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_______ 

La epidemia de COVID-19 ha exigido revisar las modalidades de participación de los Miembros en reuniones 

internacionales, en particular en la 88.a Sesión General de la Asamblea Mundial de Delegados de la OIE. En este contexto, 

el Consejo de la OIE celebró dos reuniones extraordinarias, en abril y mayo de 2020 y decidió, en acuerdo con la directora 

general, que la 88.a Sesión General de mayo de 2020 se postergaría hasta 2021 y propuso procedimientos alternativos 

para tratar asuntos institucionales y administrativos esenciales. 

En consecuencia, en 2020 no se propondrá la adopción de ningún capítulo nuevo o modificado en el Código Sanitario 

para los Animales Acuáticos, el Código Sanitario para los Animales Terrestres, el Manual de Pruebas de Diagnóstico 

para los Animales Acuáticos y el Manual de las Pruebas de Diagnóstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres. 

Los capítulos que se proponían para adopción en 2020 se propondrán para adopción en 2021. 

Con el fin de garantizar un enfoque coherente entre las tres comisiones especializadas que presentan normas a la Asamblea 

Mundial, la OIE ha decidido lo siguiente:  

1. Todos los textos relevantes que se habían propuesto para adopción en mayo de 2020 se difundirán en el informe de 

febrero de 2020 de la correspondiente comisión especializada, sabiendo que la adopción se postergará hasta mayo de 

2021 y que estarán abiertos para una ronda de comentarios.  

2. Sólo se considerarán comentarios sustanciales que no se hayan presentado anteriormente. 

3. El plazo para transmitir comentarios es el 15 de julio de 2020. 

4. Cada Comisión examinará los comentarios en sus reuniones de septiembre de 2020 o de febrero de 2021, difundirá 

su trabajo y facilitará así que se progrese en otros asuntos. 

5. Los textos (que incorporen las revisiones resultado de este proceso) se incluirán en los informes de febrero de 2021 

de cada Comisión y se propondrán para adopción en mayo de 2021.  

6. Este proceso no altera el procedimiento regular que se aplica a otros capítulos que han circulado para comentario. 
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La Comisión de Normas Biológicas de la OIE celebró una reunión en la sede de la Organización en París, Francia, del 

11 al 14 de febrero de 2020.  

1. Bienvenida  

El Dr. Gregorio Torres, jefe del Departamento Científico de la OIE, dio la bienvenida a los miembros de la Comisión 

en nombre del Dr. Matthew Stone, director general adjunto de Normas internacionales y ciencia de la OIE, y les 

agradeció que, a pesar de su carga de trabajo, dedicasen su tiempo a apoyar la labor de la OIE, también agradeció a 

sus instituciones y gobiernos nacionales. Seguidamente, el Dr. Torres abordó diversos temas, para empezar explicó 

de modo sucinto la participación de la OIE en la respuesta internacional frente al COVID-19 (coronavirus) liderada 

por la OMS; por otra parte, con respecto al proyecto del 7.º Plan Estratégico, dijo que se había difundido 

recientemente entre los Delegados; además resumió los cambios introducidos en el organigrama de la Sede de la 

OIE a finales de 2019 como resultado de los procesos de evaluación ligados al desarrollo de la estrategia de la 

Organización. Afirmó que se tenía la intención de producir una articulación clara del sistema científico de la OIE, 

sobre la base del trabajo realizado en los últimos años para definir mejor el proceso y las expectativas relativas a la 

gestión del desempeño de los centros de referencia, con un compromiso continuo con las comisiones especializadas. 

Por último, dio información sobre el sistema de gestión del desempeño de las comisiones especializadas, en 

particular la fase de evaluación que empezará el segundo semestre de 2020, antes de las próximas elecciones para 

las comisiones especializadas en 2021. 

2. Aprobación del orden del día 

El orden del día propuesto fue aprobado.  

El orden del día y la lista de participantes de adjuntan como anexos 1 y 2, respectivamente. 

3. Manual de las Pruebas de Diagnóstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres  

Cuando se abordó este punto del temario, se unió a la Comisión el Dr. Steven Edwards, redactor asesor del Manual 

de las Pruebas de Diagnóstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre). 

3.1. Información sobre la Sesión General: cuestiones sobre la encefalomielitis equina (del Este, del Oeste y 

venezolana)  

En la Sesión General de mayo de 2019, un Miembro expresó su preocupación por el hecho de que las 

importantes distinciones entre la encefalomielitis equina venezolana y la encefalomielitis equina del Este y 

del Oeste se habían perdido parcialmente cuando se fusionaron los capítulos en uno solo: Capítulo 3.5.5. 

Encefalomielitis equina (del Este, del Oeste y venezolana). Antes de considerar la posibilidad de dividir el 

capítulo, la Comisión decidió, en su reunión de septiembre de 2019, pedir al experto del laboratorio de 

referencia que revisara y enmendara el capítulo cerciorándose de que la información sobre la encefalomielitis 

equina venezolana fuese clara y completa y que se hiciese una distinción explícita entre esta enfermedad y la 

encefalomielitis equina del Este y del Oeste. La Comisión evaluó el capítulo enmendado y estuvo de acuerdo 

en que el experto había abordado las preocupaciones planteadas. De acuerdo con el protocolo, después de la 

reunión de septiembre de 2020, el capítulo se enviará para una primera ronda de comentarios de los 

Miembros, con el objetivo de proponer su adopción en mayo de 2021. 

3.2. Revisión del Capítulo 3.9.5 Cisticercosis y del Capítulo 3.1.6 Equinococosis por la OMS 1 

En el marco de la colaboración con la OIE sobre el control de las zoonosis desatendidas, la OMS presentó 

para su examen la actualización del Capítulo 3.9.5 Cisticercosis (incluida la infección por Taenia solium) y 

el Capítulo 3.1.6 Equinococosis (infección por Echinococcus granulosus y por E. multilocularis) del Manual 

Terrestre. La Comisión acogió con satisfacción esta aportación, que incluye principalmente importantes 

avances científicos sobre las vacunas y su utilización, y manifestó que, si bien la sección de las pruebas de 

diagnóstico del capítulo 3.1.6 se había adoptado en mayo de 2019, la sección de las vacunas necesitaba 

revisarse. La Comisión decidió remitir el texto de la OMS a los expertos de laboratorio y pedirles que 

actualizasen esta sección del capítulo usando el modelo estándar de la sección C. Requisitos para las vacunas 

de los capítulos del Manual Terrestre, a la vez que incorporasen texto de ser apropiado. 

 

1  OMS: Organización Mundial de la Salud 
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Dado que el capítulo 3.9.5 está incluido en el ciclo de revisión 2019/2020, los comentarios de la OMS se 

abordaron junto con los comentarios de los Miembros sobre el proyecto enviado en octubre de 2019 (véase 

el punto 3.5 del programa más adelante).  

3.3. Cambio en la taxonomía de los bunyavirus 

La Comisión tomó nota de que el ICTV 2 había cambiado la taxonomía de los bunyavirus: la familia 

Bunyaviridae es considerada ahora un orden denominado Bunyavirales. En consecuencia, es necesario 

enmendar los siguientes capítulos del Manual Terrestre: Capítulo 3.1.5 Fiebre hemorrágica de Crimea-

Congo; Capítulo 3.1.18 Fiebre del Valle del Rift; Capítulo 3.7.6 Enfermedad de Nairobi y Capítulo 3.9.1 

Enfermedades bunyavirales de los animales (excluyendo la fiebre del Valle del Rift y la fiebre hemorrágica 

de Crimea-Congo). 

La Comisión acordó que, en el futuro, tales cambios en la taxonomía pueden efectuarse como 

«modificaciones silenciosas» sin consulta con los Miembros, dado que se trata de decisiones del Comité 

Internacional. Se informará a los Miembros cuando se produzcan dichos cambios, puesto que se indicarán en 

los informes de la Comisión. También se informará a la Comisión del Código. 

3.4 Uso del epitelio lingual bovino para la producción de la vacuna contra la fiebre aftosa: decisión de 

suprimir gradualmente este método del Manual Terrestre a partir de mayo de 2020 

En mayo de 2017, se suspendió la propuesta de suprimir del capítulo sobre la fiebre aftosa el texto sobre el 

uso del método del epitelio lingual bovino para la producción de vacunas, y el capítulo se adoptó con el texto 

incluido. Tras la consideración ulterior del método, en consulta con la Comisión Científica, la Comisión 

reiteró, en la Sesión General de mayo de 2018, su opinión de que el método no debería recomendarse en el 

texto de una norma de la OIE y decidió mantenerlo durante 3 años más. El Informe final de la Sesión General 

de mayo de 2018 establece que: «En la Sesión General de 2020, se propondrá suprimir dicho texto del 

capítulo». 

Para preparar esta supresión, se recordará la decisión al Miembro interesado y se le pedirá que informe de 

los progresos realizados en la supresión progresiva en el uso del método en cuestión. 

Esta propuesta se incluirá en lo lote de proyectos de capítulos difundidos a los Miembros para la primera 

ronda de comentarios (véase el punto 3.5 del temario). 

3.5. Examen de los comentarios de los Países Miembros sobre los proyectos de capítulos, visto bueno para 

la segunda ronda de comentarios y propuesta de adopción  

A raíz del comentario de un Miembro de que el Capítulo 3.3.6 Tuberculosis aviar necesita otra revisión para 

incluir técnicas de diagnóstico y filogenia más modernas, la Comisión aceptó la oferta del Miembro de ayudar 

con esta actualización en colaboración con los expertos de los centros de referencia. 

A raíz de una revisión propuesta para la definición de influenza aviar altamente patógena en el Código 

Terrestre, con repercusiones en la sección de evaluación de la patogenicidad y la determinación de la 

virulencia de la cepa en el Capítulo 3.3.4 Influenza aviar, los expertos habían actualizado esta sección del 

capítulo, que se difundió para la primera ronda de comentarios de los Miembros en octubre de 2019. El 

objetivo era proponer la adopción en mayo de 2020 del capítulo del Código Terrestre y del capítulo del 

Manual Terrestre con estas modificaciones limitadas, y añadir el capítulo del Manual Terrestre al ciclo de 

revisión 2020/2021 a fin de que los expertos de los centros de referencia de la OIE lo actualicen 

exhaustivamente. Por lo tanto, los comentarios de los Miembros sobre el texto del capítulo del Manual 

Terrestre que no se hubiese enmendado se remitirán a los expertos para que los examinen cuando procedan 

a la revisión más importante.  

Se recibieron numerosos comentarios sobre el Capítulo 3.3.14 Enfermedad de Newcastle. La Comisión 

decidió confiar a los expertos la revisión del capítulo sobre la influenza aviar y la revisión y modificación del 

capítulo sobre la enfermedad de Newcastle teniendo en cuenta los comentarios. De este modo, se podrán 

revisar en paralelo y armonizar importantes secciones comunes a ambos capítulos (tales como el aislamiento 

del virus en huevos embrionados, el procesamiento de las muestras, las pruebas de hemaglutinación y de 

inhibición de la hemaglutinación). 

 

2  ICTV: Comité Internacional de Taxonomía de Virus 
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La Comisión examinó los comentarios que había recibido sobre los 27 proyectos de capítulos enviados en 

octubre de 2019 para una primera ronda de comentarios, y aprobó la difusión de 26, algunos sujetos a la 

aclaración de ciertos puntos por parte de los expertos, para la segunda ronda de comentarios de los Miembros. 

Como se indica al inicio de este informe, la adopción de estos capítulos se pospondrá hasta la 89.a Sesión 

General en mayo de 2021. Dado que estos capítulos ya han sido objeto de una amplia consulta, se solicita a 

los Miembros presentar, hasta el 15 de julio de 2020, únicamente comentarios que traten temas sustanciales 

que no se hayan considerado anteriormente. A continuación, se indican los 26 capítulos con un breve resumen 

de las principales enmiendas: 

2.1.2. Biotecnología en el diagnóstico de enfermedades infecciosas: se abordaron los comentarios de 

los Miembros de que la PCR3 en tiempo real ha remplazado en gran medida los métodos clásicos; 

se añadió una referencia a la técnica de extracción de ácido nucleico de alto rendimiento; se 

explicaron los términos «cebadores degenerados» y «cebadores universales»; se suprimieron las 

secciones sobre la Producción de reactivos de diagnóstico mediante tecnología de ADN y sobre 

la Biología sintética de antígenos, puesto que se refieren al desarrollo de herramientas usadas en 

el diagnóstico y no a las técnicas de diagnóstico en sí; se amplió la sección sobre la Tecnologías 

de micromatrices a fin de incluir las ventajas de las tecnologías; se aceptó una nueva redacción 

del párrafo sobre la Inmunofluorescencia. 

3.1.7. Enfermedad hemorrágica epizoótica (infección por el virus de la enfermedad hemorrágica 

epizoótica): se añadieron los camélidos como especie susceptible; se añadió una frase y 

referencias relativas a la reordenación de segmentos del genoma; se suprimió el texto relativo a 

un brote de la enfermedad de Ibaraki causadas por una variante de la cepa Ibaraki EHDV-2, ya 

que se demostró ulteriormente que el brote fue causado por EHDV-7; se añadió una frase sobre 

los posibles efectos secundarios de la vacunación.  

3.1.10. Encefalitis japonesa (sección sobre las vacunas): se reconfirmó la supresión de la prueba de 

inoculación de roedores ya que existen métodos in vitro eficaces –la ausencia de un método en 

el Manual Terrestre no significa que no pueda utilizarse, sino que la OIE no lo recomienda–; se 

actualizaron las referencias; se modificó el párrafo introductorio de la sección sobre las vacunas 

para aclarar y actualizar la información de las vacunas en humanos y animales. 

3.1.11. Leishmaniosis: se añadió una frase y una referencia a un brote en el que las liebres y conejos 

fueron descritos como reservorios; la mención del «canguro rojo» se sustituyó por «macrópodos 

australianos» y se añadió una referencia de apoyo; se modificó el texto sobre el papel del vector. 

3.1.15. Paratuberculosis (enfermedad de Johne): se reintegró la prueba de fijación del complemento y la 

prueba de inmunodifusión en gel de agar, ya que su supresión como opción para el diagnóstico 

solo es apropiada si los bovinos son la única especie hospedadora para esta enfermedad, pero las 

pruebas son válidas para el diagnóstico de la paratuberculosis en ovinos; se pidió a los expertos 

que revisaran y enmendaran el capítulo a fin de subrayar las diferencias de la enfermedad en 

diferentes especies y añadir más información sobre la paratuberculosis en ovinos y que 

examinaran de modo crítico la clasificación de los diferentes métodos de prueba en la Tabla 1. 

Métodos analíticos disponibles y su propósito. 

3.1.21. Infección por Trypanosoma evansi (surra en todas las especies): se añadió un texto para aclarar 

que los gatos y perros, al parecer, no tienen un papel importante en la transmisión de la 

enfermedad; se suprimió la sección sobre el Método para definir el estado de los animales 

respecto a la surra, ya que parece una definición de caso y es más adecuada en el Código 

Terrestre, y se pidió a los expertos que armonizaran la sección 3 sobre las Aplicaciones analíticas 

con la sección equivalente del Capítulo 3.4.16. Tripanosomosis animal de origen africano. 

3.3.3. Laringotraqueítis infecciosa aviar: se suprimió el texto que indicaba que el diagnóstico de 

laboratorio depende de la detección de anticuerpos específicos en el suero, porque la exposición 

al virus no es suficiente para diagnosticar una infección activa; se amplió la explicación sobre la 

utilización de la PCR convencional y en tiempo real. 

3.3.4. Influenza aviar (infección por los virus de la influenza aviar de alta patogenicidad): se modificó 

de conformidad con la revisión propuesta de la definición de influenza aviar de alta 

patogenicidad en el Código Terrestre, este es el único cambio propuesto para adopción en este 

momento (véase arriba). 

 

3  PCR: Reacción en cadena de la polimerasa 
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3.3.5. Micoplasmosis aviar (M. gallisepticum, M. synoviae): se introdujeron ligeras modificaciones en 

la redacción. 

3.4.2. Babesiosis bovina: se introdujeron ligeras modificaciones; se remitieron los comentarios 

técnicos a los expertos y se les pidió revisar la clasificación de algunos métodos de prueba en la 

Tabla 1. Métodos analíticos disponibles y su propósito. 

3.4.4. Campilobacteriosis genital bovina (sección sobre las vacunas): no se recibieron comentarios 

relativos a la sección sobre las vacunas; un comentario sobre la Tabla 1. Métodos analíticos 

disponibles y su propósito se transmitirá al experto la próxima vez que se revise el capítulo. 

3.4.5. Encefalopatía espongiforme bovina: se introdujeron ligeras modificaciones; se añadió una frase 

para explicar que la ausencia de lesiones histopatológicas no excluye una acumulación de PrPSc; 

se actualizaron los enlaces a la red mundial de encefalopatías espongiformes transmisibles. 

3.4.8. Perineumonía contagiosa bovina (infección por Mycoplasma mycoides subsp. mycoides): se 

añadió un texto para aclarar que no deben usarse antibióticos para el tratamiento de la PCB; se 

remitieron los comentarios técnicos a los expertos, con la petición de aclarar dos frases 

contradictorias: «Las pruebas serológicas para la PCB solo son válidas a nivel del rebaño» y 

«Este C-ELISA 4 es la prueba más idónea para certificar animales individuales antes de su 

traslado», y, en consecuencia, la revisión de la clasificación de algunas pruebas en la Tabla 1. 

Métodos analíticos disponibles y su propósito. 

3.4.10. Septicemia hemorrágica (Pasteurella multocida serotipos 6:b y 6:e): se añadió una sección sobre 

el sistema de tipificación de Pasteurella multocida por PCR multiplex para el reconocimiento de 

lipopolisacáridos; se remitió al experto un comentario técnico sobre la tipificación por secuencia 

multilocus. 

3.4.12. Dermatosis nodular contagiosa: se reintegró la microscopía electrónica; se añadió un texto sobre 

la eficacia de una vacuna a base de una cepa homóloga del virus de la dermatosis nodular 

contagiosa durante el brote de la enfermedad en Europa; se remitió a los expertos una petición 

de incluir una descripción formal del virus, su taxonomía y características virológicas. 

3.4.16. Tripanosomosis animal de origen africano (excluyendo la infección por Trypanosoma evansi y 

T. equiperdum): se introdujeron ligeras modificaciones en la redacción. 

3.5.8. Piroplasmosis equina: se añadió un texto para subrayar la ausencia de enfermedad clínica o de 

aislados detectados en especies no equinas; se suprimió una frase que sugería que el pase de 

sangre total a un caballo nunca antes expuesto al parásito o el dejar que una garrapata se alimente 

en un animal sospechoso podía utilizarse como procedimiento de diagnóstico complementario 

para serología por razones de bienestar animal; se aclaró que los ensayos moleculares diseñados 

para detectar algunos aislados pueden tener una sensibilidad reducida para la detección de aislado 

heterogéneos; se suprimió la mención de una prueba inmunocromatográfica para Theileria equi, 

ya que no ha sido validada; 

3.6.2. Enfermedad hemorrágica del conejo: se reintegraron los métodos de prueba de hemaglutinación 

y de inhibición de hemaglutinación; se amplió la sección sobre la microscopía electrónica para 

incluir la inmunoelectromicroscopía; se pidió a los expertos que revisaran a lo largo del capítulo 

los aspectos relativos a la utilización de conejos, en particular en los grupos de control, para 

asegurarse de que se mantenga en un mínimo. 

3.7.4. Pleroneumonía contagiosa caprina: se reintegró la prueba de fijación del complemento; se pidió 

al experto que tuviese en cuenta una sugerencia de incluir información sobre el agente 

Mycoplasma mycoides subsp. capri. 

 

4  ELISA: ensayo inmunoenzimático 

http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.06.02_RHD.pdf
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3.7.8. Adenomatosis pulmonar ovina (adenocarcinoma): se introdujeron ligeras modificaciones; se 

remitió al experto una petición de añadir información sobre el agente etiológico y su filogenia, 

junto con una petición de añadir información y referencia sobre la reacción en cadena de la 

polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) en tiempo real 

3.7.9. Peste de pequeños rumiantes (infección por el virus de la peste de pequeños rumiantes): se 

introdujeron ligeras modificaciones; la Comisión tomó nota de que el ICTV había cambiado el 

nombre del virus por morbillivirus de pequeños rumiantes (SRMV) e informó a la Comisión del 

Código de esta novedad.  

3.8.1. Peste porcina africana (infección por el virus de la peste porcina africana): con ánimo de 

exhaustividad, se insertó una frase para reconocer la existencia de cepas moderadamente 

virulentas. 

3.9.2. Viruela del camello: se añadió un texto para subrayar que la PCR es el método de laboratorio 

preferido para la confirmación de la enfermedad; se suprimieron las listas de los países donde 

han surgido brotes y se sustituyeron por una referencia a la interfaz OIE WAHIS5;  

3.9.5. Cisticercosis (incluida la infección por Taenia solium): se incluyeron a los gatos y mustélidos 

entre las especies susceptibles; se añadió información sobre las cisticercosis zoonóticas 

transmitidas por carnívoros silvestres; se hizo hincapié en que ya no se recomienda la arecolina; 

se remitieron a consideración de los expertos los comentarios de la OMS sobre la sección de las 

vacunas.  

3.x.xx Síndrome respiratorio de Oriente Medio (infección por el coronavirus del síndrome respiratorio 

de Oriente Medio): no se añadió el método RT-PCR convencional a la Tabla 1. Métodos 

analíticos disponibles y su propósito, ya que no ha sido validado; se introdujeron ligeras 

modificaciones y se añadieron dos referencias. 

N. B.: Todas las modificaciones introducidas en respuesta a los comentarios de los Miembros se resaltan en 

amarillo en los capítulos.  

Los capítulos pueden descargarse en la siguiente dirección: 

http://web.oie.int/downld/Terr_Manual/MAILING_MARCH_2020.zip 

3.6. Capítulo sobre la influenza aviar: comentarios de los Países Miembros y armonización con el Código 

Terrestre 

Véase el punto 3.5 del temario más arriba. 

3.7. Información sobre el estado de los capítulos del Manual Terrestre que se actualizarán en el ciclo de 

revisión 2020/2021 

La Comisión examinó el estado de los capítulos previamente identificados para actualizar en el ciclo de 

revisión 2020/2021, también identificó otros revisores expertos para algunos de los capítulos en caso de que 

el experto actual no estuviese disponible. Por recomendación del experto, la Comisión añadió también a la 

lista los capítulos sobre la equinococosis y la teileriosis. 

4. Centros de referencia de la OIE 

4.1. INFORMES ANUALES DE LAS ACTIVIDADES DE LOS CENTROS DE REFERENCIA EN 2019 

Al 27 de febrero de 2020, 217 de los 221 (95 %) laboratorios de referencia y 55 de los 58 (93 %) centros 

colaboradores habían presentado los informes anuales para 2019 a la OIE. De acuerdo con los Procedimientos 

para designar laboratorios de referencia de la OIE (los SOP) (https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-

cientifica/laboratorios-de-referencia/sops/) y los Procedimientos de designación de los centros 

colaboradores de la OIE https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/centros-colaboradores/sops/, 

la Comisión decidió revisar todos los informes, observando en particular el desempeño de cada centro de 

referencia en el cumplimiento de su mandato en beneficio de los Miembros de la OIE. La Comisión manifestó 

su agradecimiento por el apoyo continuo y el asesoramiento experto que los centros de referencia brindan a 

la OIE.  

 

5  https://www.oie.int/es/sanidad-animal-en-el-mundo/el-sistema-mundial-de-informacion-sanitaria/sistema-mundial-de-

informacion-sanitaria/  

http://web.oie.int/downld/Terr_Manual/MAILING_MARCH_2020.zip
https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-referencia/sops/
https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-referencia/sops/
https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/centros-colaboradores/sops/
https://www.oie.int/es/sanidad-animal-en-el-mundo/el-sistema-mundial-de-informacion-sanitaria/sistema-mundial-de-informacion-sanitaria/
https://www.oie.int/es/sanidad-animal-en-el-mundo/el-sistema-mundial-de-informacion-sanitaria/sistema-mundial-de-informacion-sanitaria/
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Con arreglo a los SOP, a los centros de referencia que no cumplan los criterios de desempeño se les pedirá 

que expliquen su situación; toda la correspondencia se enviará con copia al Delegado. 

Las actividades pertinentes para el mandato de los centros de referencia de la OIE para los animales terrestres 

se resumen en el siguiente gráfico: 
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4.2. Candidaturas al título de centro de referencia de la OIE 

La Comisión recomendó la aceptación de las siguientes candidaturas al título de centro de referencia de la 

OIE: 

Laboratorio de referencia de la OIE para la rabia  

OIE Twinned KVAFSU-CVA Rabies Diagnostic Laboratory, Department of Microbiology, Veterinary 

College, KVAFSU, Hebbal, Bangalore 560024, INDIA  

Tel.: (+91-80) 29.53.22.87 

Email: rdlkvafsucva@gmail.com  

Experto de referencia designado: Dr. Shrikrishna Isloor. 

Laboratorio de referencia de la OIE para la influenza aviar altamente patógena e influenza aviar 

levemente patógena 

Animal and Plant Quarantine Agency, Ministry of Agriculture, Forest and Rural Affairs, 177, Hyeoksin 

8-ro, Gimcheon-si, Gyeongsangbuk-do, 39660, COREA (REP. DE)  

Tel.: (+82-54-2) 912.09.68;  

Email: leeyj700@korea.kr  

Sitio web: http://www.qia.go.kr 

Experto de referencia designado: Youn-Jeong Lee. 

Laboratorio de referencia de la OIE para el síndrome respiratorio de Oriente Medio 

Central Veterinary Research Laboratory, P.O. Box 597, Dubái, EMIRATOS ÁRABES UNIDOS  

Tel.: (+971-4) 337.51.65 

Email: cvrl@cvrl.ae 

Sitio web: www.cvrl.ae 

Experto de referencia designado: Dr. Ulrich Wernery. 

Centro colaborador de la OIE para las buenas prácticas de gestión en apicultura y medidas de 

bioseguridad en el sector apícola 

Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Regioni Lazio e Toscana “M. Aleandri”, via Appia Nuova, 

1411 - 00178 Roma, ITALIA  

Tel.: (+39) 06.79.09.91 

Email: izslt@legalmail.it  

Sitio web: http://www.izslt.it/  

Punto de contacto designado: Dr. Giovanni Formato. 

Se había recibido una candidatura para un laboratorio de referencia de la OIE para la gripe equina. Debido a 

un posible conflicto de interés, un miembro de la Comisión de Normas Biológicas que participaba en un 

proyecto de hermanamiento con el candidato respondió a las preguntas técnicas acerca del laboratorio y el 

experto propuesto, y se retiró de la sala durante los debates. La Comisión observó que se estaba examinando 

la situación del laboratorio y del experto propuesto, debido a que el año anterior se había identificado que su 

laboratorio de referencia de la OIE ya designado no cumplía su mandato. La institución había respondido 

explicando su situación y los motivos de la falta de actividad (véase el punto 4.5 del temario), pero la 

Comisión consideró que la explicación no era satisfactoria. Por lo tanto, la Comisión decidió alentar al 

laboratorio a que incremente sus actividades en relación con ambas enfermedades durante los próximos 12 

meses. En particular, la Comisión espera que demuestre la actividad en las áreas de la realización de las 

pruebas de aptitud (intercambio de paneles), la organización de programas de formación, la colaboración con 

otros laboratorios de referencia de la OIE, etc. La Comisión pospuso el examen de la candidatura a laboratorio 

de referencia para la gripe equina por 1 año, hasta poder evaluar el informe anual de las actividades en 2020 

del laboratorio de referencia de la OIE existente y tomar una decisión respecto a si mantenía su designación.  

