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INFORME DE LA REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE

Paris, 11-12 de septiembre de 2014

La Comisién de Normas Bioldgicas de la OIE (la Comisidn) se reunio, en la sede de la OIE, los dias 11 y 12 de
septiembre de 2014. El Dr. Bernard Vallat, director general de la OIE, dio la bienvenida a los miembros de la Comision:
Prof. Vincenzo Caporale, presidente, Dra. Hualan Chen, vicepresidente, Dr. Rodolfo Rivero, vicepresidente,
Dra. Beverly Schmitt, Dr. Paul Townsend y Dr. Peter Daniels, miembros de la Comisidn.

Haciendo referencia a la red mundial de 296 Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de la OIE, el
Dr. Vallat expresé el compromiso de la Organizacién de garantizar la excelencia de los servicios brindados y el
cumplimiento con las normas de calidad para asegurar que la red contribuya a la integridad cientifica de la OIE, y
acompafie a la comunidad mundial. La reciente propuesta de efectuar visitas a los laboratorios permitird supervisar las
competencias de los Centros de Referencia y verificar que cumplen con el mandato de la OIE y alcanzan los estandares
esperados. En el caso de los paises en desarrollo, e incluso de otros Paises Miembraos, las herramientas como el Proceso
PVSL: metodologia de la misién laboratorio, programa de hermanamiento de la OIE y puntos focales para los
laboratorios veterinarios contribuirdn al refuerzo de las capacidades a nivel nacional. Los gobiernos nacionales
necesitan respaldar la actividad de sus laboratorios nacionales de referencia y garantizar asi una capacidad de
diagndstico adecuada, para que la categoria de Centro de Referencia de la OIE sea una realidad para un mayor nimero
de paises.

Refiriéndose a las Ultimas novedades de la sede de la OIE, el Dr. Vallat present6 al Dr. Brian Evans, recientemente
designado director general adjunto de la OIE y jefe del Departamento cientifico y técnico, quién ademas se ocupa de la
supervision de los Departamentos de comercio internacional y de informacion sanitaria. Su tarea favorecera la
coordinacion interna entre los tres departamentos y la armonizacién del proceso normativo, con vistas a elaborar normas
mundiales de calidad.

Entre las actividades modernizadoras emprendidas por la OIE, se destaca el nuevo proyecto de incorporar informacién
relativa a las secuencias genéticas en la base de datos WAHIS2. La red de Centros de Referencias es clave para el éxito
de esta iniciativa, que sera presentada por el presidente de la Comision en la tercera conferencia mundial de los Centros
de Referencia de la OIE, en Sedl, (Republica de Corea), del 14 al 16 de octubre de 2014.

Como respuesta a un comentario del Profesor Caporale que expresaba el deseo de la Comisidn de participar en los
seminarios de formacion de los puntos focales de los laboratorios veterinarios, el Dr. Vallat sefialé que el mandato de
estos puntos focales incluia la tarea de preparar comentarios para el Delegado sobre todos los proyectos de normas o
directrices de la OIE, particularmente para las normas destinadas a su publicadas en el Manual Terrestre, y asesorarlo
en la implementacidn nacional de las normas adoptadas y en temas relacionados con las actividades de los Laboratorios
de Referencia de la OIE. Con el fin de brindar respaldo a los puntos focales, la OIE organizara sesiones de informacion
en cada una de las cinco regiones de la OIE, en las que se invitard a los miembros de la Comision de la region a
participar. El Prof. Caporale recibi6 favorablemente esta propuesta y considero que era esencial para la Comision el
contacto con los puntos focales para beneficio de la red de Centros de Referencia.
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PVS: Prestaciones de los Servicios Veterinarios
WAMHIS: Sistema mundial de informacion sanitaria
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Por su parte, el Dr. Evans sefiald que la labor de los tres departamentos bajo su supervision se centra en la excelencia
cientifica, que constituye el pilar de las normas de la OIE. En el futuro, prevé una mayor participacion de la Comision
en areas como las enfermedades prioritarias y emergentes, el diagndstico, la resistencia a los agentes antimicrobianos,
las vacunas, la formacion de los puntos focales para los laboratorios veterinarios y las misiones laboratorio del Proceso
PVS. En este afio que culminara con la eleccion de los expertos de cada comisién, el Dr. Evans recalco la necesidad de
contar con el compromiso de los miembros de la Comision para garantizar que el trabajo se realice en su debido tiempo.
El respaldo bridado por la OIE a la Comisidn debe ser reciproco. La herencia de esta Comision debera traducirse, entre
otros aspectos, en los progresos logrados en el ambito de las nuevas tecnologias.

1.

Aprobacién del temario

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

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

Para tratar este punto del temario, la Comision contd con la presencia del Profesor Steven Edwards, redactor
consultor del Manual de las Pruebas de Diagnoéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres (Manual
Terrestre).

2.1.

2.2.

Decisiones relativas a las propuestas de la mesa ampliada

La Comision estudio los resultados obtenidos en la reunién de la mesa ampliada, celebrada el 10 de
septiembre de 2014, y aprob6 sus propuestas (ver Anexo 3). Se acept6 enviar doce capitulos y el glosario a
los Paises Miembros para una primera ronda de comentarios, y su posterior aprobacion por la Asamblea en
mayo de 2015.

La revision del nuevo Capitulo 1.1.8. Requisitos minimos para las instalaciones de produccion de vacunas
(ahora denominado Recomendaciones para las instalaciones de produccion para las vacunas veterinarias)
quedé en espera de una consulta mas amplia con los autores, quienes deberan separar la informacion en dos
reas: requisitos para las instalaciones de produccion (Capitulo 1.1.8) y control de calidad de las vacunas
(Capitulo 1.1.9).

La Comision decidio revisar el Capitulo 1.1.3 Bioseguridad y bioproteccion en los laboratorios
veterinarios de microbiologia y en las instalaciones de los animales, y remitira a la OIE sus observaciones
a finales de octubre de 2014.

El capitulo serd modificado en consecuencia para su revision en la reunién de enero de 2015 con el objetivo
de enviarlo para una segunda ronda de comentarios y una eventual propuesta para adopcién de la
Asamblea, en mayo de 2015.

Se pospuso un nuevo proyecto de capitulo titulado Normas sobre secuenciacion de alto rendimiento
bioinformética y gendémica computacional. Se trata de un proyecto de texto para la tarea futura de la
Comisidn en este campo. El concepto seré debatido en la Conferencia mundial de los Centros de Referencia
de la OIE (Corea, octubre de 2014; ver item 7.1.) para una posterior redaccion a cargo de un grupo ad hoc.

