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INFORME DE LA REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Paris, 7-10 de febrero de 2017

La Comisién de Normas Bioldgicas de la OIE se reuni6 en la sede de la OIE del 7 al 10 de febrero de 2017. La
Dra. Monique Eloit, directora general de la OIE, dese6 la bienvenida a los miembros de la Comision: la Dra. Beverly
Schmitt, presidente, el Dr. Franck Berthe, vicepresidente, y los Dres. Peter Daniels, Mehdi El Harrak y Anthony Fooks,
miembros de la Comisidn. La segunda vicepresidente de la Comisién, Dra. Hualan Chen, no pudo asistir.

La Dra. Eloit explico las tres areas para las que solicita la opinion y el consejo de la Comision. Primero, sefialando que
la red de laboratorios de referencia y centros colaboradores de la OIE es de vital importancia para la excelencia
cientifica y la integridad de la OIE, la Dra. Eloit solicit6 las sugerencias de la Comision sobre como puede interactuar
mejor la organizacion con dicha red, mejorar su valor y visibilidad y evaluar sus competencias.

En segundo lugar, destac6 que se habian consagrado muchos recursos al establecimiento y gestion del registro de kits de
diagnéstico certificados por la OIE para una finalidad definida, sin que el resultado obtenido sea muy satisfactorio. La
Dra. Eloit pregunté a la Comision si el registro es interesante para sus usuarios y le pidié ideas para aumentar el nimero
de solicitudes de inscripcion.

Por ultimo, la Dra. Eloit recordd a la Comision que la sede de la OIE habia designado una secretaria comun para
armonizar los procedimientos y resultados de las cuatro comisiones especializadas y le pregunt6 si ha mejorado sus
relaciones con las deméas comisiones.

La Comision es consciente de que algunos centros de referencia de la OIE son mas activos que otros y acordd que
identificar a algunos de ellos como "lideres" para determinados proyectos podria inducir una mayor implicacion de
ciertos centros en la red. En el mandato de los laboratorios de referencia se indica "organizar pruebas regulares de
aptitud entre los laboratorios para asegurarse de que los resultados son comparables”. La Comisién propuso que los
laboratorios que se ocupan de la misma enfermedad realicen esos examenes por turnos. Los laboratorios tienen que
acostumbrarse a intercambiarse material bioldgico y a organizar pruebas de aptitud obligatorias, o a participar en ellas.
El proyecto de biobanco (cf. punto 4.1 del temario) podria contribuir a este objetivo. Por Gltimo, la Comision declaro
que habia mejorado la comunicacién con las otras comisiones especializadas.

El Dr. Matthew Stone, director general adjunto de Normas Internacionales y Ciencia, intervino en la reunion el viernes
por la mafiana. Explico que deseaba dejar claras las funciones y las responsabilidades que implica la secretaria comun, y
la secretaria técnica de las cuatro comisiones. Se trata de armonizar los programas de trabajo, los informes, las
presentaciones, etc., con el fin de mejorar las relaciones entre las comisiones y su funcionamiento.
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El Dr. Stone subrayd a continuacion que la relacién de la OIE con la red de centros de referencia es un componente
clave del Sexto Plan Estratégico. La Comisién ha practicamente concluido su trabajo sobre el modo de designacién de
los laboratorios de referencia, lo que aumentara el rigor de la red. La OIE desea que la Comision haga lo mismo para los
centros colaboradores, desarrollando un reglamento mas claro para los candidatos, pero también desarrollando criterios
de desempefio. La Comisién de Normas Bioldgicas asumira el liderazgo en este proceso, pero podria consultar a las
otras comisiones, de ser necesario. La Comision podria explorar las maneras de aprovechar la pericia y crear
oportunidades para fortalecer la red, por ejemplo por medio de proyectos.

El temario y la lista de participantes figuran respectivamente en los Anexos 1y 2.

Aprobacién del temario

El proyecto de temario fue presentado y aprobado.

El temario vy la lista de participantes figuran respectivamente en los Anexos 1y 2.

Manual de las Pruebas de Diagnhéstico y de las Vacunas paralos Animales Terrestres

Para tratar este punto, intervino el redactor consultor del Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas
para los Animales Terrestres (Manual Terrestre), el Dr. Steven Edwards.

2.1.

2.2.

Seguimiento de la reunién de septiembre en lo relativo a la rabia: revisién del texto sobre la
vacunacion por via oral de los perros, para su inclusién en el Manual Terrestre

En su reunion anterior, celebrada en septiembre de 2016, la Comision decidi6, basandose en la opinidn de
los expertos, que la vacunacién de los perros por via oral deberia incluirse en el capitulo del Manual
Terrestre relativo a la rabia e identifico a dos expertos del laboratorio de referencia que podrian preparar el
texto. La Comision revisd el texto propuesto, que indica que la vacunacion de los perros por via oral,
especialmente de los perros vagabundos, aumentara la cobertura global, pero que la vacunacién por via
parenteral deberia seguir siendo la base fundamental de las camparfias de vacunacion. No obstante, la
Comisién consider6 que, de conformidad con el propésito del Manual Terrestre, en el capitulo deberian
darse instrucciones para fabricar la vacuna oral. Ademas, puesto que ahora la OIE apoya el concepto de
vacunacion de los perros por via oral, el articulo 8.13.2 del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres
(Codigo Terrestre) relativo a la rabia también se deberia modificar para incluir dicho concepto, y se
deberan indicar en el mismo capitulo las estrategias de vacunacion adecuadas para una buena cobertura de
la poblacion de perros vagabundos. Una dificultad que entrafia esta tarea es el nimero limitado de articulos
publicados al respecto, aunque existe alguna informacion de dominio publico, como son los documentos
publicados por la OMS®. La Comisién propuso que la OIE convoque un grupo ad hoc de expertos para
ampliar la seccion sobre vacunacion oral en el capitulo en cuestién, de modo que incluya detalles sobre la
fabricacion de la vacuna, y decida qué informacidn se deberia afadir en ese capitulo.

Revision del protocolo de una prueba inmunohistoquimica para diagnosticar la rabia que se incluiria
en el Manual Terrestre

En su reunidn de septiembre de 2016, la Comision acepto el expediente de validacion de una prueba
directa inmunohistoquimica para diagnosticar la rabia, y solicitd que los expertos que presentaron el
expediente comunicasen un protocolo para la prueba, que se incluiria en el capitulo correspondiente del
Manual Terrestre. Al revisar el texto la Comisién convino en incluirlo, cuando los expertos aseguren que
esta prueba no plantearé problemas de resultados falsos positivos.
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2.3.  Revision del expediente de validacién de una prueba por RT-PCR? para diagnosticar la rabia con el
fin de incluirla en el Manual Terrestre

Un grupo de expertos que incluia a expertos de los laboratorios de referencia de la OIE, presentd el
expediente de validacion de ensayos por RT-PCR convencional y en tiempo real para detectar el virus de la
rabia y otros lyssavirus, solicitando que se incluyesen en el capitulo del Manual Terrestre. ElI grupo
presentd los protocolos correspondientes.

La Comision sugirié ampliar el mandato del grupo ad hoc propuesto (cf. punto 2.1 del temario) para incluir
la revision de dichos protocolos, ademas de examinar y actualizar las siguientes secciones del capitulo del
Manual Terrestre relativo a la rabia:

Introduccioén

Seccion B. Técnicas de diagndstico: incorporar las pruebas recién validadas y suprimir las pruebas
obsoletas o que han dejado de usarse.

Seccién C. Requisitos para las vacunas: incluir la vacunacion oral de los perros y los métodos de
fabricacién de las vacunas orales

Este grupo tendria que estar compuesto por expertos de algunos de los laboratorios de referencia de la
OIE y también por un representante de la OMS.

La Comision estudiara el texto revisado en su reunién de septiembre de 2017 vy, si lo aprueba, se incluira en
el ciclo de revision de 2017/2018, con miras a proponer su aprobacion en mayo de 2018.

2.4.  Seguimiento de la reunion de septiembre: revision de la adicion de la melioidosis al capitulo sobre
muermo

En esa misma reunién de septiembre, la Comision acepto, sobre la base de la opinién de dos expertos de
laboratorios de referencia de la OIE, que se deberia afiadir la melioidosis al capitulo del Manual Terrestre
relativo al muermo, y solicitdé a ambos expertos que preparasen juntos el proyecto de texto correspondiente.
La Comision estudid el texto propuesto y lo aceptd en principio, en espera de que se aclarase la tabla de
pruebas de diagnoéstico. La Comisidn estudiara el texto revisado en su reunién de septiembre de 2017 v, si
lo aprueba, se incluira en el ciclo de revision de 2017/2018, con miras a proponer su aprobacién en mayo
de 2018.

Un comentario de un Pais Miembro sobre el informe de la reunién de septiembre de 2016 de la Comisién
preguntaba si la OIE recomienda clasificar Burkholderia mallei y B. pseudomallei como la misma especie.
La Comision sefial6 que las actividades de la OIE no incluyen la clasificacién de las especies de bacterias.
En su respuesta al comentario del Pais Miembro sobre los criterios para incluir una enfermedad en la lista
de la OIE, la Comision subrayé que la inclusion de un patégeno en el Manual Terrestre no significa que
figure en la lista de la OIE. Este pais habia enviado varias preguntas de caracter técnico, que la Comision
considerd que los expertos habian tratado al actualizar el capitulo. Dicho capitulo sera enviado después de
la reunion de septiembre de 2017 de la Comision, para recabar comentarios, y el pais en cuestion sera
invitado a hacer mas comentarios en ese momento.

2.5.  Seguimiento de la reunion de septiembre: solicitud de suprimir las pruebas de seguridad de lotes en
animales diana en las directrices de la OIE. Conclusiones de EPAA3

La Comision debatié sobre la carta que EPAA habia enviado a la directora general de la OIE, en la que
recomendaba que la OIE revisase todas sus directrices con miras a suprimir todas las referencias a TABST*.
En discusiones anteriores, se observo que la tendencia a eliminar estas pruebas se basa en el principio que
no son necesarias si la fabricacion y los procedimientos de ensayo estan bien normalizados e incluyen
medidas de precaucion, como el uso de pruebas in vitro alternativas, si se ha demostrado la ausencia de
variacion entre lotes (es decir, la congruencia) y se vigilan las reacciones indeseadas en los lotes
comercializados.

RT-PCR: reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa

EPAA: European Partnership for Alternative Approaches to Animal Testing o Alianza europea de alternativas a las pruebas en
animales

TABST: siglas en inglés de "pruebas de seguridad de los lotes en animales diana"
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La Comision se puso en contacto con los centros colaboradores de la OIE en Francia, Rusia, Estados
Unidos, Japon y Etiopia para recabar comentarios y recomendaciones al respecto. Las respuestas obtenidas
ponen de manifiesto un apoyo general a las iniciativas destinadas a reemplazar, reducir o refinar el uso de
animales en las TABST, cuando sea posible. Sin embargo, algunos expertos observaron que, puesto que los
sistemas de garantia de la calidad que emplean los fabricantes en los Paises Miembros de la OIE pueden
variar, y ademas existe un potencial de toxicidad residual en algunas vacunas, seria inapropiado eliminar
completamente todas las referencias a las TABST en las normas de la OIE, tales como el Manual
Terrestre. Por consiguiente, la Comisién concluy6 que, en lugar de eliminar completamente las referencias
a TABST en el Manual Terrestre, este habria de ser revisado para afiadir una nota que indique que las
TABST prescritas pueden ignorarse en caso de que existan otras medidas de control de la calidad.

2.6. Comentarios de los Paises Miembros y del revisor sobre los proyectos de capitulos enviados en
octubre (primera ronda) y aprobacion para la segunda ronda de comentarios de los Paises Miembros

La Comisidn estudié 21 proyectos de capitulo y aprobo la difusidn de todos ellos, en algunos casos con la
condicion de que determinados puntos fuesen aclarados por los expertos, para pasar a la segunda ronda de
comentarios de los Paises Miembros y proponer su aprobacién a la Asamblea en mayo de 2017. La
Comisién reconoci6 que varios de esos capitulos deberan ser revisados de nuevo con ocasion del ciclo de
2017/2018. Se trata concretamente de los relativos a equinococosis/hidatidosis (infeccién por Echinococcus
granulosus y por E. multilocularis), infestacion por Aethina tumida (pequefio escarabajo de las colmenas),
infestacion de las abejas meliferas por Tropilaelaps spp. y campilobacteriosis.

En cuanto al capitulo 1.1.5 sobre Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias, la
Comision sabe que se esta actualizando la norma de calidad I1SO 17025 y admiti6 que habria que revisar de
nuevo este capitulo cuando se haya publicado la nueva norma.

Se solicitaré a los autores del capitulo sobre dermatosis nodular contagiosa (los laboratorios de referencia
de la OIE) que incluyan una referencia a la PCR en tiempo real y un protocolo, cuando vuelvan a revisarlo.
Con ocasién de la Sesidon General de mayo de 2017, la Dra. Schmitt sefialara a la atencion de la asamblea
esta importante enmienda.

Para responder a un comentario de un Pais Miembro sobre el grado de detalle de los protocolos de prueba
que se proponen en el capitulo sobre peste equina, la Comision admitié que cuando se considera que una
prueba ha sido validada conforme a la norma de la OIE, no es necesario incluir la informacién de
validacién (sensibilidad y especificad, reproducibilidad, etc.) en el protocolo que incluye el capitulo
correspondiente del Manual Terrestre. Se corrigid el texto del capitulo consiguientemente. Este comentario
atrajo la atencion de la Comisién hacia la necesidad de que los autores dispongan de instrucciones sobre el
tipo de informacidn que se debe incluir en las descripciones de los métodos moleculares.

Por lo que hace al capitulo 1.1.9: Pruebas para comprobar la esterilidad y la ausencia de contaminacion
de los productos biolégicos, el grupo de expertos en Calidad de los productos biolégicos de VICH?®
recomendd suprimir una frase en el parrafo de introduccién, como se muestra mas adelante, debido al
riesgo de introducir patdgenos en el laboratorio de control de la calidad para usarlos como controles
positivos.

"Los procedimientos que se apliquen deberan haber sido validados y considerados como aptos
para su finalidad especifica conforme al capitulo 1.1.6: Principios y métodos de validacion de las
pruebas de diagndstico de las enfermedades infecciosas, cuando sea posible. Come-minime—se

La Comisién observé que la primera frase deja claro que todos los ensayos de criba habran sido validados
adecuadamente y calificados como aptos para una finalidad especifica, y que las pruebas de agentes
extrafios emplearan controles positivos apropiados. Pero para algunas pruebas de criba bien sentadas que
hayan sido ya validadas como aptas para detectar los patdgenos en cuestion (por ejemplo, cultivos

® VICH: siglas en inglés de Cooperacion internacional para la armonizacion de los criterios técnicos para el registro de los

productos de medicina veterinaria
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3.

2.7.

bacterianos aerébicos y pruebas de criba de virus citopaticos), es posible que se disponga de pocos datos de
validacion. Por lo tanto, la Comisién recomend6 que los autores del capitulo aclaren la intencién del texto
que VICH propone suprimir: ¢se aplican a protocolos recomendados para validar pruebas generales de
deteccion o a pruebas para patdgenos especificos que se emplean para detectar agentes extrafios?

VICH esta elaborando una directriz sobre Métodos de prueba basados en células para detectar virus
extrafios en los virus simiente, las células seminales y otros materiales iniciales de origen animal para las
vacunas virales veterinarias para mamiferos, que espera haber finalizado dentro de tres a cuatro afios. La
Comisién decidi6 que se revisara el capitulo 1.1.9 del Manual Terrestre cuando esté disponible la directriz
de VICH.

Por ultimo, dos capitulos que habian circulado en la primera ronda de comentarios no pasaron a la segunda,
sino que se devolvieron a los expertos del laboratorio de referencia para que los vuelvan a revisar. Se trata
del capitulo sobre la peste bovina y del capitulo sobre la varroosis de las abejas meliferas (infestacion por la
especie Varroa). La Comision estudiara el texto revisado en su reunion de septiembre de 2017 v, si lo
aprueba, se incluird en el ciclo de revisidon de 2017/2018, con miras a proponer su aprobacién en mayo de
2018.

Nuevas vacunas marcadas vivas contra la peste porcina clasica

La Comisién tom6 nota de que se ha desarrollado una nueva generacion de vacunas modificadas, marcadas
y vivas, contra la peste porcina clasica. Estas vacunas ofrecen la posibilidad de distinguir las respuestas
inmunoldgicas inducidas por el virus de la vacuna, de los anticuerpos inducidos por el virus de campo. Esta
informacién serd comunicada a los expertos de los laboratorios de referencia para que determinen si los
adelantos de la tecnologia DIVA® justificarian actualizar el capitulo (cf. punto 9.2.3 del temario).

Centros de referencia de la OIE

3.1.

Informes anuales de actividad de los centros de referencia para 2016

La Dra. Min Kyung Park, del departamento de Estatus, participo en la reunion para tratar este tema. La Dra.
Park present6 un andlisis de las actividades basado sobre los informes anuales enviados por los centros de
referencia para los animales terrestres. El 5 de febrero de 2017, 188 de los 217 laboratorios de referencia (el
86,6%), y 44 de los 49 centros colaboradores (el 89,8%) habian presentado sus informes anuales para 2016
alaOIE.

Las actividades emanantes del mandato de los centros de referencia de la OIE para los animales terrestres
se resumen en los graficos de la pagina siguiente.

Actividades de los laboratorios de referenciaen 2016

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

1. Pruebas en uso 95,7%
2a. Produccién de reactivos de referencia estindar reconocidos por la OIE

2b. Suministro de reactivos de diagndstico estindar

3. Produccion de reactivos de diagndstico distintos de los aprobados por la OIE
4. Produccidn de vacunas

5. Suministro de vacunas

6. Desarrollo de nuevos métodos de diagndstico

7. Desarrollo de vacunas nuevas

8. Realizacién de pruebas de diagndstico

9. Asesoramiento experto para consultas técnicas

10. Participaciéon en estudios conjuntos cientificos internacionales
I'l. Recoleccién de datos epizootioldgicos

12. Difusion de datos epizootioldgicos

13. Método de difusién de informacién 91,0%

14. Capacitacidn cientifica y técnica

15. Mantenimiento del sistema de gestidn de la calidad

16. Acreditacién por un organismo internacional de acreditacién

17. Mantenimiento de la bioseguridad y la bioproteccion

18. Organizacién de reuniones cientificas internacionales

19. Participacién en reuniones cientificas internacionales

20. Intercambio de informacidn con otros laboratorios de la OIE

21. Pruebas de aptitud con otros laboratorios de la OIE

22. Participacion en estudios cientificos internacionales de colaboracion

23. Pruebas de aptitud para laboratorios diferentes de los de la OIE

24. Prestacion de consultoria pericial

6

DIVA: Differentiation of vaccinated from infected animals (diferenciar a los animales vacunados de los infectados naturalmente)

Comision de Normas Bioldgicas/Febrero 2017 5



3.2

Actividades de los Centros colaboradores en 2016

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
L ' L L y L L L )y \

1. Actividades correspondientes a la esfera de competencia

2. Armonizacién internacional de regulaciones

3. Mantenimiento de una red en la misma especialidad

4. Mantenimiento de una red en otras disciplinas

5. Prestacidn de consultoria pericial

6. Capacitacion cientifica y técnica

7. Organizacién de reuniones cientificas internacionales

8. Coordinacién de estudios cientificos y técnicos

La Comisién tomo nota de que el laboratorio de referencia para el lentivurs de los pequefios rumiantes
(artritis/encefalitis caprina y virus Maedi-Visna) no habia enviado informe sobre 2015 y todavia no se habia
recibido el de 2016. El experto habia declarado que parecia haber menos necesidad de intercambios
internacionales de pruebas o reactivos y que tenia pocas actividades que contar. A causa de la ausencia de
informe, la Comision decidi6 desinscribir de la lista al laboratorio, pero mantener al experto en la base de
datos de especialistas en enfermedades.

Candidaturas a centro de referencia de la OIE
La Comision recomend6 que se aceptasen las siguientes candidaturas a centro de referencia de la OIE:

Laboratorio de referencia de la OIE para la agalaxia contagiosa
Mycoplasma Group, Direttore Area Diagnostica Specialistica, Istituto Zooprofilattico Sperimentale
della Sicilia, Via G. Marinuzzi 3, 90129 Palermo, ITALIA
Tel.: (+39-091) 656.53.07; Fax: (+39-091) 656.52.78;
guidoruggero.loria@gmail.com - www.izssicilia.it
Experto de referencia designado: Dr. Guido Ruggero Loria.

Laboratorio de referencia de la OIE para la peste porcina clésica
Institut de Recerca i Tecnologia Agroalimentaries (IRTA), Centre de Recerca en Sanitat Animal
(CReSA), Bellaterra, (Barcelona), ESPANA
Tel.: (+34-93) 467.40.40; Fax: (+34-93) 581.44.90;
llilianne.ganges@irta.cat - www.cresa.cat; www.irta.cat
Experta de referencia designada: Dra. Lilianne Ganges.

Laboratorio de referencia de la OIE para la equinococosis
Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Sardegna,
Via Duca degli Abruzzi 8 - 07100 Sassari, ITALIA
Tel.: (+39-079) 289.200; Fax: (+39-079) 272.189;
cenre@izs-sardegna.it - www.izs-sardegna.it
Experta de referencia designada: Dra. Giovanna Masala.