Se había presentado más información para completar una candidatura a laboratorio de referencia de la OIE 

para la brucelosis (Brucella abortus, B. melitensis, B. suis) que no se aceptó en la reunión de septiembre de 

2019. Aunque reconoció que había mejoras, la Comisión aún no quedó convencida de la candidatura y no la 

aceptó esta vez. Se informó al candidato de las áreas que necesitaban reforzarse en su expediente para obtener 

un resultado satisfactorio: volumen de pruebas realizadas, publicación en revistas científicas revisadas por 

pares, colaboración internacional, pruebas de aptitud y comparaciones entre laboratorios. 

  

mailto:rdlkvafsucva@gmail.com
mailto:leeyj700@korea.kr
http://www.qia.go.kr/
mailto:cvrl@cvrl.ae
http://www.cvrl.ae/
mailto:izslt@legalmail.it
http://www.izslt.it/
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Una candidatura a laboratorio de referencia de la OIE para la peste porcina africana, recibida en septiembre 

de 2019, quedó pendiente ya que el candidato no había presentado un documento revisado según lo 

convenido.  

Por último, se recibieron tres candidaturas de un instituto para un laboratorio de referencia de la OIE para la 

peste equina, para la lengua azul y para la peste de pequeños rumiantes. En todos los casos, la Comisión 

consideró que el número de pruebas de diagnóstico era reducido y que faltaban publicaciones internacionales. 

Por lo tanto, la Comisión no aceptó las candidaturas. 

4.3. Cambios de expertos de los centros de referencia de la OIE  

Los Delegados respectivos de los Miembros interesados presentaron a la OIE las siguientes designaciones 

para el cambio de expertos de los laboratorios de referencia de la OIE y la Comisión recomendó su 

aceptación:  

Fiebre aftosa y estomatitis vesicular 

La Dra. Edviges Maristela Pituco sustituye a la Dra. Rosanna Allende en Panaftosa, Río de Janeiro, 

BRASIL 

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

La Dra. Claire Ponsart sustituye al Dr. Bruno Garin-Bastuji en Anses Maisons-Alfort, FRANCIA 

Gripe porcina 

La Dra. Chiara Chiapponi sustituye a la Dra. Emanuela Foni en el Istituto Zooprofilattico Sperimentale 

della Lombardia e dell’Emilia Romagna (IZSLER), Brescia, ITALIA 

Agalaxia contagiosa, 

La Dra. Anne Ridley sustituye al Dr. Roger Ayling en la Animal and Plant Health Agency, Weybridge, 

REINO UNIDO 

Enfermedad de Newcastle, 

El Dr. Ji-Ye Kim sustituye al Dr. Kang-Seuk Choi en la Avian Disease division, Animal and Plant 

Quarantine Agency (QIA), Gyeongsangbuk-do, COREA (REP. DE) 

Peste equina 

La Dra. Alison Lubisi sustituye al Dr, Otto Koekemoer en el Onderstepoort Veterinary Institute, 

SUDÁFRICA 

4.4. Examen de solicitudes nuevas y pendientes para el hermanamiento entre laboratorios  

Hasta febrero de 2020, se habían completado 62 proyectos, 28 estaban en curso y 7 en espera de financiación. 

Se presentaron dos propuestas de proyectos de hermanamiento de laboratorios para su examen por la 

Comisión: 

i) Francia-Túnez para el bienestar animal: la Comisión respaldó el contenido técnico de este proyecto. 

ii) Italia-Túnez para la rabia: la Comisión respaldó el contenido técnico de este proyecto. 

● Laboratorios de referencia: aplicación de los procedimientos operativos estándar (POE) 

4.5. Respuesta de los laboratorios que no cumplen el mandato esencial de acuerdo con su informe anual de 

2018 

La Comisión examinó la respuesta recibida de 13 laboratorios de referencia que no cumplían los criterios de 

desempeño esenciales de acuerdo con sus informes anuales de 2018, también examinó sus informes de 2019 

para verificar si había habido cambios.  

La Comisión aceptó las explicaciones que proporcionaron seis laboratorios y expresó su satisfacción por los 

esfuerzos que habían desplegado para subsanar la falta de actividad tal como se refleja en sus informes de 

2019. Sin embargo, en el caso de otro laboratorio, la Comisión pidió que presentase un plan de acción para 

el próximo año con pormenores sobre la aplicación de las medidas correctoras que había sugerido. 
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La Comisión observó que dos laboratorios con una tendencia de inactividad durante varios años habían 

señalado una baja prevalencia de la enfermedad. La Comisión les pidió más explicaciones. Se confirmó que 

las enfermedades ya no eran prevalentes, por lo que se pedirá a los institutos que soliciten la revocación de 

su designación de laboratorios de referencia de la OIE conforme al Artículo 9 del Reglamento interno de los 

centros de referencia de la OIE.  

Un laboratorio informó de que, como el país estaba libre de la enfermedad, ya no se le permitía trabajar en 

este campo. La Comisión pidió una confirmación de esta situación. Si se confirmase, se pedirá al laboratorio 

que presente una solicitud oficial de revocación de su designación de laboratorio de referencia de la OIE 

conforme al Artículo 9 del Reglamento interno de los centros de referencia de la OIE. 

Un laboratorio explicó que su insuficiente actividad internacional era debida principalmente a la dificultad 

de recibir materiales biológicos de otros países. El laboratorio aseguró que habría mejoras en los próximos 

años. La Comisión apreció los esfuerzos del laboratorio, reconoció que algunos países tienen problemas con 

la recepción de las muestras y recomendó que estos países estudien la cuestión con las organizaciones 

internacionales pertinentes, como la Organización Mundial de Aduanas, a fin de mejorar su capacidad de 

intercambiar materiales y muestras biológicos.  

Un laboratorio pidió una prolongación de 6 meses de la fecha límite para presentar el certificado de 

acreditación ISO 17025 o de un sistema de gestión de calidad equivalente. Considerando los esfuerzos 

realizados por el laboratorio, la Comisión acordó prolongar el plazo. Si el laboratorio no obtuviese la 

acreditación en este plazo, se revisará su designación de laboratorio de referencia en la próxima reunión de 

la Comisión de septiembre de 2020.  

Por último, un laboratorio declaró que no contaba con suficientes recursos para solicitar la acreditación ISO 

17025. La Comisión recomendó suspender su designación de laboratorio de referencia de la OIE con la 

posibilidad de que presente nuevamente su candidatura cuando obtenga la acreditación.  

4.6. Modelo de informe anual de los laboratorios de referencia para la peste bovina 

En la reunión de septiembre de 2019, la Comisión determinó que el actual modelo de informe de los 

laboratorios de referencia de la OIE no era adecuado para los laboratorios de referencia para la peste bovina, 

puesto que la enfermedad se ha erradicado y los laboratorios ya no realizan pruebas ni proporcionan reactivos, 

etc. a los Miembros. No obstante, se espera que los expertos y los laboratorios de referencia designados 

mantengan su nivel de conocimientos técnicos, de competencia y de preparación en caso de un brote.  

A fin de mejorar el mecanismo de informes de estos laboratorios, la Comisión revisó el modelo actual y las 

preguntas asociadas, examinó los informes pasados de las instalaciones que conservan material con contenido 

viral de la peste bovina y los informes anuales de los laboratorios de referencia de la OIE. El análisis mostró 

que los laboratorios responden «no» a muchas preguntas por razones obvias, en particular en materia de: 

realización de ensayos de diagnóstico, desarrollo o suministro de materiales de referencia o vacunas, y 

organización de reuniones científicas. Sin embargo, existe una actividad limitada en relación con el 

asesoramiento experto, los estudios científicos en curso, la publicación de artículos científicos, la formación 

y la realización de pruebas de aptitud interlaboratorios. También hay indicios del desarrollo de una red de 

laboratorios en los últimos años y del intercambio continuo de información entre los laboratorios. Teniendo 

en cuenta esta situación, la Comisión consideró difícil evaluar adecuadamente el desempeño de los 

laboratorios. Una posible solución sería pedir información sobre los trabajos que lleva a cabo el laboratorio 

con patógenos estrechamente relacionados (por ejemplo, virus de la PPR u otros morbillivirus) en las áreas 

arriba identificadas (diagnóstico, desarrollo y suministro de materiales de referencia o suministro de vacunas, 

participación en estudios científicos, incluidas las publicaciones resultantes). 

En conclusión, la Comisión sugirió contactar con los laboratorios de referencia de la OIE para la peste bovina 

para pedirles sugerencias sobre cómo mejorar el mecanismo de informes a fin de demostrar los conocimientos 

técnicos, la competencia y los sistemas de los que disponen. De este modo, será posible formular un modelo 

de informe más eficaz. La Comisión examinará las respuestas recibidas en la próxima reunión de septiembre 

de 2020. 
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● Centros colaboradores: aplicación de los POE 

4.7. Respuesta de los centros que no cumplen el mandato esencial de acuerdo con su informe anual de 2018 

La Comisión examinó las respuestas recibidas de dos centros colaboradores que no cumplían los criterios de 

desempeño esenciales de acuerdo con sus informes anuales de 2018, también examinó sus informes de 2019 

para verificar si había habido cambios. La Comisión aceptó la explicación proporcionada por un centro y 

apreció los esfuerzos desplegados para mejorar su desempeño en 2019. Con respecto al segundo centro, la 

aplicación de medidas correctoras se ha visto dificultada por el hecho de que sus actividades corresponden a 

dos áreas distintas. Para resolver este problema, la Comisión recomendó pedir al centro que se divida en dos 

centros colaboradores separados para las especialidades identificadas. 

4.8. Examen de los planes de trabajo quinquenales de los centros colaboradores de la OIE 

Con arreglo a los POE, se envió un modelo a todos los centros colaboradores de la OIE con el fin de que 

presentasen planes de trabajo quinquenales para el periodo 2020-2024. El modelo se centró en seis áreas: 

detalles administrativos, resumen estratégico, perfil del centro colaborador, redes y afiliaciones, plan de 

trabajo para los próximos 5 años y autorización. En respuesta a los centros que tienen dificultades para 

elaborar el plan de trabajo quinquenal con antelación, la Comisión aclaró que podían presentar una lista 

provisional de las actividades previstas y el calendario estimado para cada actividad. 

La mayor parte de los 58 centros colaboradores para cuestiones de sanidad de los animales terrestres presentó 

el plan quinquenal; se enviará un recordatorio a los que aún no lo hayan hecho. La Comisión decidió examinar 

todos los planes de trabajo y emitir sus observaciones en la próxima reunión de septiembre de 2020. 

4.9. Actualización sobre la correspondencia entre los centros existentes y la lista de las principales áreas de 

actividad y especialidades 

Tras la reunión de septiembre de 2019 y según las recomendaciones de la Comisión, se contactó con un 

número de centros colaboradores cuyas actividades se superponían en la misma región pidiéndoles que 

considerasen la posibilidad de formar consorcios. Algunos centros informaron a la Comisión de que sus 

actividades no se superponen considerablemente o son más bien complementarias que redundantes. Todos 

los centros expresaron su voluntad de colaborar estrechamente siempre que sea posible. La Comisión 

reconoció y aceptó las razones expresadas por estos centros existentes para trabajar de manera independiente 

debido a las dificultades técnicas y administrativas, pero los animó encarecidamente a colaborar en cuestiones 

de interés común y a informar de esas actividades en los informes anuales.  

Para todos los nuevos candidatos a centro colaborador, la Comisión aplicará estrictamente los POE y el 

reglamento interno examinando los ámbitos de trabajo para identificar su principal área de actividad y 

especialidad y ver si no se superpone con la de otros centros de la región.  

Por lo que se refiere los centros colaboradores a los que se pidió formar un consorcio, solo una institución 

había respondido. La Comisión decidió esperar la respuesta del segundo centro antes de tomar una decisión. 

De acuerdo con el análisis del informe anual, la Comisión observó que un centro de la región de las Américas 

no estaba debidamente clasificado e identificó una nueva área de actividad y especialidad que encajaban 

mejor con las actividades del centro. Se pedirá al centro que confirme su principal ámbito de trabajo y 

capacidades, y, si el análisis de la Comisión es correcto, se necesitaría un ligero cambio en el título del centro. 

Otra posibilidad sería que el centro desee mantener su principal área de actividad designada actualmente, en 

cuyo caso sería necesario cambiar su título y actividades centrales. 
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Otro centro de la región de las Américas informó a la Comisión de los cambios en su estructura, diseño y 

gestión dentro de la institución que lo alberga, con el objeto de abordar más cabalmente las cuestiones de 

sanidad animal en la región. El centro propuso también un nuevo título y un cambio de punto de contacto. 

La Comisión examinó cuidadosamente la propuesta y aprobó el mantenimiento de la designación de centro 

de referencia con el nuevo título. 

Finalmente, un centro con el que la OIE había tenido dificultades para comunicarse, reiteró su compromiso 

de tomar todas las medidas necesarias para cumplir el mandato de actividades como centro colaborador de la 

OIE. La Comisión espera seguir contando con su colaboración en el futuro. 

● Redes de centros de referencia 

4.10. Información sobre los progresos y examen del mandato de las tres redes de laboratorios de referencia 

identificadas 

Los líderes (coordinadores) de las redes de laboratorios de referencia identificadas, a saber, para la peste 

porcina africana (Sudáfrica), la PPR (Francia) y la rabia (Alemania y Estados Unidos), examinaron los 

comentarios emitidos por la Comisión en la reunión de septiembre de 2019 con respecto a la actualización 

de los documentos en los que se establecen cada una de las redes a fin de armonizar las metas, objetivos y 

actividades previstas por cada una de ellas. La Comisión examinó los documentos actualizados y aceptó las 

propuestas. Se pedirá a los coordinadores que difundan los documentos al resto de laboratorios de referencia 

de la OIE de cada enfermedad para recabar sus comentarios y que los inviten a unirse a la red pertinente. Se 

procurará finalizar las condiciones de adhesión a la red para los laboratorios nacionales, instituciones de 

investigación y universidades, y la guía operativa de gestión para iniciar las actividades de las redes. Los 

resultados de esta consulta se discutirán en la próxima reunión de la Comisión en septiembre de 2020. 

4.11. Examen de la orientación existente para la gestión de las redes de los centros de referencia de la OIE 

Se señaló a la atención de la Comisión que el texto actual de Orientación para la gestión de las redes de los 

centros de referencia de la OIE6 es el mismo para los laboratorios de referencia y los centros colaboradores, 

aunque es más adecuada para los laboratorios. La Comisión decidió modificar el texto y ofrecer orientaciones 

separadas para los laboratorios de referencia y los centros colaboradores. 

4.12. Información sobre la red de centros colaboradores de la OIE en emergencias veterinarias 

La red presentó el informe de sus actividades en 2019. La Comisión valoró las actividades de la red y comentó 

que su objetivo prioritario debería ser reforzar la preparación y la respuesta frente a las situaciones de 

emergencia zoosanitaria resultantes de catástrofes naturales, tales como terremotos, inundaciones, etc., y 

ayudar a la OIE a fortalecer su marco internacional de preparación frente a emergencias. 

La red también presentó a la Comisión su plan de trabajo quinquenal; se emitirán comentarios en la próxima 

reunión de septiembre de 2020. 

4.13. Información sobre la plataforma de la OIE de formación de los servicios veterinarios 

Se informó a la Comisión de la concepción e inicio de la plataforma de la OIE de formación de los servicios 

veterinarios, en la que participan nueve centros colaboradores de la OIE cuya principal área de actividad es 

la «Formación y educación». El objetivo de esta plataforma es establecer un marco de formación basado en 

las competencias de los servicios veterinarios con paquetes de formación bien definidos para apoyar a los 

Miembros de la OIE.  

En enero de 2020, la plataforma celebró su segunda reunión de reflexión en la sede de la OIE, con la 

participación de los nueve centros. En dicha reunión, se discutió la elaboración de un plan de trabajo 

quinquenal común y las pautas de colaboración de la red. La Comisión abordó varias cuestiones suscitadas 

por las discusiones, en particular, la clarificación de las especialidades enumeradas en el área principal de la 

formación y educación y el modo de funcionamiento de los consorcios de centros colaboradores. La Comisión 

reconoció que la plataforma representa una colaboración única, manifestó su apreció por este ambicioso 

concepto y alentó a sus integrantes a que continuasen sus actividades propuestas y le informasen de sus 

progresos. 

 

6  https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-referencia/redes-de-centros-de-referencia/  

https://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-referencia/redes-de-centros-de-referencia/
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4.14. Preocupación con respecto a un laboratorio de referencia de la OIE 

Se informó a la Comisión de una serie de problemas de calidad y seguridad en relación con un laboratorio de 

referencia de la OIE, que ponen en entredicho su credibilidad científica. Se decidió enviar una carta al 

Delegado del país que alberga el laboratorio para ofrecer a este último la oportunidad de que brinde una 

explicación y presente el plan de medidas que adoptará para rectificar la situación actual. La Comisión 

examinará la respuesta y entonces decidirá los pasos a seguir, lo que podría incluir el envío de una misión al 

laboratorio para ayudarle a tratar todos los problemas planteados. 

5. Grupos ad hoc 

● Información sobre las actividades de los grupos ad hoc 

5.1.  Grupo ad hoc sobre el remplazo de la prueba estándar internacional de tuberculina bovina y revisión 

del Capítulo 3.4.6 Tuberculosis bovina del Manual Terrestre: 5-7 de noviembre de 2019 

La Comisión recibió una actualización acerca del proyecto en curso para preparar y calibrar una nueva 

tuberculina de referencia que sustituirá la prueba estándar internacional de tuberculina bovina (ISBT), 

producido en 1986 y cuya reserva se está agotando.  

En una evaluación preliminar, se examinaron la potencia y especificidad de dos tuberculinas candidatas en 

comparación con el actual ISBT, los resultados fueron satisfactorios. Después se realizó un estudio 

colaborativo internacional a mayor escala para continuar la evaluación y calibración de los sueros candidatos 

en cobayas, y para evaluar si era aptos para el uso en bovinos (animales infectados experimentalmente o 

«reactores» sensibilizados naturalmente). Esta segunda fase de pruebas se ha completado ahora, con 

resultados satisfactorios.  

El grupo ad hoc se reunió del 5 al 7 de noviembre de 2019 para ultimar el proyecto ISBT y preparar el informe 

sintético que someterá a la aprobación de la Comisión en febrero de 2020.  

En vista de los resultados satisfactorios obtenidos con una de las tuberculinas candidatas en estos estudios, y 

considerando que sus propiedades fisicoquímicas corresponden en gran medida al actual ISBT, el grupo 

recomendó que, a sujeto a la finalización satisfactoria de las pruebas y análisis de datos restantes, incluidos 

los estudios de estabilidad / vida útil en curso que se completarán en 2021, la tuberculina candidata se designe 

como ISBT-2, para reemplazar el ISBT actual.  

La adopción final de la nueva norma está programada para la Sesión General en mayo de 2021. El nuevo 

patrón ISBT-2 se conservará en un almacenamiento seguro en el National Institute for Biological Standards 

and Control del Reino Unido (NIBSC) y estará disponible para su distribución a los organismos regulatorios 

nacionales y los fabricantes de tuberculina para su uso en la normalización de los sueros de referencia 

nacionales y el control de calidad de las tuberculinas fabricadas comercialmente.  

Se elaborarán también informes de síntesis para presentarlos en una próxima conferencia sobre la tuberculosis 

bovina y publicarlos en una revista científica revisada por pares, siempre y cuando se apruebe el proyecto de 

resolución en la Sesión General. 

El grupo ad hoc también revisó y actualizó el Capítulo 3.4.6 Tuberculosis bovina del Manual Terrestre, que 

se añadió al ciclo de revisión 2020/2021. 

El informe del grupo ad hoc fue validado y se adjunta como anexo 3. 

5.2. Grupo ad hoc sobre laboratorios sostenibles: 8-10 de octubre de 2019 

A fin de abordar la cuestión de la sostenibilidad de los laboratorios veterinarios a nivel mundial, la OIE 

convocó un Grupo ad hoc sobre laboratorios sostenibles del 8 al 10 de octubre de 2019. Los trabajos del 

grupo se centraron en el fomento y mejora de las herramientas PVS7 para los laboratorios sostenibles. La 

Comisión consideró que se trataba de un área crítica para los Miembros.  

 

7  PVS: Prestaciones de los servicios veterinarios 
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En este ámbito, y con el apoyo del Ministerio de Asuntos Exteriores de Canadá, la OIE ha acometido un 

proyecto de bioseguridad y bioprotección en laboratorios, innovación y sostenibilidad de recursos con objeto 

de reducir las amenazas biológicas, y los resultados del grupo ad hoc son parte del proyecto y contribuyen a 

su implementación. 

Financiada también por el proyecto, se destaca la «encuesta sobre la gestión de los equipos», iniciada en 

mayo de 2019. Los puntos focales nacionales para los laboratorios veterinarios del 74 % (135) de los Países 

Miembros y 333 laboratorios de todas las regiones de la OIE participaron en la encuesta, y facilitaron 

información sobre el estado de unos 70 000 equipos de laboratorio. Según los resultados de la encuesta, del 

total de equipos de laboratorio declarados a nivel mundial, el 21 % no tiene un mantenimiento adecuado y el 

42% no está debidamente calibrado. Además, el 43 % de todos los equipos declarados han sido donados, lo 

que pone de manifiesto que la sostenibilidad de los laboratorios de sanidad animal está en peligro, ya que con 

frecuencia no se prevé o no se dispone del presupuesto operativo necesario para mantener los equipos en 

buen estado de funcionamiento (mantenimiento preventivo y correctivo, y calibración). Los resultados finales 

estarán disponibles en 2021 y se presentarán en un documento de orientación sobre las necesidades de 

inversión en laboratorios sostenibles. 

La Comisión encomió la labor que realiza este grupo ad hoc y el proyecto en curso, y respaldó la continuación 

de los trabajos en esta área. 

6. Normalización y armonización internacional 

6.1. Registro de los kits de diagnóstico de la OIE 

6.1.1. Actualización y revisión de las solicitudes nuevas o renovadas 

Actualmente, hay 12 kits registrados, tres nuevas solicitudes (2019) se encuentran en diversas etapas 

de revisión. 

Se informó a la Comisión de que se había completado la evaluación del expediente de la solicitud 

de ampliación del registro de «Check & Trace Salmonella (Check-Points B.V.)». Basándose en el 

informe final del panel de expertos examinadores, la Comisión validó la recomendación de aprobar 

los datos de validación adicionales que justifican un protocolo de ensayos reducido para este kit de 

diagnóstico previamente aprobado. 

El Resumen de los estudios de validación – Datos complementarios, redactado por el fabricante y 

aprobado por el panel de expertos examinadores, fue validado por la Comisión (véase anexo 4). 

También se informó a la Comisión de que se había completado la evaluación del nuevo expediente 

del kit «Salmonella Abortusovis Test» (Diatheva s.r.l.). Basándose en el informe final del panel de 

expertos examinadores, la Comisión validó la recomendación de aprobar su inclusión en el Registro 

de kits de diagnóstico validados para una finalidad definida de la OIE. Este kit está destinado a 

utilizarse en el diagnóstico de la salmonelosis abortiva y la evaluación de la respuesta de anticuerpos 

frente a la vacunación, como prueba complementaria junto con otros métodos de estudio serológico 

de la prevalencia, o el diagnóstico y gestión de la infección por S. Abortusovis en los rebaños, con 

las siguientes finalidades: 

i) Demostrar la ausencia de infección en una población dada (país/zona/compartimento/rebaño): 

ausencia histórica. 

ii) Confirmar, pero no descartar, el diagnóstico de casos sospechosos o clínicos, incluida la 

confirmación de pruebas de cribado positivas en animales individuales y en rebaños con una 

prevalencia de la infección que varía entre muy baja a elevada, mediante la detección de 

anticuerpos en el suero ovino. 

iii) Determinar el estado inmunitario de animales individuales o de poblaciones (después de la 

vacunación). 

El Resumen de los estudios de validación, redactado por el fabricante y aprobado por el panel 

expertos examinadores, fue validado por la Comisión (véase anexo 5). 
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La secretaría encargada del registro de los kits de diagnóstico preparará una resolución para votación 

en la Sesión General de la OIE en mayo de 2020; con objeto de añadir los siguientes kits de 

diagnóstico al Registro de kits validados para una finalidad definida: 

i) VetMAX™ African Swine Fever Virus Detection Kit (Thermo Fisher Scientific LSI S.A.S.) – 

nuevo registro  

ii) Check & Trace Salmonella (Check-Points B.V.) – registro revisado 

iii) Salmonella Abortusovis Test (Diatheva s.r.l.) – nuevo registro 

iv) BOVIGAM® Mycobacterium bovis Gamma interferon test kit for cattle (Thermo Fisher 

Scientific Prionics AG  – renovación por un periodo de 5 años 

El Resumen de los estudios de validación para el kit i) se presentó en septiembre de 2019. No hay 

un Resumen de los estudios de validación para el kit iv), ya que es una renovación. 

La renovación del registro de tres kits de diagnóstico por 5 años está prevista para mayo de 2021 

(Pourquier IIF Taylorella equigenitalis, BIONOTE Rapid MERS-CoV Ag Test y Check & Trace 

Salmonella). Los preparativos para la renovación empezarán en 2020. 

6.1.2. Mejora del procedimiento operativo estándar para el registro de kits de diagnóstico de la OIE 

La secretaría de la OIE proporcionó una breve explicación del procedimiento de registro indicando 

que recientemente se habían introducido modificaciones en el procedimiento y en la documentación 

para describir más claramente el procedimiento, normalizar los informes y mejorar la transparencia. 

Las modificaciones incluyen la elaboración de un modelo estándar del informe final del panel de 

examinadores, que se entrega al solicitante, a la secretaría y a las comisiones especializadas, y la 

distribución con antelación del Resumen de los estudios de validación de los kits que se prevé incluir 

en el Registro de la OIE, la resolución correspondiente se presenta para adopción en la Sesión 

General. 

La secretaría informó que estos cambios se habían aplicado con carácter experimental en 2019, 

atendiendo al pedido de un Miembro formulado durante la 87.ª Sesión General. La Comisión se 

había comprometido a revisar el procedimiento a fin de mejorar la transparencia y actualizar el 

procedimiento de registro de los kits de diagnóstico.  

La secretaría preparó un proyecto de revisión del procedimiento operativo estándar de registro de 

los kits, con la descripción de estos cambios y más información acerca de los requisitos para el 

registro, que se presentó a la Comisión. La Comisión estuvo de acuerdo con la propuesta y convino 

en que, previa validación por la Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Acuáticos, el 

procedimiento operativo estándar revisado se publicaría en el sitio web de la OIE en sustitución de 

la versión actual, de modo que los solicitantes tengan una información completa del nuevo 

procedimiento. 

El modelo del informe final del panel de examinadores se adjunta al presente informe como anexo 

6. 

6.2. Programa de normalización 

6.2.1. Información sobre el proyecto de una nueva directriz para los anticuerpos reactivos de referencia 

aprobados por la OIE  

Un miembro de la Comisión presentó un nuevo formulario para recopilar la información necesaria 

para la evaluación e inclusión de los anticuerpos reactivos candidatos en la lista de reactivos de 

referencia aprobados por la OIE. El propósito de este formulario, que se adjuntará a las directrices 

para los anticuerpos, es racionalizar el proceso de evaluación por parte de la Comisión. La Comisión 

propuso un grupo selecto de expertos de la OIE para asistir en el trabajo de revisión de las actuales 

directrices para los anticuerpos. 
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6.2.2. Nueva solicitud para la inclusión de un reactivo para la equinococosis en la lista de reactivos 

aprobados 

El laboratorio de referencia de la OIE para la equinococosis en Italia pidió detalles a la OIE sobre el 

proceso de solicitud para la inclusión de un control positivo candidato (reactivos para ADN y 

cebadores asociados) en la lista de reactivos de referencia internacional aprobados por la OIE. El 

experto explicó a la OIE la dificultad de organizar un ensayo de aptitud para evaluar el reactivo, 

puesto que es el único laboratorio de referencia de la OIE para la equinococosis y no hay otros 

laboratorios acreditados para realizar la prueba de diagnóstico específica. 