Se modifico el Capitulo 2.9.12. Zoonosis transmisibles por los primates no humanos que se enviara para
una primera ronda de comentarios de los Paises Miembros, al tiempo que se realizara una amplia consulta
con la Comision Cientifica para las Enfermedades Animales (Comision Cientifica) y la Comision de
Normas Sanitarias para los animales Terrestres (Comision del Cadigo).

Todos los capitulos restantes sin proyecto de actualizacion desde al menos 2010, junto con el Capitulo 1.1.4
Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias, se afiadieron a la lista de capitulos
identificados para adopcién en mayo de 2016.

Uso de nombres diferentes en los capitulos del Cédigo Terrestre y del Manual Terrestre

Segun el comentario enviado por un Pais Miembro, los nombres de enfermedades empleados en el Cédigo
de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres (CAodigo Terrestre) siguen el formato “infeccion por
[nombre del agente patdogeno]”, mientras que, en el Manual Terrestre, no se aplica dicho formato. El
redactor consultor preparé un texto, aprobado por la Comision, en el que explica la posicion de la
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Comisidn: esta diferencia se debe a que el Manual Terrestre trata sobre enfermedades, y no sobre
infecciones. El texto seréd presentado al Consejo con la solicitud de mantener la diferencia de enfoques y a
la vez proponer referencias cruzadas entre ambos sistemas. EI documento se adjunta para informacion en el
Anexo 4.

2.3. Posibilidad de publicar los proyectos de capitulo del Manual Terrestre en el sitio web de la OIE para
informacién de las partes interesadas

La Comisién Europea comento que los proyectos de capitulo del Manual Terrestre son las Gnicas normas
de la OIE que no estan disponibles en el sitio de la Organizacion en la etapa de proyecto, antes de su
adopcion. La Comision se mostro a favor de la publicacion de los proyectos de texto en el sitio de la OIE,
pero reconocié que la decision final incumbe a la OIE.

2.4. La Direccion Europea de Calidad del Medicamento se afiade a la lista de difusion para comentario de
los proyectos de capitulo del Manual Terrestre

La Direccién Europea de Calidad del Medicamento (EDQM) solicité formar parte de la lista de difusién
para comentario de los proyectos de capitulo del Manual Terrestre como una de las numerosas propuestas
para mejorar la cooperacion entre ambas organizaciones. La EDQM vy la OIE tienen intereses compartidos
en el ambito del control de calidad de los productos farmacéuticos para uso veterinario y la armonizacion
de los requisitos reglamentarios. Nuevamente, la Comision se mostré favorable a la publicacion de los
proyectos de textos en el sitio de la OIE, pero reconoci6 que la decision final incumbe a la OIE.

3. Centros de Referencia de la OIE

Dado el namero creciente de candidaturas y de nuevas designaciones como Laboratorio de Referencia de la OIE,
el presidente de la Comisidn destac6 la importancia de evaluar y supervisar los resultados de dichos laboratorios.
Propuso que todos los futuros solicitantes ya fueran laboratorios de referencia nacional para la enfermedad en
cuestién antes de presentar una solicitud destinada a obtener el estatus de Laboratorio de Referencia de la OIE. Las
instituciones candidatas deberan ser activas en la region y organizar programas de formacion o conferencias. En el
caso de que ya existan Laboratorios de Referencia para la misma enfermedad, éstos seran consultados durante el
proceso de designacion.

Dada la importancia de los sistemas de gestién de calidad, la Comision explicité que todos los Laboratorios de
Referencia de la OIE debian contar con la acreditacion I1SO 17025(Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion) o equivalente. Este requisito se aplicarad a todas las nuevas solicitudes; los
Laboratorios de Referencia que todavia no posean esta acreditacion tendrén un plazo de tres afios para obtenerla.
Se solicitara a los laboratorios que, en su informe anual, anexen una copia de su certificado 1SO o equivalente.

La Guia para las solicitudes de designacion como Laboratorio de Referencia de la OIE se ha modificada para
tener en cuenta dicha propuesta, y sera revisada por la Comisién en su préxima reunion. Si la Comisién vy el
Consejo la aprueban, se publicara en el sitio web de la OIE.

3.1. Candidaturas para la designacion como Centro de Referencia de la OIE

La Comisién recomendd que se aceptaran las solicitudes siguientes para la designacién como Centro o
Laboratorio de Referencia de la OIE:

Laboratorio de Referencia de la OIE para tularemia

Laboratory of Zoonotic Bacteriology and Mycoplasmology, Institute for Veterinary Medical Research,
Centre for Agricultural Research, Hungarian Academy of Sciences, Hungéria krt. 21, Budapest 1143,
HUNGRIA

Tel: (+36-1) 467.40.60; Fax: (+36-1) 467.40.76

E-mail: m.gyuranecz@gmail.com; gyuranecz@vmri.hu

web: www.vmri.hu/index_eng.htm

Experto de referencia designado: Dr. Mikl6s Gyuranecz.

La Comision estudié la candidatura de un pais europeo para la designacion de dos laboratorios de
referencia de la OIE: uno para la EEB (encefalopatia espongiforme bovina) y el otro para el prurigo lumbar.
La Comision solicité mas informaciones sobre las actividades internacionales, pruebas que demuestren el
liderazgo en los dmbitos de la formacidn y de servicios de consultoria a nivel internacional asi como
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evidencia de la acreditacion de un sistema de gestién de calidad. La Comision también examind la solicitud
de un pais europeo para la designacién de un laboratorio de referencia de la OIE para la anemia infecciosa
equina. La Comision solicitd mayor informacion acerca de las publicaciones sobre la enfermedad en
revistas cientificas, las actividades internacionales y copias de los certificados de acreditacion 1ISO 17025.

Una vez finalizado un proyecto de hermanamiento, se recibid una candidatura de un pais europeo para
convertirse en Laboratorio de Referencia de la OIE para la brucelosis. La Comision solicitara la opinién del
laboratorio guia y los documentos justificativos de la acreditacion del sistema de gestion de calidad del
instituto candidato.