Laboratorio de referencia de la OIE para la rabia
Kimron Veterinary Institute, Veterinary Services and Animal Health,
Bet Dagan P.O.B 12, ISRAEL 50250
Tel.: (+972-3) 968.17.20; Fax: (+972-3) 968.17.21;
borisy@moag.gov.il
Experto de referencia designado: Dr. Boris Yakobson.
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Centro colaborador de la OIE para la salud de las abejas en Africa
International Centre of Insect Physiology and Ecology (ICIPE),
P.O Box 30772-00100, Nairobi, KENIA
Tel.: (+254-20) 863.20.00; Fax: (+254-20) 863.20.01/2;
icipe@icipe.org - www.icipe.org

Contacto: Prof. Suresh Raina.

Centro colaborador de la OIE para la Ciencia de Validacion de las Pruebas de Diagnéstico en la region
Asia-Pacifico

CSIRO Australian Animal Health Laboratory (AAHL),

5 Portarlington Road, Newcomb, Victoria 3219, AUSTRALIA

Tel.: (+61-3) 52.27.50.00; Fax: (+61-3) 52.27.55.55;

http://www.csiro.au/en/research/facilities/aahl

Faculty of Veterinary and Agricultural Sciences (FVAS),

The University of Melbourne, Parkville, Victoria 3010, AUSTRALIA
Tel.: (+61-3) 90.35.41.14; Fax: (+61-3) 83.44.73.74;
http://fvas.unimelb.edu.au

EpiCentre, Institute of Veterinary and Biomedical Sciences, Massey University,
Private Bag 11-222, Palmerston North 4412, NUEVA ZELANDA

Tel.: (+64-6) 350.52.70; Fax: (+64-6) 355.79.55;

Axel.Colling@csiro.au - http://epicentre.massey.ac.nz

Contacto: Dr. Axel Colling.

Centro colaborador de la OIE para la investigacién y el control de las enfermedades porcinas emergentes
y reemergentes en Europa
Institut de Recerca i Tecnologia Agroalimentaries (IRTA), Centre de Recerca en Sanitat Animal
(CReSA), Bellaterra, (Barcelona), ESPANA
Tel.: (+34-93) 467.40.40; Fax: (+34-93) 581.44.90;
joaquim.segales@irta.cat - www.cresa.cat; www.irta.cat
Contacto: Dr. Joaquim Segalés.

La Comisién recomienda que se acepten las siguientes candidaturas a laboratorio de referencia, en espera
de que confirmen las enfermedades que pueden cubrir:

Para la acarapisosis de las abejas meliferas (infestacion de las abejas meliferas por Acarapis woodi), la
loque americana de las abejas meliferas (infeccion de las abejas meliferas por Paenibacillus larvae), la
loque europea de las abejas meliferas (infeccion de las abejas meliferas por Melissococcus plutonius), la
nosemosis de las abejas meliferas, la infestacion por el escarabajo de las colmenas (Aethina tumida), la
infestacion de las abejas meliferas por los acaros Tropilaelaps (Tropilaelaps spp.), la varroosis de las
abejas meliferas (Infestacién de las abejas meliferas por Varroa spp.)

Laboratorio de referencia nacional para las enfermedades de las abejas, Friedrich-Loeffler-Institut,

Federal Research Institute for Animal Health, Institute of Infectology, Sudufer 10, 17493 Greifswald —

Insel Riems, ALEMANIA

Tel.: (+49-38351) 7.1246; Fax: (+49-38351) 7.1226;

marc.schaefer@fli.de; http://fli.de/index.php?id=251

Experto de referencia designado: Dr. Marc O. Schéfer.

En la reunién de septiembre de 2016, se habia recibido una solicitud de reconocimiento de un laboratorio
de referencia para la hepatitis viral del pato. Se habia preguntado al candidato si disponia de la acreditacion
ISO 17025 para las pruebas de diagnéstico de esa enfermedad y si habia organizado pruebas de aptitud con
otros laboratorios, o participado en ellas. Se inform6 a la Comision de que el candidato habia presentado
recientemente una nueva prueba de deteccion de acido nucleico del virus de la hepatitis viral del pato, a
efectos de acreditacion, y de que estaba organizando un test de aptitud del diagndstico de la enfermedad
mediante la deteccion del &cido nucleico. Una vez obtenida la acreditacion, la Comision estudiard su
candidatura y su certificado.

Comision de Normas Bioldgicas/Febrero 2017 7


mailto:icipe@icipe.org
http://www.csiro.au/en/research/facilities/aahl
http://fvas.unimelb.edu.au/
mailto:Axel.Colling@csiro.au
http://epicentre.massey.ac.nz/
mailto:joaquim.segales@irta.cat
http://www.cresa.cat/
http://www.irta.cat/
mailto:Marc.Schaefer@fli.de
http://fli.de/index.php?id=251

3.3.

También se habian recibido dos candidaturas a laboratorio de referencia para el sindrome disgenésico y
respiratorio porcino y para la fiebre del valle del Rift. La Comisién consider6 que estos expedientes
recogian informacion que no estaba relacionada con esas enfermedades. Asi pues, el examen de estas
candidaturas queda a la espera de que los solicitantes centren los expedientes en las enfermedades
correspondientes. La Comisién tomo nota de que los certificados 1SO 17025 que se adjuntaban a ambos
expedientes no correspondian a las pruebas para las enfermedades objeto de las candidaturas. La Comision
instara a los candidatos a que intenten obtener la acreditacion para las pruebas pertinentes.

Al estudiar los expedientes, la Comision admitié que el punto 5 de las directrices para los candidatos a
laboratorio de referencia de la OIE debia aclararse como sigue:

Documentos que dejen constancia (certificados) de acreditacion conforme a la norma ISO 17025 o un
sistema equivalente de gestién de calidad [idealmente] con pruebas pertinentes incluidas en el &mbito de
la acreditacion. entoes-laboratorios-de diaghdstico—Referencia-ala-32 conferencia-mundial-de-los-centro

Se efectuara esta modificacion en la web de la OIE y en el documento de procedimientos para la
aprobacion y mantenimiento de la categoria de laboratorio de referencia (cf. punto 3.5 del temario).

Por Gltimo, la Comision desea sefialar una vez mas cudles son las enfermedades para las que la OIE no
cuenta actualmente con ningun laboratorio de referencia:

i. miasis por Chrysomya bezziana

ii. septicemia hemorrégica

iii. tricomoniasis

iv. artritis/encefalitis caprina y Maedi-Visna

v. enfermedad ovina de Nairobi

vi. cisticercosis porcina

vii. bronquitis infecciosa aviar

viii. laringotraqueitis infecciosa aviar

iX. hepatitis viral del pato

X. tifosis aviar

xi. pulorosis
La Comisidn invita a los Paises Miembros que cuentan con expertos en estas enfermedades a enviar su

candidatura. Entre tanto, la lista serd& comunicada a los puntos focales nacionales para los laboratorios
veterinarios.

Cambios en la lista de expertos de los centros de referencia

Los delegados de los Paises Miembros en cuestién habian propuesto a la OIE los cambios de expertos de
cuatro laboratorios de referencia que se detallan mas adelante. La Comision recomendd que fuesen
aceptados:

Peste equina
El Dr. Otto Koekemoer reemplaza a la Dra. Alison Lubisi en el Onderstepoort Veterinary Institute,
Agricultural Research Council, Onderstepoort, SUDAFRICA.

Peste porcina africana
El Dr. Livio Heath reemplaza a la Dra. Alison Lubisi en el Onderstepoort Veterinary Institute,
Agricultural Research Council, Onderstepoort, SUDAFRICA.

Brucelosis (Brucella abortus, B. melitensis, B. suis) y epididimitis ovina (Brucella ovis)

El Dr. Fabrizio De Massis reemplazard al Dr. Massimo Scacchia en el Istituto Zooprofilattico
Sperimentale dell’ Abruzzo e del Molise (IZSAM), Teramo, ITALIA.
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3.4.

Metritis contagiosa equina
El Dr. lan Mawhinney reemplazara al Dr. Paul Todd en el Animal and Plant Health Agency, Bury St
Edmunds, REINO UNIDO.

Rinoneumonia equina y gripe equina
El Dr. Walid Azab reemplazard al Dr. Armando Damiani en la Universidad Libre de Berlin, Berlin,
ALEMANIA.

Fiebre aftosa
El Dr. Wilai Linchongsubongkoch reemplazard al Dr. Somjai Kamolsiripichaiporn en el National
Institute of Animal Health, Pakchong, TAILANDIA.

Dermatosis nodular contagiosa
El Dr. David Wallace reemplaza a la Dra. Alison Lubisi en el Onderstepoort Veterinary Institute,
Agricultural Research Council, Onderstepoort, SUDAFRICA.

Rabia
El Dr. Ryan Wallace reemplazara al Dr. Richard Franka en el Poxvirus and Rabies Branch, Centers for
Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia, ESTADOS UNIDOS.

Examen de solicitudes nuevas y pendientes para los proyectos de hermanamiento de laboratorios

El Dr. Gounalan Pavade, del departamento de Programas, puso a la Comision al corriente del programa de
hermanamiento de laboratorios. A 8 de febrero de 2017, habian concluido 38 proyectos, 29 estaban en
curso y 12 en espera de financiacion previa al inicio.

Se presentaron tres nuevas propuestas de hermanamiento a la Comision, a efectos de revision técnica:

Italia — Azerbaiyan para fortalecer el laboratorio veterinario de este Ultimo pais en el campo de la
inocuidad de los alimentos: la Comisidn apoyé el contenido técnico de este proyecto.

Francia — Jordania para la peste de los pequefios rumiantes y la perineumonia contagiosa caprina: la
Comision apoyo el contenido técnico de este proyecto.

Reino Unido — AU-PANVACT para la gestion del riesgo bioldgico en centro autorizado por la
OIE/FAQS® para conservar material con contenido viral de la peste bovina: la Comision apoyo el
contenido técnico de este proyecto.

® Laboratorios de referencia

3.5.

Finalizacion y adopcion del procedimiento para aprobar y mantener la categoria de laboratorio de
referencia

La Comision reviso la Gltima version del procedimiento de designacion de los laboratorios de referencia de
la OIE, que habia sido actualizado tras un debate en profundidad con ocasion de su Gltima reunién, en
septiembre de 2016. Se proponen cuatro criterios para evaluar el desempefio de los laboratorios:

i. ausencia de informe anual,

ii. ningun progreso ni explicacion sobre la obtencion de la acreditacion I1ISO 17025 o de un sistema
equivalente de gestion de la calidad en sus laboratorios de diagnéstico,

iii. pauta que revela ausencia de actividad de diagnéstico o de produccién y suministro de material de
referencia relacionado con la enfermedad o el patégeno;

iv. no responde a las solicitudes de la sede de la OIE a los expertos cientificos.

8

AU-PANVAC: Centro Panafricano de Vacunas Veterinarias de la Union Africana
FAOQ: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura
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3.6.

El documento incluye asimismo detalles sobre el cronograma para obtener la acreditacion de un sistema de
control de la calidad, y detalles del procedimiento que se seguiria si un laboratorio de referencia no presenta
el informe anual.

La Comisién observd que se afiadiria la frase "con pruebas pertinentes incluidas en el ambito de la
acreditacion” en el 5.° punto de las Directrices para los candidatos a laboratorio de referencia después de
"Documentos que dejen constancia (certificados) de acreditacién conforme a la norma ISO 17025 o un
sistema equivalente de gestion de calidad” (cf. punto 3.2 del temario). Tras consultar a la Comision de
Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos, se afiadid la palabra "idealmente”, de este modo:
"idealmente con pruebas pertinentes incluidas en el &mbito de la acreditacion".

La Comision aprob6 el documento. Segln la directora general, la importancia de la transparencia y de la
confidencialidad hacen necesario un criterio mas: v) no haber enviado a la OIE, cuando lo solicite, los
documentos administrativos relativos a la transparencia y la confidencialidad (es decir, no renovar la
declaracidn de conflictos de interés potenciales o no enviar el impreso sobre garantia de la confidencialidad
[(cf. Anexos 2 y 3)]).” El documento figura en el Anexo 3. El documento seré presentado a la Comisién de
Normas Sanitarias para los Animales Acudticos y a continuacién al Consejo de la OIE antes de que su
aprobacién como resolucién sea propuesta a la Asamblea Mundial en la Sesidn General de mayo de 2017.

Informacidn sobre los sistemas de control de la calidad de los laboratorios de referencia: progreso
hacia 1SO 17025 o una acreditacién equivalente

Estudiando los informes de los laboratorios de referencia que habian llegado hasta el 5 de febrero de 2017
(86,6%), la Comision expresé su aprecio por el aumento de respuestas positivas a la pregunta del informe
anual sobre el sistema de control de la calidad: El 81,4% de los laboratorios de referencia para animales
terrestres declaran que gozan de la acreditacion 1ISO 17025, y el 12,8% estan en vias de obtenerla.

La Comision revisé los documentos enviados por los laboratorios de referencia de Norteamérica y Europa,
que demuestran que sus sistemas de control de la calidad equivalen a ISO 17025.

En el caso de los laboratorios norteamericanos, la Comisién convino en que el programa de acreditacion de
la Asociacion Americana de Analistas de Laboratorio equivale en un 96% a la norma 1SO 17025 vy, por
tanto, se aceptard a los laboratorios que cuenten con la acreditacion correspondiente.

Un laboratorio europeo tiene la acreditacién 1ISO 17025, pero sin incluir las pruebas para la enfermedad
para la que se designd al laboratorio. La Comisién instard al laboratorio a que intente obtener la
acreditacion para las pruebas pertinentes en el futuro.

Tres laboratorios en Estados Unidos, ubicados en el mismo instituto, saben que carecen de los recursos
econdmicos necesarios para obtener la acreditacién 1SO 17025. Proponen que sus tareas de diagndstico
sean asumidas por otro laboratorio, situado en el mismo campus, y que si cuenta con la acreditacion para
las pruebas en cuestion. La Comisién aceptara.

® Centros colaboradores

3.7.

Reflexion sobre los procedimientos de aprobacion y mantenimiento de la categoria de centro
colaborador de la OIE

Habiendo finalizado el procedimiento de aprobacion y mantenimiento de la categoria de laboratorio de
referencia, la Comisidn acept6 reflexionar sobre la red de centros colaboradores. La directora general, en
sus palabras de introduccion, habia pedido ideas sobre cdmo encauzar mejor a la red hacia los objetivos de
la OIE, lo que forma también parte integrante del Sexto Plan Estratégico para el periodo 2016-2020 y se
incluye en la hoja de ruta de ejecucién del plan.
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Lo primero que la Comision acept6 discutir fueron los titulos y, por ende, el area de competencia de los
centros colaboradores. Las candidaturas a centro colaborador de la OIE se presentan al director general y
los temas son propuestos por el candidato. La Comision observé que algunos centros tienen mandatos muy
amplios, lo que no siempre es Util para quienes necesitan una ayuda especifica. Ademas, desde que se
aprobd en 2011 la modificacion de los textos fundamentales de la OIE, por la que se limita el nimero de
centros a uno por tema por region, los candidatos han ido modificando sus denominaciones para evitar
coincidir con centros de la misma region y el resultado es que las denominaciones son poco precisas. Una
manera de trabajar mejor con la red de centros colaboradores, para mejorar la claridad y las oportunidades
relacionales, seria que la Comision identificase las areas de focalizacion para las actividades de los centros.
De esta manera, la OIE y las comisiones especializadas orientarian los procedimientos, en lugar de
limitarse a revisar las propuestas. La Comision identificé las siguientes areas de focalizacion:

i.  Gestion de riesgos bioldgicos (laboratorio)

ii. Formacion y educacidn de los veterinarios, y desarrollo de capacidad

iii. Control de enfermedades, epidemiologia, evaluacion / modelos del riesgo, vigilancia y preparacién
iv. Bienestar de los animales

v. Sistemas de control de la calidad (laboratorio)

vi. seguridad sanitaria de los alimentos

vii. Seguridad sanitaria de los alimentos para animales

viii. Fauna salvaje y ecologia

ix. Biobancos, gendmica y bioinformatica

X. Procedimientos de validacion de pruebas de diagndstico

Xi. [Especies: acuaticas, aviares, abejas, porcino, camélidos

xii. Productos veterinarios (vacunas, diagnésticos, medicamentos y biotecnologia)

xiii. Enfermedades (transmitidas por vector, parasitarias, bacterias, zoonosis)
Esta lista no es definitiva ni exhaustiva y podria acortarse o alargarse en el futuro.
El concepto subyacente es que las candidaturas futuras tendrian que corresponder a uno de estos temas.

En cuanto a los centros colaboradores actuales, aproximadamente el 75% de ellos corresponde a uno 0 mas
temas de esta lista. Dentro de un plazo de 3 a 5 afios, la Comision habré trabajado con los centros para
armonizar sus denominaciones en consonancia con la lista, reconociendo que algunos habran sido
designados como dos 0 més centros y que se estableceran nuevos consorcios. Para algunos temas es posible
que haya que crear subcategorias. Se considerd que mencionar la regién en la denominacién de los centros
estaba de mas, puesto que prestan sus servicios mundialmente. La Comisién, por tanto, propuso ir
suprimiendo esas menciones.

La Comision reconocio, asimismo, que urge evaluar el desempefio de los centros.

En conclusion, la Comision decidi6 trabajar durante su proxima reunion, en septiembre de 2017, sobre la
lista de temas y sobre la armonizacién de las denominaciones de los centros colaboradores, asi como
estudiar qué centros no coinciden con la lista de temas identificados, y empezar a estudiar los
procedimientos de designacion y mantenimiento y los criterios de desempefio. Se estudiaré la posibilidad
de designar centros para una duracion predeterminada (por ejemplo, cinco afios).
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Grupos ad hoc

e Actividades pasadas de los grupos ad hoc

4.1.

Grupo ad hoc sobre biobancos

El Dr. Antonino Caminiti, del departamento de Ciencias y Nuevas Tecnologias, presenté el informe del
Grupo. Una cuestion clave es identificar a un centro de referencia de la OIE que desee postular para alojar
el biobanco. La Comisién respaldara la candidatura del Centro Colaborador de la OIE para el Biobanco de
Productos Bioldgicos Veterinarios sito en Brescia (Italia), una vez se hayan ultimado las modalidades y se
hayan asegurado los aspectos financieros. La Comision aprobo el informe, que se adjunta en el Anexo 4 del
presente.

e Grupos ad hoc propuestos

4.2.

4.3.

4.4.

Grupo ad hoc sobre transporte de material bioldgico

Como seguimiento de la ultima reunién de la Comision y del plan de trabajo propuesto, el Dr. Diaz
presentd el proyecto de mandato para el futuro grupo ad hoc sobre transporte de material biol6gico. La
Comisién aceptd el proyecto de mandato y propuso que el grupo se retna en el transcurso del segundo
semestre de 2017.

Grupo ad hoc sobre las herramientas para aplicar sistemas de control de la calidad

Jennifer Lasley, del departamento de Programas, presenté el cronograma y el proyecto de mandato
propuestos para este grupo. Con ocasion de los seminarios organizados para los puntos focales de los
laboratorios, los Paises Miembros han indicado que necesitan mas asistencia técnica de la OIE para poner
en practica sus normas, especialmente en los paises donde la acreditacion de los laboratorios no es
prioritaria. Una herramienta para aplicar los sistemas de control de la calidad permitiria que los Paises
Miembros entiendan mejor cuéales son las expectativas fijadas por las normas de la OIE, y que trabajen
hacia la gestion de la calidad en su trabajo cotidiano. La Comisién aceptd el mandato propuesto. EI Grupo
se reunira en el transcurso del segundo semestre de 2017.

Grupo ad hoc sobre secuenciacion de alto rendimiento, bioinformatica y genémica computacional
(HTS-BCG)

El Dr. Caminiti present6 este punto. En su Ultima reunién, este Grupo habia propuesto orientar y ayudar al
jefe de proyecto que habia sido nombrado para definir las especificaciones técnicas de la plataforma de
gendmica, y de la conectividad del sistema en la primera instancia. El Grupo propuso reunirse regularmente
para efectuar el seguimiento de la ejecucién del proyecto. La Comision propuso que el Grupo se relna de
nuevo antes de la proxima reunion de la Comisidn, en septiembre de 2017.

Normalizacién y armonizacién internacionales

® Pruebas de diagnostico

5.1.

Registro de pruebas de diagnoéstico de la OIE

5.1.1. Actualizacion y examen de las solicitudes

El Dr. Frangois Diaz, del departamento de Ciencias y Nuevas Tecnologias, informé a la Comision
sobre el estado actual de los expedientes presentados conforme al procedimiento de la OIE para el
registro de kits de diagnostico. Tras un examen detenido, la Comision convino en que cuatro kits
de diagndstico, presentados por un candidato y evaluados por un panel de expertos, no cumplian
los criterios y las condiciones prescritas y, por lo tanto, no se propondra a la Asamblea Mundial
que los apruebe. Se enviara al postulante una carta oficial para informarle de esta decision y
mencionando la posibilidad de recurrirla.