A fin de incentivar la presentación de nuevas solicitudes, la Comisión decidió mantener el requisito 

de realización de un ensayo de aptitud para la evaluación de los reactivos candidatos, pero abrir la 

participación a todos los centros de referencia de la OIE. 

6.3. Proyecto de biobanco virtual de la OIE 

6.3.1. Primera reunión de puesta en marcha del proyecto de biobanco virtual de la OIE, 15-17 de octubre 

de 2019 

Se informó a la Comisión de los resultados de la reunión de lanzamiento del proyecto de Biobanco 

virtual de la OIE, que se lleva a cabo en colaboración con el Centro colaborador de la OIE para 

productos biológicos veterinarios albergado por el Istituto Zooprofilattico Sperimentale della 

Lombardia ed Emilia-Romagna (IZSLER, Italia). Durante la reunión, los expertos examinaron el 

plan general de la solución de TI para un sistema basado en la web que proponía IZSLER y 

recomendó otras opciones posibles con el fin de garantizar que la información pertinente sobre los 

recursos biológicos aparezca siempre en el portal del biobanco de la OIE, sea que los laboratorios 

participantes tengan acceso a una conexión internet estable, o no. Los expertos también propusieron 

seleccionar un pequeño grupo de centros de referencia de la OIE para probar el sistema; se pedirá a 

los expertos de TI de IZSLER que instalen el sistema localmente y prueben la conexión con el 

biobanco de la OIE. 

Los expertos recomendaron también que se evalúe la viabilidad de un esquema de clasificación de 

calidad de los recursos biológicos y que se efectué un estudio piloto con la participación de la red 

italiana de biobancos antes de la implantación a escala real. Por último, el grupo de expertos revisó 

y mejoró la lista de información asociada a los recursos biológicos (esquema de metadatos). Además, 

propuso realizar sin dilación una consulta electrónica con la red de centros de referencia para buscar 

un consenso respecto al conjunto mínimo de metadatos de recursos biológicos requeridos en el 

biobanco de la OIE. 

El informe de la reunión fue validado y se adjunta como anexo 7. 

6.3.2. Resultados de la consulta electrónica sobre el esquema de metadatos 

Los resultados de la consulta electrónica para revisar el esquema de metadatos de recursos biológicos 

y establecer el conjunto mínimo para el biobanco se comunicaron a la Comisión. La consulta fue 

bien acogida, los centros de referencia de la OIE de todas las regiones respondieron.  

Una de las principales cuestiones suscitadas fue que el número de campos obligatorios del esquema, 

que define este conjunto mínimo de información estándar, era demasiado elevado. Sin embargo, una 

minoría de encuestados consideró que ciertos campos no obligatorios deberían serlo. 

Se informó a la Comisión de que el equipo que lidera el proyecto del biobanco de la OIE trabaja 

para reducir el número de campos obligatorios en lo posible y encontrar el equilibrio ideal entre el 

ingreso de datos y la exhaustividad de la información para el final de este proyecto de 4 años. 
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7. Resoluciones de la Sesión General  

7.1. Resoluciones que se presentarán en mayo de 2020  

La Comisión tomó nota de que las siguientes resoluciones se propondrán para adopción en la Sesión General 

de mayo de 2020: 

• Una resolución que propone los nuevos laboratorios de referencia de la OIE; 

• Una resolución que propone los nuevos centros colaboradores de la OIE en el ámbito de sanidad de los 

animales terrestres; 

• Una resolución que propone la adición en el registro de la OIE de dos nuevos kits de diagnóstico y de 

un kit revisado, y la renovación del registro de un kit. 

8. Conferencias, talleres, reuniones 

● Conferencias, talleres, reuniones pasados  

8.1. Reunión del grupo de reflexión sobre la codificación de los datos de sanidad animal para desarrollar 

un código estándar armonizado reconocido internacionalmente, 5-7 de noviembre de 2019 

La Dra. Ana M. Nicola informó a la Comisión acerca de esta reunión. 

9. Colaboración con otras comisiones  

9.1. Cuestiones horizontales entre las comisiones especializadas 

9.1.1. Nota conceptual sobre las definiciones de caso 

La Comisión observó que, si bien todas las enfermedades de los animales terrestres incluidas en la 

lista de la OIE deben tener una definición precisa de caso (Artículo 1.2.2, criterio 3), esta definición 

no siempre es clara (por ejemplo, el agente causal o el hospedador no están claramente identificados) 

o falta en el capítulo sobre la enfermedad del Código Terrestre. Esto ha ocasionado problemas a 

algunos Miembros con la presentación de las notificaciones. La Comisión reconoció también que 

las definiciones de caso tienen repercusiones en el comercio, la prevención de enfermedades y las 

medidas de control, por lo que necesitan examinarse. 

La sede de la OIE presentó a las comisiones una metodología y un procedimiento para desarrollar o 

mejorar las definiciones de caso para todas las enfermedades de los animales terrestres incluidas en 

la lista. La metodología contempla la necesidad de establecer criterios de prioridad para identificar 

las enfermedades que requieren medidas urgentes. Las definiciones de caso desarrolladas por los 

expertos en la materia de los laboratorios de referencia de la OIE, o a partir de otras fuentes 

pertinentes especializadas, se presentarán a las comisiones especializadas para su validación.  

La Comisión de Normas Biológicas observó también que la definición de caso en el glosario del 

Código Terrestre (esto es, «designa un animal infectado por un agente patógeno, con o sin signos 

clínicos manifiestos») no tiene en cuenta el conjunto de criterios incluidos en las definiciones de 

caso de los capítulos del Código Terrestre. Por ejemplo, la definición de caso de peste porcina 

africana incluye un criterio basado en una combinación de dos condiciones: detección de anticuerpos 

y vínculo epidemiológico con un caso sospechoso o confirmado. La Comisión de Normas Biológicas 

propuso que esta cuestión se abordase durante el proceso de revisión de las definiciones de caso y 

que el desarrollo o mejora de las definiciones debía hacerse con miras a la aplicación de las 

recomendaciones del Código Terrestre. 
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9.1.2. Principios directores para la inclusión de enfermedades en la lista 

Se informó a la Comisión que la sede de la OIE había elaborado un documento de orientación para 

la evaluación de agentes patógenos según los criterios de inclusión en la lista de enfermedades, 

infecciones o infestaciones de los animales terrestres, estipulados en el Capítulo 1.2 del Código 

Terrestre. El documento se había desarrollado en aras de la coherencia y la objetividad de 

interpretación de los criterios por los expertos. 

Se informó que, después de su validación, el documento se publicaría en el sitio web de la OIE como 

parte del procedimiento de listado. 

9.2. Comisión Científica para las Enfermedades de los Animales 

Nada en esta reunión.  

9.3. Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres 

Asuntos discutidos entre la Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres y la Comisión de 

Normas Biológicas 

La Comisión de Normas Biológicas asesoró a la Comisión del Código respecto a los comentarios técnicos de 

los Miembros de la OIE sobre los proyectos de capítulos del Código Terrestre. 

9.3.1. Reunión conjunta de las dos comisiones especializadas para debatir cuestiones transversales  

La Comisión de Normas Biológicas y la Comisión del Código celebraron una reunión conjunta el 

12 de febrero de 2020. Los miembros de ambas comisiones tuvieron la ocasión de discutir temas de 

interés común, tales como sus respectivos trabajos sobre los capítulos de las enfermedades en 

revisión (por ejemplo, infección por virus de la influenza aviar de alta patogenicidad) y otros temas 

relacionados como el desarrollo de las definiciones de caso para las enfermedades de la lista de la 

OIE. 

Los miembros coincidieron en que esta reunión constituía un excelente mecanismo para fortalecer 

la colaboración entre ambas comisiones y acordaron explorar las futuras oportunidades para celebrar 

reuniones conjuntas. 

9.3.2. Dos cuestiones sobre el nuevo Capítulo 8.Y Infección por tripanosomosis africana de origen animal  

Se pidió asesoramiento a la Comisión de Normas Biológicas respecto a la propuesta de un Miembro 

de modificar el punto 2c del Artículo 8.Y.15. 

La Comisión de Normas Biológicas recomendó rechazar el comentario observando que las técnicas 

moleculares se utilizan para confirmar una infección activa tras la detección de anticuerpos por 

métodos serológicos.  

También se pidió asesoramiento a la Comisión respecto a la propuesta de un Miembro de añadir el 

punto v): «v) falsos positivos, es decir, muestreo dentro de los seis meses de trataminento» al punto 

4d del Artículo 8.Y.15. 

La Comisión de Normas Biológicas recomendó rechazar el comentario observando que un muestreo 

realizado dentro de los 6 meses de un tratamiento satisfactorio daría resultados positivos, pero no 

falsos positivos, ya que la prueba habría detectado correctamente los anticuerpos específicos 

presentes: la detección de anticuerpos no indica necesariamente una infección, puede tratarse de una 

exposición previa a los tripanosomas.  

La Comisión de Normas Biológicas propuso aclarar el punto ii) del Artículo 8.Y.15 sustituyendo el 

término «infección» por «presencia de anticuerpos». 

9.3.3. Dos cuestiones sobre el Capítulo 12.6 Infección por el virus de la gripe equina 

Se pidió asesoramiento a la Comisión de Normas Biológicas respecto al comentario de un Miembro 

sobre la aceptación de punto 3.b) del Artículo 12.6.6.  
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El Miembro cuestionó las razones por las que se había aceptado el protocolo de vacunación contra 

la gripe equina indicado en el Artículo 12.6.6 punto 3.b), cuando el documento científico en el que 

estaba basado aún no se había publicado y no estaba disponible para los Miembros. El miembro de 

la Comisión de Normas Biológicas que es uno de los autores del documento informó a la Comisión 

de que el artículo se publicaría en 6 semanas. 

Otro Miembro había propuesto la siguiente modificación del protocolo de vacunación: en la letra a), 

sustituir «entre 14 y 90 días antes del embarque» por «entre 21 y 9 días antes del embarque»; y en 

la letra b), sustituir «entre 14 y 180 días antes del embarque» por «entre 21 y 180 días antes del 

embarque». El Miembro también había propuesto aumentar el número de dosis en la letra b) de 

cuatro a ocho. 

La Comisión de Normas Biológicas estuvo en desacuerdo con el comentario, ya que el estudio antes 

mencionado mostraba que 14 días es el periodo óptimo para vacunar con la vacuna inactivada antes 

de la exportación. Tampoco se ha demostrado que se necesiten ocho dosis en los caballos para 

estimular una respuesta duradera. 

9.3.4. Comentario sobre el Capítulo 12.7 Piroplasmosis equina 

Se había suscitado una cuestión respecto al proyecto de Capítulo 12.7 Pirosplasmosis equina del 

Código Terrestre, actualizado por un grupo ad hoc. La cuestión se refería a la definición de caso de 

piroplasmosis, puesto que el texto no incluye disposiciones para la definición de un caso en équidos 

con infección subclínica que no están vinculados epidemiológicamente a un caso (sospechoso o 

confirmado). 

La Comisión de Normas Biológicas estuvo de acuerdo con que la identificación del parásito por 

examen microscópico en un frotis de sangre o de tejido definía un caso de infección y no se 

necesitaba corroboración de signos clínicos o vínculos epidemiológicos con un caso confirmado o 

sospechoso. La Comisión de Normas Biológicas estuvo de acuerdo con las recomendaciones del 

grupo ad hoc a la OIE de que se continúe definiendo una infección separadamente de una 

enfermedad y que «la definición de piroplasmosis debe restringirse a indicar una enfermedad 

clínica». 

La Comisión de Normas Biológicas hizo hincapié en que los resultados serológicos positivos sin 

signos clínicos ni patológicos requerirían una combinación de pruebas para confirmar la infección 

en un portador con infección subclínica. 

Una combinación del método PCR y de pruebas serológicas es esencial para determinar si un animal 

está libre de infección. La Comisión de Normas Biológicas consultó a un experto de la OIE en 

piroplasmosis equina, quien informó que los resultados negativos en la identificación del agente o 

las pruebas serológicas no significan necesariamente que los animales estén libres de infección. En 

animales portadores infectados de forma persistente, los órganos como el bazo y la médula ósea 

pueden retener los parásitos; mientras que, en la circulación general, los parásitos y su material 

genético son indetectables (Pitel et al., 20108; Ribeiro et al., 20139). De igual manera, en la fase 

inicial de la infección, los caballos pueden ser seronegativos hasta que los anticuerpos alcancen los 

niveles detectables por las herramientas de serodiagnóstico; mientras que, en los ensayos PCR, esos 

animales pueden ser positivos (Abedi et al., 201410; Posada-Guzmán et al., 201511).” (cf. Capítulo 

3.5.8 Piroplasmosis equina del Manual Terrestre). 

 

8  Pitel P.H., Pronost S., Scrive T., Léon A., Richard E. & Fortier G. (2010). Molecular detection of Theileria equi and Babesia 

caballi in the bone marrow of asymptomatic horses. Vet. Parasitol., 170, 182–184. 

9  Ribeiro I.B., Câmara A.C., Bittencourt M.V., Marçola T.G., Paludo G.R. & Soto-Blanco B. (2013). Detection of Theileria equi 

in spleen and blood of asymptomatic piroplasm carrier horses. Acta Parasitol., 58, 218–222. 

10  Abedi V., Razmi G., Seifi H. & Naghibi A. (2014). Molecular and serological detection of Theileria equi and Babesia caballi 

infection in horses and ixodid ticks in Iran. Ticks Tick Borne Dis., 5, 239–244. 

11  Posada-Guzman M.F., Dolz G., Romero-Zúñiga J.J. & Jiménez-Rocha A.E. (2015). Detection of Babesia caballi and Theileria 

equi in blood from equines from four indigenous communities in Costa Rica. Vet. Med. Int., 2015, 236278. 
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9.4. Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Acuáticos 

Nada en esta reunión. 

10. Asuntos de interés informativo 

10.1. Información sobre OFFLU 

Se informó a la Comisión de que la red OFFLU 12 había contribuido a la Consulta de la OMS sobre la 

composición de las vacunas contra los virus de la influenza con datos sobre la influenza aviar (IA) para el 

periodo de marzo a septiembre de 2019. En la reunión de Ginebra, Suiza, se compartió una cantidad 

considerable de datos genéticos y antigénicos sobre la IA zoonótica. Los laboratorios de sanidad animal de 

los países de África, Asia, las Américas y Europa contribuyeron con datos de secuenciación de 61 H5, 11 H7 

y 11 H9 y datos antigénicos para los virus de la IA seleccionados. Además, se presentó un resumen de los 

incidentes relacionados con los virus A de la gripe porcina (H1 y H3) en el mundo, con análisis genéticos y 

antigénicos. La OMS utilizará estos datos para actualizar los virus de las vacunas candidatas para la 

producción de vacunas humanas contra los virus zoonóticos que suscitan preocupación. El laboratorio 

australiano de sanidad animal de Geelong coordinó las pruebas de aptitud de OFFLU en 2019. Todos los 

centros de referencia de la OIE-FAO 13 sobre la influenza aviar participaron en este ejercicio y el análisis de 

los resultados está en curso. 

10.2. Información sobre las actividades de VICH 14 

Se informó a la Comisión sobre la 38.ª reunión del Comité Directivo de VICH, 12.º Foro de Divulgación 

VICH, que tuvo lugar del 18 al 21 de noviembre en Tokio.  

El proyecto de directriz (GL) sobre los criterios de armonización para la dispensa de realización sistemática 

de la prueba de seguridad del lote en aras del bienestar animal: Harmonisation of criteria to waive laboratory 

animal batch safety testing for vaccines for veterinary use se ha publicado con miras a la consulta pública en 

el paso 4, la fecha límite es el 4 de abril de 2020. El proyecto final 4 se había desarrollado con un texto similar 

al de las directrices relativas a la dispensa de realizar pruebas de seguridad del lote para las vacunas 

veterinarias inactivas (GL50) y vivas (GL55) en aras de la coherencia entre las diferentes directrices. 

Además, el comité directivo de la VICH adoptó la directriz sobre las Pruebas de estabilidad de nuevas 

sustancias veterinarias y medicamentos veterinarios en las zonas climáticas II y IV: VICH GL58, Stability 

Testing of New Veterinary Drug Substances and Medicinal Products in Climatic Zones III and IV, con vistas 

a su implementación por los Miembros de VICH para noviembre de 2020. Esta directriz podría ser de interés 

para los Países Miembros del Foro de divulgación VICH en zonas de clima cálido. 

Por último, se transmitieron a la Comisión para su información dos documentos conceptuales: Guideline for 

Safety Evaluation of Biotechnology-derived/Biological products y Harmonizing VICH guideline on Test on 

the Presence of Extraneous Viruses in veterinary viral vaccines. Estos documentos conceptuales pueden ser 

de interés la próxima vez que se actualicen los capítulos del Manual Terrestre: Capítulo 1.1.8 Principios de 

producción de vacunas veterinarias y Capítulo 1.1.9 Pruebas de esterilidad y ausencia de contaminación en 

los materiales biológicos de uso veterinario. 

10.3. Hoja de ruta de investigación en bioseguridad 

En colaboración con la OMS y gracias a la financiación del Ministerio de Asuntos Exteriores de Canadá, la 

OIE llevará adelante un proyecto para apoyar la aplicación de la gestión del riesgo biológico (biorriesgo) en 

el laboratorio y la sostenibilidad ofreciendo una base factual para los procedimientos de bioseguridad 

(incluidos los controles técnicos). Durante los debates preliminares entre la OIE, la OMS y varios expertos 

en la materia, se convino en que era necesario: 1) realizar un análisis de las lagunas en la base factual existente 

para fundamentar las prácticas de gestión del riesgo en el laboratorio; 2) poner de manifiesto las prioridades 

de investigación para colmar las lagunas, y 3) facilitar el acceso a la base factual a fin de apoyar la aplicación 

de la gestión del riesgo biológico en todos los entornos. Las siguientes etapas del proyecto implicarán la 

 

12  OFFLU: Red conjunta OIE-FAO de expertos en influenzas animales. 

13  FAO: Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura. 

14  VICH: Cooperación Internacional para la Armonización de los Requisitos Técnicos Relativos al Registro de Medicamentos 

Veterinarios 
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organización de una consulta técnica OIE-OMS en junio de 2020, con vistas a explorar la base factual 

existente e identificar las lagunas; un examen más exhaustivo de la base factual a partir de las publicaciones 

científicas, tarea que se confiará a un consultor, y la realización de una consulta de mayor alcance a fin de 

determinar las prioridades de las lagunas identificadas. Otro objetivo del proyecto será convocar a las partes 

interesadas pertinentes para alentarles a asumir la responsabilidad de la iniciativa en el futuro, con miras a 

establecer un examen sistemático de los datos con regularidad y un mecanismo para hacer disponible esta 

información. También será importante implicar en el proceso a los posibles financiadores de la investigación. 

10.4. Gran Desafío para laboratorios sostenibles 

En colaboración con Chatham House y gracias a la financiación del Ministerio de Asuntos Exteriores de 

Canadá, la OIE estudia las opciones para lanzar un Gran Desafío destinado a mejorar la sostenibilidad de los 

laboratorios en entornos de escasos recursos. La iniciativa se basa en una consulta celebrada en la sede de la 

OIE en marzo de 2018, en la que los expertos de laboratorio de todas las regiones compartieron sus 

experiencias y tentativas para sostener el funcionamiento y la infraestructura de los laboratorios. El propósito 

es extender el alcance del Gran Desafío más allá del sector de laboratorios con la finalidad de encontrar 

soluciones realmente innovadoras para mejorar su sostenibilidad. Durante el último año, la OIE ha estudiado 

diversos enfoques, en consulta con expertos en la materia, financiadores y consultores en innovación abierta, 

y ha desarrollado una primera nota conceptual. Los primeros pasos consistirán en evaluar el grado de interés 

de los socios en aunar sus fuerzas para lanzar el Gran Desafío. 

10.5. Grupo ad hoc sobre la revisión de los capítulos del Código Terrestre respecto a la toma y tratamiento 

del semen de los animales 

La Comisión tomó nota de los términos de referencia de este grupo ad hoc. 

10.6. Información sobre la peste bovina: resumen del 15.º periodo de sesiones del Comité Asesor Conjunto 

Se informó a la Comisión de la segunda reunión de la Red FAO-OIE de Instalaciones de almacenamiento de 

virus de la peste bovina, celebrada del 14 al 15 de noviembre de 2019 en Tokio, Japón. Participaron en el 

evento los representantes de todas las instalaciones designadas, también se invitó a los representantes de los 

países que aún conservan material con contenido viral fuera de las instalaciones designadas. En la reunión, 

los miembros de la red acordaron un plan de trabajo para el próximo bienio (2020–2021), el cual prevé la 

implantación de la técnica RT-PCR en tiempo real no infecciosa en todas las instalaciones designadas y su 

puesta en marcha en cada instalación en los próximos 2 años, incluida la ejecución de una prueba de aptitud 

(ensayo interlaboratorios). Con ánimo de reducir a escala mundial las existencias de material con contenido 

viral de la peste bovina, en particular el virus silvestre, todos los miembros de la red acordaron, en principio, 

compartir sus inventarios de virus mediante el sistema de seguimiento del virus de la peste bovina y destruir 

después las cepas duplicadas y las cepas secuenciadas, previa aprobación de la autoridad respectiva. Esta 

reunión sirvió de instrumento de promoción para convencer a los cuatro países asistentes que conservan 

material con contenido viral de la peste bovina de que se deshagan de sus existencias destruyéndolas o 

enviándolas a una instalación de almacenamiento aprobada por FAO-OIE. Actualmente, ocho países aún 

conservan este material fuera de las instalaciones aprobadas por la FAO y la OIE.  

La Comisión también recibió información sobre la 15.ª reunión del Comité asesor conjunto FAO-OIE para 

la peste bovina (JAC), que celebró una videoconferencia el 11 de diciembre de 2019. En dicha reunión, el 

JAC evaluó una solicitud de designación de instalación para mantenimiento de material con contenido viral 

de la peste bovina de categoría A. Aunque la documentación era sólida, el JAC consideró que faltaba 

información importante y quedaban algunas cuestiones por resolver antes de que la secretaría FAO-OIE para 

la peste bovina nombrase un equipo de expertos para la inspección in situ. Se informó al JAC de que también 

se había recibido una solicitud para producir una vacuna contra la peste bovina (cepa RBOK). Esta solicitud 

es el resultado de una licitación organizada por la Unión Africana en enero de 2019, en la que el solicitante 

había sido seleccionado como fabricante de vacunas para reponer la reserva conservada en el Centro 

Panafricano de Vacunas Veterinarias (PANVAC). La Secretaría FAO-OIE para la peste bovina observó que, 

como la solicitud estaba incompleta, se había pedido al solicitante que presentase documentación adicional, 

incluido el formulario de solicitud, la aprobación de la autoridad nacional veterinaria para la producción de 

la vacuna contra la peste bovina, un plan nacional de emergencia, su manual de bioseguridad y el 

procedimiento estándar de envasado, almacenamiento y transporte de vacunas. 

Por último, se tomó nota de que estaban previstas para 2020 algunas publicaciones resultantes del proyecto 

Sequence&Destroy llevado a cabo en el Pirbright Institute, Reino Unido, y el CIRAD, Francia. 
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10.7. Información sobre el nuevo coronavirus 

Se informó a la Comisión acerca de las actividades relacionadas con la enfermedad causada por el coronavirus 

SARS-CoV-19 (COVID-19). Se ha convocado un grupo asesor informal, bajo el liderazgo del Grupo de 

trabajo de la OIE sobre la fauna salvaje, a fin de que brinde orientaciones técnicas a la OIE y a sus socios 

respecto a las prioridades de investigación en la interfaz animales y humanos. La sede de la OIE permanece 

en contacto con sus representaciones regionales, el Delegado de China (Rep. Popular) ante la OIE, así como 

la FAO y la OMS, para recabar e intercambiar la información más reciente. También se efectúa un 

seguimiento cotidiano de los rumores y de la información no oficial. La Comisión observó que toda detección 

del SARS-CoV-19 en animales debería notificarse a la OIE como enfermedad emergente. 

11. Otros asuntos 

11.1. Plan de trabajo 

Se aprobó el plan de trabajo actualizado, que se adjunta como anexo 8. 

11.2. Fechas de la próxima reunión de la Comisión de Normas Biológicas 

La Comisión tomó nota de las fechas de su próxima reunión: 15-18 de septiembre de 2020. 