Se recibio una candidatura de un pais de las Américas para la designacion de un Laboratorio de Referencia
de la OIE sobre resistencia a los agentes antimicrobianos. A partir de la adopcién del nuevo mandato
adoptado en mayo de 2012, los Laboratorios de Referencia de la OIE s6lo se designan para una enfermedad
(en la introduccidn de la seccién de los Laboratorios de Referencia de la OIE en el sitio web de la OIE, se
debera corregir la mencion “tema especifico”), la Comision considerd que la candidatura se adaptaba mas
al mandato de un Centro Colaborador y propuso que el solicitante modificara su aplicacion. Puesto que uno
de los centros existentes en la region también se dedica a la resistencia antimicrobiana, eventualmente, se
invitara al candidato a asociarse con este centro. En la actualidad, existe un Laboratorio de Referencia de la
OIE sobre resistencia a los agentes antimicrobianos en Europa, designado antes de la entrada en vigor del
nuevo mandato que, si bien se decidid no se aplicara en forma retrospectiva, inducira a que dicho
laboratorio también deba solicitar la designacién de Centro Colaborador y asociarse con el centro existente
para productos de medicina veterinaria en Francia, con el objetivo de formar un consorcio.

En una reunién anterior, un pais de la Unidn Europea presentdé una candidatura para Laboratorio de
Referencia sobre la fiebre Q. La decision se pospuso en espera de recibir mas informacion sobre las
actividades internacionales y la investigacion y una lista completa de sus recientes publicaciones. Al revisar
la informacion adicional recibida, la Comisién observo una falta de pruebas que demuestren un rol de
liderazgo: cabe recordar que todos los candidatos deberan demostrar que constituyen un punto de referencia
para la enfermedad en la region en cuestién, deberan organizar mas que participar en pruebas de
competencia, y, en el plano internacional, suministrar servicios de confirmacion de diagnostico, materiales
de referencia, etc. Mientras que el candidato no aporte tal evidencia y, por supuesto, la prueba que acredite
su sistema de gestion de calidad, la Comision no podra aprobar la solicitud.

En una reunidn previa, la Comisién también pospuso una candidatura recibida de un pais de la region de
Asia, Extremo Oriente y Oceania, para la designacién como centro colaborador de la OIE para la
investigacion sobre piroplasmosis equina en espera de informacion del laboratorio de la implantacién de
sistemas de gestion de calidad internacionalmente conocidos (ISO 17025 o equivalente). La Comision
analiz6 la informacion adicional recibida; si bien el laboratorio ha empezado a implementar un sistema de
gestion de calidad, todavia falta la acreditacion pertinente, por consiguiente, acord6 que una vez recibida la
acreditacion, podra ser designado como un Laboratorio de Referencia de la OIE; el plazo esperado oscila
entre 3 y 5 afios.

Una vez finalizado un proyecto de hermanamiento, se recibieron dos candidaturas de un pais africano para
la designacién como Laboratorio de Referencia para la peste equina y la lengua azul. La Comisién solicit6
informacién adicional acerca de las actividades internacionales de los laboratorios y el sistema de gestién
de calidad. Desde la Gltima reunion, la Comisién recibi6 las garantias por parte del laboratorio guia de la
capacidad y resultados de los laboratorios y acord6 su designacion como Laboratorios de Referencia de la
OIE una vez se transmitan los justificantes de la pertenencia a un sistema internacional de gestion de
calidad (ISO 17025 o equivalente).
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Se recibieron las candidaturas de un pais de la regiéon de Asia, Extremo Oriente y Oceania, para un
Laboratorio de Referencia de la OIE para cisticercosis y para triquinelosis. La Comision estudié la
informacién suplementaria sobre las actividades internacionales del laboratorio, sobre su capacidad para
recibir muestras del extranjero, su sistema de gestion de la calidad y sus disposiciones legales y
presupuestarias para cumplir especificamente el mandato de la OIE. La Comisién observd que si bien la
institucién habia comenzado a implementar un sistema de gestion de calidad, todavia no poseia la
acreditacion a tal sistema. La Comision dictamind que, una vez obtenga la acreditacion de la norma 1SO
17025 o equivalente, seria designado como Laboratorio de Referencia de la OIE.

3.2  Cambios en la lista de expertos de los Centros de Referencia

Los delegados de los Paises Miembros han propuesto a la OIE las siguientes nominaciones para el cambio
de experto para dos laboratorios de referencia de la OIE. La Comisidn recomendé que fuesen aceptados:

Agalaxia contagiosa

El Dr. Roger Ayling reemplazara al Dr. Robin Nicholas en la Agencia de sanidad animal y laboratorios
veterinarios Animal Health and Veterinary Laboratories Agency (AHVLA), Weybridge, REINO
UNIDO.

Anaplasma spp. y Babesia spp.
El Dr. Juan Joel Mosqueda Gualito reemplazara al Dr. Fernando Parrodi Lopez en el Centro Nacional
de Servicios de Constatacion en Salud Animal (CENAPA), Morelos, MEXICO.

3.3.  Cuestiones especificas relativas a los Centros de Referencia: visitas a los laboratorios

En su Gltima reunidn, la Comision desarrollé un planteamiento estructurado para hacer el seguimiento de
los Centros de Referencia, con el fin de que cualquier desempefio insuficiente o problema futuro pueda
tratarse de manera justa, oportuna y coherente. El arbol de decision sobre la forma de evaluar y actuar
frente a Centros de Referencia de la OIE problematicos o con carencias de funcionamiento, en términos del
mandato conferido, se anexd al informe de la Ultima reunion y fue aprobado por el director general.

La siguiente tarea fue esquematizar los detalles practicos de la implementacion de las visitas a los
laboratorios. Tras el debate, la Comision acordé6 que:

» las visitas deben realizarlas como méximo dos expertos;
» las visitas deben tener una duracién méaxima de 3 dias;

» la atencién se centrara en el sistema de gestion de calidad del laboratorio y en los temas especificos
identificados a través del arbol de decision seran el objeto de atencion prioritaria.

Dado que este procedimiento sélo se aplica a laboratorios que atraviesan ciertas dificultades, la Comisién
también propuso visitas aleatorias de laboratorios en asociacion con las conferencias bianuales de las
Comisiones Regionales de la OIE: se pueden elegir en forma aleatoria uno o dos laboratorios en la region,
realizar una auditoria y presentar los resultados durante la conferencia de la Comision Regional. Esta
propuesta especifica se presentara al Consejo.

3.4. Informacidn sobre los sistemas de gestion de la calidad de los laboratorios de referencia

La Dra. Min-Kyung Park, del Departamento cientifico y técnico de la OIE, se incorporé a la reunion para
tratar este tema.