El Dr. Diaz informé también a la Comision de que la Dra. Méria Szab0, con la ayuda del Dr. Glen
Gifford, se encargara de administrar el procedimiento para el registro de kits de diagnéstico.
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5.2.  Programa de normalizacién

5.2.1.  Avance del desarrollo de directrices para preparar y validar antigenos de referencia

La Comisién estudié y acept6 el documento Estandares internacionales de referencia para los
ensayos de deteccion de antigenos, que figura en el Anexo 5 al presente informe.

5.2.2.  Avance del desarrollo de directrices para preparar y validar reactivos para pruebas moleculares

Dado que el formato para las directrices para preparar y validar estandares de antigenos ha sido
finalizado (punto 5.2.1 del temario), seré enviado al experto del laboratorio de referencia que habia
sido identificado previamente, al que se le pedira que lo utilice como modelo para las directrices
para preparar y validar reactivos para las pruebas moleculares.

5.2.3. Proyecto de ampliar la lista de la OIE de reactivos de referencia aprobados

La Comision tomé nota del comentario de un Pais Miembro sobre los reactivos de referencia
aprobados por la OIE.

El Dr. Diaz presentd a la Comision las respuestas de los laboratorios de referencia de la OIE que
habian sido contactados a finales de 2016 como proveedores potenciales de sueros estandar
internacionales aprobados por la OIE para ciertas enfermedades. Se han identificado sueros de
referencia candidatos suministrados por laboratorios de referencia, para dos enfermedades. Se
espera recibir informacién sobre sueros potenciales para otras enfermedades seleccionadas, en
abril de 2017. La Comision invité a los laboratorios de referencia seleccionados a que se pongan
en contacto con los laboratorios que tratan la misma enfermedad, con el fin de organizar un test de
aptitud y de ratificar los sueros como estandares de referencia internacional aprobados por la OIE.
Realizar una prueba de aptitud afadiria valor a los sueros de referencia internacional, facilitaria la
armonizacion de los laboratorios y promoveria la cooperacion entre los centros de referencia de la
OIE. Se entrar4 en contacto con los laboratorios de referencia de la OIE proximamente a tal efecto.

6. Tuberculosis
6.1. Informacion sobre el estandar internacional de sustitucion para la prueba con tuberculina bovina

La Dra. Simona Forcella, del departamento de Estatus, y el Dr. Glen Gifford, del departamento de Ciencias
y Nuevas Tecnologias, informaron a la Comisién sobre el avance del proyecto de desarrollar un estandar
internacional de sustitucion para la prueba con tuberculina bovina. Aunque la OIE ha solicitado apoyo
econémico de sus socios del sector publico y privado, todavia no se han conseguido todos los fondos
necesarios. Pese a todo, la OIE considera que esta es una actividad importante y urgente, y por tanto
ejecutard la primera fase del proyecto y, en colaboracion con el NIBSC (Instituto nacional de normas y
control biol6gico) del Reino Unido, se pondrd en contacto con fabricantes potenciales para solicitar
donaciones de material bruto que sera evaluado y potencialmente empleado para producir el estdndar. La
lista de fabricantes que podrian ser donantes, asi como el modelo de carta que se les enviaria, fueron
presentados a la Comision para que los estudiase y aprobase. La Comisién dio su visto bueno a ambos
documentos.

La Comisidn sugirié que la OIE organice una consulta electrénica de los expertos del Grupo ad hoc sobre
el estdndar internacional de sustitucion para la prueba con tuberculina bovina, con el fin de progresar hacia
la seleccion de tuberculinas candidatas, elaborar una descripcion detallada del estudio colaborativo
internacional, calcular los costes con exactitud y desarrollar un cronograma actualizado.
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14

6.2.

Informacidn: ensayos de vacunas y pruebas DIVA de la tuberculosis bovina

Los Dres. Forcella y Gifford informaron a la Comision de que el Reino Unido estd estudiando la
posibilidad de desarrollar una vacuna para bovinos, como herramienta de control de la tuberculosis bovina.
También hay planes para desarrollar una prueba DIVA, para diferenciar a los animales infectados de los
vacunados. En Europa esta prohibido vacunar contra la tuberculosis bovina. Por consiguiente, si la
investigacion da fruto y se desarrollan estas nuevas herramientas de control de la tuberculosis bovina, habra
que renovar la legislacion. Tanto la vacuna como la prueba DIVA deberan ser reconocidas por la OIE.

Resoluciones de la Sesién General

7.1.

7.2.

Resoluciones que se presentaran en mayo de 2017

La Comision tomo nota de que se propondra aprobar las siguientes resoluciones en la Sesion General de
mayo de 2017:

Aprobacion de los 21 proyectos de capitulo y del glosario actualizado, para el Manual Terrestre;

Lista de los nuevos laboratorios de referencia de la OIE;

Inscripcion en el Registro de la OIE de dos kits de diagnostico, y prérroga de un kit ya registrado;

Procedimiento estandar para aprobar y mantener la categoria de laboratorio de referencia de la OIE.
Peste bovina: seguimiento de la resolucién n.° 18 (2011) y su anexo

En mayo de 2011 la Asamblea Mundial de Delegados adoptd la resolucién n.° 18: "Declaracién de la
erradicacion mundial de la peste bovina y aplicacion de medidas de seguimiento para mantener el mundo
libre de peste bovina". En el anexo de esta resolucién, “Directrices para la retencion del virus de la peste
bovina", se indica que todas las instalaciones aprobadas seran de nivel de bioseguridad 3 (NBS3). El
Comite asesor conjunto de la FAO y la OIE observé que este criterio suscitaria problemas de orden practico
para los fabricantes de vacunas puesto que algunas fabricas no cumplen el estdndar que se exige para una
instalacion aprobada por la OIE y la FAO para retener virus de la peste bovina. EI Comité sugirié que se
enmiende la directriz y su propuesta fue aceptada por la Comisidon de Normas Bioldgicas en septiembre de
2013. Pero esto no se tuvo en cuenta en la resolucién actualizada que adoptd la Asamblea en mayo de 2014.
Por lo tanto, la Comision acept6 enmendar las directrices que figuran en la resolucion n.° 18 de mayo de
2011 suprimiendo la referencia al NBS3 y presentar el texto enmendado a la Asamblea en mayo de 2017
para que esta lo apruebe.

Conferencias, seminarios y reuniones

e Conferencias, seminarios y reuniones pasados

8.1.

Informaciéon sobre los seminarios para los puntos focales nacionales para los laboratorios
veterinarios: lecciones aprendidas

Jennifer Lasley, del departamento de Programas, informé sobre el primer ciclo de seminarios regionales del
programa para los puntos focales nacionales para los laboratorios veterinarios. Los seminarios sirvieron
para presentar cuatro temas principales, a saber: el transporte de especimenes, el analisis del riesgo
bioldgico, la gestion de la calidad y los enfoques basados en sistemas para redes de laboratorio, que
constituyen los principales pilares del programa de estudios del segundo ciclo, que empezard a mediados de
2017. Al constatar que la presencia de un miembro de la Comision en cada seminario regional del primer
ciclo habia sido bien acogida, la Comisidn decidio que se continuaria en el segundo ciclo, ya que su
presencia aporta una fuerte linea de comunicacion entre el punto focal, la Comision y los grupos ad hoc que
trabajan sobre temas relacionados con los laboratorios.
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8.2. Conclusiones de la reunidn del grupo consultivo ampliado de la OMS sobre la bioseguridad
(diciembre de 2016), en particular respecto a la revision del Manual de Bioseguridad en Laboratorios
de la OMS

Tianna Brand, jefa del departamento de Programas, explicé que habia sido invitada a presentar en esa
reunién los cambios aprobados en mayo de 2015 para el capitulo 1.1.4 del Manual Terrestre: Bioseguridad
y bioproteccién: norma para la gestién del riesgo biolégico en el laboratorio veterinario y en las
instalaciones de los animales. Durante esa reunién se anuncié que la OMS tiene la intencion de revisar su
Manual de Bioseguridad para imprimirle un enfoque basado en el riesgo, en lugar de fijar categorias de
contencién de 1 a 4.

8.3.  Programa de formacién para apoyar la legislacién veterinaria (diciembre de 2016)

El Dr. David Sherman, coordinador del programa de la OIE de apoyo a la legislacion veterinaria, organizo
con la ayuda del departamento de Programas un seminario que se celebrd en la sede de la OIE, los dias 6 y
7 de diciembre de 2016, para los expertos en apoyo a legislacion veterinaria. El objetivo general de este
seminario, con el apoyo del programa Global Partnership de Global Affairs Canada, provenia de la
recomendacion n.° 16 de la 1.2 conferencia mundial de la OIE sobre la reduccién de la amenaza bioldgica,
celebrada en 2015, y consistia en aumentar los conocimientos de los expertos en legislacion veterinaria
sobre las cuestiones relativas a las amenazas bioldgicas y el ordenamiento juridico de la reduccién de la
amenaza bioldgica, con el fin de mejorar su capacidad para evaluar la legislacién veterinaria relativa a la
reduccion de la amenaza bioldgica en el curso de su examen de la legislacion nacional en el &mbito
veterinario que emprendan con ocasién de las misiones de identificacion de legislacion veterinaria.

e Conferencias, seminarios y reuniones futuros

8.4. 182 reunion de WAVLD?Y, 7-10 de junio de 2017, Sorrento, Italia: Simposio de 1 jornada de la OIE,
viernes 9 de junio: sesion matutina: Resistencia a los antimicrobianos y diagnoésticos rapidos, y sesion
vespertina: Aplicar las nuevas normas de la OIE sobre el riesgo bioldgico. Ultimar programa y lista de
oradores

La Comision revisd el proyecto de programa y propuso conferenciantes y temas para este simposio de un
dia. Cuando esté finalizado, se publicara el programa en el sitio web de la conferencia.

8.5. Grupo internacional de expertos en normativa de bioseguridad y bioproteccion, 10.° aniversario,
Canberra (Australia), 28-30 de marzo de 2017

Tianna Brand informé a la Comision de que, respondiendo a la invitacion recibida, el Dr. Pennapa
Matayompong, de la Representacion Subregional de Bangkok, asistird a esta reunién. Se le ha pedido que
hable de los cambios adoptados en mayo de 2015 para el capitulo 1.1.4 del Manual Terrestre, Bioseguridad
y bioproteccion: norma para la gestion del riesgo biolégico en el laboratorio veterinario y en las
instalaciones de los animales.

9. Relaciones con las demas comisiones

9.1. Comisién Cientifica para las Enfermedades de los Animales

Asuntos que la Comision Cientifica ha remitido a la Comision de Normas Bioldgicas

9.1.1. Peste porcina africana: solicitud de opinidn sobre el periodo de incubacién que indica el Manual
Terrestre

Un Pais Miembro habia pedido que se indicase un periodo de incubacién de la peste porcina
africana més largo en el capitulo del Codigo Terrestre, pasdndolo de 15 a 21 dias. La Comision
cientifica observo que el periodo de incubacién de 15 dias habia sido aceptado por el Grupo ad hoc
de la peste porcina africana y por los Paises Miembros, pero sugirié que la Comision de Normas
Bioldgicas estudiase este asunto. La Comision de Normas Bioldgicas convino en remitir la
cuestion a los laboratorios de referencia de la OIE para que opinen sobre el periodo de incubacion
en la naturaleza.

® WAVLD: Asociacion mundial de laboratoristas veterinarios
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9.1.2.

9.1.3.

9.14.

9.15.

9.1.6.

Tripanosomiasis equina y no equina: varios elementos que se deberan abordar en los capitulos del
Manual Terrestre

El Grupo ad hoc encargado de la tripanosomiasis equina habia identificado varios elementos que
habria que tomar en cuenta en el futuro en los capitulos del Manual Terrestre relativos a la surra y
la durina. Se habian dejado de lado mientras las comisiones cientifica y del c6digo no aprobaban la
propuesta del Grupo de elaborar capitulos del Cdédigo Terrestre sobre la infeccion por
Trypanosoma evansi (surra no equina) y la infeccion por tripanosomas en équidos (durina, surra
equina).

Peste porcina clésica

a) Necesidad de actualizar el capitulo del Manual Terrestre para incluir la evolucion mas
reciente de las pruebas DIVA y las vacunas

El Grupo ad hoc encargado de la peste porcina clasica habia solicitado a la Comision de
Normas Bioldgicas que revisase la evolucion tecnoldgica reciente de las vacunas DIVA 'y
validase las pruebas y actualizase el capitulo correspondiente del Manual Terrestre. La
Comisién aceptd consultar a los expertos de los laboratorios de referencia y pedirles que
procedan a actualizar el texto de ser necesario.

b) ¢Conviene desplazar el diagrama sobre el uso y la interpretacion de las pruebas de diagnostico
a efectos de vigilancia, del cddigo al manual terrestre?

El Grupo ad hoc se preguntaba si es necesario incluir en el Codigo Terrestre diagramas sobre
el uso y la interpretacion de las pruebas de diagnostico para la vigilancia, y propuso que se
desplazasen al Manual Terrestre. Dado que todos los paises que ejecutan programas de
control sanitario deben desarrollar sus propios algoritmos de decision, en funcién de sus
circunstancias propias, la Comisién de Normas Bioldgicas considera que hacer figurar esos
diagramas en el Cédigo Terrestre o en el Manual Terrestre no resulta (til.

Proyecto de texto para el capitulo del Cédigo Terrestre sobre vacunacion: cuestiones relativas a la
seleccidn de la vacuna y criterios para el registro

El Grupo ad hoc encargado de la vacunacion habia determinado que "la transmisibilidad de cepas
de vacunas atenuadas”, la "pureza"”, "contaminacién" y "propagacion y difusion de agentes
extrafios” eran criterios importantes para seleccionar la vacuna, y propuso que se incluyesen en el
proyecto de capitulo sobre vacunacion del Codigo Terrestre. La Comision considerd que esos
temas se abordan en el capitulo 3.7.2: Requisitos minimos para la produccion y el control de
calidad de las vacunas y en el capitulo 1.1.9: Pruebas para comprobar la esterilidad y la ausencia
de contaminacion de los productos bioldgicos y que, por lo tanto, no es necesario incluirlos en el
Caodigo Terrestre.

Respondiendo a una pregunta sobre la inclusion en el capitulo del Cédigo Terrestre sobre
vacunacion del requisito de que la vacuna seleccionada para un programa de vacunacion se deberia
someter al procedimiento de registro del pais, de acuerdo con VICH, la Comision considerd que
este requisito ya estaba incluido en el capitulo y no es menester indicarlo de nuevo.

Fiebre aftosa: estudiar la posibilidad de incluir en el Manual Terrestre esquemas de las pruebas de
laboratorio para determinar la evidencia de la infeccién

Cf. el punto 9.1.3b del temario.

Recomendaciones para la importacion de cabras de reproduccidn o cria: ;es necesario enmendar el
capitulo del Manual Terrestre sobre la tuberculosis bovina para incluir una prueba validada de
confirmacion de gue una cabra esta libre de la enfermedad?

La Comision tomo nota de la sugerencia de la Comision cientifica, de enmendar el capitulo del
Manual Terrestre sobre la tuberculosis bovina y convino en consultar a los expertos de los
laboratorios de referencia al respecto.
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9.2. Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres

Asuntos que la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres ha remitido a la Comision de
Normas Biolégicas

9.2.1. Pregunta de un pais miembro sobre el proyecto de capitulo relativo a la infeccién por
Mycobacterium tuberculosis

La Comision del Cédigo habia remitido a la Comisién de Normas Biol6gicas un comentario de
caracter técnico, enviado por un pais miembro, sobre el proyecto de texto del capitulo del Cédigo
Terrestre relativo a la infeccion por el complejo Mycobacterium tuberculosis. La Comision de
Normas Bioldgicas consulté a un experto de laboratorio de referencia de la OIE.

El Pais Miembro cuestionaba una de las recomendaciones para la importacion de bovinos y
cérvidos para reproduccioén o cria, segin la cual los animales deben estar aislados durante seis
meses antes de ser transportados. Este pais no creia que el cambio propuesto fortaleciese
significativamente esta medida sanitaria y recomendaba que esta disposicién se suprimiese o que
se practicase una prueba auxiliar en el momento de la segunda prueba intradérmica por
tuberculina, para aumentar la sensibilidad.

El experto contesto que la prueba de tuberculina es la Gnica que se reconoce actualmente a efectos
comerciales y que, por lo tanto, el texto no puede indicar ninguna prueba auxiliar. El requisito de
gue los animales estén aislados durante seis meses antes de ser transportados se debe al intervalo
de seis meses para las pruebas, y el experto lo confirmé. La recomendacion, por consiguiente, sera
no aceptar el comentario del pais miembro.

Seguimiento de la Gltima reunion

9.2.2. Dictamen del experto respecto a la prequnta de un pais miembro sobre el proyecto de capitulo
relativo a la infeccion por Mycobacterium tuberculosis

A raiz de la recomendacion de la Comisién de Normas Bioldgicas de suprimir las palabras "en
curso de estudio” que se habian afiadido a "camélidos del Nuevo Mundo™ en la definicion de caso
del nuevo proyecto de capitulo del Codigo Terrestre sobre la infeccién por Mycobacterium
tuberculosis, la Comision del Cédigo habia preguntado también si existen pruebas validadas (por
ejemplo, de tuberculina intradérmica medio cervical, o de interferon gamma) suficientemente
sensibles y especificas para disefiar un protocolo para verificar el estatus de rebafios de cabras o de
camélidos del Nuevo Mundo.

Segun los expertos, no existen actualmente pruebas validadas.

Se podria solicitar a los expertos de los laboratorios de referencia de la OIE que actualicen el
capitulo del Manual Terrestre en consonancia con los cambios propuestos para el Codigo
Terrestre (es decir, alinear el titulo y ampliar el ambito para incluir a las cabras y los camellos) y
que traten el tema de las pruebas validadas cuando estén disponibles.

9.3. Reunioén conjunta de los presidentes de la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales
Terrestres y de la Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales

Para tratar este punto del temario, asistieron a la reunion el Dr. Etienne Bonbon, presidente de la Comision
de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres, y el Dr. Gideon Briickner, presidente de la Comisién
Cientifica para las Enfermedades de los Animales.

El Dr. Bonbon informé de que la Comision del Codigo habia recibido un gran volumen de comentarios de
los Paises Miembros sobre el proyecto de capitulo del Cddigo Terrestre sobre el muermo. Pregunté si
existe una prueba que distinga Burkholderia mallei de B. pseudomallei porque, de no ser asi, resultara
dificil que el Codigo Terrestre incluya B. pseudomallei en el mismo capitulo que el Manual. La Dra.
Schmitt contestd que existen ejemplos en que el Manual Terrestre cubre una gama de patdgenos mas
amplia que el Codigo Terrestre, asi que el capitulo sobre el muermo no sentaria un precedente. Acepto
compartir el proyecto de texto con las comisiones del Codigo y Cientifica, para ayudarles a tomar una
decision en cuanto a incluir B. pseudomallei en el Cddigo Terrestre. Segun parece, no existen actualmente
pruebas que distingan Burkholderia mallei de B. pseudomallei, pero se pueden diferenciar mediante cultivo.
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En cuanto a la propuesta de elaborar un capitulo para el Cddigo Terrestre sobre la infeccién por el
complejo Mycobacterium tuberculosis, un Pais Miembro habia comentado que los paises donde vivan seres
humanos con problemas inmunitarios no podrian declarar la ausencia de enfermedad porque el ser humano
puede actuar como reservorio de la infeccion. Esto es algo que se volvera a discutir en la reunién con las
comisiones del Codigo y Cientifica.

El Dr. Bonbon también pregunt6 por el periodo de incubacién de la peste porcina (cf. punto 9.2.1 del
temario). La Dra. Schmitt reiterd que la comision de Normas Bioldgicas habia aceptado remitir la cuestion
a los laboratorios de referencia de la OIE para que opinen sobre el periodo de incubacion en la naturaleza.

Por ultimo, el Dr. Bonbon explicd que un pais miembro habia comentado la definicion de caso del
sindrome disgenésico y respiratorio porcino diciendo que se no se aplica solo a los cerdos sin vacunar, ya
que la vacuna usa una cepa viva que podria convertirse en virulenta, revertir o recombinarse. La Comisién
cientifica repuso que el grupo ad hoc lo habia discutido en profundidad y que la respuesta al comentario en
cuestién figura en el informe de la reunién del grupo.

Informacién sobre cuestiones de interés

10.1. Solicitada una definicion de la OIE de vacunas termoestables o termorresistentes

Se habia pedido a la Comision que revisase la definicién de vacuna termorresistente, puesto que se habia
observado que no estan claros los términos ni los procedimientos para documentar la estabilidad de las
vacunas que no respetan la cadena del frio. Se observé que convendria, tanto a los organismos
financiadores, los fabricantes, los distribuidores como los usuarios (también los bancos de vacunas de la
OIE) disponer de criterios pragmaticos y basados en ciencia, para caracterizar objetivamente las
propiedades de termotolerancia de las vacunas. La Comisién revisé la definicion de "termotolerante” que
figura actualmente en el glosario del Manual Terrestre y en el capitulo 1.1.8. Principios de produccién de
vacunas veterinarias, seccién 1.1.8.6 Pruebas de estabilidad. La Comision observd que las vacunas
inactivadas serian de por si mas tolerantes al calor que la mayoria de las vacunas atenuadas y que interesa
caracterizar las propiedades de termotolerancia de las vacunas existentes, asi como desarrollar nuevas
férmulas que toleren mejor el calor.