_______________ 

.../Anexos 
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Anexo 1 

REUNIÓN DE LA COMISIÓN DE NORMAS BIOLÓGICAS DE LA OIE 

París, 11-14 de febrero de 2020 

__________ 

Orden del día 

1. Bienvenida  

2. Aprobación del orden del día 

3. Manual de las Pruebas de Diagnóstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres  

3.1. Información sobre la Sesión General: cuestiones sobre la encefalomielitis equina (del Este, del Oeste y venezolana)  

3.2. Revisión del Capítulo 3.9.5 Cisticercosis y del Capítulo 3.1.6 Equinococosis por la OMS 

3.3. Cambio en la taxonomía de los bunyavirus 

3.4. Uso del epitelio lingual bovino para la producción de la vacuna contra la fiebre aftosa: decisión de suprimir gradualmente 

este método del Manual Terrestre desde mayo de 2020 

3.5. Examen de los comentarios de los Países Miembros sobre los proyectos de capítulos, visto bueno para la segunda ronda 

de comentarios y propuesta de adopción en mayo de 2020 

3.6. Capítulo sobre la influenza aviar: comentarios de los Países Miembros y armonización con el Código Terrestre 

3.7. Información sobre el estado de los capítulos del Manual Terrestre que se actualizarán en el ciclo de revisión 2020/2021 

4. Centros de referencia de la OIE  

4.1. Informes anuales de las actividades de los centros de referencia en 2019 

4.2. Candidaturas al título de centro de referencia de la OIE 

4.3. Cambios de expertos de los centros de referencia de la OIE 

4.4. Examen de solicitudes nuevas y pendientes para el hermanamiento de laboratorios (dos proyectos) 

Laboratorios de referencia: aplicación del procedimiento de designación (SOP) 

4.5. Respuesta de los laboratorios que no cumplen el mandato esencial de acuerdo con su informe anual de 2018 

4.6. Modelo de informe anual de los Laboratorios de referencia para la peste bovina 

Centros colaboradores: aplicación de los procedimientos de designación (SOP) 

4.7. Respuesta de los centros que no cumplen el mandato esencial de acuerdo con su informe anual de 2018 

4.8.  Examen de los planes de trabajo quinquenales de los centros colaboradores de la OIE  

4.9. Información sobre el inventario de los centros existentes según la lista de principales áreas de actividad y especialidades 

Redes de centros de referencia  

4.10. Información sobre los progresos y examen del mandato de las tres redes de laboratorios de referencia identificadas  

4.11. Examen de la orientación para la gestión de las redes de los centros de referencia de la OIE 

4.12. Información sobre la Red de Centros colaboradores de la OIE en emergencias veterinarias 

4.13. Información sobre la Plataforma de la OIE de formación de los servicios veterinarios  

5. Grupos ad hoc 

Información sobre las actividades de los grupos ad hoc 

5.1. Grupo ad hoc sobre el remplazo de la prueba estándar internacional de tuberculina bovina y revisión 

del Capítulo 3.4.6 Tuberculosis bovina del Manual Terrestre: 5-7 de noviembre de 2019 

5.2. Grupo ad hoc sobre laboratorios sostenibles: 8-10 de octubre de 2019 
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6. Normalización y armonización internacional 

6.1. Registro de los kits de diagnóstico de la OIE 

6.1.1. Información y examen de las solicitudes nuevas o renovadas 

6.1.2. Mejora del procedimiento estándar para el registro de kits de diagnóstico de la OIE 

6.2. Programa de normalización 

6.2.1. Información sobre el proyecto de una nueva directriz para los anticuerpos reactivos de referencia aprobados por 

la OIE 

6.2.2. Nueva solicitud para la inclusión de un reactivo para la equinococosis en la lista de reactivos aprobados 

6.3. Proyecto de biobanco virtual de la OIE 

6.3.1. Primera reunión de puesta en marcha del Proyecto de biobanco virtual de la OIE, 15-17 de octubre de 2019 

6.3.2. Resultados de la consulta electrónica sobre el esquema de metadatos 

7. Seguimiento desde la Sesión General 

7.1. Resoluciones que se presentarán en mayo de 2020 

8. Conferencias, talleres, reuniones 

Conferencias, talleres, reuniones pasados  

8.1. Reunión del grupo de reflexión sobre la codificación de los datos de sanidad animal para desarrollar un código estándar 

armonizado reconocido internacionalmente, 5-7 de noviembre de 2019 

9. Colaboración con otras comisiones 

9.1. Cuestiones horizontales entre las comisiones especializadas 

9.1.1. Nota conceptual sobre las definiciones de caso 

9.1.2. Principios directores para la inclusión de enfermedades en la Lista 

9.2. Comisión Científica para las Enfermedades de los Animales 

Nada para esta reunión 

9.3. Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres 

9.3.1. Reunión conjunta de las dos comisiones especializadas para debatir cuestiones transversales (12 de feb., 5 p.m.) 

9.3.2. Dos cuestiones sobre el nuevo Capítulo 8.Y Infección por tripanosomosis africana de origen de animal 

9.3.3. Dos cuestiones sobre el Capítulo 12.6 Infección por el virus de la gripe equina 

9.3.4. Comentario sobre el Capítulo 12.7 Piroplasmosis equina 

9.4. Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Acuáticos 

Nada para esta reunión 

10. Asuntos de interés informativo 

10.1. Información sobre OFFLU 

10.2. Información sobre las actividades de VICH 

10.3. Hoja de ruta de investigación en bioseguridad 

10.4. Gran Desafío de los laboratorios sostenibles 

10.5. Grupo ad hoc sobre la revisión de los capítulos del Código Terrestre respecto a la recogida y tratamiento del semen de 

los animales 

10.6. Información sobre la peste bovina: resumen del 15.º periodo de sesiones del Comité Asesor Conjunto 

10.7 Información sobre el nuevo coronavirus 

11 Otros asuntos 

11.1. Plan de trabajo  

11.2. Fechas de la próxima reunión de la Comisión de Normas Biológicas: 15-18 de septiembre de 2020 

______________ 
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Anexo 2 

REUNIÓN DE LA COMISIÓN DE NORMAS BIOLÓGICAS DE LA OIE 

París, 11-14 de febrero de 2020 

__________ 

Lista de participantes 

MIEMBROS 

Prof. Emmanuel Couacy-Hymann 

(Presidente) 

Professor of Virology, Central 

Laboratory for Animal Diseases 

(LANADA/CLAD) 

BP 206 Bingerville 

CÔTE D’IVOIRE 

chymann@gmail.com 

Prof. Ann Cullinane 

(Miembro) 

Head of the Virology Unit 

Irish Equine Centre 

Johnstown 

Naas 

Co. Kildare 

IRLANDA 

ACullinane@irishequinecentre.ie  

Dr. Franck Berthe 
(Vicepresidente) 
Senior Livestock Specialist, Food and 
Agriculture Global Practice, World Bank, 
1818 H Street NW, Washington, DC 
20433 

ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA 

fberthe1@worldbank.org  

Dra. Ana María Nicola 

(Miembro) 

Jefa, Departamento de Brucelosis 

(Laboratorio/Centro de Referencia 

OIE/FAO), Dirección General de 

Laboratorios y Control Técnico, Servicio 

Nacional de Sanidad y Calidad 

Agroalimentaria (SENASA), Talcahuano 

1660, CP1640 Martínez, Buenos Aires 

ARGENTINA 

anicola@senasa.gob.ar 

nicolaana@hotmail.com 

Dr. John Pasick 
(Vicepresidente) 

Formerly Canadian Food Inspection 

Agency, National Centre for Foreign 

Animal Disease, 1015 Arlington Street 

Winnipeg, Manitoba R3E 3M4 

CANADÁ 

jmpasic55@gmail.com 

Dr. Joseph S. O’Keefe 

(Miembro) 

Head, Animal Health Laboratory, 

Ministry for Primary Industries,  

P.O. Box 40-742 

Upper Hutt, 5140 

NUEVA ZELANDA 

Joseph.O’Keefe@mpi.govt.nz 

okeefej@mpi.govt.nz 

 

 

REDACTOR ASESOR DEL MANUAL TERRESTRE 

Prof. Steven Edwards 
c/o OIE 12 rue de Prony 
75017 Paris 
FRANCIA 

steve-oie@cabanas.waitrose.com 

SEDE DE LA OIE 

Dr. Gregorio Torres 

Jefe, Departamento Científico de la OIE 

g.torres@oie.int  

Sra. Sara Linnane 
Secretaria de redacción científica – 
Comisión de Normas Biológicas,  
Departamento Científico de la OIE 
s.linnane@oie.int 

 

Dr. Gounalan Pavade  
Comisionado, Departamento Científico 
de la OIE 

g.pavade@oie.int 
 

 

_______________ 

mailto:chymann@gmail.com
mailto:ACullinane@irishequinecentre.ie
mailto:fberthe1@worldbank.org
mailto:anicola@senasa.gob.ar
mailto:nicolaana@hotmail.com
mailto:jmpasic55@gmail.com
mailto:okeefej@mpi.govt.nz
mailto:steve-oie@cabanas.waitrose.com
mailto:g.torres@oie.int
mailto:s.linnane@oie.int
mailto:g.pavade@oie.int


 

26 Comisión de Normas Biológicas/febrero de 2020 

 

 

 

 



 

Comisión de Normas Biológicas/febrero de 2020 27 

Anexo 3 

Original: Inglés  

Noviembre de 2019 

INFORME DE LA REUNIÓN DEL GRUPO AD HOC  

DE LA OIE SOBRE EL REEMPLAZO DEL PATRÓN INTERNACIONAL DE TUBERCULINA BOVINA  

Y MODIFICACIÓN DEL CAPÍTULO 3.4.6 SOBRE TUBERCULOSIS BOVINA DEL MANUAL TERRESTRE 

París, 5–7 de noviembre de 2019 

______________ 

El Grupo ad hoc sobre el reemplazo del patrón internacional de tuberculina bovina (International Standard Bovine 

Tuberculin - ISBT) y la modificación del Capítulo 3.4.6 sobre tuberculosis bovina del Manual Terrestre [1] (en lo 

sucesivo el Grupo) se reunió en la sede la OIE del 5 al 7 de noviembre de 2019. 

El Grupo se reunió para abordar la necesidad urgente de reemplazar el actual patrón internacional de tuberculina 

bovina (ISBT) y de establecer un patrón de referencia que pueda utilizarse en la calibración de derivados 

proteínicos purificados de la tuberculina y en el desarrollo y evaluación de pruebas de diagnóstico “de segunda 

generación” para la tuberculosis bovina.  

La reunión de noviembre de 2019 fue la quinta de una serie de reuniones y teleconferencias del Grupo convocadas 

por la Comisión de Normas Biológicas (BSC), en las cuales se asignaron a los Grupos las tareas de planificar y 

coordinar un proyecto de evaluación de posibles patrones de sustitución del actual patrón internacional de 

tuberculina bovina (ISBT). 

El actual patrón ISBT fue designado en 1986 por el Comité de Expertos en Estandarización Biológica de la OMS 

una vez finalizado con éxito un Estudio Colaborativo Internacional [1,2,3,4]. A día de hoy, se conserva en el 

National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC) del Reino Unido [4], desde donde se distribuye a 

las agencias reguladoras y a fabricantes de tuberculina, los cuales lo utilizan como patrón de referencia para la 

calibración de derivados proteínicos purificados de la tuberculina [1,5]. Pero en este momento, se ha agotado la 

reserva del patrón ISBT de referencia actual y debe reponerse. El proyecto de reemplazo de patrón ISBT implicó 

la evaluación y calibración de dos tuberculinas candidatas con respecto al patrón internacional actual. 

Los principales objetivos del Grupo fueron revisar los resultados del proyecto de reemplazo del patrón ISBT actual 

[4] y debatir las posibles modificaciones del Capítulo 3.4.6 sobre la tuberculosis bovina del Manual Terrestre de la 

OIE [1]. Durante la reunión, el Grupo reunió la información disponible y preparó un primer informe preliminar 

sobre el proyecto de reemplazo del actual patrón ISBT, partiendo de la base de que tras la reunión se debería 

seguir trabajando a través de comunicaciones entre los miembros del Grupo mediante correo electrónico, teléfono 

y videoconferencias para (a) debatir los análisis estadísticos para el Estudio Colaborativo Internacional, (b) 

terminar las conclusiones y las recomendaciones relativas al proyecto de reemplazo del patrón ISBT y (c) poner en 

común las propuestas de modificación del Capítulo 3.4.6 sobre la tuberculosis bovina del Manual Terrestre de la 

OIE hacia mediados de enero de 2020 con vistas a presentarlas a la Comisión de Normas Biológicas (BSC) en 

febrero de 2020. 

El objetivo de este informe final para la BSC es resumir los resultados, conclusiones y recomendaciones del 

proyecto de reemplazo del patrón ISBT (haciendo énfasis en los resultados que se recopilaron durante y después 

de la reunión de noviembre de 2019 del Grupo ad hoc). Así, este informe se basa en los datos que pudieron 

revisarse en la reunión, que se celebró del 5 al 7 de noviembre de 2019, y de otros datos y análisis estadísticos que 

se consiguieron hasta mediados de febrero de 2020. 

1. Apertura y bienvenida 

El Dr. Matthew Stone, Director general adjunto para Normas internacionales y ciencia, dio la bienvenida a los 

participantes en nombre de la Dra. Monique Éloit, Directora general de la OIE. Agradeció́ a los participantes por 

su disponibilidad para trabajar en el proyecto antes y durante la reunión del Grupo. Reconoció́ el excelente trabajo 

de los miembros del Grupo ad hoc inicial para el reemplazo del patrón ISBT en cuanto a desarrollo e 

implementación de los protocolos para la preparación y la validación de un nuevo Patrón internacional de 

tuberculina bovina (ISBT-2), tareas que implicaron contactar con fabricantes para solicitar donaciones de posibles 
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tuberculinas de referencia, el cribado y elección de tuberculinas candidatas, y la coordinación del posterior análisis 

de laboratorio de dos tuberculinas candidatas utilizándolas en cobayas y en bovinos. El objetivo fue evaluar y 

calibrar las tuberculinas candidatas comparándolas con el actual ISBT en una evaluación preliminar (EP) y en un 

Estudio Colaborativo Internacional (ICS). 

El Dr. Stone recordó al Grupo la importancia de su compromiso y de sus tareas inminentes destinadas a a) revisar 

los resultados de los estudios de evaluación de la tuberculina, preparar un informe resumen para presentar a la 

Comisión de Normas Biológicas y la posterior comunicación de los resultados y las recomendaciones a los Países 

Miembros de la OIE, y b) preparar la propuesta de modificaciones del Capítulo 3.4.6 sobre la tuberculosis bovina 

del Manual Terrestre de la OIE para incluir la actualización de la información y de la guía relativa a las pruebas de 

diagnóstico y las vacunas para la tuberculosis bovina.  

El Dr. Stone recordó que los Países Miembros de la OIE se basan en la prueba intradérmica para los programas de 

control y erradicación de la enfermedad en animales domésticos, así como para determinar si se cumplen las 

exigencias para el comercio internacional. Así pues, el ISBT sirve como patrón de referencia internacional esencial 

para la calibración de los patrones de referencia nacionales de los Países Miembros, así como para la 

estandarización de los reactivos de trabajo que los fabricantes de tuberculina utilizan para el control interno de 

calidad.  

2.  Designación del presidente y del redactor del informe 

La reunión fue presidida por el Dr. Steven Edwards, y la redacción del informe se confió al Prof. Glyn Hewinson, 

con el apoyo de la Secretaría de la OIE.  

3. Aprobación del orden del día 

El Grupo aprobó el orden del día propuesto, que se centró en el proyecto de reemplazo del ISBT, el análisis e 

interpretación de los resultados, la determinación de las modificaciones exigidas y la preparación de un borrador 

de las actualizaciones del texto del capítulo sobre la tuberculosis bovina del Manual Terrestre. 

4. Introducción 

El Dr. Edwards agradeció a los miembros de los Grupos ad hoc actual y anterior por sus valiosas contribuciones. 

Destacó que el Grupo actual es el responsable de terminar el trabajo iniciado por un Grupo que se reunió en 

noviembre de 2015 para planificar los estudios y elaborar un borrador de los protocolos de análisis, y por dos 

Grupos posteriores que habían implementado dichos planes. También destacó que algunos miembros del Grupo 

actual proporcionan continuidad porque también participaron en los Grupos ad hoc previos, más tres nuevos 

miembros del Grupo que participaron en el ICS. Estos tres nuevos miembros del Grupo también contribuirán a los 

debates inminentes sobre posibles modificaciones del capítulo sobre la tuberculosis bovina del Manual Terrestre.  

La Lista de participantes, los Términos de referencia y el Orden del día relativos al Grupo se exponen en los 

Apéndices I, II y III, respectivamente.   

5. Finalización del Proyecto de Reemplazo del Patrón Internacional de Tuberculina Bovina y 
Preparación del Borrador del Informe para la Comisión de Normas Biológicas. 

El Dr. Glen Gifford resumió brevemente la historia y los objetivos del proyecto de reemplazo del ISBT y puso a 

los miembros al día respecto al estado actual de los estudios con animales y el análisis de los datos. Destacó que el 

trabajo empezó con un Grupo ad hoc que se reunió en noviembre de 2015. Se programaron otras reuniones del 

Grupo ad hoc para mayo de 2017 (teleconferencia), junio de 2017, diciembre de 2017 (teleconferencia) y 

noviembre de 2019 para planificar, implementar y analizar las distintas fases del proyecto. Cada uno de los 

informes archivados de las reuniones del Grupo ad hoc también pueden consultarse en línea, así como los 

apéndices de los informes de las reuniones bianuales de la BSC de la OIE o como informes de las reuniones del 

Grupo ad hoc de la OIE. 

El Dr. Gifford también revisó los procesos de validación y aprobación que se siguieron cuando se designó el 

primer ISBT, en 1986. En resumen, a petición del Comité de Expertos en Estandarización Biológica de la 

Organización Mundial de la Salud, se llevó a cabo un Estudio Colaborativo Internacional para calibrar un patrón 

de referencia del derivado proteínico purificado (PPD) de tuberculina bovina. Los estudios se llevaron a cabo en 

cobayas y en bovinos con una tuberculina candidata que había sido donada por el Centraal Diergeneskundig 

Institut, en los Países Bajos [2]. A partir de los resultados obtenidos en el Estudio Colaborativo, el Comité de 

Expertos en Estandarización Biológica de la OMS designó el patrón internacional propuesto como Patrón 

Internacional del Derivado Proteínico Purificado (PPD) de Tuberculina Bovina y definió la actividad de los 

contenidos de cada ampolla como 58 500 unidades internacionales de Derivado Proteínico Purificado (PPD) de 

Tuberculina Bovina [3]. 

http://web.oie.int/downld/SC/2020/ISBT_AHG_Report_24-26_Nov2015.pdf
http://web.oie.int/downld/SC/2020/ISBT_AHG_Report_6-8_June2017.pdf
https://www.oie.int/standard-setting/specialists-commissions-working-ad-hoc-groups/laboratories-commission-reports/meetings-reports/
https://www.oie.int/en/standard-setting/specialists-commissions-working-ad-hoc-groups/ad-hoc-groups-reports/
https://www.oie.int/en/standard-setting/specialists-commissions-working-ad-hoc-groups/ad-hoc-groups-reports/
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En 1986, la OIE todavía no había desarrollado el concepto de Laboratorios de Referencia ni había designado 

patrones de referencia, de tal forma que la OMS cubrió esta laguna designando ciertos materiales de referencia 

para la veterinaria, algunos de los cuales siguen siendo gestionados por la OMS. Con el fortalecimiento de la OIE 

durante los últimos años, y debido a que la OMS se centra principalmente en las enfermedades humanas (incluidos 

los aspectos relacionados con el concepto Una Sola Salud), el Grupo ad hoc de noviembre de 2015 acordó que 

parecía apropiado que el nuevo Patrón Internacional de Tuberculina Bovina fuera evaluado y calibrado mediante 

un Estudio Colaborativo Internacional liderado por la OIE y guidado por un panel de expertos en estudios que 

podría constituirse con miembros del Grupo ad hoc de noviembre de 2015. Este enfoque recibió el respaldo del 

Dr. David Wood, representante de la OMS y que formó parte de este Grupo inicial.  

Un Grupo ad hoc de la OIE de expertos en tuberculosis bovina, que trabajaba para la Comisión de Normas 

Biológicas (BSC) de la OIE, coordinó un proyecto para evaluar posibles sustitutos para el actual Patrón 

Internacional de Tuberculina Bovina (ISBT). Este patrón de referencia fue designado en 1986 y ahora se ha 

agotado. El proyecto implicó la evaluación y la calibración de dos tuberculinas candidatas respecto al patrón 

internacional actual.  

En el proyecto de reemplazo del patrón ISBT intervinieron participantes de la Sede de la OIE; un Grupo ad hoc de 

expertos en tuberculosis bovina (bTB) de renombre internacional, incluidos científicos de los Laboratorios de 

Referencia de la OIE para la bTB de Francia, Argentina y el Reino Unido, quienes planificaron y coordinaron el 

proyecto; el National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC) del Reino Unido, que fue 

responsable de la producción de preparaciones liofilizadas candidatas empleando material a granel donado por los 

fabricantes, así como de la conservación y la distribución de las tuberculinas; y por último, científicos 

colaboradores de tres Laboratorios de Referencia de la OIE para la bTB y de otros 15 laboratorios e institutos de 

investigación nacionales, además de un fabricante, los cuales llevaron a cabo los análisis en los cobayas y los 

bovinos. Los colaboradores se encontraban en Argentina, Brasil, Canadá, Etiopía, Francia, India, Italia, República 

de Irlanda, Países Bajos, Nueva Zelanda, Rusia, Sudáfrica, España, Reino Unido (Inglaterra e Irlanda del Norte) y 

Estados Unidos. 

La validación de las preparaciones candidatas se llevó a cabo en tres fases: (1) un cribado inicial para determinar 

las posibles tuberculinas candidatas a partir de un examen de la documentación de los fabricantes y de los 

resultados de las pruebas, (2) una Evaluación Preliminar (EP) que se llevó a cabo en dos Laboratorios de 

Referencia de la OIE para la tuberculosis bovina empleando un “llenado de prueba” pequeño que se probó en 

cobayas para determinar la potencia y la especificidad y (3) un Estudio Colaborativo Internacional (ICS) a mayor 

escala en el cual se probaron muestras procedentes de un “llenado final” mayor, el cual produjo unas existencias 

de aproximadamente 5000 viales de cada preparación candidata, en laboratorios que contaban con las instalaciones 

necesarias en cuanto a cuidado de los animales y biocontención, y con pericia para llevar a cabo pruebas de 

potencia y de especificidad en cobayas sensibilizados de forma experimental, o pruebas de “idoneidad para los 

fines previstos” en bovinos sensibilizados de forma experimental o bovinos “reactores” expuestos de manera 

natural. 

Además de la evaluación preliminar de la potencia y la especificidad, la EP también incluyó una evaluación de una 

formulación estandarizada de M. bovis termoinactivado en aceite mineral como posible alternativa a M. bovis de la 

cepa AN5 vivo para la sensibilización de cobayas.  

En los debates de los miembros del Grupo que tuvieron lugar durante y después de la reunión de noviembre de 

2019, se decidió que en la reunión de la BSC de febrero de 2020, los resultados, las conclusiones y las 

recomendaciones se presentarían a la BSC. No obstante, más adelante, la BSC recibió los resultados de otros dos 

estudios de “idoneidad para los fines previstos” en bovinos infectados de forma experimental, los cuales se 

retrasaron temporalmente a la espera de tener acceso a instalaciones de biocontención, así como de estudios de 

periodo de validez/estabilidad en cobayas que están en curso y que no terminarán hasta la primavera de 2021. En 

consecuencia, estos otros datos de pruebas de “idoneidad para los fines previstos” en bovinos infectados de forma 

experimental, y de pruebas de periodo de validez/estabilidad en cobayas no llegarían a tiempo de ser incluidos en 

el informe que debe presentarse a la BSC en febrero de 2020. No obstante, en cuanto se disponga de estos datos 

adicionales, se añadirán al Apéndice VI y se pondrán a disposición a través de un manuscrito para publicarse en 

forma de artículo revisado por expertos.  

Resultados, Conclusiones y Recomendaciones 

El Grupo destacó que cuando se comparó el rendimiento de las preparaciones candidatas A y B con el del actual 

ISBT en cobayas sensibilizados con una formulación estandarizada de M. bovis termoinactivado en aceite mineral 

o M. bovis vivo, ambas presentaron características de rendimiento satisfactorias. Los resultados analíticos y los 

análisis estadísticos se muestran en las tablas resumen del Apéndice VI. 
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El Grupo reconoció que las respuestas desencadenadas en los cobayas que habían sido sensibilizados con M. bovis 

termoinactivado en aceite mineral no serían del todo representativas de la gama de respuestas que se dan en 

bovinos “reactores” sensibilizados de forma natural o en cobayas infectados de forma experimental. No obstante, a 

la vista de los aspectos relativos a la bioseguridad en el laboratorio y al bienestar animal relacionados con el uso de 

M. bovis vivo para la sensibilización de cobayas, y con el fin de estandarizar al máximo las pruebas, al llevar a 

cabo pruebas de potencia, si es necesario utilizar animales para la calibración de tuberculinas, el Grupo consideró 

que sería ventajoso utilizar un reactivo de sensibilización inactivado estandarizado, como el reactivo que se evaluó 

en este estudio.   

En estudios de “idoneidad para los fines previstos” que se llevaron a cabo en bovinos, ambas preparaciones 

candidatas también presentaron características de rendimiento satisfactorias tanto en bovinos infectados de forma 

experimental como en bovinos “reactores” sensibilizados de forma natural. En los estudios de “idoneidad para los 

fines previstos” realizados con bovinos hasta ahora, se ha observado que tanto la preparación candidata A como la 

B, administradas a la dosis recomendada, detectan de manera fiable a los bovinos “reactores” que han sido 

expuestos de forma experimental a M. bovis. Las reacciones al patrón ISBT y a las tuberculinas candidatas 

disminuyeron moderadamente cuando se expuso a los bovinos a 1:5 de la dosis recomendada, lo cual dio lugar a 

una mayor proporción de reacciones “sospechosas” y “negativas”. 

Dado que se observó que ambas preparaciones candidatas rendían satisfactoriamente en comparación con el patrón 

ISBT en las pruebas con cobayas y en las de “idoneidad para los fines previstos” en bovinos, como se explica 

arriba, el Grupo llegó a la conclusión de que ambas podrían considerarse apropiadas para reemplazar al actual 

patrón ISBT. No obstante, dado que la preparación candidata B presentó características de rendimiento 

satisfactorias en todos los bioensayos y que su actividad biológica y sus propiedades fisicoquímicas son más 

parecidas a las del actual patrón ISBT, el Grupo consideró que la preparación candidata B debe ser la escogida 

para convertirse en el nuevo ISBT-2. Además, la preparación candidata B se formuló a una potencia mayor que la 

A, y la B mostró una actividad biológica proporcionalmente mayor que la A.  

Por lo tanto, el Grupo recomendó que, a reserva de que sean satisfactorios los resultados de los dos estudios que 

quedan de “idoneidad para los fines previstos” en bovinos infectados de forma experimental y que terminarán en 

primavera de 2020, y los estudios de estabilidad /periodo de validez que están en curso y que terminarán en 2021, 

la preparación candidata B debería designarse, de forma provisional, como sustituta del patrón ISBT. 

Aunque el Grupo recomienda que la preparación candidata B sea designada como futuro patrón de sustitución del 

ISBT, el Grupo también recomienda que la preparación candidata A se conserve como patrón de referencia 

alternativo que pueda utilizarse en caso de que en el futuro se agoten las reservas de la preparación B o de que esta 

no pueda utilizarse por algún motivo.  

Dado que el actual patrón ISBT también presentó características de rendimiento satisfactorias en estos estudios, el 

Grupo recomienda que el actual patrón ISBT se conserve y se utilice a reserva de que sean satisfactorios los 

resultados de los estudios actuales de “idoneidad para los fines previstos” y los estudios de periodo de 

validez/estabilidad. Una vez estos estudios hayan terminado de forma satisfactoria, las existencias del actual 

patrón ISBT, que se encuentran en el NIBSC, deberán ser sustituidas por la preparación candidata B. 

El Grupo propuso que, en caso de que las recomendaciones relativas al reemplazo del patrón ISBT cuenten con el 

apoyo de la BSC, en el informe que se envíe a los Delegados de la OIE en la 88ª Sesión General de la OIE podría 

presentarse un breve resumen y una perspectiva general de los resultados de los estudios de validación, con el fin 

de respaldar una Resolución que recomiende la aprobación condicional de un nuevo patrón ISBT y la designación 

del nuevo patrón ISBT mediante el voto por parte de los Delegados de la OIE en la 88ª Sesión General de la OIE, 

en mayo de 2020, a reserva de que sean satisfactorios los resultados de los estudios programados, de dos años de 

duración, sobre periodo de validez/estabilidad que terminarán en primavera de 2021.  

Así pues, si las conclusiones y recomendaciones del Grupo cuentan con el apoyo de la BSC, a reserva de que los 

resultados de los estudios finales de “idoneidad para los fines previstos” y de periodo de validez/estabilidad sean 

satisfactorios, los cuales terminarán a finales de 2020 y en 2021, respectivamente, el nuevo ISBT-2 podría 

presentarse para ser designado oficialmente en la Sesión General de la OIE de mayo de 2021. A continuación, el 

nuevo ISBT-2 podría ponerse a disposición para su distribución a las agencias reguladoras nacionales y a los 

fabricantes de tuberculina, que lo utilizarían para la estandarización de los materiales de referencia a nivel 

nacional, así como para el control de calidad de las tuberculinas bovinas fabricadas con fines comerciales.  
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Financiación del proyecto y ayuda en especie 

El Grupo reconoció el apoyo que el proyecto de reemplazo del patrón ISBT recibió de varias procedencias, como 

las generosas donaciones de tuberculinas candidatas por parte de fabricantes; las contribuciones en especie de los 

países participantes y de los laboratorios de análisis y del NIBSC, que se financiaron a través de los gobiernos 

respectivos, la Fundación Bill & Melinda Gates, y la Comisión Europea, así como créditos asignados a este fin por 

parte de la unidad del Fondo Mundial de la OIE y del Gobierno de Suiza.  