Tras un andlisis de los informes de las actividades de los Laboratorios de Referencia de la OIE en 2013, se
identificaron varios laboratorios que no contaban con un sistema de gestion de la calidad reconocido
internacionalmente y que no lo estaban estableciendo. En su Gltima reuniéon de febrero de 2014, la
Comision redacto una carta para que dichos laboratorios confirmaran que aceptan el concepto de instaurar
un sistema apropiado de gestion de calidad en los laboratorios.
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La Comision analizd las respuestas y realizara el seguimiento de dichos laboratorios: los laboratorios que
indicaron que contaban con el equivalente de la norma ISO 17025 emitida por un organismo de
acreditacion nacional o regional deberan presentar los certificados para que la Comision pueda verificar la
competencia de la entidad acreditadora; los laboratorios que indicaron que estan diligenciando la obtencion
de la norma ISO 17025 o equivalente tendran tres afios para finalizar dicho proceso.

Durante el préximo ciclo de informes, todos los Laboratorios de Referencia de la OIE que hayan sefialado
poseer la norma 1SO 17025 o equivalente, emitida por un organismo de acreditacion nacional o regional,
deberan presentar los certificados respectivos. Los laboratorios que no hayan logrado cumplir con dichos
requisitos en los proximos tres afios, pueden perder su estatus de Laboratorio de Referencia de la OIE,
puesto que no respetarian las normas de calidad.

La importancia de un sistema de gestion de calidad, la inclusion del certificado en el sistema de notificacion
en linea de los informes anuales, y la propuesta de sacar de la lista aquellos Laboratorios de Referencia que
no posean un sistema de calidad se trataran en la tercera conferencia mundial de los Centros de Referencia
de la OIE (ver también item 7.1).

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

El Dr. Gounalan Pavade, del Departamento cientifico y técnico de la OIE, presentd a la Comisién la
situacion actualizada del programa de hermanamiento (tutoria técnica) entre laboratorios de la OIE. Hasta
agosto de 2014, se habian completado 19 proyectos, 32 estaban en curso de realizacion y 15 que, aunque ya
aprobados, esperaban el financiamiento para comenzar; 9 candidatos solicitaron el estatus de Laboratorio
de Referencia de la OIE, 5 de ellos fueron aprobados.

Tres propuestas de hermanamiento, entre el Reino Unido e India, sobre rabia, entre Francia y Yemen, sobre
las enfermedades de las abejas meliferas y entre los Emiratos Arabes Unidos e India sobre la viruela de los
camelidos se presentaron a la Comisidn para comentario sobre su caracter técnico.

La Comision observé que la formacién relacionada con los sistemas de gestion de calidad en los
laboratorios, ISO 17025 o equivalente, deberd formar parte integrante de todos los proyectos de
hermanamiento. En el caso del proyecto de la enfermedad de las abejas meliferas, la Comision observé que
el objetivo principal del proyecto estaba orientado al refuerzo de competencias del laboratorio de Yemen y
debera garantizarse la sostenibilidad una vez que finalice el proyecto de hermanamiento.

Grupos ad hoc
= Reuniones pasadas de los grupos ad hoc:

4.1.  Reunion del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los camélidos, 1-3 de abril de 2014

La Comision aprobd el informe, que figura en el Anexo 5 del presente informe.

Una de las sesiones paralelas a la tercera Conferencia mundial de los Centros de Referencias de la OIE se
dedicara a las enfermedades de los camélidos (ver también item 7.1.).

®=  [Futuras reuniones de los grupos ad hoc: planificacidon de las actividades y redaccion de los mandatos

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

El Prof. Caporale presentd el Proyecto piloto para la creacidn de una plataforma de la OIE para la colecta
y gestion de las secuencias gendmicas en sanidad animal. El principal objetivo del proyecto es instaurar
una metodologia completa y una base de datos de libre acceso que permita colectar, almacenar y compartir
informaciones de secuenciacion en el &mbito de las enfermedades animales y la inocuidad de los alimentos.
Los datos de secuenciacion, en particular los que se refieren al genoma completo, presentan un gran interés
no solo para el analisis epidemiolégico, sino para la patogénesis de las infecciones y la inmunidad. Se
puede anticipar que las bases de datos sobre las secuencias genomicas de los agentes patégenos que afectan
a los animales tendran una funcién cada vez mas importante en medicina veterinaria, en particular, cuando
se acompafian de los metadatos relacionados. El proyecto piloto prevé también la elaboracion de normas
aplicables a la gestion del HTS-BCG destinadas al Manual Terrestre de la OIE.
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Durante la redaccién del documento, el Prof. Caporale llevo a cabo consultas con el Departamento de
administracién, logistica y publicaciones y con el de informacion sanitaria de la OIE, con el Centro
Colaborador sobre genémica viral y bioinformatica, del centro de investigacion sobre el virus de la
Universidad de Glasgow, Reino Unido. La Comisién dio el visto bueno al proyecto piloto que, una vez
aprobado por la OIE, se presentara en la tercera Conferencia mundial de los Centros de Referencia de la
OIE (ver también item 7.1), ya que esta previsto utilizar las competencias y la pericia de la red para
desarrollar normas y practicas de gestion y de utilizacién de las informaciones asociadas a la secuenciacion.
Dado que la plataforma esta destinada a ser utilizada por la redes, es esencial contar con su contribucion en,
en esta etapa de desarrollo del proyecto. En el proyecto, también se incluirdn los Laboratorios de
Referencia de la OIE para las enfermedades de los animales acuaticos.

Al término de la conferencia, el Grupo ad hoc se reunira en la sede de la OIE para iniciar su labor sobre
ciertos aspectos concretos del proyecto. La reunion esta prevista para noviembre de 2014.

5. Normalizacion y armonizacion internacionales

5.1.

Pruebas de diagndstico

Registro de pruebas de diagnostico de la OIE: actualizacion y examen de solicitudes

El Dr. Frangois Diaz, del Departamento cientifico y técnico de la OIE, presentd la ficha sintética con los
datos de validacion de la prueba ELISA para la deteccion de anticuerpos especificos del virus de la
enfermedad de Newcastle, que se incluyd en el registro de la OIE tras el voto de la Asamblea mundial de
Delegados en mayo de 2014. La ficha sintética, redactada en colaboracion con el fabricante del kit, fue
aprobada por la Comisién y sera publicada en la pagina del sitio web de la OIE dedicado al registro de los
Kits de diagnostico.

El Dr. Diaz expuso las solicitudes presentadas hasta el dia de hoy, de acuerdo con el procedimiento de la
OIE para el registro de los kits de diagnéstico. En particular, inform6 a la Comisién que se habia
presentado a la OIE una nueva solicitud de registro de un kit de diagnéstico. La Comisién propuso nombres
de especialistas para la composicion del grupo de expertos que sera responsable de la evaluacion.