La Comisién recomendd que se consulte a los expertos de los centros colaboradores que trabajan sobre la
produccion o la evaluacion de las vacunas, como primer paso de un proceso destinado a revisar la
definiciéon de vacuna termotolerante, empezando por la definicion que figura en el capitulo 1.1.8.6 del
Manual Terrestre, a saber:

El término “termotolerante” se define como la capacidad de las vacunas vivas de mantener cierto
nivel de infectividad tras la exposicién al calor, es decir, a temperaturas superiores a los 8 °C, que
causan degradacion térmica retardada. Se define por el periodo de tiempo durante el cual la
vacuna mantendrq una potencia suficiente como para inducir una respuesta inmunitaria
protectora. Segun este Gltimo criterio, este término también es aplicable a las vacunas muertas.

La Comisidn, por consiguiente, remitira esta cuestion a los expertos del Centro colaborador de la OIE para
el diagndstico de enfermedades y la evaluacién de las vacunas veterinarias para las Américas, en el
ministerio estadounidense de Agricultura, servicio de inspeccidon agropecuaria - Centro de productos
bioldgicos veterinarios (USDA CVB), rogandole que: 1) los expertos del centro comuniquen a la Comisién
las definiciones o referencias técnicas pertinentes que puedan servir para revisar o ampliar la definicion de
termotolerancia del Manual Terrestre, y 2) los expertos formulen comentarios y recomendaciones para
definir con mayor claridad los parametros pertinentes de termotolerancia para las alegaciones de la etiqueta
(por ejemplo, la termotolerancia para las desviaciones a corto plazo durante el transito o justo antes de la
administracion, o para la retencion de viabilidad o inmunogenicidad durante el almacenado a temperatura
elevada), y enfoques potenciales para caracterizar objetivamente los parametros de tolerancia térmica
bioldgicamente pertinentes para basar alegaciones de termotolerancia de varios tipos de vacunas
veterinarias (por ejemplo, vacunas vivas o inactivadas o vacunas "termotolerantes” de nueva generacion).

Este tema se volvera a debatir en la proxima reunién de la Comision.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Informacion sobre OFFLU10

El Dr. Gounalan Pavade, del departamento de Programas, dio parte a la Comisién de las actividades de
OFFLU. El comité ejecutivo y rector se reunié en septiembre de 2016 para formular una orientacion
estratégica y para realizar el seguimiento operativo de las actividades técnicas en curso. Se compartio con la
OMS una gran cantidad de datos genéticos y antigénicos de la influenza aviar zoondtica, con ocasion de las
reuniones de Composicion de Vacunas, de septiembre de 2016. El documento con los puntos de corte de
influenza A se puso al dia en base a las publicaciones y los analisis mas recientes sobre los focos nuevos de
influenza aviar. Este documento estd4 publicado en el sitio web de OFFLU. El laboratorio australiano
Geelong ha aceptado dirigir el proximo ejercicio anual de pruebas de aptitud OFFLU para los centros de
referencia de la OIE y la FAO, para que puedan detectar cualquier virus de gripe aviar que haya circulado
en el mundo. El grupo de OFFLU que se encarga de la fauna salvaje se reunié regularmente por medio de
teleconferencias, para asesorar e informar sobre los virus de influenza aviar H5N8 y otros H5 eurasiaticos
de clado 2.3.4.4. El grupo de OFFLU que se encarga de la gripe porcina publicé un articulo sobre un
sistema de nomenclatura filogénico, y sobre una herramienta de notas automaticas para los genes de
hemaglutinina H1 para los virus de gripe porcina A. Esta herramienta de nomenclatura mundial se publicé
también en el sitio de la base de datos de la investigacién sobre la gripe:
https://www.fludb.org/brc/influenza_hlclade search_segment.spg?method=ShowCleanSearch&decorator=
influenza

Actualizacién de la definicién de caso de MERS CoV!

Se presentd a la Comision una definicion de caso actualizada para notificar casos de MERS CoV en
camellos dromedarios a la OIE. Esta definicion estd basada en nueva informacion cientifica. EI Grupo ad
hoc encargado de las enfermedades de los camélidos y los expertos en este sindrome la finalizaron y
aprobaron. La informacién que aporta esta definicidn ayudara a los Paises Miembros a diferenciar los casos
confirmados de los sospechosos en los camellos y, consiguientemente, solamente notificaran los casos
positivos a la OIE. Se podra confirmar el resultado positivo de un camello dromedario en el laboratorio por
aislamiento del virus o por deteccion del acido nucleico del virus. La presencia de acido nucleico viral se
puede confirmar mediante:

- unresultado positivo por RT-PCR en al menos dos dianas gendmicas especificas;
- unadiana positiva Unica con secuenciado de una segunda diana;

- unadiana positiva Unica con resultado positivo en una prueba rapida de antigeno a MERS CoV.

La Comisién observé que el Manual Terrestre no tiene capitulo sobre este sindrome. Como un capitulo al
respecto ayudaria a los Paises Miembros para la confirmacién en laboratorio de los casos positivos, la
Comisién recomend6 que el presidente del Grupo ad hoc encargado de MERS CoV prepare un texto
consultando a los otros expertos.

Cdmo quiere la Comision que se le mantenga al corriente de lo relativo a VICH

La Dra. Méria Szab6, del departamento de Ciencias y Nuevas Tecnologias, pregunté como desea la
Comisién que se le informe de las cuestiones relativas a VICH. La Comision aceptd que la Dra. Szabd
envie a sus miembros una lista de los puntos que les podrian interesar después de las reuniones del comité
directivo y del outreach forum. Para asuntos urgentes, la Dra. Szabd podrd ponerse en contacto
directamente con la presidenta de la Comision.

Red de laboratorios para las tripanosomiasis animales no transmitidas por la mosca tse-tse (NTTAT)

La red NTTAT de la OIE fue creada en 2015. Agrupa a los cuatro laboratorios de referencia de la OIE que
trabajaban sobre las NTTAT, y a otros expertos competentes. Las infecciones NTTAT tienen un impacto
significativo a escala mundial, especialmente en las zonas rurales, y sin embargo no se les presta atencion.
El principal objetivo de la red es establecer una estrategia mundial para luchar contra ese tipo de
infecciones.

10
11

OFFLU: Red OIE/FAQ de expertos en influenza animal
MERS CoV: siglas en inglés de "coronavirus del sindrome respiratorio de Oriente Medio"
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10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

Informacion sobre la investigacién sobre las enfermedades equinas

Dentro del contexto de la asociacion publico privada de la OIE con la FIAH (Federacion Internacional de
Autoridades Hipicas) y la FEI (Federacion Ecuestre Internacional), se estan financiado actualmente seis
proyectos de investigacion sobre enfermedades de los equinos, entre ellos un estudio de validacién de un
prueba de diagnostico seroldgico del muermo, un estudio de una prueba de diagndstico por RT-PCR en
tiempo real de la gripe equina y un estudio de validacion de una prueba seroldgica de diagndstico de la
peste equina. Cuando estén acabados, se propondra la inclusion de las pruebas validadas en el Manual
Terrestre.

Simposio cientifico sobre alternativas a los antimicrobianos

La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, jefa del departamento de Ciencias y Nuevas Tecnologias, informd a la
Comisidn sobre el simposio cientifico que se habia celebrado en la sede de la OIE en diciembre de 2016. La
finalidad del simposio fue explorar nuevas maneras de reducir el uso de antimicrobianos en animales, por
ejemplo, desarrollando vacunas. Algunas de las ponencias seran publicadas en periddicos cientificos. Los
miembros de la Comisién expresaron su interés por acceder a la informacion del simposio. Se podrian
estudiar las maneras de incluir nueva tecnologia y enfoques de modo oportuno en el Manual Terrestre.

Informacion sobre el Grupo ad hoc de paraprofesionales veterinarios

Jennifer Lasley y la Dra. Tomoko Ishibashi explicaron brevemente el trabajo de la OIE sobre los
veterinarios paraprofesionales (VPP), que ha empezado recientemente como consecuencia del Sexto Plan
Estratégico y de una recomendacién de la 4.2 conferencia mundial sobre la educacién veterinaria. Asi,
informaron a la Comision de que, a raiz del plan de desarrollar recomendaciones para el plan de estudios
basico de formacion veterinaria, el grupo ad hoc se habia reunido por primera vez en noviembre de 2016 y
habia preparado un borrador de competencias basicas. Se cubren asi tres vias identificadas como
importantes para los VPP que trabajan en los Servicios Veterinarios: el trabajo de campo de sanidad
animal, el trabajo de campo del veterinario publico y el diagnostico en laboratorio.

La préxima reunion del grupo se centrara sobre el diagnostico en laboratorio y se celebrara entre el 14 y el
16 de marzo de 2017. A partir de ese borrador, se iran desarrollando y refinando las definiciones de esfera
de actividad, de objetivos especificos de aprendizaje y conocimiento, aptitudes y destrezas, y se validaré el
nivel (entrada, mediano o superior) para cada competencia. Observando que el informe de la reunién del
grupo se anejard al informe de la reunién de la Comision del Codigo, la Dra. Ishibashi aclar6 que se
recibirian con agrado todas las sugerencias de la Comision.

Informacion sobre la peste bovina

Se informd a la Comision de que en su 10.2 reunion, celebrada del 8 al 9 de noviembre de 2016, el Comité
asesor de la FAO y la OIE para la peste bovina recomend6 aprobar una instalacién con la categoria A. Sin
embargo, el comité también enumerd varias mejoras que se debian realizar en este centro. La OIE y la FAO
no han recibido todavia respuesta por parte del centro. Si procede, la OIE estudiara en su Sesion General de
mayo de 2017 una resolucién por la que se autorizara al centro a conservar material con virus de peste
bovina.

Peste de pequefios rumiantes: informe sobre una prueba de aptitud de deteccion seroldgica y
molecular

La Comision tomé nota de que se esta realizando esta prueba de aptitud.

Comision de Normas Biolégicas/Febrero 2017



11. Otros asuntos
11.1. Plan de trabajo

Se aprobé el plan de trabajo actualizado, que figura en el Anexo 6 al presente informe.

11.2. Fecha de la préxima reunion de la Comision de Normas Biol6gicas

La Comision tomé nota de la fecha de su proxima reunion: 12-15 de septiembre de 2017.

12. Aprobacién del informe

La Comision aprobo el informe.

.../Anexos
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Anexo 1

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Paris, 7-10 de febrero de 2017

Temario

1.  Aprobacion del temario
2. Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

2.1.  Seguimiento de la reunién de septiembre en lo relativo a la rabia: revision del texto sobre la vacunacién por via oral de
los perros, para su inclusién en el Manual Terrestre

2.2.  Revision del protocolo de una prueba inmunohistoquimica para diagnosticar la rabia que se incluiria en el Manual
Terrestre

2.3.  Revisién del expediente de validacion de una prueba por RT-PCR para diagnosticar la rabia con el fin de incluirla en el
Manual Terrestre

2.4.  Seguimiento de la reunién de septiembre: revision de la adicion de la melioidosis al capitulo sobre muermo

2.5.  Seguimiento de la reunion de septiembre: solicitud de suprimir las pruebas de seguridad de lotes en animales diana en
las directrices de la OIE. Conclusiones de EPAA

2.6.  Comentarios de los Paises Miembros y del revisor sobre los proyectos de capitulos enviados en octubre (primera ronda)
y aprobacion para la segunda ronda de comentarios de los Paises Miembros

2.7.  Nuevas vacunas marcadas vivas contra la peste porcina clasica

3. Centros de referencia de la OIE

3.1.  Informes anuales de actividad de los centros de referencia para 2016

3.2.  Candidaturas a centro de referencia de la OIE

3.3.  Cambios en la lista de expertos de los centros de referencia

3.4.  Examen de solicitudes nuevas y pendientes para los proyectos de hermanamiento de laboratorios

Laboratorios de referencia

3.5.  Finalizacién y adopci6n del procedimiento para aprobar y mantener la categoria de laboratorio de referencia
3.6.  Informacidn sobre los sistemas de control de la calidad de los laboratorios de referencia: progreso hacia 1ISO 17025 o
una acreditacion equivalente

Centros colaboradores
3.7.  Reflexion sobre los procedimientos de aprobacion y mantenimiento de la categoria de centro colaborador de la OIE

4.  Grupos ad hoc
Actividades pasadas de los grupos ad hoc
41 Grupo ad hoc sobre biobancos
Grupos ad hoc propuestos

4.2.  Grupo ad hoc sobre transporte de material bioldgico
4.3.  Grupo ad hoc sobre las herramientas para aplicar sistemas de control de la calidad
4.4.  Grupo ad hoc sobre secuenciacion de alto rendimiento, bioinformatica y genémica computacional (HTS-BCG)

5. Normalizacién y armonizacién internacionales

5.1.  Registro de pruebas de diagndstico de la OIE
5.1.1. Actualizacion y examen de las solicitudes

5.2.  Programa de normalizacion
5.2.1. Avance del desarrollo de directrices para preparar y validar antigenos de referencia
5.2.2. Avance del desarrollo de directrices para preparar y validar reactivos para pruebas moleculares
5.2.3. Proyecto de ampliar la lista de la OIE de reactivos de referencia aprobados

6.  Tuberculosis

6.1.  Informacion sobre el estandar internacional de sustitucién para la prueba con tuberculina bovina
6.2.  Informacion: ensayos de vacunas y pruebas DIVA de la tuberculosis bovina
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10.

11.
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Resoluciones de la Sesion General

7.1.  Resoluciones que se presentaran en mayo de 2017
7.2.  Peste bovina: seguimiento de la resolucion n.° 18 (2011) y su anexo

Conferencias, talleres y reuniones
Conferencias, talleres y reuniones pasados

8.1.  Informacién sobre los seminarios para los puntos focales nacionales para los laboratorios veterinarios: lecciones
aprendidas

8.2.  Conclusiones de la reunién del grupo consultivo ampliado de la OMS sobre la bioseguridad (diciembre de 2016), en
particular respecto a la revision del Manual de Bioseguridad en Laboratorios de la OMS

8.3.  Programa de formacion para apoyar la legislacion veterinaria (diciembre de 2016)

Conferencias, talleres y reuniones futuros

8.4.  18.2reunion de WAVLD, 7-10 de junio de 2017, Sorrento, Italia: Simposio de 1 jornada de la OIE, viernes 9 de junio:
sesion matutina: Resistencia a los antimicrobianos y diagndsticos rapidos, y sesién vespertina: Aplicar las nuevas
normas de la OIE sobre el riesgo bioldgico. Ultimar programa y lista de oradores

8.5.  Grupo internacional de expertos en normativa de bioseguridad y bioproteccion, 10.° aniversario, Canberra (Australia),
28-30 de marzo de 2017. Se invitara a la OIE a que participe y presente la norma sobre riesgo biolégico.

Relaciones con las demas comisiones

9.1.  Comisidn Cientifica para las Enfermedades de los Animales
9.1.1.  Peste porcina africana: solicitud de opinidn sobre el periodo de incubacidn que indica el Manual Terrestre
9.1.2.  Tripanosomiasis equina y no equina: varios elementos que se deberan abordar en los capitulos del Manual
Terrestre
9.1.3.  Peste porcina clésica
a) Necesidad de actualizar el capitulo del Manual Terrestre para incluir la evolucién mas reciente de las
pruebas DIVA 'y las vacunas
b) ¢Conviene desplazar el diagrama sobre el uso y la interpretacion de las pruebas de diagnéstico a efectos
de vigilancia, del cédigo al manual terrestre?
9.1.4.  Proyecto de texto para el capitulo del Codigo Terrestre sobre vacunacion: cuestiones relativas a la seleccion
de la vacuna y criterios para el registro
9.1.5.  Fiebre aftosa: estudiar la posibilidad de incluir en el Manual Terrestre esquemas de las pruebas de laboratorio
para determinar la evidencia de la infeccion
9.1.6. Recomendaciones para la importacion de cabras de reproduccién o cria: ¢es necesario enmendar el capitulo
del Manual Terrestre sobre la tuberculosis bovina para incluir una prueba validada de confirmacion de que
una cabra est libre de la enfermedad?

9.2.  Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres
9.2.1.  Pregunta de un pais miembros sobre el proyecto de capitulo relativo a la infeccion por Mycobacterium
tuberculosis

Seguimiento de la dltima reunién

9.2.2.  Dictamen del experto respecto a la pregunta de un pais miembro sobre el proyecto de capitulo relativo a la
infeccion por Mycobacterium tuberculosis

Informacion sobre cuestiones de interés

10.1. Solicitada una definicion de la OIE de vacunas termoestables o termorresistentes

10.2. Informacion sobre OFFLU

10.3. Actualizacion de la definicion de caso de MERS CoV

10.4. Cbmo quiere la Comision que se le mantenga al corriente de lo relativo a VICH

10.5. Red de laboratorios para las tripanosomiasis animales no transmitidas por la mosca tse-tse (NTTAT)
10.6. Informacion sobre la investigacion sobre las enfermedades equinas

10.7. Simposio cientifico sobre alternativas a los antimicrobianos

10.8. Informacion sobre el Grupo ad hoc de paraprofesionales veterinarios

10.9. Informacion sobre la peste bovina

10.10. Peste de pequefios rumiantes: informe sobre una prueba de aptitud de deteccion seroldgica y molecular

Otros asuntos

11.1. Plan de trabajo
11.2. Fecha de la préxima reunién de la Comision de Normas Bioldgicas
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Anexo 2

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

MIEMBROS

Paris, 7-10 de febrero de 2017

Lista de participantes

Dra. Beverly Schmitt
(Presidente)

Director, National Veterinary
Services Laboratories,

P.O. Box 844, Ames,

1A 50010

ESTADOS UNIDOS

Tel.: (1-515) 337.73.01

Fax: (1-515) 337.73.48;
beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

Dr. Peter Daniels
(Miembro)

25 Hermitage Road,
Geelong, Victoria 3220
AUSTRALIA

Tel: (61) 419.10.32.62
danielspeterl9@gmail.com

Dr. Franck Berthe
(Vicepresidente)

Senior Livestock Specialist,
Agriculture Global Practice,
World Bank, 1818 H Street NW,
Washington, DC 20433
ESTADOS UNIDOS

Tel.: (1-202) 458.76.85;
fberthel @worldbank.org

Dr. Mehdi El Harrak

(Miembro)

MCI Santé Animale, BP278 ZI SO,
28810 Mohammedia
MARRUECOS

Tel.: (212-662) 88.33.78
elharrak_m@hotmail.com

REDACTOR CONSULTOR DEL MANUAL TERRESTRE

Dr. Hualan Chen

(Vicepresidente)

(Se le invitd pero no pudo asistir)
National Avian Influenza Reference
Laboratory, Animal Influenza Laboratory
of the Ministry of Agriculture, Harbin
Veterinary Research Institute, CAAS
427 Maduan Street, Harbin 150001
REP. POP. CHINA Tel.: (86-451)
8593.5079; Fax: (86-451) 8273.3132
hlchenl@yahoo.com

Dr. Anthony Fooks

(Miembro)

Virology Department, Animal and Plant
Health Agency, New Haw, Addlestone
Surrey KT15 3NB

REINO UNIDO

Tel.: (44-20) 841.52.238; Fax: (44-1932)
35.72.39

tony.fooks@apha.gsi.gov.uk

Prof. Steven Edwards

c/o OIE 12 rue de Prony

75017 Paris, FRANCIA

Tel.: (33-1) 44.15.18.88;

Fax: (33-1) 42.67.09.87;
steve-oie@cabanas.waitrose.com

SEDE DE LA OIE

Dra. Monique Eloit
Directora general

OIE 12 rue de Prony
75017 Paris, FRANCIA
Tel.: (33-1) 44.15.18.88;
Fax: (33-1) 42.67.09.87;
oie@oie.int

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefa del dpto. de Ciencias y Nuevas
Tecnologias
e.erlacher-vindel@oie.int

D.2 Sara Linnane
Redactora cientifica, Dpto. CNT

s.linnane@oie.int

Dr. Frangois Diaz
Comisionado, Dpto. CNT
f.diaz@oie.int

Dra. Min Kyung Park

Comisionada, departamento de Estatus

m.park@oie.int

Dr. Gounalan Pavade
Comisionado, departamento de
Programas

g.pavade@oie.int

Dr. Antonino Caminiti
Comisionado, Dpto. CNT
a.caminiti@oie.int

Dr. Glen Gifford
Comisionado, Dpto. CNT

g.gifford@oie.int
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Dra. Tianna Brand
Jefa del departamento de Programas
t.brand@oie.int

Dra. Simona Forcella
Comisionada, departamento de Estatus

s.forcella@oie.int

Dra. Méria Szab6
Comisionada, Dpto. CNT
m.szabo@oie.int

D.2 Jennifer Lasley

Coordinadora de proyecto, Dpto. de
Programas

j.lasley@oie.int
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Anexo 3

PROCEDIMIENTO PARA DESIGNAR LABORATORIOS DE REFERENCIA DE LA OIE

1. Ambito e informacion preliminar

En mayo de 2011, la Asamblea Mundial de Delegados de la OIE (o Asamblea) aprobé el mandato y el reglamento
interno de los centros de referencia de la organizacion. EI mandato de los laboratorios de referencia subraya la
importancia de éstos para elaborar y recomendar métodos de prueba, asi como para almacenar y distribuir reactivos de
referencia, asesorar, prestar apoyo al diagnéstico y formacion de los Paises Miembros de la OIE y ayudarles también
con sus obligaciones en materia de declaracion de enfermedades. A partir de 2011, el mandato incluia la recomendacion
de que los laboratorios establezcan y mantengan una red con los otros laboratorios de referencia de la OIE que hayan
sido designados para el mismo patégeno o la misma enfermedad, y de organizar pruebas de aptitud regularmente, entre
laboratorios, para asegurarse de que los resultados son comparables, y también de organizar pruebas de aptitud con
otros laboratorios, que traten sobre los mismos patdgenos y enfermedades, para asegurar la equivalencia de los
resultados.