6. Modificación del capítulo sobre la tuberculosis bovina del Manual Terrestre 

Durante de la reunión de noviembre de 2019 y los debates de seguimiento entre los miembros del Grupo, el Grupo 

revisó el texto del capítulo actual y preparó un borrador de capítulo con propuestas de modificación centradas en 

los aspectos siguientes: 

a. Epidemiología 

b. Pruebas de diagnóstico y vacunas disponibles, e idoneidad para distintas finalidades. 

c. Guía para la fabricación y el control de calidad de las pruebas de diagnóstico y las vacunas para la 

tuberculosis bovina. 

d. Ampliación de la guía relativa a las pruebas de diagnóstico que deben utilizarse en camélidos y en ganado 

caprino. 

Durante estos debates, se hizo evidente que ha habido un avance científico considerable en cuanto a los métodos 

de diagnóstico y a las vacunas desde que este capítulo se actualizó por última vez. Además de preparar las 

propuestas de modificación de los apartados anteriores, el Grupo recomendó que el título del capítulo pasara de 

“Tuberculosis bovina” a “Tuberculosis en los mamíferos”, y que pasara a formar parte del apartado “Múltiples 

especies” del Manual Terrestre. El Grupo también aconsejó que la BSC y el equipo editorial del Manual Terrestre 

de la OIE se plantearan incluir hipervínculos a vídeos de los procedimientos analíticos básicos en futuras versiones 

en línea de este capítulo del Manual Terrestre.  

Se acordó que en febrero de 2020 se presentaría a la BSC un borrador de trabajo en el que se mostrarían las 

modificaciones propuestas para el capítulo sobre la tuberculosis bovina, con el fin de solicitar la revisión por parte 

de la BSC y la aprobación preliminar del texto propuesto. Una vez tenidos en cuenta los comentarios de la BSC y 

tras una edición posterior, antes de la reunión de septiembre de 2020 se presentaría a la BSC una versión final con 

las modificaciones propuestas. A continuación, el equipo editorial del Manual Terrestre de la OIE comprobaría el 

borrador del capítulo modificado para determinar si deberían aplicarse otras modificaciones y sería añadido al 

ciclo de revisión 2020/2021 a la espera de posibles comentarios de los Países Miembros, con vistas a que la 

Asamblea Mundial lo adoptara en mayo de 2021.  
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Apéndice I 

INFORME DE LA REUNIÓN DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE S 

OBRE EL REEMPLAZO DEL PATRÓN INTERNACIONAL DE TUBERCULINA BOVINA  

Y MODIFICACIÓN DEL CAPÍTULO 3.4.6 SOBRE TUBERCULOSIS BOVINA DEL MANUAL TERRESTRE 

París, 5–7 de noviembre de 2019 

_______ 
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Apéndice II 

INFORME DE LA REUNIÓN DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE S 

OBRE EL REEMPLAZO DEL PATRÓN INTERNACIONAL DE TUBERCULINA BOVINA  

Y MODIFICACIÓN DEL CAPÍTULO 3.4.6 SOBRE TUBERCULOSIS BOVINA DEL MANUAL TERRESTRE 

París, 5–7 de noviembre de 2019 

_______ 

 

Términos de referencia 

1. Finalizar el proyecto y preparar un borrador del informe.  

2. Revisar el texto actual del Capítulo 3.4.6 sobre la tuberculosis bovina del Manual Terrestre de la OIE y preparar 

un borrador actualizado. Las modificaciones aportarían información actualizada relativa a los siguientes aspectos, 

incluida una guía en cuanto a las pruebas de diagnóstico para camélidos y ganado caprino (una petición específica 

de la BSC): 

a) Epidemiología 

b) Pruebas de diagnóstico y vacunas disponibles, e idoneidad para distintas finalidades. 

c) Guía para la fabricación y el control de calidad de las pruebas de diagnóstico y las vacunas para la 

tuberculosis bovina. 

d) Ampliación de la guía relativa a las pruebas de diagnóstico que deben utilizarse en camélidos y en 

ganado caprino. 

 

_______________ 
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Apéndice III  

INFORME DE LA REUNIÓN DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE S 

OBRE EL REEMPLAZO DEL PATRÓN INTERNACIONAL DE TUBERCULINA BOVINA  

Y MODIFICACIÓN DEL CAPÍTULO 3.4.6 SOBRE TUBERCULOSIS BOVINA DEL MANUAL TERRESTRE 

París, 5–7 de noviembre de 2019 

 

_______ 

Orden del día 

1. Designación del presidente y del redactor del informe. 

2. Aprobación del orden del día. 

3. Finalizar el proyecto de reemplazo del ISBT y preparar un borrador del informe para la Comisión de Normas 

Biológicas. 

4. Preparar un borrador de la versión modificada del Capítulo 3.4.6 sobre la tuberculosis bovina del Manual de las 

pruebas de diagnóstico y de las vacunas para los animales terrestres. 

5. Otros posibles asuntos. 

6. Aprobación del informe. 

_____________ 
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Apéndice IV 

Materiales y Preparaciones de Tuberculina Candidatas 

El derivado proteínico purificado (PPD) de tuberculina bovina a granel procedió de varios fabricantes1. Los fabricantes 

formularon el material recibido a baja concentración y es estable si se conserva a 2° – 8°C. La información referente al 

material a granel que proporcionan los fabricantes es la siguiente: 

 Preparación candidata A Preparación candidata B 

Fecha de fabricación 30 de noviembre de 2017 12 de junio de 2017 

Aspecto Solución acuosa de color amarillo claro Solución acuosa de color amarillo claro 

Volumen recibido ~ 7 litros (10 botellas)  12 litres (1 botellas) 

Solución amortiguadora PBS Glucosa-fosfato 

Contenido en fenol 0% 0,04% p/vol. 

Concentración proteica 1,37 mg/ ml 1,0 mg/ ml 

Concentración estimada 23 108 IU/ ml 34 630 IU/ ml 

pH 6,89 7,0 

 

Se llevaron a cabo llenados de prueba/ensayo con ambas preparaciones candidatas para determinar el 

proceso/condiciones de liofilización óptimos para la formulación específica de cada preparación candidata. Antes del 

proceso de liofilización no se utilizó ningún tampón, espesante ni estabilizador. Los llenados definitivos del material 

candidato se llevaron a cabo en agosto de 2018 en la Standards Processing Division del NIBSC. El líquido a granel de 

cada preparación candidata se removió de forma constante durante el llenado para asegurar la homogeneidad del 

llenado, y la temperatura se mantuvo a 4° – 8 °C; se utilizaron ampollas de cristal transparente de 5 ml. El liofilizado se 

llevó a cabo en condiciones controladas de limpieza (en cabina de flujo laminar) aunque no puede garantizarse que el 

material procesado sea estéril.  

 

Los productos terminados se codificaron como 18/148 (Preparación candidata A) y 18/150 (Preparación candidata B) y 

se conservaron en condiciones de oscuridad y a -20 ºC. Se liofilizaron unas cinco mil ampollas generando un  único lote 

para cada preparación candidata. A continuación, se indican algunos de los parámetros básicos de las ampollas de 

llenado definitivo.  

 

 Preparación candidata A Preparación candidata B 

Fecha de llenado definitivo 24 de agosto de 2018 30 de agosto de 2018 

Número de ampollas llenadas 4471 5706 

Aspecto Torta blanca Torta blanca 

Masa de llenado media (g) 2,0143 2,0174 

Peso seco medio (g) 0,0213 0,0639 

Humedad residual media (%) 1,39 5,09 

Media de oxígeno en el espacio de cabeza (%) 0,17 0,27 

 

Las ampollas tienen una masa de llenado real media de 2,0 g por ampolla, y el CV objetivo de la precisión del llenado 

respecto a la masa de llenado es < 0,25% (de un mínimo de 150 ampollas que se pesaron y que fueron escogidas 

aleatoriamente). Se utilizó nitrógeno para rellenar la cámara del liofilizador al final del ciclo, logrando así el espacio de 

cabeza de la ampolla. Se certifica que la pureza del nitrógeno evaporado fue del 99,99%. Se llevó a cabo una evaluación 

microbiológica del producto antes y después del procesado, y los recuentos de bacterias, hongos y levaduras fueron 

indetectables tanto antes como después del llenado. Habitualmente, el NIBSC no comprueba de forma automatizada la 

integridad del recipiente en el 100% de las ampollas tras el cierre. Se realizan comprobaciones visuales de la calidad del 

cierre y de la integridad del recipiente en general en el momento del cierre, durante el etiquetado y de nuevo en el 

momento de escoger el material que está listo para enviar a los clientes. El NIBSC actuará como custodio de la 

preparación, que se conservará bajo garantía de control de la temperatura en el Institute’s Centre for Biological 

Reference Materials, en Potters Bar, Hertfordshire, Reino Unido. 

 

__________________ 

 

1  Las tuberculinas candidatas que fueron escogidas para las pruebas de laboratorio y la validación fueron donadas por dos 

fabricantes comerciales: CZ Veterinaria (Porrino, España) y Thermo Fisher Scientific (Lissieu, Francia). Las tuberculinas 

candidatas se codificaron como preparación candidata A y preparación candidata B durante la prueba y el análisis de los datos. 

Los científicos colaboradores que participaron en las pruebas de laboratorio desconocían la identidad de los proveedores.  
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Appendix V 

Protocol 

Protocol for the Evaluation and Adoption of a Replacement International Standard Bovine Tuberculin 

______________________________ 

 

Appendix VI 

Test Results and Statistical Analyses:  
Preliminary Evaluation and International Collaborative Study 

Preliminary Evaluation (PE) Tabulated Results.  

Table PE 1. Preliminary Evaluation, Guinea Pig Testing: Sensitising Reagents and Adjuvants 

Table PE 2. Preliminary Evaluation, Guinea Pig Testing: Lyophilisation 

International Collaborative Study (ICS) Tabulated Results 

Table ICS 1b. International Collaborative Study (ICS) Guinea Pig Potency Test Results: Average Induration Response 

Following Sensitisation with a Standardised formulation of Heat-Inactivated M. bovis in Mineral Oil 

Table ICS 2. ICS Guinea Pig Test Results – Induration Response Following Sensitisation with Live M. bovis 

Table ICS 3. Cattle ‘Fitness for Purpose’ Testing: Tuberculin Reactions in Experimentally Infected Cattle 

Table ICS 4. Cattle ‘Fitness for Purpose’ Testing: Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

Statistical Analysis and Potency Estimates for Candidates A and B.  

Table S1. Potency estimates for Candidate A: Heat-inactivated M. bovis in mineral oil sensitisation 

Table S2. Potency estimates for Candidate B: Heat-inactivated M. bovis in mineral oil sensitisation 

Table S3. Potency estimates for Candidate A: Live M. bovis sensitisation 

Table S4. Potency estimates for Candidate B: Live M. bovis sensitisation 

 

______________________________ 

 

  

http://web.oie.int/downld/SC/2020/ISBT_Protocol_Appendix_V.pdf
http://web.oie.int/downld/SC/2020/ISBT_PE_ICS_Tables_24-02-2020.xlsx
http://web.oie.int/downld/SC/2020/ISBT_PE_ICS_Tables_24-02-2020.xlsx
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Table ICS 1b. International Collaborative Study (ICS) Guinea Pig Potency Test Results: Average Induration 

Responses Following Sensitisation with a Heat-Inactivated M. bovis in Mineral Oil 

 

 

Note: In these ‘heat-map’ tables included in this report, the intensity of the colour noted in each cell is proportional to 

the diameter of the induration response, on a graduated scale from dark red to white. Darker shades indicate larger 

induration diameters. 

 

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

A (P1) 19.5 15.9 12.9 9.3 18.7 14.7 11.2 7.7

B (P2) 20.4 16.9 14.9 12.2 17.7 14.7 12.0 9.1

C (P4) 17.6 15.7 13.8 11.3 16.6 14.3 12.1 9.9

D (P5) 17.8 15.3 13.4 11.1 16.0 14.5 12.0 8.7

E (P10) 16.2 14.3 12.6 9.3 14.6 12.9 11.4 6.7

F (P11) 19.4 15.4 12.1 8.1 17.5 14.0 9.9 5.9

G (P13) 19.7 15.7 11.5 5.5 19.3 15.5 11.6 6.0

H (P16) 17.1 15.0 12.1 9.5 14.8 12.4 9.6 6.1

I (P17) 16.3 14.0 11.2 8.5 15.4 12.5 9.9 8.0

J (P18) 17.9 16.0 14.2 11.9 17.3 15.0 12.5 9.6

AVG 18.2 15.4 12.9 9.7 16.8 14.1 11.2 7.8

STDEV 1.5 0.8 1.2 2.0 1.6 1.1 1.0 1.5

SE 0.5 0.3 0.4 0.6 0.5 0.3 0.3 0.5

AVG + SE 18.7 15.7 13.2 10.3 17.3 14.4 11.6 8.3

AVG 18.2 15.4 12.9 9.7 16.8 14.1 11.2 7.8

AVG - SE 17.7 15.2 12.5 9.0 16.3 13.7 10.9 7.3

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

A (P1) 19.4 15.9 12.5 9.4 19.2 15.5 12.4 8.7

B (P2) 19.5 16.9 14.2 11.7 18.7 16.2 13.6 10.6

C (P4) 18.5 15.7 14.0 10.8 17.2 15.3 12.5 9.5

D (P5) 17.4 15.3 13.2 9.9 17.0 15.0 12.6 9.5

E (P10) 16.8 14.3 12.6 9.8 15.9 13.9 12.1 8.6

F (P11) 19.3 15.4 11.7 7.9 18.2 15.1 12.1 7.7

G (P13) 19.2 15.7 12.1 7.6 18.8 15.9 11.4 6.3

H (P16) 16.1 15.0 12.3 9.7 15.3 13.7 9.9 5.8

I (P17) 16.2 14.0 11.5 8.6 16.2 13.6 11.6 9.0

J (P18) 18.0 16.0 14.5 12.3 17.6 15.6 13.7 11.1

AVG 18.0 15.4 12.9 9.8 17.4 15.0 12.2 8.7

STDEV 1.3 0.8 1.1 1.5 1.3 0.9 1.1 1.7

SE 0.4 0.3 0.3 0.5 0.4 0.3 0.3 0.5

AVG + SE 18.4 15.7 13.2 10.3 17.8 15.3 12.5 9.2

AVG 18.0 15.4 12.9 9.8 17.4 15.0 12.2 8.7

AVG - SE 17.6 15.2 12.5 9.3 17.0 14.7 11.8 8.1

* Based on average of  results from three studies at each site site to compare candidate A and candidate B versus ISBT.

   ICS Table 1b.                                                                                    

Average Induration Diameter (mm) at each Dilution:

ISBT (R) and Candidate A (CA) *

Average Induration Diameter (mm) at each Dilution:

ISBT (R) and Candidate B (CB) *

 International Collaborative Study: 

Guinea Pig Potency Test Results - Induration Response

Candidate AISBTLab

Lab Candidate BISBT
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Table ICS 2.  Guinea Pig Test Results – Induration Response Following Sensitisation with Live M. bovis 

 

 
  

ICS Table 2.

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

P4 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 15.2 16.2 14.1 12.2 15.2 14.4 13.6 10.0

Animal A2 16.3 13.9 14.7 13.3 15.2 15.7 14.5 13.2

Animal A3 15.6 14.9 11.3 11.2 16.5 15.4 10.6 9.8

Animal A4 15.1 13.4 11.6 12.4 15.3 15.3 13.6 9.1

Animal A5 ND ND ND ND ND ND ND ND

Animal A6 16.6 12.2 11.3 10.9 16.1 14.7 12.8 11.2

Animal A7 16.4 14.2 8.2 9.7 15.6 13.9 10.1 8.7

Animal A8 14.2 13.7 13.3 10.0 12.7 12.0 10.4 8.1

Experiment 1B

P4 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 18.7 17.1 14.2 13.6 15.1 17.1 15.3 17.4

Animal B2 ND ND ND ND ND ND ND ND

Animal B3 18.1 11.7 11.6 10.5 13.5 12.4 10.8 10.6

Animal B4 16.3 14.0 12.7 12.2 15.8 14.7 10.4 10.0

Animal B5 16.5 14.4 14.7 14.3 16.9 17.1 17.2 13.0

Animal B6 16.1 11.4 11.1 11.0 14.8 14.5 14.1 13.0

Animal B7 16.1 14.3 12.5 9.4 15.9 14.4 12.5 9.6

Animal B8 16.1 15.2 14.6 9.4 13.9 11.5 13.4 13.3

Experiment 2A

P4 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 17.6 14.5 13.8 12.7 15.1 13.6 14.0 8.8

Animal A2 12.6 18.5 16.6 11.2 13.3 13.4 14.3 14.4

Animal A3 15.4 11.5 12.1 11.0 16.0 12.9 9.9 9.3

Animal A4 13.8 12.6 10.7 12.3 11.8 11.2 10.2 9.6

Animal A5 14.8 15.7 13.4 13.0 14.0 12.4 12.4 8.7

Animal A6 14.9 15.8 15.0 14.9 14.6 13.7 12.3 11.3

Animal A7 13.8 12.1 13.5 9.0 14.2 11.5 12.6 9.8

Animal A8 14.9 14.3 12.9 10.2 15.2 11.9 11.0 13.6

Experiment 2B

P4 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 15.4 13.7 13.4 14.2 13.6 12.9 10.8 7.9

Animal B2 16.8 14.1 11.5 9.8 13.5 11.6 9.3 7.1

Animal B3 14.2 14.0 13.5 11.4 14.8 12.6 11.1 9.6

Animal B4 15.7 14.9 12.6 8.4 12.9 11.9 8.7 6.9

Animal B5 16.5 16.0 15.2 13.4 16.6 15.4 14.6 12.8

Animal B6 18.5 14.7 13.4 11.1 15.5 12.4 10.7 9.0

Animal B7 19.2 17.8 16.6 13.8 16.2 13.5 11.8 15.2

Animal B8 17.2 15.2 13.5 11.1 ND 14.1 12.5 10.9

Experiment 3A

P4 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 14.1 13.3 13.4 11.9 11.7 12.1 10.5 10.3

Animal A2 13.8 16.0 14.0 14.5 15.7 15.5 13.8 12.7

Animal A3 16.9 17.6 15.2 14.3 16.9 16.1 12.1 12.8

Animal A4 14.7 14.4 14.7 12.2 14.2 13.8 12.2 11.2

Animal A5 15.0 15.8 13.5 13.6 15.5 14.5 13.8 12.8

Animal A6 17.8 12.0 13.0 13.2 14.5 13.2 14.2 13.2

Animal A7 13.5 11.8 10.2 9.3 15.6 14.1 10.1 10.4

Animal A8 15.9 13.9 12.8 11.2 16.4 14.2 13.9 11.7

Experiment 3B

P4 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 16.3 16.4 13.9 12.7 17.3 16.3 15.3 12.6

Animal B2 15.7 15.2 14.9 14.0 17.4 15.5 14.1 13.5

Animal B3 17.7 14.0 13.3 13.6 16.4 14.7 13.0 10.7

Animal B4 17.5 16.7 15.2 11.4 17.6 17.3 14.6 11.0

Animal B5 15.8 16.7 15.7 14.7 16.9 16.8 15.5 14.3

Animal B6 18.4 16.9 15.3 13.3 16.0 15.5 15.4 15.1

Animal B7 17.7 15.4 12.6 10.0 15.5 11.8 13.7 9.2

Animal B8 15.4 16.7 14.4 13.9 19.2 14.3 14.6 12.0

Candidate A vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

AVG 15.2 14.3 13.0 11.9 14.8 13.7 12.3 10.9

STDEV 1.3 1.9 1.9 1.7 1.4 1.4 1.6 1.9

SE 0.3 0.4 0.4 0.3 0.3 0.3 0.3 0.4

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate A vs ISBT) 97.9% 95.9% 94.5% 91.4%

Candidate B vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

AVG 16.8 15.1 13.8 12.1 15.7 14.3 13.0 11.5

STDEV 1.3 1.6 1.4 1.9 1.6 1.9 2.2 2.7

SE 0.3 0.3 0.3 0.4 0.3 0.4 0.5 0.6

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate B vs ISBT) 93.5% 94.8% 94.6% 95.5%

Guinea pig assay with live M. bovis  sensitisation P4

Induration Diameter

Induration Diameter

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Experiment 1A
Induration Diameter (mm) at each Dilution for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA

Induration diameter (mm)

P4

P4

R CB
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Table ICS 2. Guinea Pig Test Results – Induration Response Following Sensitisation with Live M. bovis 

 

 

ICS Table 2.

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

P4 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 15.2 16.2 14.1 12.2 15.2 14.4 13.6 10.0

Animal A2 16.3 13.9 14.7 13.3 15.2 15.7 14.5 13.2

Animal A3 15.6 14.9 11.3 11.2 16.5 15.4 10.6 9.8

Animal A4 15.1 13.4 11.6 12.4 15.3 15.3 13.6 9.1

Animal A5 ND ND ND ND ND ND ND ND

Animal A6 16.6 12.2 11.3 10.9 16.1 14.7 12.8 11.2

Animal A7 16.4 14.2 8.2 9.7 15.6 13.9 10.1 8.7

Animal A8 14.2 13.7 13.3 10.0 12.7 12.0 10.4 8.1

Experiment 1B

P4 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 18.7 17.1 14.2 13.6 15.1 17.1 15.3 17.4

Animal B2 ND ND ND ND ND ND ND ND

Animal B3 18.1 11.7 11.6 10.5 13.5 12.4 10.8 10.6

Animal B4 16.3 14.0 12.7 12.2 15.8 14.7 10.4 10.0

Animal B5 16.5 14.4 14.7 14.3 16.9 17.1 17.2 13.0

Animal B6 16.1 11.4 11.1 11.0 14.8 14.5 14.1 13.0

Animal B7 16.1 14.3 12.5 9.4 15.9 14.4 12.5 9.6

Animal B8 16.1 15.2 14.6 9.4 13.9 11.5 13.4 13.3

Experiment 2A

P4 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 17.6 14.5 13.8 12.7 15.1 13.6 14.0 8.8

Animal A2 12.6 18.5 16.6 11.2 13.3 13.4 14.3 14.4

Animal A3 15.4 11.5 12.1 11.0 16.0 12.9 9.9 9.3

Animal A4 13.8 12.6 10.7 12.3 11.8 11.2 10.2 9.6

Animal A5 14.8 15.7 13.4 13.0 14.0 12.4 12.4 8.7

Animal A6 14.9 15.8 15.0 14.9 14.6 13.7 12.3 11.3

Animal A7 13.8 12.1 13.5 9.0 14.2 11.5 12.6 9.8

Animal A8 14.9 14.3 12.9 10.2 15.2 11.9 11.0 13.6

Experiment 2B

P4 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 15.4 13.7 13.4 14.2 13.6 12.9 10.8 7.9

Animal B2 16.8 14.1 11.5 9.8 13.5 11.6 9.3 7.1

Animal B3 14.2 14.0 13.5 11.4 14.8 12.6 11.1 9.6

Animal B4 15.7 14.9 12.6 8.4 12.9 11.9 8.7 6.9

Animal B5 16.5 16.0 15.2 13.4 16.6 15.4 14.6 12.8

Animal B6 18.5 14.7 13.4 11.1 15.5 12.4 10.7 9.0

Animal B7 19.2 17.8 16.6 13.8 16.2 13.5 11.8 15.2

Animal B8 17.2 15.2 13.5 11.1 ND 14.1 12.5 10.9

Experiment 3A

P4 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 14.1 13.3 13.4 11.9 11.7 12.1 10.5 10.3

Animal A2 13.8 16.0 14.0 14.5 15.7 15.5 13.8 12.7

Animal A3 16.9 17.6 15.2 14.3 16.9 16.1 12.1 12.8

Animal A4 14.7 14.4 14.7 12.2 14.2 13.8 12.2 11.2

Animal A5 15.0 15.8 13.5 13.6 15.5 14.5 13.8 12.8

Animal A6 17.8 12.0 13.0 13.2 14.5 13.2 14.2 13.2

Animal A7 13.5 11.8 10.2 9.3 15.6 14.1 10.1 10.4

Animal A8 15.9 13.9 12.8 11.2 16.4 14.2 13.9 11.7

Experiment 3B

P4 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 16.3 16.4 13.9 12.7 17.3 16.3 15.3 12.6

Animal B2 15.7 15.2 14.9 14.0 17.4 15.5 14.1 13.5

Animal B3 17.7 14.0 13.3 13.6 16.4 14.7 13.0 10.7

Animal B4 17.5 16.7 15.2 11.4 17.6 17.3 14.6 11.0

Animal B5 15.8 16.7 15.7 14.7 16.9 16.8 15.5 14.3

Animal B6 18.4 16.9 15.3 13.3 16.0 15.5 15.4 15.1

Animal B7 17.7 15.4 12.6 10.0 15.5 11.8 13.7 9.2

Animal B8 15.4 16.7 14.4 13.9 19.2 14.3 14.6 12.0

Candidate A vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

AVG 15.2 14.3 13.0 11.9 14.8 13.7 12.3 10.9

STDEV 1.3 1.9 1.9 1.7 1.4 1.4 1.6 1.9

SE 0.3 0.4 0.4 0.3 0.3 0.3 0.3 0.4

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate A vs ISBT) 97.9% 95.9% 94.5% 91.4%

Candidate B vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

AVG 16.8 15.1 13.8 12.1 15.7 14.3 13.0 11.5

STDEV 1.3 1.6 1.4 1.9 1.6 1.9 2.2 2.7

SE 0.3 0.3 0.3 0.4 0.3 0.4 0.5 0.6

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate B vs ISBT) 93.5% 94.8% 94.6% 95.5%

Guinea pig assay with live M. bovis  sensitisation P4

Induration Diameter

Induration Diameter

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Experiment 1A
Induration Diameter (mm) at each Dilution for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA

Induration diameter (mm)

P4

P4

R CB
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ICS Table 2.