Informé también a la Comisién que se habia finalizado la evaluacion de la solicitud de registro para el kit
de diagndstico “BOVIGAM® para la deteccién de gama interferon para Mycobacterium bovis en los
bovinos. Habiendo tomado nota del informe definitivo entregado por el panel de expertos responsables de
la evaluacién, la Comision emitié una opinion favorable para la inscripcion de este kit en el registro de la
OIE para las siguientes finalidades:

“BOVIGAM® Mycobacterium bovis Gamma interferon test kit” para la deteccién de una respuesta
inmunitaria con mediacion celular a la infeccién por Mycobacterium bovis y por otras micobacterias que
pertenecen al complejo tuberculosis a través del analisis de muestras de sangre completa en los bovinos, el
bafalo (Syncerus caffer), los caprinos y los ovinos (uso provisorio) con el fin de:

1. demostrar la ausencia historica de infeccion;

2. restablecer el estatus libre tras un brote;

3. certificar la ausencia de infeccion o del agente patégeno en cada animal o en los productos con fines
de intercambios comerciales o desplazamientos internacionales;

4. erradicar la infeccion dentro de una poblacion determinada;

5. realizar un diagnéstico de confirmacion de los casos sospechosos o clinicos (incluye la confirmacion
de los resultados positivos durante una prueba de deteccion);

6. estimar la prevalencia de la infeccién para facilitar el analisis del riesgo (encuestas/programas
sanitarios en los rebafios/control de enfermedades);

7. realizar una prueba adicional para la erradicacion de la tuberculosis.

A partir de la decision del director general de la OIE, la propuesta de registrar este kit se presentara a la
Asamblea mundial de Delegados para su adopcidn durante la Sesién General de mayo de 2015.
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5.2.

5.3.

5.4.

Programa de normalizacion: orientaciones futuras

Durante la tercera Conferencia mundial de los Centros de Referencia de la OIE (ver item 7.1.), se
presentaran dos ponencias sobre el programa de normalizacion de la Comision. La primera, a cargo de la
Dra. Maura Ferrari del Centro Colaborador de la OIE para un biobanco de productos biolégicos
veterinarios (Brescia, Italia), acerca de los resultados de una encuesta sobre los recursos bioldgicos y los
reactivos de referencia estandares de los Centros de Referencia de la OIE que podrian intercambiarse con
los Paises Miembros de la OIE. La segunda ponencia, presentada por el Dr. Paul Townsed, miembro de la
Comision de normas biolégicas, dard cuenta de los desafios a los que se enfrentan los Laboratorios de
Referencia para cumplir su mision de produccién de material de referencia en el plano internacional. La
Comision fijara las prioridades en funcion de las conclusiones de las deliberaciones que se llevaran a cabo
en la conferencia.

Solicitud de seguimiento para la validacion de una prueba ELISA de competencia para la
enfermedad epizodtica hemorragica

A pedido de la Comisidn Cientifica, la Comisién de Normas Biol6gicas solicitd al Laboratorio de
Referencia de la OIE para la enfermedad epizo6tica hemorragica que se ocupara del seguimiento de un
estudio en asociacién con el Laboratorio de Referencia de la OIE para la lengua azul, con el fin de validar
una prueba inmunoenzimatica de competicién (C-ELISA) para la enfermedad epizodtica hemorragica. El
experto respondié que la validacion de esta prueba ya habia sido objeto de un estudio, y que se habian
presentado los resultados. Durante su ultima reunion, la Comision solicitd que estas informaciones se
transmitieran a los Laboratorios de Referencia de la OIE para la lengua azul con vistas a recabar
comentarios.

Tras analizar las respuestas de los expertos de la OIE, la Comision estim6 que la prueba no podia
considerarse como validada de acuerdo con las normas de la OIE. El experto sobre la enfermedad
epizootica hemorragica debera continuar la tarea de validacion de la prueba, en coordinaciéon con los
Laboratorios de Referencia de la OIE para la enfermedad de la lengua azul.

Actualizacion de las pruebas comparativas entre laboratorios relativas a la peste equina

La Dra. Susanne Munstermann, comisionada del Departamento cientifico y técnico de la OIE, informé y
solicito la opinion de la Comision sobre una prueba comparativa entre laboratorios organizada por los
Laboratorios de Referencia de la OIE para la peste equina, con el objetivo de generar datos de validacién
para los protocolos de amplificacién en cadena por polimerasa que figuran en el Manual Terrestre.

La Comision declar6é que se trataba de una actividad importante, debido a la utilidad que significa contar
con datos reproductibles. La realizacién de pruebas de aptitud entre laboratorios forma parte del mandato
de los Laboratorios de Referencia de la OIE. La Comision propuso ampliar los paneles utilizados en esta
prueba, con el fin de evitar que sean homogéneos, lo que permitiria evaluar también la especificidad de la
prueba. Los miembros del Grupo ad hoc sobre la validacion de las pruebas de diagndstico podran examinar
los datos de validacion para todos los protocolos, una vez que estén disponibles.

6. Resoluciones de la Sesién General

6.1.

Seguimiento de la Sesién General
La Comision tomé nota de que las tres resoluciones propuestas habian sido aprobadas a la unanimidad por
la Asamblea mundial de Delegados durante la Sesién General de mayo de 2014.

« Resolucion No. 27: Aprobacion de los textos nuevos o revisados del Manual de las Pruebas de
Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

«  Resolucion No. 29: Registro de pruebas de diagnostico validados y certificados por la OIE

«  Resolucion No. 41: Designacion de los centros de referencia de la OIE para las enfermedades de los
animales terrestres

Igualmente, se adoptd la Resolucién No. 28: Designacion de Centros Colaboradores de la OIE.

La Comision tomd nota de los debates tras la presentacion del Profesor Caporale sobre las actividades de la
Comision durante el afio pasado.
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7.

8.

Conferencias, talleres y reuniones diversas

7.1.

7.2.

7.3.

3.2 Conferencia mundial de los Centros de Referencia de la OIE, Seul, Corea (Rep. de), 14-16 de
octubre de 2014

Las actividades de preparacién de la conferencia estan practicamente terminadas. El programa finalizado se
puede consultar en linea en el sitio web de la conferencia, al que pueden acceder los expertos invitados. La
recopilaciéon de los resimenes esta casi finalizada. Varias sesiones se llevaran a cabo al margen de la
conferencia, dedicadas a los siguientes temas: nuevas tecnologias de diagndstico, enfermedades de los
animales acuaticos, enfermedades de los équidos, bienestar animal, y enfermedades de los camélidos. La
Comision aprobd los programas preliminares para dichas sesiones paralelas, asi como los temas propuestos
para las recomendaciones finales del evento.