Los laboratorios de referencia de la OIE estdn encargados de los problemas de orden cientifico y técnico relacionados
con una enfermedad o un agente patégeno determinados. El experto en estas cuestiones, cara a la OIE y sus miembraos,
sera un investigador lider y activo que ayude al laboratorio a proveer una asistencia cientifica y técnica, y un
asesoramiento sobre el diagndstico y el control de la enfermedad o el patégeno para el que es responsable el laboratorio.
Los laboratorios de referencia proveeran también la formacion de caracter cientifico y técnico para el personal de los
Paises Miembros, y coordinaran estudios cientificos y técnicos en colaboracion con otros laboratorios u organizaciones,
también mediante hermanamiento con otros laboratorios.

La integridad y credibilidad de la OIE estan intimamente relacionadas con la calidad de la ciencia a la que tiene acceso
en cuanto a los métodos de control de enfermedades. La OIE depende mucho de sus laboratorios de referencia, y de sus
expertos, para todo lo relacionado con el asesoramiento cientifico y el apoyo, tanto para la sede, cuando elabora hormas
y la participacién en los grupos ad hoc y asesoramiento en general, como para los Paises Miembros.

La OIE ha preparado el presente documento sobre el procedimiento para designar laboratorios de referencia con el fin
de ayudar a los Paises Miembros, a los laboratorios y a sus expertos, y a los laboratorios candidatos, a entender mejor
los procedimientos que se aplican.

2. Presentar una candidatura

El ciclo de trabajo de la OIE transcurre de mayo a mayo, siendo las sesiones generales de la asamblea su principio y fin.
Las comisiones encargadas de examinar las candidaturas de los laboratorios se reinen dos veces en el transcurso de
cada ciclo. La primera reunion suele celebrarse a finales de agosto o principios de septiembre y la segunda entre febrero
y marzo. Las fechas concretas pueden variar un poco de afio en afio, en funcién de la disponibilidad de los miembros de
las comisiones (cf. figura 1).

Se deben presentar las candidaturas 45 dias antes de la fecha prevista para la reunién de la comision pertinente
(Comisién de Normas Bioldgicas y Comisidon de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos para los laboratorios
de referencia de la OIE para enfermedades de animales terrestres y acuaticos, respectivamente). Este plazo de 45 dias
deja tiempo suficiente a la OIE para filtrar, traducir al inglés si procede y tramitar los expedientes para que la comision
los examine. Se deben respetar los plazos escrupulosamente, a fin de que los miembros de la comision los puedan
estudiar detenidamente antes de la reunion. Los expedientes que lleguen una vez transcurrido el plazo serdn examinados
en la reunion siguiente.

El laboratorio candidato presenta la informacion por medio del modelo que figura en las directrices para los candidatos
(cf. Anexo 1) publicadas en el sitio web de la OIE: http://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-
referencia/directrices-para-los-candidatos/. Los expedientes se limitaran a un maximo de 20 paginas de formato A4, a
espacio simple y en Times New Roman de 10 pt. Se podran adjuntar documentos cuya referencia figure claramente en
el documento principal. Todos los documentos estaran redactados en uno de los idiomas oficiales de la OIE (inglés,
francés o espafiol).
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Anexo 3 (cont.) Procedimiento para designar laboratorios de referencia de la OIE

Al examinar el expediente, la Comisién podra formular preguntas que se enviaran al laboratorio candidato. A tal efecto,
se le enviara una carta firmada por el director general de la OIE después de la reunion. El candidato respondera por
escrito antes de que transcurra el plazo que se haya determinado, o el plazo previo a la siguiente reunién de la Comision
(45 dias antes de la fecha prevista para la reunién).

3. Seleccion preliminar

Al recibir los expedientes, la sede de la OIE (el departamento de Ciencias y Nuevas Tecnologias) acusa recibo y
confirma las fechas de las reuniones de la comision pertinente. En caso de que falte informacion, la sede podré pedir
que se le remita una solicitud corregida, o un suplemento de informacién antes de una fecha determinada.

4. Examen por la comisidn especializada correspondiente

La Comision de Normas Bioldgicas y la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos examinan las
candidaturas a laboratorio de referencia de la OIE para las enfermedades de los animales terrestres y acuéticos
respectivamente.

El mandato, el reglamento interno, la calificacién y el procedimiento de eleccién de los miembros de las comisiones
figuran en los textos fundamentales de la OIE. Los miembros de las comisiones son elegidos o reelegidos cada tres afos
por la Asamblea.

Deben cumplir las obligaciones y procedimientos de confidencialidad de la OIE, asi como los relativos a los conflictos
de interés. Los presidentes de las comisiones y la secretaria de la OIE se aseguran de que los miembros para los que
exista conflicto de intereses en relacion a un expediente en particular no participan en las discusiones y decisiones.

De conformidad con el capitulo 3 de los criterios para designar a los centros de referencia de la OIE y con las
resoluciones que se adoptan cada afio en la Sesion General para designar a los laboratorios de referencia de la OIE para
enfermedades de animales terrestres y acuaticos, todas las candidaturas son examinadas segun criterios normalizados
que incluyen: la capacidad, posibilidad y disposicion de la institucién para proveer servicios; el nivel cientifico y
técnico de la institucion en cuestion a nivel nacional e internacional; la calidad de su liderazgo cientifico y técnico, lo
que incluye una pericia internacionalmente reconocida; las perspectivas de estabilidad de la institucion en términos de
personal, actividad y financiacion; y la relevancia técnica y geografica de la institucion y sus actividades para las
prioridades del programa de la OIE.

Al evaluar la candidatura de un laboratorio, la comision podra también tomar en cuenta cualquier otra informacion de
dominio publico que se considere como pertinente para evaluar el dossier.

Conforme a los textos fundamentales de la OIE, toda la correspondencia formal entre la comisién y organismos o
personas del exterior es emitida por la oficina del director general de la OIE. Toda la correspondencia entre un
laboratorio candidato y la sede de la OIE se documenta debidamente en la sede de la OIE.

5. Aprobacion del Consejo de la OIE

Segun el articulo 3 del capitulo 4 del reglamento interno y las resoluciones pertinentes aprobadas previamente, todas las
candidaturas a laboratorios de referencia de la OIE son aprobadas por el Consejo antes de que las apruebe la Asamblea.

6. Comunicar el resultado del examen al candidato

Después de la reunidn, la comision produce un informe que contiene los resultados del examen de las candidaturas. La
identidad del laboratorio candidato que la comision recomienda aceptar se publica en el informe de la comision. En
cuanto a las candidaturas que no se aprueban, los candidatos rechazados reciben una carta del director general de la OIE
por la que se le informa del resultado del examen, con un resumen de la evaluacién que incluira, en su caso, una
solicitud de clarificacion o las razones del resultado negativo. Esta carta del director general de la OIE no se publica y la
identidad del laboratorio no se indica en el informe de la comisién. Algunos candidatos podran recibir una carta con
preguntas o solicitando informacion adicional de parte de la comisién. Esta informacién se enviara a la OIE antes de
que haya transcurrido el plazo fijado para que la comisién la estudie en su préxima reunién.
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Procedimiento para designar laboratorios de referencia de la OIE Anexo 3 (cont.)

7. Designacion de los laboratorios de referencia de la OIE por la Asamblea

La Asamblea, en base a la evaluacion de la comisién que corresponda, asi como de la aprobacion expresada por el
Consejo de la OIE, designara por medio de una resolucion a los nuevos laboratorios de referencia de la OIE. Las
nuevas designaciones entran en vigor después de que la Asamblea haya adoptado las resoluciones.

Poco después de la Sesidon General, los laboratorios de referencia recién designados recibiran una carta del director
general de la OIE. Ademas, la sede de la OIE pondra al dia la lista de expertos y laboratorios en su sitio web.

Mayo Junio  Julio Agosto  Sep. Oct. Nov. Dic. Enero Feb. Marzo  Abril

Mayo
45 dias __ | . 45 GIED

Fecha limite para la Reunidn del Consejo Fecha limite para la Reunién del Conssjo
presentacion de solicitudes presentacion de solicitudes

| Reunién de Ia Reunién de la
Comision Comision

Carta a los laboratorios de referencia
recién designados

Figura 1. Plazos para las candidaturas a centro de referencia de la OIE
8. Cambiar de experto

Segun la resolucion n.° 34, adoptada por la 81.2 Sesion General en mayo de 2013, la Asamblea ha delegado al Consejo
la facultad de aprobar, en su nombre, los cambios de expertos designados en los laboratorios de referencia de la OIE,
siempre y cuando los candidatos, presentados por el jefe del laboratorio de referencia por medio del delegado del pais
en donde esté situado el laboratorio, hayan sido examinados y ratificados por la comision especializada pertinente.

Si el experto decide renunciar al titulo de experto designado y el laboratorio desea conservar la categoria de laboratorio
de referencia, el delegado del pais en cuestion enviara una carta oficial a la OIE en la que detallara la situacion y
nombrara a un experto para el reemplazo. Adjuntara, ademas, el curriculum vitae y la documentacién del trabajo del
experto en relacion con la enfermedad o el patégeno. La candidatura sera estudiada por la comisién pertinente en su
préxima reunion y la decisién sera notificada al laboratorio. EI cambio oficial de experto se realizara después de la
aprobacion del Consejo.

Habida cuenta de las fechas de las reuniones de las comisiones y del Consejo, cabe la posibilidad de que un laboratorio
de referencia se encuentre temporalmente sin experto designado. La OIE espera que, en circunstancias normales, los
laboratorios de referencia siempre cuenten con un experto designado y prevean con tiempo suficiente su jubilacion o
cese.

9. Desinscripcion de los laboratorios

A partir de la seleccion y el andlisis que realiza la sede de la OIE (cf. apartado 10.1), la comisidn correspondiente
estudia los informes y las actividades de los laboratorios de referencia. En caso de que no se disponga de evidencia
suficiente de las actividades relativas al mandato de la OIE, la comision podria recomendar al Consejo y la Asamblea
que se retire la designacion del laboratorio.

Segun el articulo 9 del capitulo 4 del reglamento interno, los laboratorios de referencia pueden ser revocados en
cualquier momento. Si es el laboratorio el que decide renunciar a su designacion, el delegado de su pais debera enviar
una carta oficial a la OIE.

Ademas, segun el articulo 9 del capitulo 4 del reglamento interno, se le retirard la designacién de laboratorio de
referencia si no cumple las disposiciones del mandato y el presente reglamento. En esos casos, el director general de la
OIE, habiendo consultado a la comision especializada apropiada y al Consejo de la OIE, y habiendo avisado al
Delegado del pais, propondré la revocacién a la Asamblea.
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Anexo 3 (cont.) Procedimiento para designar laboratorios de referencia de la OIE

Segun los informes de las reuniones de las comisiones, de febrero y septiembre de 2016, se identificaron cuatro puntos
criticos a considerar cuando se evalle el desempefio de un laboratorio, a saber:

i. ausencia de informe anual;

ii. ningun progreso ni explicacion sobre la obtencion de la acreditacion 1SO 17025 o de un sistema equivalente de
gestion de la calidad, idealmente con pruebas relevantes incluidas en el ambito de la acreditacion;

iii. pauta que revela ausencia de actividad de diagnéstico o de produccion y suministro de material de referencia
relacionado con la enfermedad o el patogeno;

iv. no responder cuando la sede la OIE solicite asesoramiento cientifico (por ejemplo, solicitud de asesoramiento
técnico de Paises Miembros de la OIE, revision de los capitulos del Manual Terrestre, etc.).

Ademaés, la directora general consider6é que la importancia de la transparencia y de la confidencialidad hace necesario
un criterio mas:

V. no haber enviado a la OIE, cuando lo solicite, los documentos administrativos relativos a la transparencia y la
confidencialidad (es decir, no renovar la declaracion de conflictos de interés potenciales o no enviar el impreso
sobre garantia de la confidencialidad [(cf. Anexos 2 y 3)]).

* Plazo limite para obtener la acreditacion de calidad

En cuanto a las recomendaciones de la 3.2 conferencia mundial de los centros de referencia de la OIE, de octubre
de 2014, se habia fijado finales de 2017 para que los laboratorios de referencia obtuviesen la acreditacion 1SO
17025 o su equivalente. Los expertos aceptaron este plazo.

A finales de 2017, la sede de la OIE y las comisiones pertinentes revisaran el estatus del sistema de control de la
calidad de todos los laboratorios de referencia, para asegurarse de que su acreditacion es del tipo 1ISO 17025.

Los laboratorios que no la hayan obtenido en el plazo fijado perderan la categoria de laboratorio de referencia de
la OIE, que podrén recobrar dentro de un plazo de 2 afios si obtienen la acreditacién a tiempo. Los laboratorios
que al cabo de dos afios todavia no hayan obtenido la acreditacién, tras la suspension, tendran que volver a
presentar su candidatura, cuando hayan obtenido la acreditacion.

10. Informe anual de los laboratorios de referencia de la OIE

Segun el articulo 8 del capitulo 4 del reglamento interno, los centros de referencia deben enviar al director general un
resumen de las actividades que emanen de su mandato, al final de cada afio civil y siguiendo el modelo establecido por
la sede de la OIE. El director general de la OIE envia una carta a todos los expertos designados de los laboratorios de
referencia para que presenten el informe anual.

Desde diciembre de 2013, existe la posibilidad de comunicar el informe anual en linea.

El modelo de informe anual se estructura en torno al mandato de cada laboratorio de referencia, tal como se aprob6 en
mayo de 2011. Las preguntas son de tipo cerrado (se responde si 0 no) para obtener informaciébn mas precisa y
comparable. También se incluyen tablas para colectar informacién detallada sobre las actividades del laboratorio. Para
enviar el informe anual por via electrdnica, existe una pagina especifica
(http://www.oie.int/labsannualreport/public/index.php/default/auth/login) en la que se ingresa mediante un nombre de
usuario y una contrasefia que se envian a todos los expertos de los laboratorios de referencia por carta firmada por el
director general de la OIE el altimo mes del afio. La fecha limite para enviar el informe suele ser finales de enero del
afio siguiente.

10.1. Exameny analisis de los informes anuales

Los informes recibidos son objeto de un primer examen y andlisis cuantitativo, a partir de las respuestas si 0
no, en la sede de la OIE. Se presenta un resumen del analisis a la comision correspondiente en su reunion de
febrero o marzo.
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10.2.

Se espera de los laboratorios de referencia de la OIE que cumplan el mandato aprobado por la Asamblea
Mundial de Delegados de la OIE que se plasma en el informe anual.

Las dudas que surjan cuando la comision examine los informes anuales se pueden remitir al laboratorio en
cuestién mediante la oficina del director general.

Todos los informes anuales de los laboratorios de referencia de la OIE se ponen a disposicion de los Paises
Miembros de la OIE en su sitio web (http://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-
referencia/informes-anuales/) poco después de la reunion de febrero de las comisiones.

Ausencia de informe anual

Después de las reuniones de las comisiones, se envia una carta recordatoria a los laboratorios que no han
enviado todavia sus informes anuales, con copia al delegado de su pais, concediendo una prorroga del plazo
para enviar el informe. En cuanto a los laboratorios que a finales de marzo todavia no lo han enviado, se
enviara un recordatorio directamente a su delegado, con copia al experto, fijando un plazo de dos semanas para
contestar a la OIE explicando la situacion o las circunstancias que hayan podido impedir que el laboratorio
cumpla esta obligacion.

De ser necesario, se podra contemplar la posibilidad de volver a entrar en comunicacién, por carta o
directamente durante la Sesién General, antes de formular la recomendacién final de dar de baja al laboratorio
en la lista, lo que haria la comision en su reunién de septiembre. Este procedimiento se podria aplicar también
a los laboratorios a los que corresponda uno de los otros cuatro criterios para desinscribirlos de la lista (cf.
Seccidn 9).

.../Anexos
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Anexo 1

DIRECTRICES PARA LOS CANDIDATOS A LABORATORIO DE REFERENCIA DE LA OIE

Los Laboratorios de Referencia de la OIE deben demostrar su liderazgo cientifico y su capacidad de cumplir su
mandato: todos los candidatos deben ser, preferiblemente, laboratorios nacionales de referencia; deben ser capaces de
recibir muestras de otros paises para efectuar pruebas de diagndstico; deben demostrar su capacidad e intencién de
organizar pruebas de aptitud y no simplemente participar en ellas; deben ser capaces de proporcionar servicios de
diagndstico de confirmacion, materiales de referencia, capacitacion, etc., a escala internacional; ademas, el experto
designado debe haber publicado varios articulos recientes en revistas profesionales que cuenten con un comité de
revision.

Se presentaran las candidaturas 45 dias antes de la fecha prevista para la reunion de la comisién pertinente (Comision de
Normas Bioldgicas [xx de agosto - xx de septiembre 20xx; el préximo plazo es, por tanto, xx de julio de 20xx] y
Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos para los laboratorios de referencia para enfermedades de
animales terrestres y acuéticos [xx a xx de septiembre de 2016 y xx a xx de febrero de 20xx; siendo los préximos
plazos, por lo tanto, el xx de agosto de 20xx y el xx de enero de 20xx], respectivamente)*. Este plazo de 45 dias deja
tiempo suficiente a la OIE para filtrar, traducir al inglés si procede y tramitar los expedientes para que la comisién los
examine. Se deben respetar los plazos escrupulosamente, a fin de que los miembros de la comisién los puedan estudiar
detenidamente antes de la reunién. Los expedientes que lleguen una vez transcurrido el plazo serdn examinados en la
siguiente reunion.

Las solicitudes deberan presentarse de conformidad con el Articulo 1 del Reglamento interno y mencionaran la
siguiente informacién:

Administracion y gestion

1.  Nombre del experto (curriculum vitae empleando este [MODELOY]).

2. Nombre y direccion del laboratorio (nimero de teléfono y direccion de correo electrénico [nimero de fax o sitio
web, en su caso]).

3. Nombre del Jefe de laboratorio (agente responsable).

4. Demostrar que existen disposiciones normativas y presupuestarias, adoptadas para garantizar la sostenibilidad y el
funcionamiento del laboratorio.

5. Documentos que dejen constancia (certificados) de acreditacion conforme a la norma ISO 17025 o un sistema
equivalente de gestién de calidad en los laboratorios de diagndstico, idealmente con pruebas pertinentes incluidas
en el ambito de la acreditacion.

Saber hacer y experiencia técnica

6. Detallar la experiencia en el campo de las pruebas de diagnéstico de la enfermedad de acuerdo con las normas de
la OIE a escala nacional e internacional (indicar el nimero aproximado de pruebas realizadas anualmente para
cada técnica).

7. Aportar informacion adicional sobre la pericia en técnicas de diagndstico (técnicas de caracterizacion del agente,
técnicas moleculares, técnicas de anticuerpos monoclonales, etc.), epidemiologia y control de la enfermedad.

8.  Detallar la experiencia en la estandarizacién y validacién de las pruebas de diagndstico.

9. Demostrar la capacidad de produccién de reactivos (proporcionar detalles acerca de las reservas actuales de
reactivos para la enfermedad).

10. Demostrar la capacidad de envio y recepcion internacional oportuna de muestras, de acuerdo con los requisitos
para el envio postal y el embalaje de materiales bioldgicos descritos en el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y
de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE, asi como en el Codigo Sanitario para los Animales
Terrestres o el Codigo Sanitario para los Animales Acudticos de la OIE.

11. Lista de los proyectos de investigacién y de elaboracidn de métodos sobre la enfermedad finalizados.

12. Lista de las pruebas de aptitud interlaboratorios que el laboratorio organiza, y en las que participa, con regularidad.
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13. Detallar la experiencia en los campos de formacion y consulta sobre la enfermedad en los dos Gltimos afios
(cursillos impartidos, nimero de personas formadas, ejemplos de consultas internacionales).

14. Lista de las reuniones cientificas que el laboratorio ha organizado y en las que ha participado.
15. Lista de contribuciones a documentos de referencia (capitulos para el Manual de las Pruebas de Diagnostico y de

las Vacunas para los Animales Terrestres, el Manual de Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acuaticos de
la OIE, fichas de enfermedades, etc.).

Colaboracion, confidencialidad, conflictos

16. Lista de acuerdos de colaboracion con otros laboratorios, centros u organizaciones.

17. Garantizar que el personal respeta la confidencialidad de ciertos temas, resultados 0 comunicaciones y también
que se toman medidas respecto a los conflictos potenciales de interés, por medio de las declaraciones que se

soliciten.