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 15.8 16.0 15.3 12.9 15.3 12.4 11.6 11.5

Animal A2 16.0 16.0 14.7 13.1 15.7 14.7 12.6 11.6

Animal A3 16.6 15.3 13.5 13.1 16.0 14.5 14.3 11.6

Animal A4 18.0 15.9 13.2 13.2 16.9 15.3 14.5 12.9

Animal A5 18.0 16.5 15.1 13.2 15.2 13.7 12.8 12.4

Animal A6 19.9 17.6 15.7 15.5 14.2 14.4 13.8 13.1

Animal A7 16.9 14.8 12.4 11.2 16.0 13.5 11.1 9.0

Animal A8 17.0 15.6 14.1 12.2 17.8 15.6 13.6 13.7

Experiment 1B

P18 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 17.9 16.1 15.3 14.3 17.5 16.2 14.6 13.3

Animal B2 17.1 16.4 14.6 12.7 17.8 15.2 13.3 11.4

Animal B3 16.5 14.9 14.2 13.4 16.6 13.7 14.5 13.2

Animal B4 16.3 14.5 12.7 11.4 16.0 13.8 12.5 12.0

Animal B5 17.6 15.4 13.6 12.6 16.7 14.3 12.6 11.4

Animal B6 17.1 15.5 14.1 13.0 17.0 16.1 14.9 13.8

Animal B7 15.6 14.8 14.7 13.7 16.2 13.2 12.3 10.5

Animal B8 16.8 16.3 14.9 13.0 17.1 15.1 14.2 11.0

Experiment 2A

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 17.9 15.3 14.3 12.6 17.6 15.0 14.4 11.7

Animal A2 16.0 13.6 12.2 10.9 15.5 14.7 13.7 11.5

Animal A3 16.2 13.7 12.0 11.2 15.3 12.8 12.8 10.8

Animal A4 16.9 14.7 13.2 12.8 16.1 14.4 12.8 11.3

Animal A5 17.2 15.6 13.9 12.7 16.4 15.1 13.6 11.6

Animal A6 16.9 15.9 14.3 12.4 15.9 14.2 13.0 10.7

Animal A7 17.2 15.8 15.0 13.8 16.4 13.6 13.4 11.4

Animal A8 16.6 14.3 12.6 9.7 17.2 15.7 13.7 12.4

Experiment 2B

P18 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 17.8 15.9 13.9 12.8 16.0 14.2 12.4 10.8

Animal B2 17.1 15.4 14.4 13.2 17.2 15.2 13.4 13.1

Animal B3 17.3 14.9 14.6 13.9 16.8 14.8 13.9 12.6

Animal B4 16.6 14.9 12.9 11.1 16.6 15.4 12.7 10.2

Animal B5 18.0 16.9 14.5 12.2 17.2 16.2 14.9 13.1

Animal B6 17.8 16.4 15.4 12.5 16.0 15.6 15.0 14.2

Animal B7 17.3 15.2 15.3 13.8 16.3 14.6 13.5 12.9

Animal B8 17.4 16.5 14.9 14.9 17.4 15.7 14.6 13.3

Experiment 3A

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 16.2 15.5 14.4 12.6 16.4 15.3 13.1 11.6

Animal A2 15.5 14.5 13.4 13.1 15.3 15.0 13.9 11.8

Animal A3 15.7 14.8 14.0 12.3 16.2 14.3 13.5 12.2

Animal A4 16.8 15.3 13.6 12.6 16.3 14.9 13.1 12.2

Animal A5 17.3 15.2 13.5 11.7 16.0 14.8 14.0 12.9

Animal A6 16.2 15.7 13.9 12.6 15.9 15.2 14.8 13.8

Animal A7 16.5 15.3 13.8 12.5 16.2 14.9 13.6 12.2

Animal A8 17.5 16.2 13.8 12.4 17.1 14.9 12.6 11.3

Experiment 3B

P18 R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

Animal B1 17.3 16.3 14.9 13.3 18.9 16.6 14.7 12.9

Animal B2 17.8 15.4 14.6 13.2 17.2 15.2 14.3 13.0

Animal B3 17.2 14.8 14.0 13.1 17.4 16.1 14.2 12.4

Animal B4 17.7 16.3 14.6 13.3 16.8 15.3 14.1 13.3

Animal B5 17.6 16.2 14.6 13.9 17.5 15.6 14.0 12.8

Animal B6 17.5 15.9 14.9 13.5 17.5 15.7 14.9 13.9

Animal B7 16.9 15.5 17.0 15.1 17.3 13.6 13.7 12.6

Animal B8 17.5 15.8 13.8 13.8 16.6 14.9 13.4 12.8

Candidate A vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

AVG 16.9 15.4 13.8 12.5 16.1 14.5 13.3 11.9

STDEV 1.0 0.9 1.0 1.1 0.8 0.8 0.9 1.0

SE 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate A vs ISBT) 95.4% 94.5% 96.4% 94.9%

Candidate B vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

AVG 17.2 15.7 14.5 13.2 17.0 15.1 13.9 12.5

STDEV 0.6 0.7 0.9 0.9 0.7 0.9 0.9 1.1

SE 0.1 0.1 0.2 0.2 0.1 0.2 0.2 0.2

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate B vs ISBT) 98.6% 96.3% 95.5% 94.6%

Guinea pig assay with live M. bovis  sensitisation P18

Induration diameter (mm)

Induration Diameter

Induration Diameter

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Induration Diameter (mm) at each Dilution for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA

Induration diameter (mm)

Experiment 1A

Induration diameter (mm)

R CB

P18

P18
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ICS Table 2.

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 15.8 16.0 15.3 12.9 15.3 12.4 11.6 11.5

Animal A2 16.0 16.0 14.7 13.1 15.7 14.7 12.6 11.6

Animal A3 16.6 15.3 13.5 13.1 16.0 14.5 14.3 11.6

Animal A4 18.0 15.9 13.2 13.2 16.9 15.3 14.5 12.9

Animal A5 18.0 16.5 15.1 13.2 15.2 13.7 12.8 12.4

Animal A6 19.9 17.6 15.7 15.5 14.2 14.4 13.8 13.1

Animal A7 16.9 14.8 12.4 11.2 16.0 13.5 11.1 9.0

Animal A8 17.0 15.6 14.1 12.2 17.8 15.6 13.6 13.7

Experiment 1B

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal B1 17.9 16.1 15.3 14.3 17.5 16.2 14.6 13.3

Animal B2 17.1 16.4 14.6 12.7 17.8 15.2 13.3 11.4

Animal B3 16.5 14.9 14.2 13.4 16.6 13.7 14.5 13.2

Animal B4 16.3 14.5 12.7 11.4 16.0 13.8 12.5 12.0

Animal B5 17.6 15.4 13.6 12.6 16.7 14.3 12.6 11.4

Animal B6 17.1 15.5 14.1 13.0 17.0 16.1 14.9 13.8

Animal B7 15.6 14.8 14.7 13.7 16.2 13.2 12.3 10.5

Animal B8 16.8 16.3 14.9 13.0 17.1 15.1 14.2 11.0

Experiment 2A

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 17.9 15.3 14.3 12.6 17.6 15.0 14.4 11.7

Animal A2 16.0 13.6 12.2 10.9 15.5 14.7 13.7 11.5

Animal A3 16.2 13.7 12.0 11.2 15.3 12.8 12.8 10.8

Animal A4 16.9 14.7 13.2 12.8 16.1 14.4 12.8 11.3

Animal A5 17.2 15.6 13.9 12.7 16.4 15.1 13.6 11.6

Animal A6 16.9 15.9 14.3 12.4 15.9 14.2 13.0 10.7

Animal A7 17.2 15.8 15.0 13.8 16.4 13.6 13.4 11.4

Animal A8 16.6 14.3 12.6 9.7 17.2 15.7 13.7 12.4

Experiment 2B

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal B1 17.8 15.9 13.9 12.8 16.0 14.2 12.4 10.8

Animal B2 17.1 15.4 14.4 13.2 17.2 15.2 13.4 13.1

Animal B3 17.3 14.9 14.6 13.9 16.8 14.8 13.9 12.6

Animal B4 16.6 14.9 12.9 11.1 16.6 15.4 12.7 10.2

Animal B5 18.0 16.9 14.5 12.2 17.2 16.2 14.9 13.1

Animal B6 17.8 16.4 15.4 12.5 16.0 15.6 15.0 14.2

Animal B7 17.3 15.2 15.3 13.8 16.3 14.6 13.5 12.9

Animal B8 17.4 16.5 14.9 14.9 17.4 15.7 14.6 13.3

Experiment 3A

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal A1 16.2 15.5 14.4 12.6 16.4 15.3 13.1 11.6

Animal A2 15.5 14.5 13.4 13.1 15.3 15.0 13.9 11.8

Animal A3 15.7 14.8 14.0 12.3 16.2 14.3 13.5 12.2

Animal A4 16.8 15.3 13.6 12.6 16.3 14.9 13.1 12.2

Animal A5 17.3 15.2 13.5 11.7 16.0 14.8 14.0 12.9

Animal A6 16.2 15.7 13.9 12.6 15.9 15.2 14.8 13.8

Animal A7 16.5 15.3 13.8 12.5 16.2 14.9 13.6 12.2

Animal A8 17.5 16.2 13.8 12.4 17.1 14.9 12.6 11.3

Experiment 3B

P18 R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

Animal B1 17.3 16.3 14.9 13.3 18.9 16.6 14.7 12.9

Animal B2 17.8 15.4 14.6 13.2 17.2 15.2 14.3 13.0

Animal B3 17.2 14.8 14.0 13.1 17.4 16.1 14.2 12.4

Animal B4 17.7 16.3 14.6 13.3 16.8 15.3 14.1 13.3

Animal B5 17.6 16.2 14.6 13.9 17.5 15.6 14.0 12.8

Animal B6 17.5 15.9 14.9 13.5 17.5 15.7 14.9 13.9

Animal B7 16.9 15.5 17.0 15.1 17.3 13.6 13.7 12.6

Animal B8 17.5 15.8 13.8 13.8 16.6 14.9 13.4 12.8

Candidate A vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CA1 CA2 CA3 CA4

AVG 16.9 15.4 13.8 12.5 16.1 14.5 13.3 11.9

STDEV 1.0 0.9 1.0 1.1 0.8 0.8 0.9 1.0

SE 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate A vs ISBT) 95.4% 94.5% 96.4% 94.9%

Candidate B vs ISBT

1:20 1:100 1:500 1:2500 1:20 1:100 1:500 1:2500

R1 R2 R3 R4 CB1 CB2 CB3 CB4

AVG 17.2 15.7 14.5 13.2 17.0 15.1 13.9 12.5

STDEV 0.6 0.7 0.9 0.9 0.7 0.9 0.9 1.1

SE 0.1 0.1 0.2 0.2 0.1 0.2 0.2 0.2

Relative Reaction Diameter (%) at Each Dilution (Candidate B vs ISBT) 98.6% 96.3% 95.5% 94.6%

Guinea pig assay with live M. bovis  sensitisation P18

Induration diameter (mm)

Induration Diameter

Induration Diameter

Induration diameter (mm)

Induration diameter (mm)

Induration Diameter (mm) at each Dilution for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA

Induration diameter (mm)

Experiment 1A

Induration diameter (mm)

R CB

P18

P18
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Table ICS 3. Tuberculin Reactions in Experimentally Infected Cattle 

 

 
 

ICS Table 3.

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P6 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 23.0 24.0 21.0 18.0 24.0 17.0

Animal 2 12.0 9.0 11.0 14.0 10.0 4.0

Animal 3 19.0 11.0 28.0 18.0 22.0 13.0

Animal 4 11.0 10.0 19.0 12.0 11.0 12.0

Animal 5 9.0 9.0 6.0 10.0 12.0 9.0

Animal 6 24.0 23.0 30.0 18.0 17.0 15.0

Animal 7 18.0 12.0 20.0 10.0 21.0 10.0

AVG 16.6 14.0 19.3 14.3 16.7 11.4

STDEV 6.0 6.6 8.6 3.7 5.8 4.3

SE 2.3 2.5 3.2 1.4 2.2 1.6

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P6 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 19.0 22.0 21.0 12.0 14.0 11.0

Animal 2 34.0 18.0 21.0 12.0 34.0 20.0

Animal 3 8.0 8.0 11.0 7.0 9.0 10.0

Animal 4 13.0 10.0 14.0 10.0 9.0 4.0

Animal 5 16.0 10.0 13.0 11.0 16.0 12.0

Animal 6 8.0 10.0 10.0 6.0 15.0 13.0

AVG 16.3 13.0 15.0 9.7 16.2 11.7

STDEV 9.7 5.6 4.9 2.6 9.2 5.2

SE 4.0 2.3 2.0 1.1 3.8 2.1

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P6 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 19.0 12.0 22.0 11.0 11.0 10.0

Animal 2 20.0 10.0 14.0 9.0 17.0 14.0

Animal 3 10.0 13.0 18.0 14.0 13.0 10.0

Animal 4 13.0 10.0 16.0 13.0 11.0 6.0

Animal 5 17.0 10.0 10.0 14.0 17.0 13.0

Animal 6 14.0 11.0 14.0 11.0 16.0 9.0

AVG 15.5 11.0 15.7 12.0 14.2 10.3

STDEV 3.8 1.3 4.1 2.0 2.9 2.9

SE 1.6 0.5 1.7 0.8 1.2 1.2

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 16.2 12.7 16.8 12.1 15.7 11.2

STDEV 6.5 5.0 6.3 3.4 6.2 4.0

SE 1.6 1.2 1.5 0.8 1.5 1.0

Total 'Positive' 19 19 19 19 19 19

Total 'Suspect' 0 0 0 0 0 0

Total 'Negative' 0 0 0 0 0 0

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0 - 3.9 mm

 'Negative' : 0.0  - 1.9 mm

Experiment 1

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) 

or Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Experiment 2

Experiment 3

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

CA CB

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Tuberculin Reactions in Experimentally Infected Cattle P6

P6

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) 

or Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CB

R CA CB

R

R CA CB
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Table ICS 3. Tuberculin Reactions in Experimentally Infected Cattle 

 

 
  

ICS Table 3.

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P14 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 15.0 6.0 14.5 8.0 7.0 8.5

Animal 2 12.5 6.5 14.0 10.5 8.0 5.0

Animal 3 12.0 11.0 13.5 11.0 14.5 9.5

Animal 4 10.5 9.0 14.0 12.0 11.0 7.0

Animal 5 13.0 9.5 13.5 11.0 12.0 9.0

Animal 6 15.5 9.5 10.0 8.5 12.5 6.0

AVG 13.1 8.6 13.3 10.2 10.8 7.5

STDEV 1.9 1.9 1.6 1.6 2.8 1.8

SE 0.8 0.8 0.7 0.6 1.2 0.7

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P14 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 12.5 9.5 12.5 7.5 10.0 9.0

Animal 2 9.0 10.0 10.0 9.0 7.5 6.5

Animal 3 13.0 10.5 14.0 10.0 16.0 7.0

Animal 4 13.5 5.5 9.5 9.0 9.0 7.5

Animal 5 18.0 10.5 14.5 11.5 16.5 12.5

Animal 6 5.0 5.0 7.0 3.0 7.0 5.0

AVG 11.8 8.5 11.3 8.3 11.0 7.9

STDEV 4.4 2.5 2.9 2.9 4.2 2.6

SE 1.8 1.0 1.2 1.2 1.7 1.1

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P14 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 16.0 11.0 16.0 11.5 13.0 11.0

Animal 2 14.5 10.5 17.0 9.0 14.5 11.0

Animal 3 10.0 8.0 13.5 11.5 11.5 7.0

Animal 4 8.0 6.0 7.5 6.0 7.0 5.0

Animal 5 8.0 4.5 6.0 6.0 8.0 6.0

Animal 6 10.0 9.5 11.0 7.5 10.5 9.0

AVG 11.1 8.3 11.8 8.6 10.8 8.2

STDEV 3.4 2.6 4.5 2.5 2.9 2.6

SE 1.4 1.1 1.8 1.0 1.2 1.0

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 12.0 8.4 12.1 9.0 10.9 7.9

STDEV 3.3 2.2 3.2 2.4 3.2 2.2

SE 0.8 0.5 0.7 0.6 0.7 0.5

Total 'Positive' 18 18 18 17 18 18

Total 'Suspect' 0 0 0 1 0 0

Total 'Negative' 0 0 0 0 0 0

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0 - 3.9 mm

 'Negative' : 0.0  - 1.9 mm

Experiment 1

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) 

or Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Experiment 2

Experiment 3

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

R CA CB

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Tuberculin Reactions in Experimentally Infected Cattle P14

P14

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) 

or Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CB

R CA CB

R CA CB
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Table ICS 4. Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

 

 
 

 

  

ICS Table 4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P2 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 9.0 6.0 6.0 4.0 5.0 5.0

Animal 2 16.0 11.0 11.0 5.0 15.0 5.0

Animal 3 15.0 7.0 19.0 5.0 10.0 4.0

Animal 4 14.0 11.0 5.0 5.0 8.0 5.0

Animal 5 11.0 9.0 15.0 12.0 15.0 7.0

Animal 6 13.0 9.0 11.0 8.0 18.0 9.0

Animal 7 13.0 7.0 4.0 5.0 7.0 2.0

Animal 8 9.0 7.0 11.0 5.0 5.0 5.0

Animal 9 13.0 8.0 11.0 4.0 8.0 8.0

Animal 10 15.0 11.0 11.0 8.0 7.0 5.0

AVG 12.8 8.6 10.4 6.1 9.8 5.5

STDEV 2.4 1.9 4.6 2.5 4.6 2.0

SE 0.8 0.6 1.4 0.8 1.5 0.6

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 12.8 8.6 10.4 6.1 9.8 5.5

STDEV 2.4 1.9 4.6 2.5 4.6 2.0

SE 0.8 0.6 1.4 0.8 1.5 0.6

Total 'Positive' 10 10 10 10 10 9

Total 'Suspect' 0 0 0 0 0 1

Total 'Negative' 0 0 0 0 0 0

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0-3.9 mm

 'Negative' : 0.0-1.9 mm

P2

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CB

Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised 'Reactor' Cattle P2

Experiment 1

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CB
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Table ICS 4. Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

 
  

ICS Table 4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P3 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 2.8 2.2 2.3 2.4 3.3 2.4

Animal 2 5.8 4.9 6.2 3.6 7.3 3.8

Animal 3 5.4 3.8 4.6 2.8 5.0 3.1

Animal 4 13.0 9.4 11.8 7.7 5.9 6.5

Animal 5 3.0 4.2 4.6 4.7 5.9 4.7

Animal 6 10.0 5.6 11.9 6.5 12.6 9.3

AVG 6.7 5.0 6.9 4.6 6.7 5.0

STDEV 4.0 2.4 4.0 2.1 3.2 2.6

SE 1.7 1.0 1.6 0.9 1.3 1.0

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P3 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 4.4 3.0 3.4 4.1 5.7 3.1

Animal 2 10.0 6.9 8.8 5.5 9.4 5.4

Animal 3 10.1 9.6 11.8 7.0 9.6 9.0

Animal 4 7.8 5.1 7.1 4.9 5.8 2.9

Animal 5 9.6 8.7 11.8 6.5 10.7 7.8

Animal 6 5.4 0.6 5.4 3.7 5.1 2.0

AVG 7.9 5.7 8.1 5.3 7.7 5.0

STDEV 2.5 3.4 3.4 1.3 2.4 2.9

SE 1.0 1.4 1.4 0.5 1.0 1.2

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P3 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 7.0 3.2 7.4 6.4 7.0 5.9

Animal 2 3.5 4.7 6.2 2.4 6.6 4.7

Animal 3 5.8 1.2 2.1 2.1 4.0 1.8

Animal 4 6.7 5.7 4.1 5.5 5.5 1.7

Animal 5 4.7 5.6 7.7 2.6 6.1 3.3

Animal 6 5.5 2.6 6.0 3.1 5.8 4.6

AVG 5.5 3.8 5.6 3.7 5.8 3.7

STDEV 1.3 1.8 2.1 1.8 1.0 1.7

SE 0.5 0.7 0.9 0.7 0.4 0.7

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 6.7 4.8 6.8 4.5 6.7 4.6

STDEV 3.0 2.5 3.3 1.9 2.0 2.2

SE 0.7 0.6 0.8 0.4 0.6 0.6

Total 'Positive' 15 11 15 10 17 9

Total 'Suspect' 3 5 3 8 1 7

Total 'Negative' 0 2 0 0 0 2

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0-3.9 mm

 'Negative' : 0.0-1.9 mm

Experiment 2

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

R CA CB

Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised 'Reactor' Cattle P3

Experiment 1

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CB

P3

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CB

Experiment 3

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

R CA CB
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Table ICS 4. Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

 

 
  

ICS Table 4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P8 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 9.0 7.0 12.0 7.0 9.0 3.0

Animal 2 8.0 5.0 10.0 4.0 4.0 3.0

Animal 3 6.0 5.0 7.0 3.0 7.0 5.0

Animal 4 5.0 4.0 7.0 5.0 5.0 4.0

Animal 5 6.0 0.0 4.0 4.0 4.0 3.0

Animal 6 7.0 5.0 6.0 3.0 8.0 5.0

AVG 6.8 4.3 7.7 4.3 6.2 3.8

STDEV 1.5 2.3 2.9 1.5 2.1 1.0

SE 0.6 1.0 1.2 0.6 0.9 0.4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P8 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 8.0 4.0 8.0 5.0 7.0 2.0

Animal 2 5.0 3.0 4.0 4.0 5.0 4.0

Animal 3 6.0 5.0 8.0 4.0 7.0 4.0

Animal 4 5.0 3.0 9.0 5.0 7.0 2.0

Animal 5 13.0 6.0 11.0 7.0 13.0 6.0

Animal 6 7.0 1.0 11.0 8.0 12.0 4.0

AVG 7.3 3.7 8.5 5.5 8.5 3.7

STDEV 3.0 1.8 2.6 1.6 3.2 1.5

SE 1.2 0.7 1.1 0.7 1.3 0.6

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P8 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 8.0 4.0 15.0 7.0 5.0 4.0

Animal 2 7.0 4.0 5.0 7.0 5.0 5.0

Animal 3 7.0 4.0 14.0 7.0 12.0 8.0

Animal 4 19.0 12.0 22.0 12.0 19.0 16.0

Animal 5 4.0 3.0 5.0 2.0 5.0 2.0

Animal 6 15.0 10.0 16.0 12.0 15.0 10.0

AVG 10.0 6.2 12.8 7.8 10.2 7.5

STDEV 5.7 3.8 6.7 3.8 6.1 5.0

SE 2.3 1.6 2.7 1.5 2.5 2.1

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 8.1 4.7 9.7 5.9 8.3 5.0

STDEV 3.8 2.6 4.9 2.4 4.2 3.5

SE 0.9 0.7 1.1 0.7 1.0 0.8

Total 'Positive' 18 13 18 15 18 12

Total 'Suspect' 0 3 0 3 0 6

Total 'Negative' 0 2 0 0 0 0

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0-3.9 mm

 'Negative' : 0.0-1.9 mm

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised 'Reactor' Cattle P8

Experiment 1
CA CBR

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

P8

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

R CA CB

R CA CBExperiment 2

Experiment 3 R CA CB
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Table ICS 4. Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

 

 

ICS Table 4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P9 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 5.4 3.5 5.9 3.3 5.2 4.3

Animal 2 11.9 7.2 9.5 7.2 9.9 6.5

Animal 3 11.0 7.1 24.0 5.8 14.4 7.8

Animal 4 4.1 4.1 5.0 3.2 8.2 4.7

Animal 5 4.2 3.0 3.9 2.6 4.6 3.4

Animal 6 8.0 2.8 7.2 5.6 6.2 5.7

AVG 7.4 4.6 9.3 4.6 8.1 5.4

STDEV 3.4 2.0 7.5 1.8 3.7 1.6

SE 1.4 0.8 3.1 0.8 1.5 0.7

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P9 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 6.2 5.4 6.2 5.2 6.2 1.0

Animal 2 2.2 1.2 4.9 0.2 1.9 1.4

Animal 3 4.4 4.2 8.7 7.2 10.8 6.7

Animal 4 9.3 4.2 9.4 4.5 6.4 5.6

Animal 5 0.4 0.3 1.5 0.7 0.9 0.2

Animal 6 8.7 7.7 6.6 5.8 12.0 6.4

AVG 5.2 3.8 6.2 3.9 6.4 3.5

STDEV 3.5 2.7 2.8 2.8 4.5 3.0

SE 1.4 1.1 1.2 1.2 1.8 1.2

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P9 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 6.0 3.9 5.6 4.6 4.9 4.3

Animal 2 7.9 7.8 6.9 5.0 9.9 5.5

Animal 3 9.6 8.5 11.5 4.0 8.3 8.1

Animal 4 13.3 12.7 10.9 6.6 7.9 8.8

Animal 5 4.5 2.1 3.7 3.1 3.7 2.8

Animal 6 6.6 6.0 9.5 6.9 8.1 5.2

AVG 8.0 6.8 8.0 5.0 7.1 5.8

STDEV 3.1 3.8 3.1 1.5 2.3 2.3

SE 1.3 1.5 1.3 0.6 1.0 0.9

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 6.9 5.1 7.8 4.5 7.2 4.9

STDEV 3.7 3.2 5.3 2.1 3.6 2.6

SE 0.8 0.7 1.1 0.5 0.8 0.6

Total 'Positive' 16 11 15 11 15 13

Total 'Suspect' 1 5 2 5 1 2

Total 'Negative' 1 2 1 2 2 3

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0-3.9 mm

 'Negative' : 0.0-1.9 mm

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised 'Reactor' Cattle P9

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Experiment 1
R CA CB

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

R CA CBP9

CB

R CAExperiment 2

Experiment 3

CB

R CA
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Table ICS 4. Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

 

 
  

ICS Table 4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P13 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 5.0 2.0 7.0 5.0 4.0 3.0

Animal 2 4.0 3.0 4.0 3.0 5.0 1.0

Animal 3 0.0 0.0 2.0 2.0 2.0 2.0

Animal 4 3.0 0.0 2.0 0.0 3.0 2.0

Animal 5 1.5 0.5 2.5 1.5 2.5 1.5

Animal 6 1.0 0.0 1.0 0.0 2.0 0.0

AVG 2.4 0.9 3.1 1.9 3.1 1.6

STDEV 1.9 1.3 2.2 1.9 1.2 1.0

SE 0.8 0.5 0.9 0.8 0.5 0.4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P13 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 2.0 0.0 3.0 0.0 0.0 0.0

Animal 2 4.0 2.0 3.0 2.0 5.0 2.0

Animal 3 4.0 3.0 3.0 3.0 3.0 3.0

Animal 4 4.0 3.0 4.0 4.0 4.0 3.0

Animal 5 2.5 1.5 1.5 1.0 2.5 2.0

Animal 6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

AVG 2.8 1.6 2.4 1.7 2.4 1.7

STDEV 1.6 1.4 1.4 1.6 2.1 1.4

SE 0.7 0.6 0.6 0.7 0.8 0.6

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P13 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 4.0 2.0 3.0 2.0 3.0 2.0

Animal 2 0.0 0.0 0.0 0.0 1.0 0.0

Animal 3 12.0 8.0 10.0 8.0 13.0 11.0

Animal 4 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 0.5

Animal 5 3.0 2.0 1.0 1.0 3.0 1.0

Animal 6 6.0 5.0 7.0 7.0 6.0 0.0

AVG 4.3 3.0 3.7 3.2 4.5 2.4

STDEV 4.3 3.0 4.0 3.4 4.5 4.3

SE 1.8 1.2 1.6 1.4 1.9 1.7

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 3.2 1.8 3.1 2.3 3.3 1.9

STDEV 2.9 2.0 2.5 2.2 3.0 2.6

SE 0.7 0.5 0.6 0.6 0.7 0.6

Total 'Positive' 8 2 5 4 6 1

Total 'Suspect' 4 7 7 5 8 8

Total 'Negative' 6 9 6 9 4 9

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0-3.9 mm

 'Negative' : 0.0-1.9 mm

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised 'Reactor' Cattle P13

Note: Animals did not conform to 

selection criteria for testing. Data 

not included in summary 

calculations.