Proyecto GMI (Global Microbial Identifier)

El Profesor Vincenzo Caporale fue nombrado para representar a la OIE dentro del comité director de
Global Microbial Identifier (GMI), pero no pudo asistir a la séptima reunién de este proyecto organizado en
Sand Hutton, York, Reino Unido, los dias 11 y 12 de septiembre de 2014, habida cuenta de la reunién de la
Comisién que preside en las mismas fechas. Uno de los miembros fundadores del GMI participara en la
sesion paralela sobre las nuevas tecnologias de diagnéstico que se llevara a cabo al margen de la tercera
Conferencia de los Centros de Referencia de la OIE (ver item 7.1.), lo que le permitira informar a la OIE
sobre los resultados de la reunién del GMI.

WAVLD?, 15-18 de junio de 2015, Saskatoon, Canada: seminario de un dia de la OIE sobre el
diagnostico: miércoles 17 de junio de 2015

La Comision propuso el siguiente tema para el seminario de un dia que se Ilevard a cabo al margen del
simposio de la WAVLD: Nuevas tecnologias de diagndstico y elaboracién de normas internacionales. El
programa y la lista de ponentes se analizaran durante la préxima reunién de la Comision.

Relaciones con las otras comisiones

8.1.

8.2.

Brechas observadas en WAHIS: armonizacion de las definiciones para todos los tipos de vacunas
utilizadas en la actualidad

La Dra. Paula Caceres Soto, jefa del Departamento de informacion sanitaria de la OIE, se unié a la
Comisién para el examen de esta cuestion. Explicé la necesidad de armonizar la terminologia utilizada en
los distintos documentos de la OIE (recomendaciones para los informes anuales sobre la situacion sanitaria:
Codigo Terrestre, Manual Terrestre, etc.), por ejemplo en lo que se refiere a las definiciones de los tipos de
vacunas utilizadas actualmente. La Comisién declaré que los capitulos del Manual Terrestre dedicados a
las vacunas estaban en una fase de revisién, incluyendo los referidos a la clasificacion de los tipos de
vacunas. La Comision participard en el proceso de armonizacion terminoldgica en funcion de dichos
trabajos.

Comisién Cientifica para las Enfermedades de los Animales (Comisién Cientifica)
Asuntos remitidos por la Comision Cientifica a la Comisién de Normas Bioldgicas

8.2.1. Informe de la reunién del Grupo ad hoc sobre la infeccion por MERS-CoV en los animales,
15-17 de julio de 2014

La Comision tomo nota del informe de la reunién del Grupo ad hoc sobre infeccion por MERS-
CoV en los animales. Las conclusiones formuladas por este Grupo ad hoc coinciden con las del
Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los camélidos. La Comision decididé aprovechar la
oportunidad que representa la tercera conferencia en Sell para instar a los Laboratorios de
Referencia de la OIE dedicados a enfermedades como la rabia, la brucelosis, la tuberculosis, etc., a
que colaboren en el desarrollo de pruebas de diagndstico fiables para los camélidos.

3

WAVLD: Asociacién Mundial de Especialistas en Diagndstico de Laboratorios Veterinarios
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8.2.2.

8.2.3.

Informe de la reunién del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los camélidos, 1-3 de
abril de 2014 (respuestas a la Comision Cientifica relativas a la tuberculosis)

Previamente, la Comision Cientifica habia transmitido dos preguntas al Grupo ad hoc sobre las
enfermedades de los camélidos, la primera referida a la mencidn, en el capitulo del Codigo
Terrestre sobre la tuberculosis, de los camélidos como especie significativa en el plano
epidemioldgico para esta enfermedad; y la segunda, acerca de la supresién de la mencién de los
camélidos en el contexto de los intercambios comerciales del capitulo del Cédigo Terrestre,
debido a la ausencia de pruebas validadas o de pruebas prescritas para esta especie en el Manual
Terrestre.

El Grupo ad hoc indicé que solo los camélidos del Nuevo Mundo debian citarse en el Cddigo
Terrestre como especie pertinente para la tuberculosis desde un punto de vista epidemiolégico. En
cuanto a la validacién de las pruebas de diagnéstico, el Grupo ad hoc declar6 que no existia
actualmente ningtn método validado en los camélidos del Nuevo Mundo, y concluy6 que, aunque
dichos camélidos eran una especie importante para la tuberculosis en el plano epidemiolégico, por
el momento era conveniente excluirlos de las recomendaciones enunciadas para los intercambios
internacionales en el capitulo del Cédigo Terrestre sobre tuberculosis.

Propuesta de modificaciones del capitulo sobre la fiebre aftosa del Manual Terrestre

Durante su ultima reunion, la Comision Cientifica transmitié la propuesta a un Grupo ad hoc de
modificar el texto del Manual Terrestre sobre la fiebre aftosa, con el fin de estipular que los
fabricantes de vacunas deberian suministrar, a pedido de los compradores, sueros postvacunacion
fabricados durante la fase final de las pruebas con vistas a determinar la actividad del producto. En
efecto, esta disposicién permitia calibrar las pruebas utilizadas en el plano local para medir la
inmunidad a escala de una poblacién.

La Comision de Normas Bioldgicas examiné la opinién recibido de un experto sobre esta cuestion
y decidié consultar otros puntos de vista, con el fin de encontrar una solucion que permita
implementarla en la préctica.

8.3. Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres

Preguntas planteadas por la Comisién del Cédigo a la Comisidn de Normas Bioldgicas

8.3.1.

Infeccién por el virus de la influenza aviar

La Comision del Cddigo recibié un comentario de un Pais Miembro sobre el Capitulo 10.4.
Infeccién por el virus de la influenza aviar del Cédigo Terrestre para que se indicara que el virus
de la influenza del tipo A posee 17 subtipos de hemaglutinina y 10 subtipos de neuraminidasa, en
lugar de los 16 y 9 subtipos respectivos indicados actualmente.

La Comisién de Normas Bioldgicas decidio solicitar la opinién de uno de los Laboratorios de
Referencia de la OIE para esta enfermedad.

Seguimiento de la Gltima reunion para informacion

8.3.2.

Supresion en el Codigo Terrestre de las informaciones detalladas sobre las pruebas de
diagndstico y su utilizacién e inclusion en el Manual Terrestre

En su ultima reunion, la Comision de Normas Bioldgicas estimé que las indicaciones detalladas
sobre las pruebas de diagndstico, sobre su uso e interpretacion debian figurar en el Manual
Terrestre y no en el Codigo Terrestre.