La candidatura sera tramitada por la OIE de conformidad con los Articulos 2, 3 y 4 del Reglamento interno.

Debera incluirse un breve resumen de las actividades pertinentes para la condicién de Laboratorio de Referencia de la
OIE (una pagina como maximo).

Los expedientes se limitardn a un maximo de 20 paginas de formato A4, a espacio simple y en Times New Roman de
10pt. Se habra redactado en uno de los idiomas oficiales de la OIE (inglés, francés o espafiol).

* Plazo en funcién de las fechas previstas para las reuniones de la comision pertinente
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Anexo 2

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE)
Compromiso de confidencialidad

Para los centros de referencia de la OIE

<Denominacion del centro>

En nombre de la institucién mencionada, el/la abajo firmante acepta respetar la confidencialidad legitima de la
informacion que se pueda obtener de la OIE, o en nombre de la OIE, en el marco de sus actividades como centro de
referencia de la OIE, tal como se define en el mandato aplicable. Revelar tal informacion perjudicaria los intereses de la
OIE o de sus Paises miembros o la privacidad e integridad de los individuos asociados con la OIE. Esta declaracion vale
para la institucién y para su personal.

En particular, el/la abajo firmante acepta respetar la legitima confidencialidad de la informacion cuya revelacion
perjudicaria a la proteccién de los intereses comerciales de una persona fisica o juridica, incluida la propiedad
intelectual, procedimientos y asesoria juridicos, y la finalidad de las inspecciones, investigaciones y auditorias. Este
compromiso se declara de conformidad con el mandato y las obligaciones aprobados por la Asamblea.

El/la abajo firmante acepta la duracion perenne de la confidencialidad en lo que respecta a la proteccion de la legitima
confidencialidad que se describe en el parrafo anterior, y que esta obligacion no cesa al terminar la relacion laboral, o de
otro tipo, con la OIE, salvo en el caso de que la informacién entre legalmente en el dominio publico o la publique el
director general cuando exista un interés publico predominante en tal publicacion.

Fecha: Firma

Nombre:

Institucién:

Direccion:

Teléfono:

Direccion de correo electronico:
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Notas:

Todos los miembros de las comisiones especializadas, de los grupos de trabajo y ad hoc de la OIE, los expertos y
especialistas de la OIE que participen por invitacién del director general en reuniones y en misiones de expertos
deberan firmar esta declaracion para proteger la legitima confidencialidad. Los directivos de instituciones que sean
centros de referencia de la OIE deberan firmar una declaracion similar que cubra a la institucién y su personal.

En el nivel especifico que se refiere a la propiedad intelectual, se seguiran empleando los procedimientos estandar
para la validacion y certificacion de las pruebas de diagnostico y se adaptaran a otras situaciones que requieran
proteger la propiedad intelectual como proceda. La firma de un compromiso general relativo al respeto de la legitima
confidencialidad no anula la obligacién de firmar un compromiso especifico relativo a la proteccion de la propiedad
intelectual.

En caso de que no se firme el compromiso de respetar la legitima confidencialidad, la persona en cuestion podria dejar
de ser considerada como experto de la OIE o como miembro de un grupo de trabajo o ad hoc, o, en caso de un centro
de referencia de la OIE, podria perder esta categoria. Como alternativa, se podria decidir restringir el acceso de la
persona o la institucidn en cuestion a la informacion que la OIE puede poner a disposicion. Estas decisiones corren a
cargo del director general, que consultara, segin convenga, al delegado del pais miembro concernido, al jefe ejecutivo
de la organizacion internacional con la que esté asociado el experto, o al Consejo de la OIE. En caso de un miembro
de una comisién especializada, el director general consultara al presidente de esta (0 a uno o0 a ambos vicepresidente,
si el asunto concierne al presidente), al presidente de la Asamblea y al delegado, en cuanto a la accién a adoptar.

Toda diferencia relativa a la interpretacion o la aplicacion de este compromiso se someterd, a menos que se resuelva
de manera amistosa, a un mediador, a instancia de cualquiera de las partes. Si las partes no consiguen ponerse de
acuerdo en cuanto al nombre del mediador, cada parte nombrara a uno. La mediacion se desarrollara de conformidad
con la ley Modelo sobre Conciliacién Comercial Internacional de la Comision de las Naciones Unidas para el Derecho
Mercantil Internacional en vigor actualmente. En caso de que fracase, la diferencia se resolvera mediante arbitraje. El
procedimiento arbitral se desarrollara de conformidad con la ley Modelo sobre Conciliacién Comercial Internacional
de la Comisién de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional en vigor actualmente. Ambas partes
aceptaran el laudo como definitivo.
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Anexo 3

DECLARACION DE INTERESES DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE LA OIE

Debera ser cumplimentada por el director del centro en nombre de éste y del personal de la institucion que esté
relacionado con los asuntos relacionados con el trabajo de la OIE

Declaracion anual de intereses con entidades comerciales

Parte A: Institucion

Tipo de interés y Nombre de la Cuantia de los ingresos o | Interés actual (o afio
descripcién basica. comercial entidad valor del interés en que ceso)
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Anexo 3 (cont.)

Parte B: Personal de la institucion que trabajo sobre cuestiones relacionadas con la OIE

Nombre y cargo

Tipo de interés y
descripcion basica.

Nombre de la
comercial entidad

Interés actual (o
afio en que ceso)

Fecha:

Nota:

Firma

Nombre:

Institucion:

Direccion:

Teléfono:

Direccion de correo electrénico:

La parte B de esta declaracion es obligatoria solamente para el personal del centro de referencia cuyo trabajo esta
relacionado con el de la OIE cuando la institucion actia como centro de referencia de la OIE.
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Anexo 4

Original: Inglés
Enero de 2017

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE EL BIOBANCO VETERINARIO

Paris, 23-25 de enero de 2017

El Grupo ad hoc de la OIE sobre el biobanco veterinario (en lo sucesivo, el Grupo) se reunié en la sede de la OIE, en
Paris, del 23 al 25 de enero de 2017.

1. Apertura

El Dr. Matthew Stone, Director general adjunto de la OIE para Normas Internacionales y Ciencia, dio la
bienvenida a los participantes el segundo dia de la reunién y explico el interés que tenia la Organizacién en
desarrollar un biobanco virtual.

El Dr. Stone explico que la creacion de este biobanco facilitaria la bisqueda de los recursos biol6gicos recogidos y
preservados en los Centros de Referencia de la OIE. Estos recursos comprenden materiales de referencia como,
por ejemplo, los antisueros utilizados como reactivos de referencia, que son importantes herramientas para el
desarrollo y normalizacion de las pruebas de diagnéstico y control de las enfermedades inscritas en la Lista de la
OIE.

2. Aprobacion del temario y designacion del presidente y del redactor del informe
La reunion fue presidida por la Dra. Jane Richardson, y la redaccion del informe se confi6 al Dr. James Watson.
El temario, incluyendo el mandato, y la lista de participantes se presentan en los apéndices | y 11, respectivamente.
3. Antecedentes y debate sobre el mandato

El Dr. Antonino Caminiti inicio su intervencion con una explicacion de las razones de la reunion y present6 los
resultados de la segunda encuesta sobre la capacidad de biobancos dentro de la red de Centros de Referencia de la
OIE (que incluye los Laboratorios de Referencia y los Centros Colaboradores de la OIE). La preparacion y
realizacién de la encuesta en 2015 estuvo a cargo de la Dra. Maura Ferrari del Centro Colaborador de la OIE para
el Biobanco de Productos Bioldgicos Veterinarios, el resumen se presenta en el apéndice Il1. La encuesta reveld
que i) aproximadamente el 35 % de los encuestados no disponia de un sistema informatico de gestién de la
informacién para administrar la recogida de los recursos biol6gicos y ii) la mayor parte de los sistemas utilizados
no podian interoperar con otros sistemas. Se tomd nota de que estos resultados describen la situacion existente en
2015 y que tal vez no sean un reflejo fiel de la situacién actual, puesto que los biobancos constituyen un sector en
rapida evolucion.

El Grupo discutid si seria conveniente revisar y ampliar su mandato. Por ejemplo, en el mandato no se
especificaba si el biobanco virtual de la OIE debia ser de acceso libre o restringido a los Laboratorios de
Referencia de la OIE. Habida cuenta de que los Laboratorios de Referencia de la OIE tienen por cometido
desarrollar y suministrar reactivos de referencia, se consideré que la informacion sobre la ubicacién de este
material debia ser accesible a laboratorios fuera de la red de la OIE y definitivamente a los Laboratorios
Nacionales de Referencia. EI Grupo propuso una distincién entre dos clases de usuario: un grupo nuclear,
constituido por los Laboratorios de Referencia y los Centros Colaboradores de la OIE y los Laboratorios
Nacionales de Referencia, que tendria acceso completo al biobanco virtual de la OIE y podria intercambiar
material del biobanco gratuitamente, y otro grupo de usuarios, incluyendo la industria, las instituciones
académicas y los laboratorios de investigacion, que tendrian un nivel de acceso diferente y se beneficiarian del
intercambio de informacion sobre los recursos. Al final, no se reviso el mandato.
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Identificacion de los tipos de material biolégico (solo para las enfermedades de la Lista de la
OIE) aincluir en el biobanco

Las normas establecidas por la OIE son reconocidas como referencia internacional por la comunidad internacional.
Como la OIE promueve la preparacion y distribucién de reactivos estandar para las pruebas de diagndstico, el
biobanco virtual debe abarcar una vasta gama de reactivos de diagnéstico y estandares de referencia que pueden
utilizarse para el diagnéstico y control de las enfermedades de la Lista de la OIE. Se puso especial énfasis en que
el biobanco virtual de la OIE debia contener reactivos —incluyendo entre otras cosas, antisueros, antigenos,
plasmidos y cebadores de reaccion en cadena de la polimerasa (ADN, ARN) y sus derivados—, y cultivos de
referencia para la deteccidn de virus, bacterias, hongos, parasitos y protozoos.

Definicion de los requisitos de calidad

En lo referente a la calidad para los materiales del biobanco, se propuso una descripcidn segun categorias discretas
(es decir, dos 0 mas grupos distintos de materiales), dependiendo del nivel de caracterizacion.

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) publicé en 2007 un documento de
directrices de mejores practicas para los centros de recursos bioldgicos (Best Practices Guidelines for Biological
Resource Centres), basadas en los conceptos de identidad, pureza, estabilidad y viabilidad. Para la clasificacién de
calidad del biobanco virtual de la OIE, y a efectos de armonizacién, el Grupo se basé en las directrices de la
OCDE, si bien reconoci6 que los parametros especificos podrian no aplicarse completamente a este biobanco. Los
siguientes recursos se utilizaron como referencias: los criterios de calidad adoptados por la iniciativa European
Virus Archive (EVAQ), proyecto financiado en el marco del programa de innovacion Horizonte 2020 de la UE
para el periodo 2014-2020, el catalogo mundial virtual Straininfo que integra la informacién de los catalogos de
centros de recursos bioldgicos, la Federacién Mundial de Colecciones Microbianas (WFCC), una organizacion
internacional que funciona como una camara de compensacién para la informacion sobre las colecciones de
especimenes microbiolégicos, la publicacion Best Practices for Repositories de la International Society for
Biological and Environmental Repositories (ISBER) (centrada en el hombre), y el International Biobank of
Veterinary Resources (IBVR), biobanco albergado por el Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Lombardia e
dell’Emilia-Romagna, Italia.

La calidad de los materiales del biobanco estaria basada en factores como identidad, pureza, estabilidad, potencia,
seguridad y documentacién. Los criterios de calidad propuestos se definen en el apéndice IV. Los materiales del
biobanco de categoria 1 satisfacen las normas de calidad mas elevadas, mientras que los de la categoria 2
satisfacen los requisitos minimos para su inclusién en el biobanco, pero no cumplen todos los requisitos de la
categoria 1. Los materiales del biobanco pueden reunir una diversidad de combinaciones de estos diferentes
criterios. Este punto se precisara claramente en los metadatos registrados en la “ficha de datos” que debe
acompariar todo material introducido en el biobanco.

En consonancia con esta clasificacion, los requisitos de calidad para los materiales del biobanco se estableceran en
funcion del uso previsto, los reactivos de referencia y las normas de la OIE se incluiran en la categoria mas alta, es
decir, la categoria 1. Se reconocié que de la OIE en tanto que organizacion que establece normas cumplia una
funcidn de importancia capital, asegurando asi la calidad de los reactivos y normas como una alta prioridad.

En general, los proveedores del banco virtual de la OIE deben ser Laboratorios de Referencia de la OIE, que
cuentan con la debida acreditacion y sistemas de gestion de calidad. Cuando no exista un Laboratorio de
Referencia de la OIE para una enfermedad de la Lista, los laboratorios que dispongan de sistemas de gestion de
calidad apropiados también podrian suministrar el material. Los parametros de calidad de las muestras biolégicas
intercambiadas a través del biobanco virtual de la OIE deben ser conformes a las disposiciones de los Codigos y
Manuales (por ejemplo, Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres,
Capitulo 1.1.5 Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias) y los documentos de orientacion
asociados (por ejemplo, OIE Guideline on International Reference Antibody Standards for Antibody Assays,
directriz relativa a las normas internacionales para los anticuerpos de referencia usados en los ensayos) u otras
normas internacionales relativas a la preparacion de reactivos para el diagnéstico y las normas de los laboratorios
de referencia.

Definicion de los metadadatos asociados al material biolégico

La lista de metadatos que se han de suministrar para cada material del biobanco figura en el cuadro del
apendice V.

En el cuadro se definen dos clases principales de metadatos: material y muestra. Se describen campos adicionales
multivariados para indicar los enlaces a las referencias, documentos y datos de secuencias. También se definen los
campos obligatorios, cuyo cumplimiento representa el umbral para que los materiales del biobanco se incluyan en
la categoria de calidad 2.
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El Grupo recomienda utilizar, en lo posible, la terminologia controlada existente de la OIE para la descripcion de
enfermedades, animales, etc. Se requerira un trabajo adicional para definir completamente el plan de metadatos.

Una vez definido el plan de metadatos, serd importante establecer un proceso de gestion para tratar las propuestas
de cambio y supervisar los desarrollos en curso en relacién con el biobanco virtual de la OIE.

7. Examen de las opciones de tecnologia informética y opcidn propuesta

Se eshozaron los requisitos esenciales del sector y las funciones del biobanco virtual de la OIE en forma de
requisitos de alto nivel y subrequisitos correspondientes. La definicion de las especificaciones detalladas se
reservd para una fase posterior del proyecto.

Los metadatos arriba descritos se obtendran a partir de los sistemas de informacion del laboratorio del proveedor,
idealmente mediante un proceso razonablemente automatizado. Se hizo hincapié en que debia identificarse a la
persona responsable de la gestion de los datos en cada organizacion proveedora para garantizar que se asuma
activamente la responsabilidad del mantenimiento de los datos y de su modificacion si se planteasen cuestiones de
calidad.

Las decisiones tecnoldgicas deberian tomarse en la fase de implantacion tomando en consideracién las normas ya
establecidas y los conocimientos especializados de la organizacidon que albergue el biobanco, un Centro de
Referencia de la OIE.

Los requisitos de alto nivel se resumen a continuacion;

Proporcionar un portal web donde los usuarios registrados puedan realizar busquedas y solicitar los
reactivos o el material de referencia ofrecidos por la red de la OIE, con las siguientes capacidades:

e Permitir al usuario solicitar el acceso (basado en la afiliacion institucional), crear un perfil de usuario y
gestionar el acceso individual a los componentes del sistema basado en las funciones y autorizacion del usuario
registrado.

e Ofrecer una interfaz de busqueda que permita al usuario consultar los metadatos definidos o realizar una
busqueda de texto libre para recuperar uno 0 mas registros.

e Permitir al usuario seleccionar un registro y ver la descripcion completa del material.

e Recibir peticiones de uno o mas materiales al Centro de Referencia de la OIE (por correo electrénico en la fase
de implantacién y mediante la gestion de peticiones integrada al sistema en la fase posterior). Todas las
peticiones incluira el identificador del materia (véase el apéndice V).

e Almacenar los metadatos segun la lista del apéndice V mas los documentos subidos (por ejemplo, licencias,
procedimientos operativos normalizados y otros materiales de apoyo).

e Incluir un mecanismo para que los Centros de Referencia de la OIE afiadan, actualicen o supriman sus datos,
ya sea mediante introduccion manual via una interfaz del portal, subida de ficheros de datos 0 mediante los
servicios web.

o Facilitar el intercambio de material con arreglo al Acuerdo normalizado de Transferencia de Materiales (ATM,
véase la seccion 8).

e Validar los datos subidos o introducidos en la base de datos para los campos obligatorios usando la
terminologia controlada y segun el tipo de datos.

¢ Brindar informacion a la OIE sobre el acceso de los usuarios y mediciones (por ejemplo, nimero de visitas).
o Rastrear el historial de las modificaciones efectuadas.
e Incluir un formulario de consulta general al administrador del sistema o de contacto de asistencia técnica.

e Incluir un espacio de trabajo del usuario (por ejemplo, para guardar consultas previas, afiadir a marcadores las
paginas de reactivos, etc.).

e Incluir un servicio que permita a los abonados recibir alertas (por ejemplo, en caso de nuevos reactivos, nuevas
funciones del sistema, etc.).

e Generar un catdlogo exportable de los materiales de referencia del sistema para apoyar a laboratorios con
capacidades de tecnologia informatica limitadas.

Comision de Normas Biolégicas/Febrero de 2017 41



Anexo 4 (cont.) GAH Biobanco veterinario/Febrero de 2017

42

e El contenido debe estar disponible al menos en inglés, pero cuando la traduccién exista en la OIE, la
informacién también podra ofrecerse en francés, espafiol u otras lenguas.

e La implementacion del biobanco debe ser compatible con las funciones multilinglies suministradas por los
navegadores de internet.

Requisitos del sistema host

e Se recomienda que las aplicaciones del portal del Biobanco Veterinario de la OIE y la base de datos se ejecuten
en uno o varios servidores centrales con procedimientos de respaldo estdndar. El desarrollo, gestion y
mantenimiento deben ser asumidos por un Centro de Referencia de la OIE con experiencia previa en el
funcionamiento de un biobanco.

Propuesta de un Acuerdo normalizado de Transferencia de Materiales

Se tomd nota de que el acceso a Acuerdos normalizados de transferencia de materiales (ATM) podria facilitar el
intercambio oportuno de los materiales del biobanco en general simplificando los procesos. Estos modelos de
ATM para los materiales del biobanco podran basarse en ATM que hayan sido adoptados previamente por los
Laboratorios de Referencia de la OIE para el intercambio de materiales en la red y para proporcionar materiales en
respuesta a otras peticiones de investigacion o uso comercial.

Se propuso la redaccién de un solo ATM normalizado para la transferencia de materiales entre los Centros de
Referencia de la OIE vy los laboratorios nacionales de los Paises Miembros de la Organizacién. Este ATM podra
integrarse al portal del biobanco virtual de la OIE, lo que eliminaria algunos de los problemas identificados en dos
encuestas previas (véanse la encuesta 1 y la encuesta 2 en el apéndice I11). El modelo ATM debe ser aprobado por
los Paises Miembros de la OIE en la Asamblea General de Delegados. En lo referente a la transferencia de
materiales fuera de la red OIE, los laboratorios podran utilizar sus propios ATM con especificaciones claras sobre
el uso comercial.

Por lo que se refiere al Articulo 4 del Protocolo de Nagoya, el propésito del ATM es establecer una cultura de
intercambio abierto de materiales del biobanco entre los laboratorios participantes y proponer un «consentimiento
fundamentado previo en condiciones mutuamente aceptables», evitando en lo posible los efectos adversos
potenciales de los requisitos de Nagoya.

El texto del ATM normalizado debe ser redactado y revisado por el departamento juridico de la OIE.
Se propone que el ATM estandarizado incluya los siguientes elementos:

e Partes (cientifico remitente y cientifico destinatario, y sus instituciones);

e Material (el material comprende cualquiera de las muestras bioldgicas que figuren en la lista del biobanco
virtual de la OIE);

e Uso previsto (el material debe utilizarse para el diagndstico y control de los patégenos o enfermedades
designados tal como se define en el mandato de los Laboratorios de Referencia de la OIE. Cualquiera otra
utilizacion debe negociarse independientemente; el ATM normalizado no autorizard un uso comercial);

e Propiedad (el remitente conserva la propiedad del material y los derechos de propiedad intelectual);

e Distribucion (por ejemplo, transferencia a terceros). Como el biobanco virtual de la OIE debe facilitar la
transferencia réapida del material entre los centros de la red de la OIE, la transferencia a terceros no estaria
autorizada en el marco de este ATM;

¢ Confidencialidad (las partes deben respetar la informacién confidencial de una y otra);

e Cada parte debera asumir la responsabilidad de sus propias acciones, el laboratorio proveedor sera responsable
Unicamente del coste de preparacién de los reactivos;

e Publicacion (el proveedor debe ser reconocido en las publicaciones, por lo tanto, con arreglo a este ATM
quedara convenido previamente su inclusién en los reconocimientos);

e Uso indebido o doble uso (el destinatario es responsable del uso seguro del material y dicha utilizacion
cumplira todos los requisitos legales; quedando excluido el uso en el hombre);

e Duracién/rescision (el ATM estara en vigor durante 2 afios a menos que se convenga mutuamente una
extension. Transcurrido este periodo, cualquier material restante debera ser destruido como desecho
biomédico);
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e Solucion de controversias (en caso de controversia entre los Centros de Referencia, la OIE actuara en primer
lugar como éarbitro).