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Experiment 1
R CA CB

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

R CA CBP13

R CA CB

Experiment 2

Experiment 3

R CA CB
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Table ICS 4. Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised ‘Reactor’ Cattle 

 

 
  

ICS Table 4

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P15 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 0.5 -0.7 -0.6 -0.2 2.0 -0.3

Animal 2 4.6 4.6 5.5 5.0 4.8 5.5

Animal 3 6.8 4.8 6.9 3.5 6.4 5.0

Animal 4 4.3 3.1 2.4 0.2 2.4 2.9

Animal 5 8.8 9.8 10.3 11.7 13.6 16.9

Animal 6 4.8 2.8 5.7 2.6 6.0 1.7

AVG 5.0 4.1 5.0 3.8 5.9 5.3

STDEV 2.8 3.4 3.8 4.3 4.2 6.1

SE 1.1 1.4 1.5 1.8 1.7 2.5

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P15 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 3.8 3.1 3.9 1.7 3.8 2.1

Animal 2 4.4 3.2 4.3 2.7 4.0 3.1

Animal 3 0.9 6.7 12.4 5.9 9.3 7.0

Animal 4 10.7 7.2 10.8 6.3 12.7 8.4

Animal 5 -0.1 1.4 3.1 2.0 3.5 1.9

Animal 6 1.6 1.7 3.8 2.4 2.6 2.9

AVG 3.6 3.9 6.4 3.5 6.0 4.2

STDEV 3.9 2.5 4.1 2.0 4.1 2.8

SE 1.6 1.0 1.7 0.8 1.7 1.1

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

P15 R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

Animal 1 11.8 6.4 11.7 3.9 8.9 7.4

Animal 2 2.8 4.0 3.8 3.5 3.9 5.2

Animal 3 2.3 0.8 2.8 3.0 1.5 3.9

Animal 4 6.3 3.6 5.6 3.2 17.0 4.5

Animal 5 -0.3 0.6 0.3 -0.7 0.0 0.1

Animal 6 5.1 2.4 4.4 2.6 6.0 2.9

AVG 4.7 3.0 4.8 2.6 6.2 4.0

STDEV 4.2 2.2 3.8 1.7 6.2 2.4

SE 1.7 0.9 1.6 0.7 2.5 1.0

1:1 1:5 1:1 1:5 1:1 1:5

R1 R2 CA1 CA2 CB1 CB2

AVG (3 Expts) 4.4 3.6 5.4 3.3 6.0 4.5

STDEV 3.8 2.8 4.1 3.1 5.0 4.2

SE 0.8 0.6 0.9 0.7 1.1 0.9

Total 'Positive' 10 7 10 4 10 8

Total 'Suspect' 3 6 6 10 6 6

Total 'Negative' 5 5 2 4 2 4

 'Positive' : 4.0 mm or more

 'Suspect' : 2.0-3.9 mm

 'Negative' : 0.0-1.9 mm

Tuberculin Reactions in Naturally Sensitised 'Reactor' Cattle P15

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

Experiment 3

CB
Experiment 1

R CA

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Summary Data: Skin Thickness Increase (mm)

Skin Thickness Increase (mm) at each Dilution: Undilute (1:1) or 

Diluted (1:5) for ISBT (R), Candidate A (CA), and Candidate B (CB) 

R CA CBP15

R CA CB

R CA CBExperiment 2
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Table S1. Potency estimates for candidate A (IU/ampoule): Heat-inactivated M. bovis in mineral oil 

sensitisation 

     

Lab code Assay 1 Assay 2 Assay 3 GM 

A 34275 36442 36656 35775 

B 19910 9129 11763 12883 

C  Pr 34026 27317 30488 

D 19400  Pr 50047 31159 

E 16510 19260 15893 17161 

F 35801 22875 28803 28679 

G 86530 46861  NP 63678 

H  Pr Pr  Pr   - 

I 32741 31810 34667 33051 

J NP  22394  NP 22394 

GM (all assays) 27136 

GM (all assays; weighted) 26705 

GM (of lab GM) 27873 

Inter-lab GCV 58% 

 

 

 

Table S2: Potency estimates for candidate B (IU/ampoule): Heat-inactivated M. bovis in mineral oil 

sensitisation 

  

Lab code Assay 1 Assay 2 Assay 3 GM 

A 42309 70746 55745 55053 

B 31964 48282 48308 42088 

C 22295 38885 32848 30537 

D 30178 46576 77918 47845 

E 26911 35445 41708 34138 

F  NL 51312 50205 50755 

G 43297 48703 55930 49040 

H NP   Pr  NP -  

I 106436 55760 55184 68930 

J 44374  NP 32493 37971 

GM (all assays) 45062 

GM (all assays; weighted) 44722 

GM (of lab GM) 44975 

Inter-lab GCV 29% 

 

NL:  Non-Linearity (p<0.01)    GM:  Geometric Mean 

NP:  Non-Parallelism (p<0.01)   GCV:  Geometric Coefficient of Variation 

Pr:  Assay precision requirement not met 
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Table S3. Potency estimates for candidate A (IU/ampoule): Live M. bovis sensitisation 

     

Lab code Assay 1 Assay 2 Assay 3 GM 

C 53088 Pr Pr - 

J 13210 42916 45152 29471 

GM (all assays) - 

GM (all assays; weighted) - 

GM (of lab GM) - 

Inter-lab GCV - 

 

 

 

Table S4.  Potency estimates for sample B (candidate B) (IU/ampoule): Live M. bovis sensitisation 

     

Lab code Assay 1 Assay 2 Assay 3 GM 

C Pr Pr 47804 - 

J 32904 32156 38898 34526 

GM (all assays) - 

GM (all assays; weighted) - 

GM (of lab GM) - 

Inter-lab GCV - 

 

NL:  Non-Linearity (p<0.01)    GM:  Geometric Mean 

NP:  Non-Parallelism (p<0.01)   GCV:  Geometric Coefficient of Variation 

Pr:  Assay precision requirement not met 

__________ 
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Procedimiento de la OIE para la validación y la certificación de pruebas de diagnóstico 
Aprobación de la OIE de la solicitud para un nuevo protocolo abreviado  
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Resumen de los estudios de validación: Datos suplementarios 
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Información general sobre Check&Trace Salmonella 

Enfermedad: Salmonellosis 
Agente patógeno: Salmonella spp. 
Tipo de análisis: El kit Check&Trace Salmonella (CTS) es una reacción multiplex LDR PCR seguida de la 
detección en una micromatriz diagnóstica. 
Finalidad del análisis: Certificado por la OIE como apto para la confirmación (molecular) y el serotipado 
rápidos de presuntas Salmonella spp. de los siguientes 22 serotipos (utilizando el protocolo de prueba 
abreviado): 
Agona,  Anatum,  Bredeney,  Derby,  Dublin,  Enteritidis,  Hadar,  Heidelberg,  Indiana,  Infantis,  Kottbus, 
Mbandaka, Montevideo, Newport, Paratyphi B, Paratyphi B v. Java, Saintpaul, Senftenberg, Tennessee, 
Typhimurium (y su variante monofásica 1,4,[5],12:i:‐) y Virchow. 
 

Nombre del kit de diagnóstico: Check&Trace Salmonella 
Fabricante: Check‐Points B.V. 
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Especie y muestra: para  la especie, véase  la finalidad del análisis más arriba. Se puede usar  la prueba 
para confirmar e  identificar cepas que se cree que pertenecen a Salmonella. Estos aislados se pueden 
haber obtenido usando una gama de pruebas de Salmonella aplicadas de forma regular. 
 
Si se usa el método ISO para Salmonella (ISO 6579), se deben tomar las muestras de aislados de un cultivo 
puro en el medio agar nutritivo  (paso 9.5.2. de  la norma  ISO) para confirmar «Salmonella» y para  la 
tipificación con CTS. 
 
El medio en el que se cultivan no es relevante. La validación se ha realizado usando agar no selectivo 
(agar nutritivo), pero el resultado de la prueba es independiente del medio utilizado (véase la referencia: 
A. Brisabois – MedVetNet junio de 2008). 
Solo se pueden enviar cultivos puros para la tipificación con CTS. Si hay dos cepas en el mismo aislado, el 
resultado  será  un  genovar  desconocido  que  combina  los  resultados  de  dos  serotipos  diferentes.  Es 
necesario purificar el cultivo antes de realizar de nuevo la prueba CTS. Si el resultado del CTS sigue siendo 
un  genovar  desconocido,  se  recomienda  enviar  el  cultivo  a  un  laboratorio  de  referencia  para  el 
serotipado, ya que probablemente se trate de un serotipo no incluido en la base de datos del CTS. 
Se debe realizar un cultivo reciente de las cepas antes de la prueba. El almacenamiento a largo plazo y 
las condiciones de envío habituales para Salmonella también son adecuados en este caso. 

1. Información  acerca  del  kit:   Se  puede  pedir  información  general  acerca  del  kit  en  info@check‐
points.com. Las preguntas más técnicas se pueden enviar a serovar@check‐points.com. 

2. Resumen de los estudios de validación suplementarios 

2.1 Trasfondo 

Check&Trace Salmonella (CTS) es un kit de diagnóstico molecular que permite un serotipado rápido y 
preciso  de  Salmonella.  Tras  la  validación  ampliada,  el  CTS  obtuvo  el  certificado  OIE  en  2011.  Este 
documento  facilita  datos  suplementarios  para  el  estudio  de  validación  original  a  fin  de  revisar  las 
instrucciones de uso para el kit en su versión registrada en la Secretaría de la OIE a cargo del registro de 
los kits de diagnóstico.  Los experimentos de este documento demuestran que no  se han observado 
diferencias en el rendimiento del kit (p. ej. sensibilidad y repetibilidad) al adoptar el protocolo abreviado.  

2.2 Objetivos de este estudio 

El  objetivo  de  este  estudio  era  proporcionar  datos  de  validación  suplementarios  para  Check&Trace 
Salmonella (CTS). En este estudio se compararon unas instrucciones de uso abreviadas para el kit con las 
instrucciones  de  uso  originales  para  el  kit  previamente  aprobadas.  Este  nuevo  protocolo  abreviado 
cambia varios pasos en todas las instrucciones de uso a fin de ahorrar 59 minutos en total en comparación 
con las instrucciones de uso originales (véase la Tabla 1). 

 

Tabla 1:  Lista de cambios en el protocolo  

  Protocolo normal  Protocolo breve  Ahorro de tiempo 

  Lisis  15 min  5 min  10 min 

  A  24 x 5 min  25 x 4 min  20 min 

  B  45 min  30 min  15 min 

  C  Sin cambios  Sin cambios   

  D: 1.er lavado  2 x 2 min  2 x 1 min  2 min 

  D: 1.er bloqueo  5 min  3 min  2 min 

  D: 2.º bloqueo  10 min  5 min  5 min 

  D: Conjugación  15 min  12 min  3 min 

  D: 2.º lavado  2 x 2 min  2 x 1 min  2 min 

      59 min 
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2.3 Materiales y métodos 

Este estudio se realizó usando el kit CTS y todos sus componentes de la manera descrita en el estudio 
de validación original de  la OIE en 2011 y en el manual del CTS. Todos  los experimentos de este 
estudio se realizaron usando el mismo lote de estos componentes. 

2.4 Resultados: Estudio de comparación de los protocolos 

2.4.1 Comparación de la sensibilidad de ambos protocolos para identificar serovars de 
Salmonella 

El primer objetivo de este ensayo fue comparar la sensibilidad de ambos protocolos para identificar 
correctamente los serovars de Salmonella. Los aislados usados para este ensayo se serotiparon de 
acuerdo con el esquema de White‐Kauffman‐LeMinor en un laboratorio de referencia acreditado. 
Para alcanzar este objetivo se seleccionaron veintidós serotipos únicos representados por 110 cepas 
(Tabla 2). Cada cepa se analizó dos veces, lo cual dio lugar a 220 pruebas independientes. En la Tabla 
3 se muestra un resumen de los resultados. A partir de esta tabla se pueden sacar  las siguientes 
conclusiones: 110 pruebas de un total de 110 (100 %) dieron resultados correctos con el protocolo 
normal y 110 pruebas de un total de 110 (100 %) con el protocolo breve.  
 

Tabla 2:  Lista de serovars usados para el estudio 

Serotipo aprobado en la 

solicitud original del OIE 

(2011) 

Serotipo 
Incluido en 

este estudio 

Número de 

cepas 

1,4,[5],12:i:‐  1  Si  5 

Agona  2  Si  5 

Anatum  3  Si  5 

Bredeney  4  Si  5 

Derby  5  Si  5 

Dublin  6  Si  5 

Enteritidis  7  Si  5 

Hadar  8  Si  5 

Heidelberg  9  Si  5 

Indiana  10  Si  5 

Infantis  11  Si  5 

Kottbus  12  Si  5 

Mbandaka  13  Si  5 

Montevideo  14  Si  5 

Newport  15  Si  5 

Paratyphi B  16  Si  5 

Paratyphi B v. Java  17  Si  5 

Saintpaul  18  Si  5 

Senftenberg  19  Si  5 

Tennessee  20  Si  5 

Typhimurium  21  Si  5 

Virchow  22  Si  5 

  Total    110 
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Tabla 3:  Comparación de la sensibilidad del protocolo normal (PN) y el protocolo abreviado (PA) para el 
nivel de serotipo 

Serotipo KW 
Número 

de cepas 

Número 

de 

pruebas 

Resultados 

correctos 

del PN 

% de 

resultados 

correctos 

del PN 

Resultados 

correctos 

del PA 

% de 

resultados 

correctos 

del PA 

1,4,[5],12:i:‐  5  5  5  100%  5  100% 

Agona  5  5  5  100%  5  100% 

Anatum  5  5  5  100%  5  100% 

Bredeney  5  5  5  100%  5  100% 

Derby  5  5  5  100%  5  100% 

Dublin  5  5  5  100%  5  100% 

Enteriditis  5  5  5  100%  5  100% 

Hadar  5  5  5  100%  5  100% 

Heidelberg  5  5  5  100%  5  100% 

Indiana  5  5  5  100%  5  100% 

Infantis  5  5  5  100%  5  100% 

Kottbus  5  5  5  100%  5  100% 

Mbandaka  5  5  5  100%  5  100% 

Montevideo  5  5  5  100%  5  100% 

Newport  5  5  5  100%  5  100% 

Paratyphi B  5  5  5  100%  5  100% 

Paratyphi B v. 

Java  5  5 
5  100%  5  100% 

Saintpaul  5  5  5  100%  5  100% 

Senftenberg  5  5  5  100%  5  100% 

Tennessee  5  5  5  100%  5  100% 

Typhimurium  5  5  5  100%  5  100% 

Virchow  5  5  5  100%  5  100% 

Total   110  110  110  100%  110  100% 

 

2.4.2 Ensayo de repetibilidad del protocolo abreviado 

Se  usaron  los  mismos  veintidós  serovars  únicos  que  se  usaron  en  el  estudio  de  sensibilidad  para 

determinar la repetibilidad del protocolo abreviado. Los aislados usados para este ensayo se serotiparon 

de acuerdo con el esquema de White‐Kauffman‐LeMinor en un laboratorio de referencia acreditado. Tres 

técnicos realizaron las pruebas, de acuerdo con los protocolos de prueba estandarizados. Los resultados 

se muestran  en  la  Tabla  4.  Cada  técnico  analizó  al menos  dos  veces  cada  cepa.  Todos  los  técnicos 

identificaron correctamente el 100 % de todas las cepas analizadas.   
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Tabla 4:  Comparación entre técnicos que usaron el protocolo abreviado 

    Técnico A  Técnico B  Técnico C 

Sérotype KW 
Nbre 

souches 

Nbre 

tests 

Resultados 

correctos 

% de 

resultados 

correctos  

Nbre 

tests 

Resultados 

correctos 

% de 

resultados 

correctos  

Nbre 

tests 

Resultados 

correctos 

% de 

resultados 

correctos  

1,4,[5],12:i:‐  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Agona  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Anatum  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Bredeney  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Derby  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Dublin  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Enteriditis  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Hadar  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Heidelberg  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Indiana  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Infantis  5  5  5  100%  3  3  100%  3  3  100% 

Kottbus  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Mbandaka  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Montevideo  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Newport  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Paratyphi B  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Paratyphi B 

v. Java 
5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Saintpaul  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Senftenberg  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Tennessee  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Typhimurium  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Virchow  5  5  5  100%  2  2  100%  2  2  100% 

Total   110  110  110  100%  55  55  100%  55  55  100% 

3. Conclusiones 

En este estudio, no  se observó ninguna diferencia en el  rendimiento del  kit  (en  cuanto  a  sensibilidad  y 

repetibilidad) cuando se analizaron las muestras con el protocolo original presentado (protocolo normal) y 

el nuevo protocolo (protocolo abreviado). Dado que el protocolo abreviado permite a los técnicos completar 

el CTS en 59 minutos menos, ofrece ventajas en términos de calendario de trabajo. 
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Anexo 5 

RESUMEN DE ESTUDIOS DE VALIDACIÓN 
 
 

Nombre del kit de diagnóstico: Prueba de Salmonella Abortusovis 
Fabricante: DIATHEVA s.r.l. 
Enfermedad: Salmonelosis en ovejas 
Agente patógeno: Salmonella Abortusovis 
Tipo de ensayo: Ensayo por inmunoabsorción ligado a enzimas (ELISA) 

 
Propósito del ensayo: 
Certificada por la OIE como apto para la IgG anti-Salmonella Abortusovis en muestras de suero de oveja. 
 
La prueba de Salmonella Abortusovis es un ensayo de inmunoabsorción ligado a la enzima (ELISA) destinado a 
la detección del IgG anti- Salmonella Abortusovis en muestras de suero de oveja. La prueba está diseñada para 
el diagnóstico de una infección de salmonelosis abortiva, y la evaluación de la respuesta de los anticuerpos a 
la vacuna como una prueba auxiliar, junto con otros métodos para el estudio de prevalencia serológica o el 
diagnóstico y manejo de la infección de Salmonella Abortusovis en rebaños, con los siguientes propósitos: 

 

1. Demostrar la ausencia de infección en una población definida (país/zona/compartimento/rebaño) – 
Históricamente libre de enfermedad. 

2. Confirmar, pero no negar, el diagnóstico de los casos sospechosos o clínicos, incluyendo la 
confirmación de pruebas de diagnóstico positivas en animales individuales y en rebaños con una 
prevalencia de la infección que oscile entre muy baja y alta, basada en la detección de anticuerpos en 
el suero de las ovejas. 

3. Determinar el estado inmunitario en animales individuales o poblaciones (después de la vacunación). 
 

La prueba no distingue entre ovejas vacunadas e infectadas. 
 

Especies y especímenes: 
La prueba se ha validado para analizar muestras de suero de ovejas. 

 

1. Información sobre el kit 
La información general sobre el kit se puede encontrar en la página web de DIATHEVA en 
www.diatheva.com. 

 

2. Resumen de los estudios de validación 
Características analíticas 

Repetibilidad: Intraensayo. Se obtuvo un coeficiente de variación (C.V.) de 15 % para el control 
positivo y muestras positivas (concentración baja, media, alta), excepto para la muestra negativa y el 

control negativo para los que se obtuvo un C.V. de  20 %. Se consideran aceptables los valores del C.V. 
más altos y se admiten para este tipo de muestras. 

Interensayo. Se obtuvo un coeficiente de variación del 15 % para el control negativo, el control 
positivo y las muestras positivas (baja, media, alta), mientras que para la muestra negativa se obtuvo 

un valor de 19 %. 
 

Especificidad analítica 
El kit se verificó en un panel de muestras de suero positivas para otras especies bacterinas 
(Chlamydophila psittaci var. ovis, Brucella melitensis Biot.3, Listeria monocytogenes,  
Clostridium perfringens, Streptococcus ovis, Staphylococcus aureus y Mycoplasma agalactiae) que 
revelan un antígeno O del lipopolisacárido (LPS) similar o especies identificadas como causantes del 
aborto en ovejas. Los resultados obtenidos indicaron que el kit es muy específico. No se observaron 
reacciones cruzadas. 

 
  

http://www.diatheva.com./
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Sensibilidad analítica 
El kit demostró un punto final de titulación (recíproco de la última dilución de una valoración que 
dio un efecto cuantificable) correspondiente a 6400 (p<0,05). 

Todas las muestras de suero positivas resultaron positivas hasta una dilución de 1:6400 

Características de diagnóstico 
Determinación del umbral: 

 
El valor discriminante se calculó para cada propósito. 

Propósito 1: Se seleccionó el punto de corte 0,516 para la Salmonella Abortusovis. 

Propósito 2: Se seleccionó el punto de corte 0,520 para la Salmonella Abortusovis. 

Propósito 3: Se seleccionó el punto de corte 0,250 para la Salmonella Abortusovis. 

Estimaciones de la sensibilidad diagnóstica (DSe) y la especificidad diagnóstica (DSp): 

Los parámetros de diagnóstico de la prueba de la Salmonella Abortusovis se determinaron siguiendo 
el método bidireccional 2 x 2. A efectos de apoyar la aptitud para una finalidad definida, la DSe y la DSp 
se calcularon por separado de la siguiente manera: 

Población 1 = 100 ovejas no infectadas (confirmadas por la prueba de aglutinación del suero, SAT) 
Población 2 = 100 ovejas no infectadas, antes de la vacunación (confirmadas por SAT) 
Población 3 = 7 + 88 ovejas infectadas de manera natural (95) (confirmadas por cultivo, PCR y SAT) 
Población 4 = 93 ovejas vacunadas 

Propósito 1: Población libre de enfermedad, por ejemplo, contribuir a demostrar la 
ausencia de infección en una población determinada 

Se utilizaron los paneles de muestra 1, 2 y 3. La DSp y la DSe se reportan de la siguiente manera: 
 Número de muestras de referencia 

Positivo conocido Negativo conocido 
 

Resultados de la prueba 
Positivo 93 3 

Negativo 2 197 

 Sensibilidad diagnóstica 
97,89 % (92,60 % - 99,74 %) 

Especificidad diagnóstica 
98,50 % (95,68 % - 99,69 %) 

 

Propósito 2: Diagnóstico de confirmación de sospecha de casos clínicos 

Los paneles de muestra utilizados fueron el 1 y el 3. La DSp y la DSe se reportan de la siguiente 
manera: 
 Número de muestras de referencia 

Positivo conocido Negativo conocido 
 

Resultados de la prueba 
Positivo 94 3 

Negativo 1 97 

 Sensibilidad diagnóstica 
98,95 % (94,27 % - 99,97 %) 

Especificidad diagnóstica 
97,00 % (91,448 % - 99,38 %) 
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Propósito 3: Determinación del estado inmunitario en individuos o poblaciones después de la 
vacunación 

Los paneles de muestra utilizados fueron el 2 y el 4. La DSp y la DSe se reportan de la siguiente 
manera: 

 

 Número de muestras de referencia 

Positivo conocido Negativo conocido 
 

Resultados de la prueba 
Positivo 93 0 

Negativo 0 100 

 Sensibilidad diagnóstica 
100,00 % (96,11 % - 100,00 %) 

Especificidad diagnóstica 
100,00 % (96,38 % -100,00 %) 

 
Rendimiento comparativo 
Prueba de Salmonella Abortusovis comparada con la prueba de SAT 

Calculado con el panel de muestra 1 y 3 
 

 Número de muestras de referencia 

Positivo conocido Negativo conocido 
 

Prueba de 
Salmonella 
abortusovis 

Positivo 95 4 

Negativo 0 96 

 Sensibilidad diagnóstica 
100,00 % (90,26 % - 100,00 %) 

Especificidad diagnóstica 
96,00 % (90,07 % - 98,90 %) 

 

Coincidencias y discrepancias: 

Las coincidencias entre el SAT (método de referencia) y la prueba de Salmonella Abortusovis han sido 
calculadas conforme al coeficiente Kappa de Cohen 
Kappa = 0,960 

Error estándar de kappa = 0,020 

Intervalo de confianza de 95 %: de 0,921 a 0,999 El 
grado de coincidencia es alto. 

Reproducibilidad: 

Se proporcionó un panel de muestras caracterizadas (n=20) y distintos lotes de los kits a 3 laboratorios externos 
y a 1 laboratorio interno dentro de las instalaciones de Diatheva para determinar la reproducibilidad a nivel de 
usuario final. Cada laboratorio analizó el panel, por triplicado, sin supervisión, en cada uno de los 2 lotes de kits 
proporcionados. 
 

Hubo una coincidencia del 100 % entre los lotes de kits en cada uno de los sitios (incluyendo Diatheva). Los 
resultados obtenidos en términos de porcentaje del C.V. se resumen en la siguiente tabla: 

 

Muestra C.V. 
intraensayo 

C.V. 
interensayo 

Control positivo 0,2-3 % 15 % 

Control negativo 0-11 % 18 % 

Negativo 1,5-21 % 21 % 

Bajo-medio 
positivo 

1-6 % 21 % 

Alto positivo 1-15 % 21 % 

Se calculó la distribución β de los valores S y P obtenidos de los 4 laboratorios y mostró una 

coincidencia excelente. 
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Aplicación 
La prueba aún no se ha incorporado a los regímenes de diagnóstico rutinarios. 
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Anexo 6 

El siguiente modelo de informe con textos de ejemplo es una guía para ayudar a los presidentes y miembros 

del panel de examinadores a preparar el Informe final que recoge las conclusiones y recomendaciones de su 

evaluación de la solicitud de registro de un kit de diagnóstico. Este informe se utilizará para comunicar los 

resultados del examen al solicitante, a la Secretaría encargada del registro de los kits de diagnóstico y a la 

Comisión de Normas Biológicas, o la Comisión para los Animales Acuáticos. 

  Día Mes Año > 

Informe final del panel de examen: < Nombre del kit de diagnóstico >. 

Memorando a: < Comisión de Normas Biológicas o Comisión de Normas Sanitarias para los Animales 

Acuáticos > y Secretaría de la OIE encargada del registro de kits de diagnóstico.  

Asunto: Informe final del panel de examinadores sobre la evaluación de la solicitud de inscripción en el 
registro de la OIE de < Nombre del kit de diagnóstico >.      

Nombre del kit de diagnóstico: < Nombre del kit de diagnóstico > 
Fabricante: < Nombre de la empresa > 
Enfermedad: < Enfermedad > en < Especie animal > 
Agente patógeno: < Género especie > 
Tipo de prueba: < p. ej., ensayo inmunoenzimático (ELISA) > 

Resumen del uso previsto:  

El < Nombre del kit de diagnóstico > es un < p. ej., ensayo inmunoenzimático (ELISA) > previsto para la 

detección de IgG contra < Género especie > en muestras de < p. ej., sangre/suero/leche > de < especie >. La 

prueba ha sido diseñada para su uso en el diagnóstico de la infección por < Género especie > y la evaluación 

de la respuesta de anticuerpos frente a < p. ej., la infección, la vacunación >. 

Resumen de los principales datos de validación:  

Los solicitantes han desarrollado y validado el kit < p. ej., ELISA > para la detección de anticuerpos contra < 

Género especie > en suero de < especie animal >.  

El estudio incluye información satisfactoria sobre la sensibilidad analítica (Se) y la especificidad analítica (Sp), 

la repetibilidad, la reproducibilidad y la estabilidad del kit.  

Los solicitantes han proporcionado datos de validación satisfactorios (recogidos en el Resumen de los 

estudios de validación) en un número suficiente de animales < infectados, no infectados, vacunados > para 

determinar los puntos de corte (análisis de la curva ROC [Receiver Operating Characteristics]), la sensibilidad 

diagnóstica (DSe) y la especificidad diagnóstica (DSp) para los siguientes fines específicos (véase el cuadro 

1). 

1) < p. ej., Ausencia histórica en < especie animal A, B y C > 

2) < p. ej., Pruebas confirmatorias en < especie A, B y C > 

3) < p. ej., Determinar el estado inmunitario de < especie A, B y C >  

4) < Añadir otro fin específico, si procede > 
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Cuadro 1: Resultados de sensibilidad diagnóstica (DSe), especificidad diagnóstica (DSp) y puntos de corte 

(relación muestra/positivo [S/P]) para los siguientes fines específicos del < Nombre del kit de diagnóstico >. 

Fines específicos Población* Punto de corte (relación S/P), 
DSe, DSp 

1) Ausencia histórica (Contribuir a la 
demostración de la ausencia de infección 
en una población dada) 

1, 2, 3 S/P 

DSe   

DSp   

< p. ej., >0,5 > 

< p. ej., 98 % > 

< p. ej., 98 % > 

2) Pruebas confirmatorias de casos 
sospechosos o clínicos 

1, 3 S/P   

DSe   

DSp   

< p. ej., >0,3 > 

< p. ej., 97 % > 

< p. ej., 97 % > 

3) Determinar el estado inmunitario de los 
animales individuales después de la 
vacunación  

2, 4 S/P   

DSe   

DSp   

< p. ej., >0,3 > 

< p. ej., 96 % > 

< p. ej., 96 % > 

 

*Las poblaciones se definen de la manera siguiente: 

• Población 1 = < Número > de < especie animal > naïve (confirmado por < prueba >) 

• Población 2 = < Número > de < especie animal > naïve antes de la vacunación (confirmado por 

< prueba >) 

• Población 3 = < Número > de < especie animal > infectados naturalmente (confirmado por < p. ej., 

cultivo, PCR >) 

• Población 4 = < Número > de < especie animal > vacunados 

Conclusiones y recomendaciones: 

Basándose en estos resultados, el panel de examinadores ha concluido que los datos de validación son 

suficientes para apoyar la “idoneidad para los fines previstos” del kit, según se describe en el Resumen de los 

estudios de validación y el Manual del usuario (Instrucciones para los usuarios). Por consiguiente, el panel 

recomienda que se añada al Registro de kits de diagnóstico validados aptos para una finalidad definida de la 

OIE. 