La Comisién del Cédigo aceptd borrar los textos de este tipo del Codigo Terrestre una vez se
hayan adoptado e incluido en el Manual Terrestre.

En cuanto a la representacion esquematica que figura en el capitulo del Cédigo Terrestre sobre la
fiebre aftosa de las pruebas de laboratorio para determinar la presencia de infeccion por el virus de
la fiebre aftosa mediante o consecutivamente a encuestas serolégicas, la Comision de Normas
Bioldgicas estimo que esta informacion formaba parte del dispositivo de vigilancia y que, por lo
tanto, tenia su lugar en el Cédigo Terrestre. La Comision destacod que la necesidad de realizar
pruebas de confirmacion cuestionaba el concepto de prueba prescrita.
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Las Comisiones Especializadas continuaran debatiendo sobre la cuestion para determinar el
contenido de cada una de las dos obras normativas.

8.3.3.  Pruebas que se pueden utilizar para definir la infeccion por Burkholderia mallei (muermo)

La Comision de Normas Bioldgicas se mostré de acuerdo con la Comision Cientifica cuando
explica que, en el proyecto de capitulo sobre el muermo del Cédigo Terrestre, el texto que incluye
informaciones detalladas sobre las pruebas de diagnéstico y la manera de interpretar los resultados
para un caso de muermo debia formar parte del Manual Terrestre. Los expertos del Laboratorio de
Referencia afiadieron este texto al proyecto considerandolo mas como un “procedimiento de
diagnostico para la confirmacién de un caso de muermo” que como una definicion de caso. El
proyecto de capitulo destinado al Manual Terrestre se difundira a los Paises Miembros para una
primera ronda de comentarios con la intencién de presentarlo para adopcion de la Asamblea de
mayo de 2015.

9. Informacién de interés

9.1. Actualizacion sobre OFFLU*

El Dr. Pavade puso al corriente a la Comision de las dltimas novedades de OFFLU. EI Comité ejecutivo de
OFFLU, se reuni6 en abril de 2014, con el fin de analizar y coordinar las actividades técnicas en curso. El
comité propuso organizar una reunion estratégica en octubre de 2014, con vistas a examinar y establecer las
actividades de OFFLU en los proximos 5 afios.

En la reunién de la OMS® sobre la composicién de las vacunas, en febrero de 2014, la red OFFLU aportd
secuencias del virus H5 y H9, con el objetivo de acompafiar a la OMS en sus actividades de preparacion
frente a las pandemias.

En marzo de 2014, el grupo de expertos de la red OFFLU sobre los virus de la influenza porcina llevé a
cabo su cuarta reunidén técnica anual, en la Universidad de Minnesota, Minneapolis, EE. UU. Los expertos
intercambiaron resultados de investigaciones y datos acerca de la situacion mundial de la influenza porcina.

En abril de 2014, la red OFFLU, en colaboracién con STAR-IDAZ®, desarrollé un programa estratégico
para la investigacion sobre la influenza animal. Unos sesenta especialistas del sector participaron en esta
consulta, llevada a cabo en la sede de la OIE en Paris, donde se definieron las prioridades de investigacion
en el sector.

Igualmente, se prepar6 y difundié el boletin oficial de la red OFFLU para 2013 que redne los logros del
afio.

9.2.  Manual destinado a las misiones PVS de la OIE para los laboratorios: version final y posibles
programas de formacion

La Comisién estimd que se trataba de un tema importante y solicitd poder examinarlo durante su préxima
reunion. Mientras tanto, los miembros de la Comision transmitirdn sus comentarios sobre este Manual. La
Comisién solicité consultar informes de misiones ya finalizadas, al igual que los informes de las misiones
PVS correspondientes.

9.3. Cuarta conferencia internacional sobre la lengua azul, Teramo, Italia, 5-7 de noviembre de 2014

La Comision tomo nota de la realizacion de esta conferencia.

OFFLU: Red conjunta OIE/FAO de expertos en gripe animal

WHO: Organizacion Mundial de la Salud

STAR-IDAZ: Alianzas Estratégicas Globales para la Coordinacion de Investigacion de las Principales Enfermedades Infecciosas
de los Animales y las Zoonosis
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10. Otros asuntos

11.

12

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Plan de trabajo y actividades (a septiembre de 2014)

Se aprobé el plan de trabajo puesto al dia, que figura en el Anexo 6.

Procedimiento simplificado para el registro de las vacunas contra la gripe equina

El Prof. Caporale explico que, durante la reunién del Grupo de expertos sobre la vigilancia de la
composicién de las vacunas contra la gripe equina, que se habia Ilevado a cabo en marzo de este afio, los
Laboratorios de Referencia de la OIE recomendaron publicar la informacién sobre las cepas que entran en

la composicidn de las vacunas contra la gripe equina en el capitulo del Manual Terrestre relativo a esta
enfermedad. El Manual Terrestre constituye una norma internacional.

Proyecto de la Unién Europea: “MediLabSecure” (2014-2017)

La Comision tomé nota del proyecto.

Intercambio de correspondencia sobre la nomenclatura del BTV-25 (Toggenburg Orbivirus)

La Comision tomé nota del intercambio de correspondencia sobre la cuestion.

Fechas de la préxima reunion de la Comisién de Normas Biol4gicas

La Comision tomé nota de las fechas para su préxima reunién: 27-29 de enero de 2015.

Aprobacién del informe

El informe fue aprobado por la Comision.

.../Anexos
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Anexo 1

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Paris, 11-12 de septiembre de 2014

Temario

1. Aprobacién del temario

2. Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

2.1.
2.2.
2.3.

24.

Decisiones relativas a las propuestas de la Mesa Ampliada

Uso de nombres diferentes en los capitulos del Cadigo Terrestre y del Manual Terrestre

Posibilidad de publicar los proyectos de capitulo del Manual Terrestre en el sitio web de la OIE para
informacién de las partes interesadas

La Direccién Europea de Calidad del Medicamento se afiade a la lista de difusion para comentario de los
proyectos de capitulo del Manual Terrestre

3. Centros de Referencia de la OIE

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.

Candidaturas para la designacion como Centro de Referencia de la OIE

Cambios en la lista de expertos de los centros de referencia

Cuestiones especificas relativas a los centros de referencia: visitas de los laboratorios
Informacion sobre los sistemas de gestion de la calidad de los laboratorios de referencia
Examen de solicitudes nuevas y pendientes para el hermanamiento de laboratorios

4. Los grupos ad hoc

4.1.