9. Definicion de los pasos necesarios para implementar la base de datos del biobanco

Revisién de este informe por expertos ya sea externos o internos;
e Precision de las definiciones de los datos y las especificaciones técnicas;

e Concienciacion, incluida la presentacién del biobanco a los Puntos focales nacionales de la OIE para los
laboratorios;

¢ Constitucion de una estructura de gestion del biobanco virtual de la OIE;
¢ Identificacion del laboratorio candidato para albergar el portal;

¢ ldentificacion de los laboratorios que participaran en una fase piloto.

10. Observaciones finales
No quedd claro si los Laboratorios de referencia de la OIE participantes estarian autorizados a suministrar
materiales del biobanco para enfermedades para los que no hubiesen sido designados como Laboratorio de
Referencia de la OIE.
Se hizo hincapié en que el propoésito del biobanco virtual de la OIE no tiene que limitarse al suministro de
materiales de referencia validados. Esto podria alentar a otros laboratorios a ofrecer acceso a muestras bioldgicas
que cumplan los criterios minimos de calidad. Este aspecto reviste particular importancia en relacién con
enfermedades emergentes para las que aln no se haya designado un Laboratorio de Referencia de la OIE, puesto
que de surgir un brote, siempre seria necesario proceder a un intercambio rapido de las muestras.
Se tomo nota de que algunas bases de datos incluyen un enlace a los procedimientos operativos normalizados de
acceso publico como parte de los metadatos asociados a una muestra. Se observd que existen diversos
procedimientos operativos normalizados disponibles con respecto a la calidad, almacenamiento y seguridad. Debe
instarse a los Laboratorios de Referencia de la OIE a compartir estos procedimientos operativos estandarizados
dentro de la red de la OIE y a utilizarlos como modelo para desarrollar sus propios procedimientos.

11. Aprobacion del informe
El Grupo aprobd el informe.

12. Glosario
Biobanco: Un biobanco es una instalacion para la recogida, preservacion, almacenamiento y suministro de
muestras biol6gicas y datos asociados, que sigue procedimientos operativos estandarizados y provee materiales
para uso cientifico y clinico.
Centro de Referencia de la OIE: Un Laboratorio de Referencia de la OIE o un Centro Colaborador de la OIE.

ATM: Acuerdo de Transferencia de Materiales.

.../Apéndices
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE EL BIOBANCO VETERINARIO
Paris, 23-25 de enero de 2017

Marco conceptual

Un biobanco es una coleccién de muestras bioldgicas y datos asociados, cuya existencia es un prerrequisito critico para
una investigacion de alta calidad y los avances en las ciencias de la vida. La creacién de un biobanco virtual, una base
de datos electrénica de especimenes biolégicos y la informacién conexa, incrementaria el nimero de recopilaciones
accesibles al proveer un acceso sin limitacion geografica. Un biobanco virtual seria una oportunidad de cooperacion e
intercambio de recursos bioldgicos, incluidos los reactivos de referencia, entre los Centros de Referencia de la OIE.

Mandato

1. Identificar qué tipos de material biologico (solo para las enfermedades de la Lista de la OIE) deben incluirse en el
biobanco de la OIE;

2.  Definir los requisitos de calidad;

3. Definir los metadatos asociados al material biol6gico;

4.  Examinar las opciones de tecnologia informatica y proponer una opcion;

5. Proponer un Acuerdo normalizado de Transferencia de Materiales;

6. Definir los pasos necesarios para implantar la base de datos del biobanco.
Temario provisional

1. Apertura

2. Designacién del presidente y del redactor del informe

3. Aprobacion del temario

4. Examen del mandato

5. Otros asuntos

6.  Aprobacion del informe
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE EL BIOBANCO VETERINARIO

MIEMBROS

Paris, 23-25 de enero de 2017

Lista de participantes

Dr. James Watson

Commonwealth Scientific

and Industrial Research Organisation
CSIRO AAHL, 5 Portarlington Road
East Geelong

AUSTRALIA
james.watson@csiro.au

Prof. Kevin McCluskey

Kansas State University

Department of Plant Pathology

1712 Claflin Road,4024 Throckmorton
Plant Sciences Center, Manhattan, KS
66506 ESTADOS UNIDOS
mccluskeyk@ksu.edu

REPRESENTANTE DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Prof. Hamadi Iddi Boga
Jomo Kenyatta University of
Agriculture and Technology,
P.O. Box 62,000

00200 NAIROBI

KENYA
bogahamadi@gmail.com

Dra. Jane Richardson
(Presidente)

European Food Safety Agency
EFSA, Via Carlo Magno 12
43126 Parma

ITALIA
jane.richardson@efsa.europa.eu

Dra. Maura Ferrari

Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle
Lombardia e dell’Emilia Romagna
“Bruno Ubertini” (IZSLER)

Via Bianchi, 9

25124 Brescia

ITALIA

maura.ferrari@izsler.it

Prof. Anthony R. Fooks

Head of Wildlife Zoonoses and
Vector-Borne Diseases Research
Group, Virology Dept

Animal and Plant Health Agency
(APHA)

Woodham Lane, New Haw
Addlestone. Surrey. KT15 3NB
REINO UNIDO
tony.fooks@apha.gsi.gov.uk

SEDE DE LA OIE

Dr. Matthew Stone

Director general adjunto, Normas
Internacionales y Ciencia

12 rue de Prony, 75017 Paris
FRANCIA

Tel.: 33-(0)144 151888

Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefe

Departamento de Ciencias y Nuevas
Tecnologias
e.erlacher-vindel@oie.int

Dr. Antonino Caminiti
Comisionado

Departamento de Ciencias y Nuevas
Tecnologias

a.caminiti@oie.int
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RESUMEN DE LAS RESPUESTAS DE LOS LABORATORIOS DE REFERENCIADE LAOIEA LA
2.2ENCUESTA SOBRE BIOBANCOS

Background
() ‘i'P WORLD ORGANISATION FOR ANIMAL HEALTH
r

Protecting animals, preserving our future
First survey in 2014
Survey on availability of biological resources including reference reagents
Summary of Responses to 2™ Survey on 267 Ref Centres in 2014

: - (33%
Biobanks from the OIE Reference Laboratories 58 respondents (33%) _
Details in ‘Presentation Dr Ferrari’

Antonino Caminiti Second survey in 2015
- e e '3'*'?';: T ‘Survey on IT systerms and development of spreadsheet
Szanzs 2nd Naw Technoops Depaiment
OIE - Wioxkd xgarization fo Avimal Heah Sent to the 88 Ref Centres which had responded to the first survey

acaminitoR.it

36 respondents (40%)

First meeting of the a4 foc Group on Veterinary Biobanking, Paris 23 January 2017

O Wt it i Ak Fonts - Pt s, P s ftiem] 1 O Werk! gt o Ari ot - P s, e s ftiem 1
Questions (2015)
1 Do you have a computerised management system for your biological resources? L DD)"UJ haveacnrrujter'r:-;a:l mw1 SYStHﬂfDTYM

biological resources?

2.a |z yoursystem ableto communicate with other systermns through the internst?

2 b [fyss, doyou have the technical capability to export your data to ancther database? Questien 1
Answer N %
Yes 23 63,9
3a lsthe facility involved collaborative biobank ect?
a acility involved ina collaborative biobank proj No 12 251
Er
3.b Ifyes, pleaze indicate the platfiorm systemn (e.g. Apache, IIE, stc.). o= =
3.¢ Pleassalso indicate the database management syster platform that you ars using
=Yes =N,
(My2QL, Oracle, MS SQL, etc.). °
4. Haveyou developed a data sheet with the characteristics of each of your biclogical
resources?
Qe W it i ek Mok - Pt e, P s it 1 S W g i i Mok - P e, e . fkrs 4

2.a s your system able to communicatewith other systerms through

intemet? Question 2
the intemet? o2 3.als the facility involved in a collaborative biobank project?

Answer N %
Yez 2 58 :
No 34 Q44 Question 3
Total 36
Answer N %
LREERRN Yes 2 56
No 34 944
2.b If yes, doyou havethe technica capability to export your datato Totsl 36
another database? Question 28
nves mlo
Answer N %
Yes 6 16,7
No 30 833
Total 36
=Yes sho
e O U ) || & o S 1= A e . i e
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3.b fyes, please indicate the platform system (e.g Apache,

) - 1S, etc.).
4. Have you developed a data sheet with the characteristics of )
h of biclogical ? .
£ach ot your Diological resources 3.c Pleasealso indicate the database management system
platform that you are using (MySQL, Oracle, MS SQL, etc.).
Question 4
DEMS
Answer N ®
Yes 19 528 N %
No 17 472 1 55
Total 36 1 56
3 16,7
Filsmaksr Prodatabass 1 56
MS 5aL 7 389
Nra v Orace 2 16.7
App 1 58 } . e
. 1 B u Mizrosch Exem = My3OL
= 18 100 u Mshocem Filemaher Pro database
MESOL - Drache
O Wkt Ottt fx Arara st - Frabctrg s, Prameg s nnin NS w App m FreszerWonis
Summary

» 35% of respondents did not have a management system in place

* Most of IT systems are not able to interact with each other
Security consideration or technical limitation?

* Results are from 2015

Oe S S ———
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Tipo de material

Principio: Material vivo

Apéndice IV Requisitos de calidad para los materiales del biobanco

Identidad

Que el organismo o célula corresponda
a la descripcion establecida.

Pureza

Que el material esté
libre de agentes
adventicios
significativos.

Estabilidad

Que el material se
conserve viable por un
periodo de tiempo
conocido.

Potencia

Que haya una
concentracion conocida
de organismos o
células.

Bioseguridad/Bioproteccion

Evaluacion de riesgos
asociados al organismo

Documentacion

Los atributos criticos del
material estan

suficientemente descritos.

Principio: Reactivos

Que el material derive del organismo
parental sefialado.

Que el material no
presente reacciones
cruzadas significativas.

Que el material conserve
la reactividad esperada
por un periodo de tiempo
conocido.

Que el material sea de
reactividad o de
concentracion
conocidas.

Evaluacion de riesgos del
material: directos o debidos a
contaminacion

Los atributos criticos del
material estan

suficientemente descritos.

Organismos de referencia

Virus

El genoma completo se ha

No se han detectado

Pruebas periddicas para

Medida del TCID50" o

Documentar el grupo de riesgo

Metadatos completos

secuenciado agentes adventicios confirmar la viabilidad equivalente
Secuencia parcial 0 ensayos No sometido a ensayos | Periodo de estabilidad Potencia descrita Metadatos parciales
especificos usados para la para comprobar la esperada documentada cuantitativamente
identificacion presencia de agentes
adventicios conocidos
Bacterias Secuenciacion 16S No se han detectado Pruebas periddicas para Documentar el grupo de riesgo | Metadatos completos
agentes adventicios confirmar la viabilidad
Otros ensayos usados para la No sometido a ensayos | Periodo de estabilidad Potencia descrita Metadatos parciales
identificacion para comprobar la esperada documentada cuantitativamente
presencia de agentes
adventicios conocidos
Hongos Codigo de barras u otra secuencia de No se han detectado Pruebas periddicas para Documentar el grupo de riesgo | Metadatos completos
identificacion agentes adventicios confirmar la viabilidad
Otros ensayos usados para la No sometido a ensayos | Periodo de estabilidad Potencia descrita Metadatos parciales
identificacion para comprobar la esperada documentada cuantitativamente
presencia de agentes
adventicios conocidos
Parasitos Cadigo de barras u otra secuencia de No se han detectado Pruebas periddicas para Documentar el grupo de riesgo | Metadatos completos
identificacion agentes adventicios confirmar la viabilidad
Otros ensayos usados para la No sometido a ensayos | Periodo de estabilidad Potencia descrita Metadatos parciales
identificacion para comprobar la esperada documentada cuantitativamente
presencia de agentes
adventicios conocidos
Reactivos
Antisueros/Anticuerpos Detecta el organismo parental Libre de reacciones Pruebas periddicas para Reactividad Libre de patdgenos viables Metadatos completos
monoclonales cruzadas significativas confirmar la potencia documentada con

respecto al estandar
conocido

Periodo de estabilidad
esperada documentada

Reactividad descrita
cualitativamente

Metadatos parciales
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Tipo de material
Organismos inactivados

Identidad

Reacciona adecuadamente en
ensayos validados

Pureza

Libre de reacciones
cruzadas significativas

Estabilidad

Pruebas periddicas para
confirmar la potencia

Potencia

Reactividad
documentada con
respecto al estandar
conocido

Bioseguridad/Bioproteccion
Esterilidad comprobada

Documentacion
Metadatos completos

Periodo de estabilidad
esperada documentada

Reactividad descrita
cualitativamente

Inactivacion por métodos
adecuados documentada

Metadatos parciales

Acidos nucleicos

Reacciona adecuadamente en
ensayos validados

Libre de reacciones
cruzadas significativas

Pruebas periddicas para
confirmar la potencia

Reactividad
documentada con
respecto al estandar
conocido

Esterilidad comprobada

Metadatos completos

Periodo de estabilidad
esperada documentada

Reactividad descrita
cualitativamente

Metadatos parciales

Tejidos fijados

Confirmacién de un organismo objetivo
por [HC2 0 ISH?

Libre de reacciones
cruzadas significativas

Pruebas periddicas para
confirmar la potencia

Metadatos completos

Periodo de estabilidad
esperada documentada

Metadatos parciales

Proteinas/Antigenos

Libre de reacciones
cruzadas significativas

Pruebas periddicas para
confirmar la potencia

Reactividad
documentada con
respecto al estandar
conocido

Esterilidad comprobada

Metadatos completos

Periodo de estabilidad
esperada documentada

Reactividad descrita
cualitativamente

Metadatos parciales

Cultivos celulares /
Hibridomas

Caracterizacion genética de las células

No se han detectado
agentes adventicios

Pruebas periddicas para
confirmar la viabilidad

Concentracion

Metadatos completos

Especie de origen o comprobacion
menos definitiva de identidad

No sometido a ensayos

para comprobar la
presencia de agentes
adventicios conocidos

Periodo de estabilidad
esperada documentada

Metadatos parciales

1
2
3

TCIDso, Dosis infecciosa mediana en cultivo celular, cantidad de un agente patdgeno que producira un cambio patolégico en el 50 % de los cultivos celulares inoculados.

IHC, Inmunohistoquimica
Hibridizacion in situ
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Apéndice V Metadatos asociados a los materiales del biobanco

Entradas validas

Descripcion

Obligatorio
Repetible

Célula, antisuero, hibridoma, organismo inactivado, acido

TipoMaterial Tipo de material Material S | N nucleico, tejido fijado, proteina, antigeno, virus, bacteria,
hongo, protozoo, parasito
2 LabFuente Laboratorio Material S N Identificador de laboratorio de la OIE
ldentificador dnico del Identificador Unico de la muestra biolégica en el biobanco

3 IDMaterial . Material S |N virtual de la OIE. Este codigo se usara para especificar las
biobanco de la OIE .
peticiones al proveedor

Identificador unico del . Identificador Unico de la muestra biolégica en la base de datos
4 IDFuente . Material S |N .

laboratorio proveedor del laboratorio proveedor
5 NombreMaterial Nombre .deI material de Material S |N  Texto libre para detallar el nombre del reactivo

referencia

Identificador Seleccionar a partir de la lista predefinida de especies y
6 TaxonMaterial i - Material N N  subtipos a definir para todas las enfermedades de la Lista de la

axondmico OIE

Descrincién aeneral del Texto libre con una descripcion del material Se usara para
7 DescMaterial P g Material S N ofrecer informacion critica al solicitante sobre la naturaleza,

material o - . .

historia y requisitos especiales de uso del material

8 EnfermedadOIE Enferm_edad QlE Material S N Referencia al Cédigo de la OIE

(especie, subtipo)
9 GrupoRiesgoEnfermed Grupo de riesgo Material N N Nada Campo Null, entradas no definidas
10 Referencia Literatura Material N S  Cita(s) de la literatura pertinente que describe el material Permite indicar varias referencias
10,1  DOIReferencia Literatura Referencia N N | Identificador digital de objetos (DOI) para referencia
10,2  URLReferencia Literatura Referencia N N | Localizador uniforme de recursos (URL) para referencia
1 NombreContactoMaterial Lrgrc:{gl?glon de Material S | N  Nombre del contacto para las peticiones
12 EmailContactoMaterial Lrggtr;r;?glon de Material S |N  Correo electronico del contacto para las peticiones

/T0Z 8p 0J81Ga-/0LIBULIBISA 02URA0IT HYO

(u09) ¥ oxauy



/T0Z 8P 0431034/5ea160[01g SEWION 8P UOISILLOD

TS

13
14
14,1

14,2

15
16
17
18
19
20

21

21,1

21,2
21,3

21,4

21,5

InfoMaterial
NombreDocMaterial

TipoDocMaterial

RefDocMaterial

MaterialParent
OrigenMaterial
HostMaterial
FechaMaterial
SecMaterial
DisponibilidadMaterial

NombreMuestra

DescMuestra

CantSuministroMuestra

UnidadSuministroMuestra

QAldentidadMuestra

QAPurezaMuestra

Descripcion

Cualquier otra
informacion

Documento asociado

Documento asociado

Documento asociado

Muestra parental
Procedencia
Hospedador
Fecha de ingreso
Secuencia
Disponibilidad

Nombre del material de
referencia

Descripcion general del
material

Unidad de suministro

Unidad de suministro

Nivel de garantia de
calidad de la identidad
de la muestra

Nivel de garantia de
calidad de la pureza de
la muestra

Material
Material

Documento

Documento

Material
Material
Material
Material
Material
Material

Material

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Obligatorio

= =2

0w =2 unu =2 2 2 =2

Repetible

=z »nw =

=z »nw =Z2 =2 =2 =2 =

Entradas validas

Texto libre

Nombre/descripcion del documento

Certificados de andlisis, ficha de datos de seguridad del
material, licencia, otros

Referencia interna a documentar (estos documentos deben
subirse al biobanco virtual de la OIE)

Datos de identificacion del material (ID) parental

Origen del material del laboratorio proveedor

Identificador OIE de la especie que es matriz del material
Fecha en que el laboratorio proveedor recibié el material
Enlace(s) a los datos de secuencia (por ejemplo, GenBank)
En stock/Pedido especial

Texto libre para detallar el nombre del reactivo Informacion
sobre la muestra con descripcién de los lotes disponibles en el
sistema de almacenamiento del proveedor

Texto libre con una descripcion del material Este campo se
usara para ofrecer informacién critica al solicitante respecto a
la naturaleza, historia y requisitos especiales de uso de la
muestra.

Numero
Unidad

1,2,0

1,2,0

Permite indicar varios documentos

Permite indicar varios lotes de muestra
para cada tipo de material. No es
obligatorio, se podra indicar un material
para el que no haya lotes disponibles

Nivel de garantia de calidad
referenciada en el apéndice IV
"Requisitos de calidad para los
materiales del biobanco"

Nivel de garantia de calidad
referenciada en el apéndice IV
"Requisitos de calidad para los
materiales del biobanco"
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21,6

21,7

21,8

21,9

21,1

21,11

21,12
2113

21,14

Nombre

QAEstabilidadMuestra

QAPotenciaMuestra

QASeguridadMuestra

FechaMuestra

AlmacenMuestra

LoteMuestra

FormaMuestra

CrecimMuestra

InfoMuestra

Descripcion

Nivel de garantia de
calidad de la
estabilidad de la
muestra

Nivel de garantia de
calidad de la potencia
de la muestra

Nivel de garantia de
calidad de la seguridad
de la muestra

Fecha de creacién

Condiciones de
almacenamiento

Informacion del lote

Forma de la muestra
Condiciones de
crecimiento

Cualquier otra
informacion

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Muestra

Obligatorio

Repetible

Entradas validas

1,2,0

1,2,0

1,2,0

Fecha

Descripcion de los requisitos de almacenamiento criticos, por
ejemplo, temperatura, humedad

Numero del lote Este nimero podria usarse para las peticiones
al proveedor

Congelada, liofilizada, efc.

Descripcion de los requisitos criticos del crecimiento

Texto libre

Nivel de garantia de calidad
referenciada en el apéndice IV
"Requisitos de calidad para los
materiales del biobanco"

Nivel de garantia de calidad
referenciada en el apéndice IV
"Requisitos de calidad para los
materiales del biobanco"

Nivel de garantia de calidad
referenciada en el apéndice IV
"Requisitos de calidad para los
materiales del biobanco"

Lista definida
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Anexo 5

ESTANDARES INTERNACIONALES DE REFERENCIA PARA LOS ENSAYOS DE DETECCION DE ANTIGENOS

1. Introduccion
1.1. Finalidad

Este documento recoge las directrices para la preparacion, validacion y distribucion de antigenos Estandar de
Referencia Internacional para las pruebas de deteccion de antigenos de las enfermedades infecciosas de los
animales. En las presentes directrices, el término "estandar" se refiere a los antigenos, a menos que se indique otra
cosa. Estos estandares son designados por la OIE como estandares de referencia primarios para ser usados junto
con las pruebas descritas en el Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales
Terrestres.