 

 

________________________________ 

< Nombre >   / < Día Mes Año > 

Presidente, Panel de examinadores 

< p. ej., Centro Colaborador de la OIE para …, Laboratorio de Referencia de la OIE para … > 

< Nombre de la institución > 

< Dirección de la institución > 

 

Documentos adjuntos: 

- Formulario de solicitud (completada) 

- Resumen de los estudios de validación 

- Manual del usuario 

 

_______________ 
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Anexo 7 

Original: Inglés 

Octubre de 2019 

REUNIÓN DE LANZAMIENTO DEL PROYECTO BIOBANCO VIRTUAL DE LA OIE 

París, 15–17 de octubre de 2019 

______ 

La reunión de lanzamiento del Proyecto Biobanco Virtual de la OIE tuvo lugar en la sede de la OIE en París del 15 al 17 

de octubre de 2019.   

1. Apertura 

El Dr. Matthew Stone, Director general adjunto de la OIE para Normas Internacionales y Ciencia, dio la 

bienvenida a los participantes el primer día de la reunión y explicó el interés que tenía la Organización en 

desarrollar un Biobanco Virtual de la OIE (en adelante, BV-OIE). 

El Dr. Stone subrayó que la creación de un biobanco virtual de la OIE facilitaría la búsqueda de los recursos 

biológicos recogidos y preservados en los Centros de Referencia de la OIE y en los Laboratorios de Referencia 

Nacionales. Estos recursos comprenden materiales de referencia, como por ejemplo, los antisueros utilizados como 

reactivos de referencia, que son importantes herramientas para el desarrollo y normalización de las pruebas de 

diagnóstico y control de las enfermedades recogidas en la Lista de la OIE. 

Asimismo, puntualizó que esta iniciativa supone la oportunidad de armonizar procedimientos y sistemas 

implementados en proyectos similares y de reforzar la cooperación y el trabajo en equipo entre dichos laboratorios.  

Por último, recordó a los participantes que los principales objetivos de la reunión eran debatir sobre la solución TI 

descrita en el plan de actividades del proyecto, que fue conjuntamente elaborado por el Istituto Zooprofilattico 

Sperimentale della Lombardia e dell’Emilia-Romagna (en adelante, IZSLER) y la OIE, y describir los metadatos y 

los modelos de requisitos de calidad antes de abordar la implementación del proyecto.  

2. Aprobación del temario y designación del presidente y del redactor del informe 

La reunión fue presidida por la Dra. Maria Laura Boschiroli y la redacción del informe se confió al Dr. Watson.  

El temario, incluyendo el marco conceptual y el mandato, así como la lista de participantes, se adjuntan como anexos 

1 y 2, respectivamente.  

3. Examen de la solución TI propuesta por el IZSLER 

El Dr. Antonino Caminiti, comisionado del Departamento de Ciencias de la OIE, señaló que el principal objetivo 

del Proyecto BV-OIE es crear un sistema de biobanco virtual basado en la web que ofrezca a los usuarios la 

posibilidad de encontrar materiales biológicos y a los proveedores compartirlos. Dichos materiales estarían bien 

descritos y gestionados localmente según un sistema de gestión de calidad que reúna las disposiciones de las normas 

reconocidas internacionalmente, tales como la ISO 9001 sobre sistemas de gestión de calidad y la ISO 20387 

requisitos generales biobancos, biotecnología. 

El Dr. Domenico Nilo Mazza, Director del Departamento TI del Istituto Zooprofilattico Sperimentale della IZSLER, 

presentó la arquitectura del sistema descrita en el plan de actividades. Dicha arquitectura incluye el sitio web del 

Proyecto BV-OIE, el protocolo del biobanco y el sistema de gestión del biobanco (en adelante, SGB) para los 

biobancos locales. 

Tras la presentación, el Grupo debatió sobre la arquitectura y emitió las siguientes conclusiones: 
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• Para los biobancos que no dispongan de un SGB, una posible opción sería la de suministrarles un sistema de 

gestión preconfigurado listo para su utilización, o bien, que se descarguen un software para la gestión local de 

materiales biológicos (por ejemplo, para el registro de metadatos asociados a material biológico, la carga o 

descarga de elementos del catálogo, etc.) para instalarlo. 

• Para los biobancos que dispongan de un SGB, el protocolo del biobanco permitiría la conexión y la 

comunicación entre biobancos locales y el BV-OIE a través de una interfaz. Podría requerirse una importante 

personalización para que la interfaz cartografiara adecuadamente los metadatos entre los biobancos locales y 

el BV-OIE. Esta debería ser tarea de los biobancos locales. 

El Grupo apuntó que realizar consultas según la arquitectura propuesta podría ser un proceso lento y llevar a la 

pérdida de información de los biobancos locales, si la consulta se realiza cuando los servicios de internet de los 

biobancos locales fallan. Por consiguiente, el Grupo propuso considerar la posibilidad de mantener un catálogo 

centralizado en el BV-OIE. La participación de los biobancos locales garantizará que la información sobre materiales 

se actualice con regularidad a través del SGB, lo que garantizaría además a los usuarios el acceso al catálogo 

completo, independientemente de los posibles problemas de conexión con los biobancos locales. 

Independientemente de que los biobancos locales dispongan de un SGB, los biobancos locales disponen en todo 

momento de la opción de subir sus datos sin disponer de conexión al BV-OIE (por ejemplo, mediante hoja de cálculo 

o formulario en la web). No obstante, esto no sería conveniente para un gran número de registros. Para esos 

proveedores, el Grupo propuso la creación de un sistema de alerta para recordarles que deben actualizar sus datos 

(por ejemplo, mediante emails enviados por el BV-OIE a los biobancos locales). 

Se plantearon algunas preocupaciones sobre la iniciativa de que los biobancos locales dispongan de un sistema de 

gestión en la nube, habida cuenta de que no todos los laboratorios dispondrán de una conexión estable a internet. 

Otras opciones incluyen un sistema de gestión híbrido, por ejemplo, un sistema que envíe las actualizaciones al SGB 

tanto en línea (a través de la nube) como sin conexión a internet, podría considerarse como alternativa para el futuro.  

El Grupo señaló que existen varios sistemas libres de gestión de biobancos, como por ejemplo Baobab LIMS, Open 

LIMS, SENAITE y Open Specimen, Todos ellos presentan diferentes ventajas e inconvenientes. El IZSLER 

conformará un pequeño grupo de trabajo para seleccionar la opción más adecuada.  

El Dr. Boniotti, Director del biobanco gestionado por el IZSLER, presentó al Grupo la estructura y la interfaz 

propuestas para el sitio web del BV-OIE. 

El Grupo sugirió que el sitio web podría incluir un cuadro de mando que actualizara regularmente las actividades de 

los biobancos locales individuales (por ejemplo, parámetros como qué materiales se distribuyeron y a qué partes, si 

ello no genera problemas de confidencialidad, etc.). Esto incentivaría la participación más activa de los biobancos 

locales en el BV-OIE y el mantenimiento actualizado de los datos. 

El BV-OIE permitiría que el enfoque centralizado gestionara la transacción de materiales entre biobancos locales y 

el destinatario. Sin embargo, el Grupo reconoció que esto podría generar un nivel adicional de complejidad que se 

encontraría fuera del alcance de este proyecto. 

Por último, el Grupo sugirió al equipo del proyecto y a la OIE que consideraran detenidamente las cuestiones legales 

y de seguridad relacionadas con el hecho de que los biobancos locales ofrecieran acceso al sistema de información 

a una entidad externa, como por ejemplo el BV-OIE, así como cualquier otra posible cuestión de confidencialidad.   

4. Examen de un mínimo de metadatos que debe asociarse a los materiales del biobanco 

El Grupo analizó detenidamente el mínimo de metadatos que debe asociarse con los recursos biológicos que fue 

inicialmente elaborado por los expertos en la reunión del Grupo ad hoc sobre el Biobanco Veterinario que tuvo lugar 

en febrero de 2017.  

El Grupo sugirió que la implementación de los metadatos debería ser flexible. Por ejemplo, considerar 

detenidamente la importancia de los campos obligatorios y basarse en el tipo de material.  

El Grupo también propuso la utilización de la nomenclatura de la OIE para las especies de animales, las pruebas de 

diagnóstico, las enfermedades de los animales u otras ontologías adecuadas, siempre que estén disponibles, para los 

esquemas de los metadatos. 
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El Grupo revisó el esquema original de metadatos elaborado en 2017, que ha sido organizado actualmente en 

diferentes gráficos en función del tipo de objeto (por ejemplo, materiales, lote, información de contacto, 

características de calidad, etc.). La versión revisada de los metadatos se encuentra disponible en el sitio web de la 

OIE en el siguiente enlace.  

El Grupo señaló que mientras se requeriría la totalidad de los metadatos para la gestión de materiales archivados en 

biobancos individuales, en realidad, el BV-OIE únicamente necesitaría un subconjunto de metadatos. Por ello, el 

Grupo propuso la restructuración del esquema de metadatos para distinguir claramente los metadatos requeridos por 

el SGB de aquellos requeridos por el BV-OIE. A modo de ejemplo, el Grupo propuso que los metadatos se asociaran 

separadamente con las características para el “Sistema de Gestión del Biobanco” y/o para el “Biobanco Virtual de 

la OIE”, cuando fuera necesario, con el fin de identificar esos subconjuntos de metadatos. 

El Grupo sugirió la revisión del esquema revisado de metadatos por parte de un pequeño y selecto panel de expertos 

integrado por Laboratorios de Referencia de la OIE, la red italiana de biobancos y tres laboratorios seleccionados 

como casos de usuario (véase el apartado 6 del presente informe). Este proceso podría llevarse a cabo en las primeras 

fases del proyecto con el fin de alcanzar el mayor consenso sobre el esquema de metadatos y facilitar aún más el 

desarrollo del sistema TI. 

Con este fin, el Grupo propuso realizar una consulta electrónica animando a los Centros de Referencia de la OIE a 

que expresen su interés en la participación en este proceso de revisión. El IZSLER, en colaboración con la OIE, 

seleccionaría un grupo representativo de entre aquellos que hubieran manifestado su interés de participación. Se 

consultará a la Comisión de Normas Biológicas con relación a esta propuesta. 

5.  Examen de las normas de calidad que deben cumplir los materiales del biobanco 

El Dr. Boniotti presentó un sistema de calificación desarrollado por el IZSLER en colaboración con la red italiana 

de biobancos para clasificar los materiales del biobanco según los criterios de control de calidad, por ejemplo, 

identificación, pureza, estabilidad y eficacia. 

El Grupo analizó las ventajas e inconvenientes de tratar de clasificar los materiales según dichos criterios de control 

de calidad. Una de las ventajas que ofrecería un sistema de clasificación sería garantizar que el BV-OIE únicamente 

recibiera materiales de alta calidad, tal y como sugirió el grupo de expertos sobre el Biobanco Veterinario en 2017. 

Sin embargo, desde un punto de vista práctico, entre los posibles inconvenientes se encontrarían la complejidad 

técnica que supondría la creación de un sistema de clasificación, la reticencia de los Laboratorios de Referencia de 

la OIE a aceptar el sistema y el riesgo a desalentar la participación en el BV-OIE de potenciales proveedores. 

Basándose en el análisis realizado, el Grupo sugirió un enfoque más práctico para presentar la información sobre los 

criterios de control de calidad requeridos, que únicamente suministrarán los proveedores en forma de datos técnicos 

(por ejemplo, descripciones de texto libre, aporte de documentación, etc.) De esta manera, los usuarios podrán 

evaluar independientemente la calidad, lo que evitaría la mayoría de los inconvenientes del método de clasificación 

mientras realzaría las ventajas de acceder a información relevante suministrada para que el solicitante evalúe la 

calidad. 

Sin embargo, habida cuenta de que la información para evaluar la calidad según el sistema de clasificación propuesto 

por el IZSLER podría efectuarse a través de un mínimo de metadatos, el Grupo sugirió evaluar la viabilidad de un 

sistema de estas características y realizar un estudio piloto en el que participaría la red italiana de biobancos. La 

clasificación de la calidad de los materiales biológicos no se mostraría inicialmente o se aplicaría al BV-OIE 

desplegado a los tres casos de usuarios (véase el apartado 6). El Grupo podría revisar los resultados de este ejercicio 

para su posible implementación a toda la red de biobancos que participe en el Proyecto BV-OIE en un futuro. 

El Grupo hizo hincapié en el hecho de que los reactivos de referencial internacional aprobados por la OIE deberían 

diferenciarse y distinguirse claramente de los reactivos no aprobados por la OIE en el BV-OIE, independientemente 

de la información sobre el nivel de calidad suministrada por los proveedores, ya que la Comisión de Normas 

Biológicas designa los reactivos de referencial internacional. El Grupo debatió sobre la posibilidad de incluir 

muestras y materiales patógenos de estudios experimentales entre los tipos de recursos biológicos que pueden 

aportarse a través del BV-OIE. Sin embargo, teniendo en cuenta que el esquema actual de metadatos fue desarrollado 

para otros tipos de materiales, como líneas celulares, antígenos, anticuerpos, tejidos fijos, virus, bacterias, parásitos 

y hogos, el Grupo reconoció la necesidad de una futura evaluación para mejorar la contabilidad de materiales 

patógenos, muestras de estudios experimentales o vacunas.  

  

http://web.oie.int/downld/SC/2019/OIE_Virtual_biobank_metadata_Nov2019.xlsx
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6.  Próximas fases de la implementación y estrategias para iniciar y mantener que se compartan los 
materiales (estrategias a corto plazo) 

Con el objetivo de maximizar el éxito del proyecto a corto plazo (por ejemplo, durante la fase de implementación), 

el Grupo propuso crear tres casos diferentes de usuario representativos de los laboratorios de las diferentes regiones 

y características que podrían utilizarse como estudio piloto para optimizar el proyecto. 

Esto incluiría: i) un laboratorio con un buen soporte TI y el SGB; ii) un laboratorio con un buen soporte TI pero sin 

SGB; y iii) un laboratorio con un soporte TI limitado y sin SGB. 

Este enfoque aportaría una valiosa experiencia antes de la expansión del biobanco a un número más amplio de 

laboratorios en la fase posterior.  

Serían necesarias visitas in situ para instalar el sistema localmente. El Grupo sugirió que el desarrollo de la 

implementación del estudio piloto fuera realizado por el IZSLER para reducir costes, aunque esto requeriría una 

financiación adicional. El Director General del IZSLER mostró su acuerdo con la propuesta y manifestó que 

consideraría la financiación adicional para las misiones in situ. 

La selección de los candidatos para estos tres casos de usuario de entre los encuestados podría realizarse a través de 

la consulta electrónica que se realizará para que los candidatos muestren su interés por participar en la revisión del 

esquema de metadatos (véase apartado 4 del presente informe). El IZSLER en colaboración con la OIE seleccionará 

los casos de usuario. 

7.  Proponer estrategias para incentivar el compromiso activo en la red de los Centros de Referencia 
de la OIE (estrategias a largo plazo) 

Con el objetivo de maximizar el éxito del proyecto a largo plazo (por ejemplo, tras la fase de implementación del 

proyecto y durante la fase de ejecución) e incentivar el compromiso activo en la red de los Laboratorios de Referencia 

de la OIE, es preciso definir con claridad los beneficios, incentivos y justificación para que los biobancos locales se 

unan y participen activamente en el proyecto, aportando metadatos al BV-OIE y suministrando materiales, por 

ejemplo. 

Para los Laboratorios de Referencia de la OIE, podrían incluirse disposiciones que definieran la participación como 

parte de su mandato y actividades relacionadas (por ejemplo, distribuir reactivos de diagnóstico). Esto ofrecería una 

representación positiva de las organizaciones que lleven a cabo su tarea esperada. Otros incentivos para los 

proveedores podrían incluir el reconocimiento internacional por parte de la comunidad científica y el acceso a un 

sistema libre de trabajo para gestionar el material con soporte permanente. 

Para garantizar que las partes interesadas lo acepten, el sistema también (i) ofrecería mayor visibilidad a los 

laboratorios a través del sitio web del BV-OIE y los canales de comunicación de la OIE, tales como el sitio internet 

de la OIE, el boletín de la OIE; (ii) incentivaría la investigación y la colaboración; y avanzaría en la consecución de 

los objetivos de la OIE de minimizar el impacto económico de las enfermedades de los animales y salvaguardaría el 

bienestar animal facilitando la búsqueda de materiales de diagnóstico. 

El Grupo fue informado sobre el Acuerdo de Transferencia de Materiales (ATM) desarrollado por la OIE para 

facilitar el intercambio de materiales. El Grupo apuntó que el ATM de la OIE podría no ser exhaustivo y podrían 

requerirse documentos adicionales por parte de los biobancos locales para el suministro de materiales. En la medida 

de lo posible, esto podría recogerse en el BV-OIE para proporcionar documentación automática, agregar incentivos 

adicionales para la participación en el proyecto.  

8.  Observaciones finales 

Como futura dirección, el Grupo sugirió que se considerase una posible modificación de las Directrices para los 

solicitantes del estatus de Laboratorio de Referencia de la OIE en las que se incluyera la participación en el BV-

OIE. 

___________ 

…/anexos 
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Anexo I  

REUNIÓN DE LANZAMIENTO DEL PROYECTO BIOBANCO VIRTUAL DE LA OIE 

París, 15–17 de octubre de 2019 

_____ 

Marco conceptual 

Atendiendo a la Recomendación de la Tercera Conferencia Global de los Centros de Referencia de la OIE que tuvo lugar en el año 

2014 según la cual se aconsejaba la creación de un biobanco virtual internacional, la OIE reunió un Grupo ad hoc de expertos en la 

sede de la OIE en París en 2017. El Grupo debatió sobre las fases requeridas para la implementación del BV-OIE, un sistema basado 

en internet para promover, a nivel mundial, el desarrollo y la distribución de recursos biológicos, en particular los reactivos de 

diagnóstico. 

El Grupo de expertos elaboró una lista de metadatos para adjuntar a los materiales del biobanco, propuso normas para definir la 

aceptabilidad y el nivel de calidad de los materiales del biobanco, recomendó la utilización de tecnología controlada para describir los 

materiales del biobanco y sugirió un conjunto de requisitos clave de alto nivel para el sistema TI. 

Basándose en el trabajo realizado por el Grupo ad hoc de expertos, el Centro de Colaboración IZSLER -OIE para el Biobanco de 

Productos Biológicos Veterinarios elaboró el plan de actividades del proyecto de biobanco virtual de la OIE (BV-OIE) en colaboración 

con la OIE. El plan de actividades fue aprobado por el Director General de la OIE en 2019. 

La gestión del proyecto descrita en el plan de actividades establece que el Comité Directivo y el Comité Asesor Externo re reúnan con 

regularidad para discutir sobre los retos y el desarrollo del proyecto. Por consiguiente, la OIE organizó la reunión de lanzamiento del 

proyecto que tendrá lugar en la sede de la OIE en París e incluirá como participantes a miembros del Comité Directivo y del Comité 

Asesor Externo.  

El objetivo de la reunión es ofrecer orientación, asesoramiento experto y recomendaciones precisas en relación con (i) la solución TI 

del BV-OIE descrita en el plan de actividades, (ii) un mínimo de metadatos para asociar con los materiales del biobanco y (iii) los 

requerimientos de calidad que deben satisfacer los materiales del biobanco para ser incluidos en el BV-OIE. 
____________ 

 

Mandato 

Se espera que los participantes: 

1. Examinen un mínimo de metadatos para asociar con los materiales del biobanco  

2. Examinen las normas de calidad que deben cumplir los materiales del biobanco 

3. Examinen la solución TI propuesta por el IZSLER: 

a. El sitio web del BV-OIE 

b. El Protocolo del Biobanco 

c. El Sistema de Gestión del Biobanco 

4. Evalúen las próximas fases para su implementación y ofrezcan asesoramiento experto 

5. Propongan estrategias a corto y largo plazo para iniciar, promover y fomentar que los laboratorios compartan materiales del 

biobanco en todos los países 

6. Propongan estrategias para incentivar el compromiso activo en la red de Centros de Referencia de la OIE 

 
_____________ 

 

Temario 

1. Apertura  

2. Aprobación del temario y designación del presidente y del redactor del informe 

3. Examen de la solución TI propuesta por el IZLSLER 

4. Examen de un mínimo de metadatos que debe asociarse a los materiales del biobanco 

5. Examen de las normas de calidad que deben cumplir los materiales del biobanco 

6. Próximas fases de implementación y estrategias para iniciar y mantener que se compartan los materiales (estrategias a corto 

plazo) 

7. Proponer estrategias para incentivar el compromiso activo en la red de los Centros de Referencia de la OIE (estrategias a 

largo plazo) 

8. Observaciones finales 
______________ 
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Anexo II 

REUNIÓN DE LANZAMIENTO DEL PROYECTO BIOBANCO VIRTUAL DE LA OIE 

París, 15–17 de octubre de 2019 

_____________ 

Lista de participantes 

 

 

EXPERTOS 

Dr. James Watson  

Commonwealth Scientific  

and Industrial Research Organisation 

CSIRO AAHL, 5 Portarlington Road 

East Geelong 

AUSTRALIA 

james.watson@csiro.au 

Prof. Erik Bongcam-Rudloff 

Sveriges lantbruksuniversitet 

Swedish University of Agricultural Sciences  

SLU, P.O. Box 7070 

SE-750 07 Uppsala  

SUECIA 

erik.bongcam@slu.se 

Dra. Maria Beatrice Boniotti 

Istituto Zooprofilattico Sperimentale  

della Lombardia e dell’Emilia-Romagna 

IZSLER, Via Bianchi 7/9 

25124 Brescia 

ITALIA 

mariabeatrice.boniotti@izsler.it 

Dra. Maria Laura Boschiroli 

Agence nationale de sécurité sanitaire  

de l'alimentation, de l'environnement  

et du travail, 

ANSES, 14 rue Pierre et Marie Curie 

94701 Maisons-Alfort 

FRANCIA 
maria-laura.boschiroli@anses.fr 

Dr. Steve Kemp  

International Livestock Research Institute 

ILRI, PO Box 30709 

Nairobi 00100 

KENIA 

s.kemp@cgiar.org 

Dr. Andrea Cresceri 

Istituto Zooprofilattico Sperimentale  

della Lombardia e dell’Emilia-Romagna 

IZSLER, 

Via Bianchi 7/9 

25124 Brescia 

ITALIA 

andrea.cresceri@izsler.it 

Dr. Domenico Nilo Mazza 

Istituto Zooprofilattico Sperimentale  

della Lombardia e dell’Emilia-Romagna 

IZSLER, Via Bianchi 7/9 

25124 Brescia 

ITALIA 

danilo.mazza@izsler.it 

Dr. Livio Heath 

Onderstepoort Veterinary Research 

Private Bag X05 

0110 Onderstepoort  

Pretoria 

SUDÁFRICA 

heathl@arc.agric.za 

Dr. Giorgio Varisco 

Istituto Zooprofilattico Sperimentale  

della Lombardia e dell’Emilia-Romagna 

IZSLER, Via Bianchi 7/9 

25124 Brescia 

ITALIA 

giorgio.varisco@izsler.it 

REPRESENTANTES DE LA COMISIÓN DE NORMAS BIOLÓGICAS 

Prof. Ann Cullinane 

University of Limerick 

Private Bag X05 

V94 T9PX Limerick  

IRLANDA  

cullinane@irishequinecentre.ie 

  

SEDE DE LA OIE   

Dr. Matthew Stone 

Director general adjunto, Normas 

Internacionales y Ciencia,  

12 rue de Prony, 75017 París 

FRANCIA 

Tel: 33 - (0)1 44 15 18 88 

Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87 

oie@oie.int 

 

Dr. Gregorio Torres 

Jefe 

Departamento Ciencia 

e.erlacher-vindel@oie.int 

 

Dr. Antonino Caminiti 

Comisionado 

Departamento Ciencia 

a.caminiti@oie.int 

 

Dr. Jee Yong Park 

Comisionado 

Departamento Ciencia 

j.y.park@oie.int 
  

 

 

_____________ 
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Anexo 8 

Programa de trabajo de la Comisión de Normas Biológicas 

Tema  Cuestión Estado y acciones 

Actualización del  
Manual Terrestre 

1) Transmisión a los Países Miembros de los capítulos aprobados por la 
Comisión de Laboratorios para la segunda ronda de comentarios 

Marzo de 2020 

2) Recordatorio a los autores de los capítulos previamente identificados que 
se requiere actualizar, pero aún no se han recibido.  

En curso 

Centros colaboradores 

1) Aplicación del procedimiento de designación adoptado:   

a) identificar los centros colaboradores “clasificados indebidamente” y 
escribirles para resolver la situación 

Marzo/abril de 2020 

b) revisar el nuevo “inventario” de centros resultante del ejercicio de 
identificación 

Septiembre de 2020 

c) escribir a los centros para incentivar la colaboración entre los que 
tienen las mismas especialidades 

Marzo-agosto de 2020 

d) revisar los planes de trabajo quinquenales y presentar las 
observaciones a la Comisión 

Septiembre de 2020 

2) Examen exhaustivo de informes anuales según criterios relativos a la 
actividad internacional y el compromiso de trabajo en nombre de la OIE 

Marzo-septiembre de 
2020 

3) Presentación a la Comisión para los Animales Acuáticos de las 
observaciones sobre los informes anuales de los centros en la esfera de 
sanidad de los animales acuáticos 

Septiembre de 2020 

Laboratorios de referencia 

1) Examen exhaustivo de informes anuales según criterios relativos a la 
actividad internacional y el compromiso de trabajo en nombre de la OIE 

Marzo-septiembre de 
2020 

2) Mejora del modelo de informe anual de laboratorios para la peste bovina Septiembre de 2020 

Redes de centros de 
referencia 

1) Modificación de las directrices existentes para adaptarlas a las redes de 
centros colaboradores 

Para septiembre de 
2020 

2) Envío de las notas conceptuales de las tres redes de laboratorios de 
referencia (peste equina, PPR y rabia) a los respectivos laboratorios de 
referencia de la OIE para recabar comentarios e invitarlos a adherirse 

Marzo-septiembre de 
2020 

Normalización/ 
armonización 

1) Ampliación de la lista de reactivos de referencia aprobados por la OIE En curso  

2) Actualización de las dos directrices existentes, elaboración del modelo de 
información (anexo) que se presentará con la solicitud de inclusión en la 
lista de reactivos aprobados 

Para febrero de 2020 

3) Proyecto de desarrollo de la tuberculina de referencia internacional de 
sustitución: finalización del informe y propuesta de adopción 

Mayo de 2020 

Grupos ad hoc 1) Nada hasta el momento  

Proyectos 

1) Biobanco veterinario En curso  

2) Secuenciación de alto rendimiento, bioinformática y genómica 
computacional (HTS-BCG) 

En espera de fondos 
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Tema  Cuestión Estado y acciones 

Conferencias, talleres y 
reuniones en que participen 
miembros de la Comisión 

1) Hoja de ruta de investigación en bioseguridad  Junio/julio de 2020 

Desarrollo de normas de 
laboratorio para 
enfermedades emergentes 

1) Debate sobre el capítulo del Código Terrestre tras su adopción en mayo de 
2019 para introducir un capítulo correspondiente en el Manual Terrestre 

Después de mayo de 
2020 

__________ 
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