1.2. Definiciones
1.2.1. Protocolo de prueba estandar

Se trata de un procedimiento de prueba validado e internacionalmente aceptado, descrito en el Manual de
las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres.

1.2.2. Estandar de referencia internacional

El término “estandar de referencia internacional” es sinénimo de estandar de referencia primario.
Representa el estandar de referencia respecto del cual se comparan y calibran todos los demas.

1.2.3. Estandares secundarios y de trabajo

Los estandares secundarios se preparan comparandolos directamente con el estandar de referencia
internacional y, en la medida de lo posible, tendrén las caracteristicas del estandar primario si van a ser
utilizados para el protocolo de prueba estandar. En principio, el estandar secundario sera preparado por un
laboratorio nacional de referencia y sera designado como estandar nacional o local.

Los estandares de trabajo pueden ser estandares secundarios o estandares terciarios calibrados respecto al
secundario. Los estandares de trabajo estaran disponibles en cantidad suficiente para que los laboratorios de
diagndstico puedan usarlos a fin de normalizar las pruebas cotidianas rutinarias.

1.3. Campo de aplicacion

Los estandares de referencia internacional son necesarios para asegurarse de que un ensayo de deteccion de
antigeno determinado puede medir la actividad de los antigenos con un nivel especifico de sensibilidad de
diagndstico. La sensibilidad de diagnostico esta relacionada con el riesgo de que la prueba dé una falsa reaccion
negativa cuando, en realidad, el animal est4, o ha estado, infectado. Los estandares de referencia internacional
suelen ser utilizados por los laboratorios internacionales, nacionales o de referencia para calibrar las pruebas
estandar como plantillas para obtener estandares secundarios. El estandar secundario o de trabajo sera el que se
utilice diariamente para normalizar las pruebas, no el estandar internacional.

Algunas pruebas de deteccién de antigenos emplean material de diagnéstico que se obtiene directamente de un
caso sospechosos, mientras que para otras se requiere un cultivo previo in vivo o in vitro del agente (cf. tabla).

Para un ndmero limitado de enfermedades, se ha convenido internacionalmente en un sistema de “unidades
internacionales” de actividad de antigenos y los estandares de referencia internacional definen, para ellas, la escala
de unidad. Para la gran mayoria de las enfermedades animales no existe tal sistema y las pruebas, normas de
trabajo y muestras se definen en base a los estandares de referencia internacional.
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Anexo 5 (cont.) Estandares internacionales de referencia para los ensayos de deteccion de antigenos

1.4. Procedimiento

2.1,

2.2,

2.3.

54

Para la mayoria de las pruebas, habra que establecer tres estandares primarios de referencia: un positivo fuerte, un
positivo débil y uno negativo. Seran seleccionados y caracterizados por un laboratorio de referencia designado que
utilice un protocolo de prueba estandar internacionalmente aceptado y reactivos internacionalmente aceptados.

El estdndar positivo débil es fundamental para garantizar la sensibilidad de diagndstico de la prueba. Para las
pruebas no cuantitativas (como las de inmunofluorescencia, de aglutinacién o inmunohistoquimicas) puede ser el
Unico estandar positivo requerido.

Para las pruebas cuantitativas, sin titulacion (p. ej., pruebas que incluyen dispositivos de flujo lateral, ELISpot o
ELISA de captura de antigenos [Ag ELISA] el estandar positivo fuerte definira un nivel arbitrario de positividad al
100%. Se asignara entonces a los estandares negativo y positivo débil un porcentaje proporcional de positividad
gue corresponda a su reactividad al ser sometidos al protocolo estandar.

2. Seleccion del material que se utilizara como estandar
Tipo de material

La mayoria de los estandares de referencia internacional se preparan purificando el antigeno mediante la infeccién
de células permisivas con el virus, o infectando animales cobaya con el patdgeno apropiado o con preparados
(antigenos) de proteinas recombinantes. Estos se purificaran de nuevo con la columna cromatografica y se
verificara el grado de pureza por espectrémetro de masas, para producir un preparado de antigeno homogéneo libre
de proteinas contaminantes. Se pueden utilizar varios métodos para concentrar mas el antigeno, por ejemplo el
liofilizado y el ultrafiltrado. Para cultivar virus y virus recombinantes (particulas semejantes a virus incluidas),
siempre que sea posible se empleard un medio libre de proteinas animales derivadas de suero. Si se tiene que
emplear suero bovino, provendra de fuente exenta de EEB. Siempre que sea posible, se produciran los antigenos
en animales exentos del patdgeno especifico, o gnotobidticos, de una especie apropiada para el ensayo que se esta
estandarizando.

Inocuidad

Los estandares de referencia se prepararan de tal modo que no contengan materia infecciosa. Para facilitar el
transporte de un pais a otro, se recomienda que los estandares que estén hlimedos sean tratados con un método que
haya sido validado como apto para desactivar el agente, al tiempo que conserva su reactividad en el ensayo. Por
ejemplo: con BEI (bromoetilenimina) o irradiados a 25-30 kilogray (2.5-3.0 Mrad) al tiempo que las muestras se
mantienen a —78°C. No se recomienda irradiar muestras liofilizadas, ya que la dosis recomendada puede no bastar
para obtener una inactivacién completa del agente patdgeno. Después del tratamiento, las muestras pasaran las
pruebas de inocuidad apropiadas que se describen en el capitulo 1.1.9 del Manual Terrestre: Pruebas para
comprobar la esterilidad y la ausencia de contaminacion de los productos biolégicos, para verificar que estan libres
de agentes vivos detectables.

Estandares de referencia positivos

Los estandares de referencia positivos se seleccionaran a partir de cultivos o de animales de laboratorio infectados.
Se medird la replicacion del patégeno en cultivo o en el animal de acuerdo con el protocolo de prueba estandar
para decidir en qué momento se procede a colectar el material tras la inoculacién. Todo dependerd de la
patogénesis de la enfermedad y de la prueba. Habra que facilitar todos los detalles sobre los plazos de inoculacion
y la naturaleza del inoculado para que los estandares secundarios puedan ser preparados con métodos equivalentes.
Los estandares estaran libres de todo antigeno y organismos que podrian provocar una reaccion cruzada en la
prueba estandar o se facilitara la informacion relativa a esa reaccion cruzada. El estandar podréa derivar de un solo
animal o de muestras agregadas de distintos animales. Excepcionalmente, los animales infectados naturalmente
podran ser utilizados como fuente del estandar cuando no sea posible efectuar una inoculaciéon o infeccion
controlada.

Comision de Normas Bioldgicas/Febrero 2017



Estandares internacionales de referencia para los ensayos de deteccion de antigenos Anexo 5 (cont.)

24.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

Estandares de referencia negativos

Los estandares de referencia negativos comprenderan cultivos no infectados o se seleccionaran a partir de animales
gue nunca hayan estado expuestos al organismo en cuestion o vacunados contra él. Estaran libres de todo antigeno
o0 de otros patdgenos que podrian provocar una reaccion cruzada en la prueba estandar. El estandar negativo podra
derivar de un solo suero o de varios sueros agregados.

3. Caracteristicas de los estandares de referencia internacional
Estandar positivo fuerte de referencia

Para pruebas que demuestran curvas sigmoideas tipicas de dosis/respuesta, el estandar positivo fuerte presentara
una actividad de antigenos que se encuentre en la porcién linear de la curva justo antes de la fase de meseta. En
otras pruebas, contendrd antigenos suficientes para producir la reaccion maxima que corresponda a los limites
seleccionados para la prueba, por ejemplo, una linea clara de corte de identidad en una prueba por inmunodifusion
0 un 100% de inhibicion en un AgELISA de competencia o inhibicion.

Estandar positivo débil de referencia

El estandar positivo débil presentara una actividad de antigenos que se encuentre tambiéen en la porcion linear de la
curva justo después del umbral positivo/negativo. La reaccion obtenida nunca serd equivoca. En otras pruebas, el
estandar de referencia positivo débil contendra antigenos suficientes para producir de modo congruente la reaccion
detectable minima, por ejemplo, una linea de identidad débil pero inequivoca en una prueba por inmunodifusién.
Para las pruebas de competencia o inhibicién que frecuentemente muestran una transicion abrupta de positivo a
negativo, la seleccion del estandar positivo débil puede ser especialmente dificil. Se aplican los mismos principios:
el estandar debe dar una respuesta positiva congruente, justo por encima del umbral positivo/negativo, con el
protocolo de prueba estandar.

Estandar negativo de referencia

Este dard siempre una reaccidn por debajo del umbral positivo/negativo con el protocolo de prueba estandar. La
reaccion obtenida nunca sera equivoca.

4. Preparacion de los estandares de referencia
Constitucion de los estandares

Siempre que sea posible, los estandares de referencia positivos se prepararan con materiales que presenten el nivel
de reactividad deseado sin tener que diluir mas. Pero en muchos casos puede ser necesario que el laboratorio de
referencia realice una disolucidn una sola vez de un suero positivo en un suero negativo para alcanzar el nivel de
reactividad que se indica en (3). En tales casos, el estandar de referencia positivo débil puede derivarse del mismo
stock de suero positivo que el estandar de referencia positivo fuerte.

Un estandar de referencia internacional no requerird que el laboratorio destinatario efecte manipulaciones
especiales (como la predisolucion) antes de usarlo para la prueba en cuestion. El estandar serd puesto a prueba
como cualquier muestra de campo, en condiciones de diagnéstico rutinario (lo que incluye las fases de dilucién
que forman parte normalmente del procedimiento). Asi se evitan errores o0 sesgos debidos a una manipulacién o
preparacion especiales. Por consiguiente, la actividad de antigenos en un estdndar de referencia positivo
correspondera a los limites de deteccion exactos de la prueba de diagndstico.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

56

Estabilidad y almacenamiento

Todos los materiales seran congelados o refrigerados en espera de la evaluacion. Se evitara repetir los ciclos de
congelacién y descongelado. Para asegurar la estabilidad, se recomienda que el estandar final, después de que la
muestra haya sido tratada para inactivar los agentes adventicios, sea liofilizado y lo mejor seria proporcionar el
diluyente estéril para reconstituir el material junto con el estandar liofilizado. Es preferible recurrir a viales
sellados, y no con tapa de goma, para el almacenamiento a largo plazo. Los stocks liofilizados se guardaran a 4°C,
aunque no les perjudique pasar un poco de tiempo a temperatura ambiente (por ejemplo, durante el transporte). El
proceso de liofilizado puede alterar la calidad biolégica de los sueros, por lo que se recomienda como alternativa
gue se guarden en crioprobetas a —78°C.

Después del liofilizado, se reconstituiran y revaluaran varios frascos de suero estandar. No debera poder ser
observado signo alguno de reacciones cruzadas a los antigenos o cualquier otro factor no especifico que interfiera
con la interpretacion de los resultados de la prueba. Si existe una posibilidad de reaccién cruzada con agentes
estrechamente relacionados, esta informacion deberé ser indicada.

Control de los lotes

El material de referencia original empezara como stock Unico que sera suficiente para durar al menos 5 afios.
Puede mantenerse congelado (preferentemente a —70°C como maximo) y puede ser liofilizado un lote suficiente
para 2 afios (unas 500 pruebas). Se asignara a cada lote, congelado o liofilizado, una referencia y se llevara un
registro completo de los datos de control de la calidad de cada lote.

Cada lote liofilizado sera calibrado de nuevo. Cada frasco o vial contendra 0.5-1 ml.
Etiquetado

En la etiqueta figurard como minimo la siguiente informacién: logotipo de la OIE; estandar de referencia
internacional de la OIE para (enfermedad) (prueba); especificar si se trata de positivo fuerte, positivo débil o
negativo; nombre del laboratorio de referencia; método de reconstitucion y condiciones de almacenamiento. Si no
hay sitio suficiente en la etiqueta para que figuren todos estos datos, se podré recurrir al uso de abreviaturas y
algunos deberén figurar en la ficha de datos, no en la etiqueta.

Fichas de datos

Los laboratorios de referencia de la OIE que elaboren sueros estandar de referencia internacional se cercioraran de
gue todas las alicuotas van acompafiadas por una ficha de datos apropiada. Se dejara claro a los laboratorios
solicitantes que lo que esta previsto es que los estdndares de referencia internacional sean utilizados para que
calibren su propia prueba y para promover la armonizacién internacional.

Para que un laboratorio de diagndstico prepare un estandar de referencia secundario para su propio uso, sera
necesario que el laboratorio de referencia de la OIE le facilite los datos especificos para la seleccion o preparacion
de los estandares de referencia primarios.
4.5.1. Datos requeridos
En la ficha figuraran todas las informaciones especificadas para la etiqueta (cf. 4.4). Ademas, figurara la
informacién siguiente, para facilitar la seleccién o preparacion de los estandares secundarios que, en la
medida de lo posible, serdn una copia exacta de los primarios.
i. Descripcion del cultivo o del animal donante para preparar el agente que indique la especie, la
edad, el estatus reproductivo y el origen (produccion natural, libre de patégenos especificos,
gnotobidtico, etc.);

ii. Detalles del agente utilizado: fuente, cepa, serotipo, etc.;

iii. Detalles del protocolo de la infeccion experimental: ruta, dosis, calendario de inmunizacion,
método y momento de la recoleccion de la muestra, etc.;
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iv. Descripcion de los medios de cultivo, los tiempos de incubacion y las temperaturas para preparar
los cultivos del agente;

v. Pruebas de referencia empleadas para seleccionar los antigenos candidatos positivos y negativos
de referencia: western blot, inmunodifusion en gel de agar;

vi. Muestra de perfiles de titulacién de preparados antigénicos y criterios de seleccion de diluciones
apropiadas con actividad definida;

vii. Presencia de antigenos heter6logos, si se conocen, y pruebas usadas para la deteccion;
viii. Detalles de las pruebas de inocuidad que se hayan realizado con los materiales;
ix. Declaracion segln la cual el estandar se destina Unicamente a ser utilizado in vitro;

X. Descripcion de los métodos de esterilizacion que mencione el tipo de irradiacion y dosis y el
estado de la muestra en el momento de la esterilizacion (liquida, congelada, liofilizada, etc.).

xi. Numero de lote y fecha de produccién.

xii. Reconstitucion recomendada (tipo de fluido reconstituyente y volumen), condiciones de
manipulacién y almacenamiento.

xiii. Direccién completa, nimero de fax y direccion electrénica del laboratorio de referencia para
obtener més informacion.

5. Aprobacion por la OIE de los estandares de referencia

Ningun estandar de referencia internacional podra llevar el nombre de la OIE si no ha sido ratificado por la Comision de
Normas Biol6gicas de la OIE con la autorizacion de su Asamblea.

Todos los datos técnicos y estadisticos relativos a la evaluacion de los estdndares de referencia candidatos, junto con
todos los datos para la ficha que se especifican anteriormente, serdn sometidos a la OIE. La Comisién de Normas
Bioldgicas de la OIE estudiara la informacion. Si da su aprobacion, el estandar de referencia sera incorporado a la lista
de estandares de referencia internacional disponibles. Esta lista sera comunicada a los Paises Miembros de la OIE que la
soliciten y también podré ser consultada en las ciberpaginas de la OIE (http:\\www.oie.int).

6. Referencias

BALAMURUGAN V., VENKATESAN G., SEN A., ANNAMALAI L., BHANUPRAKASH V. & SINGH R.K. (2010). Recombinant
protein-based viral disease diagnostics in veterinary medicine. Expert Rev. Mol. Diagn., 10, 731-753. doi:
10.1586/erm.10.61. (Review).

CHRISTOPHER-HENNINGS J., ARAUJO K.P., Souza C.J., FANG Y., LAWSON S., NELSON E.A., CLEMENT T., DUNN M. &
LUNNEY J.K. (2013). Opportunities for bead-based multiplex assays in veterinary diagnostic laboratories. J. Vet. Diagn.
Diagn., 25, 671-791. doi: 10.1177/1040638713507256. Epub 2013 Oct 23. (Review).

.../Anexo

Comision de Normas Bioldgicas/Febrero 2017 57


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20843198
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20843198

Anexo 5 (cont.)

Anexo

Estandares internacionales de referencia para los ensayos de deteccion de antigenos

Tabla: Principios de los ensayos de deteccion de antigenos

Método

Especimenes

Observaciones

Caracteristicas

Ensayos
inmunoenzimaticos, por
ejemplo, de captura de

antigeno

Tejidos, células

Antigeno del agente identificado por
reaccién a anticuerpo de especificidad
conocida

Rapido, sensible y especifico, p. €j.
captura de antigeno por
inmunoabsorcién enzimética

Inmunocromatografia, 1GS

Sangre,
secreciones y
excreciones

Antigeno del agente identificado por
reaccién a anticuerpo de especificidad
conocida

Rapido, sensible y especifico, p. €j.
dispositivos de flujo lateral

Inmunofluorescencia

Tejidos, células

Antigeno del agente identificado in
situ por reaccion a anticuerpo de
especificidad conocida

Répido, sensible y especifico, p. ej.
fluorescencia de anticuerpos

Inmunohistoquimica

Tejidos, células

Antigeno del agente identificado in
situ por reaccion a anticuerpo de
especificidad conocida

Lento pero sensible y especifico;
técnica dificil de usar en laboratorios
especializados en histopatologia

Microscopia
inmunoelectrénica

Tejidos, células

Agregacion de agente por anticuerpo
especifico de especificidad conocida

Raépido, sensible y especifico, p. ej.
extension del diagndstico por
microscopio electrdnico; técnica
dificil de usar en laboratorios
especializados en microscopia

Radioinmunoensayo

Tejidos, células

Antigeno del agente identificado por
reaccion a anticuerpo de especificidad
conocida

Necesita equipo y reactivos
complejos

Aglutinacidn de particulas
de latex

Extractos de
tejidos, células

Antigeno del agente identificado por
reaccién a anticuerpo de especificidad
conocida

Insensible y sujeto a reacciones no
especificas, por ejemplo, aglutinacion
en placa

Inmunodifusion

Extractos de
tejidos, células

Antigeno del agente identificado por
reaccion a anticuerpo de especificidad
conocida

Insensible y sujeto a reacciones no
especificas, método simple

Tabla modificada a partir de: Veterinary Virology, Third Edition, Murphy F.A., Gibbs E.P.J., Horzinek M.C. & Studdert
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M.J., eds, published 1999, Academic Press, San Diego, California, USA.
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Anexo 6

Plan de trabajo de la Comisién de Normas Biol6gicas: a partir de febrero de 2017

Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

Enviar los capitulos aprobados por la Comision a los Paises Miembros para una segunda ronda de comentarios

Senfalarles a los autores de los capitulos cuya actualizacion esta prevista que todavia no han sido recibidos

Encargar los textos de los capitulos cuya aprobacion sera propuesta en 2018 0 2019

Examinar las directrices (ahora denominadas capitulos) de la parte 3 y determinar cuales seran trasladadas a la parte 1

Actividades

Centros colaboradores: directrices para los candidatos, procedimientos estandar de aprobacion y mantenimiento del estatus

Proyecto de ampliar la lista de la OIE de reactivos de referencia aprobados

Directrices para preparar y validar reactivos para pruebas moleculares

Proyecto de elaborar un estandar internacional de sustitucién para la prueba con tuberculina bovina

Plataforma de la OIE para la colecta y gestion de secuencias gendémicas de sanidad animal

Grupos ad hoc

Transporte de material biolégico

Capitulo sobre la rabia del Manual Terrestre

Secuenciacion de alto rendimiento, bioinformatica y genémica computacional (HTS-BCG)

Herramientas de aplicacion de sistemas de control de la calidad

Reuniones

WAVLD, junio de 2017, Sorrento, ltalia
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© Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE), 2017

El presente documento fue preparado por especialistas a solicitud de la OIE. Excepto en el caso de su adopcién por la Asamblea
mundial de los Delegados de la OIE, lo expresado refleja Unicamente las opiniones de dichos especialistas. Este documento no podra
ser reproducido, bajo ninguna forma, sin la autorizacién previa y por escrito de la OIE.

Todas las publicaciones de la OIE (Organizacion mundial de sanidad animal) estan protegidas por un Copyright internacional. Extractos
pueden copiarse, reproducirse, adaptarse o publicarse en publicaciones periddicas, documentos, libros o medios electrénicos, y en
cualquier otro medio destinado al publico, con intencién informativa, didactica o comercial, siempre y cuando se obtenga previamente
una autorizacién escrita por parte de la OIE.

Las designaciones y nombres utilizados y la presentacién de los datos que figuran en esta publicacién no constituyen de ningiin modo
el reflejo de cualquier opinion por parte de la OIE sobre el estatuto legal de los paises, territorios, ciudades o zonas ni de sus
autoridades, fronteras o limitaciones territoriales.

La responsabilidad de las opiniones profesadas en los articulos firmados incumbe exclusivamente a sus autores. La mencién de
empresas particulares o de productos manufacturados, sean o no patentados, no implica de ningin modo que éstos se beneficien del
apoyo o de la recomendacion de la OIE, en comparacion con otros similares que no hayan sido mencionados.
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