4.2.

Reuniones pasadas de los grupos ad hoc:

Reunion del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los camélidos, 1-3 de abril de 2014

Futuras reuniones de los grupos ad hoc: planificacion de las actividades y redaccidn de los
mandatos

Grupo ad hoc sobre secuenciacién de alto rendimiento, bioinformética y gendmica computacional (HTS-
BCG)

5. Normalizacién y armonizacion internacionales

5.1.
5.2.
5.3.

54.

Pruebas de diagnostico

Registro de pruebas de diagnostico de la OIE: examen de solicitudes

Programa de normalizacién: orientaciones futuras

Solicitud de seguimiento para la validacién de una prueba ELISA de competencia para la enfermedad
epizodtica hemorragica

Actualizacidn de las pruebas comparativas entre laboratorios relativas a la peste equina

6. Resoluciones para la Sesion General

6.1.

Seguimiento de la Sesion General
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Anexo 1 (cont.)

7. Conferencias, talleres y reuniones diversas

7.1. Conferencia mundial de los centros de referencia de la OIE, Seul, Corea, 14-16 de octubre de 2014

7.2.  Proyecto GMI (Global Microbial Identifier)

7.3. WAVLD, 15-18 de junio de 2015, Saskatoon, Canada: seminario de un dia de la OIE sobre el diagndstico:
miércoles 17 de junio de 2015

8. Relaciones con las otras comisiones

8.1.  Brechas observadas en WAHIS: armonizacién de las definiciones para todos los tipos de vacunas utilizadas
en la actualidad

8.2.  Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales

8.2.1. Informe de la reunién del Grupo ad hoc sobre la infeccion por MERS-CoV en los animales, 15-17
de julio de 2014

8.2.2. Informe de la reunion del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los camélidos, 1-3 de abril de
2014 (respuestas a la Comision Cientifica relativas a la tuberculosis)

8.2.3.  Propuesta de modificaciones del capitulo sobre la fiebre aftosa del Manual Terrestre

8.3.  Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres

8.3.1. Infeccion por el virus de la influenza aviar

8.3.2.  Supresion en el Codigo Terrestre de las informaciones detalladas sobre las pruebas de diagnéstico
y su utilizacién e inclusién en el Manual Terrestre

8.3.3.  Pruebas que se pueden utilizar para definir la infeccion por Burkholderia mallei (muermo)

9. Informaciéon de interés

9.1. Actualizacion sobre OFFLU

9.2.  Manual destinado a las misiones PVS de la OIE para los laboratorios: versién final y posibles programas de
formacion

9.3.  Cuarta conferencia internacional sobre la lengua azul, Teramo, Italia, 5-7 de noviembre de 2014

10. Otros asuntos

10.1. Plan de trabajo y actividades (a septiembre de 2014)

10.2. Procedimiento simplificado para el registro de las vacunas contra la gripe equina

10.3. Proyecto de la Union Europea: “MediLabSecure” (2014-2017)

10.4. Intercambio de correspondencia sobre la nomenclatura del BTV-25 (Toggenburg Orbivirus)
10.5. Fechas de la proxima reunién de la Comision de Normas Bioldgicas: 27—29 de enero de 2015

11. Aprobacién del informe
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Anexo 2

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

MIEMBROS

Paris, 11-12 de septiembre de 2014

Lista de participantes

Prof. Vincenzo Caporale
(Presidente)

Colleatterrato Alto

64100 Teramo

ITALIA

Tel: (+39-348) 79.78.711
(+39-0861) 210.900
caporalevincenzo@gmail.com

Dra. Beverly Schmitt

(Miembro)

National Veterinary Services
Laboratories, Diagnostic Virology
Laboratory, P.O. Box 844

Ames, 1A 50010

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Tel.: (1-515) 337.75.32
Fax: (1-515) 337.73.48
beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

Dra. Hualan Chen

(Vicepresidente)
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Anexo 3 (cont.) Grupo de la mesa ampliada de la Comision de Normas Biol6gicas/Septiembre de 2014

Capitulos nuevos y capitulos cuya actualizacion se propone para 2015
(propuestos para aprobacion en Mayo de o de 2016)

No. Titulo

1.14. Gestion calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias

2.1.x Infeccion por Brucella abortus, melitensis and suis

21.17. Encefalitis japonesa

2.1.18. Tularemia

2.38. Hepatitis viral del pato

2.3.13. Enfermedad de Marek

23.15. Rinotraqueitis del pavo (Infecciones por metapneumovirus aviares )

2.4.6. Encefalopatia espongiforme bovina

2.4.13. Rinotraqueitis infecciosa bovina / vulvovaginitis pustular infecciosa

2414, Dermatosis nodular contagiosa

2.6.2. Enfermedad hemorragica del conejo

2.71. Enfermedad de la frontera

2.7.3/4. Artritis/encefalitis caprina y Maedi-visna

2.713. Prurigo lumbar

2.7.14, Viruela ovina y viruela caprina

2.93. Campylobacter jejuni y Campylobacter coli

299. Salmonelosis

Directriz 3.3. Aplicacion de las biotecnologias al desarrollo de vacunas de uso veterinario

Directriz 3.4. El papel de los organismos oficiales en la regulacion internacional de los productos biol6gicos
de uso veterinario

Validacion Directriz 3.6.8 Comparacién de ensayos tras efectuar cambios menores en el método de validacion de pruebas
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http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.01.18_TULAREMIA.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.03.13_MAREK_DIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.03.15_TURKEY_RHINO.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.04.14_LSD.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.06.02_RHD.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.07.01_BORDER_DIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.09.03_CAMPYLO.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.09.09_SALMONELLOSIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/GUIDE_3.3_VACCINES_NEW_TECH.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/GUIDE_3.4_OFFICIAL_BODIES.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/GUIDE_3.4_OFFICIAL_BODIES.pdf
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Para informacién: capitulos adoptados desde 2012

Anexo 3 (cont.)

No. Titulo ap?gl?azfén

1.1.1 Recogida, presentacion y aimacenamiento de muestras para el diagnéstico Mayo de 2013
1.1.2. Envio de especimenes de origen animal Mayo de 2013
1.1.3a Normas para la gestion de los riesgos bioldgicos en los laboratorios veterinarios y las Mayo de 2014

instalaciones para los animales
1.14. Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias Mayo de 2012
1.1.5. Principios y métodos de validacion para las pruebas de diagndstico de las enfermedades Mayo de 2013
infecciosas
21.1. Carbunco bacteridiano Mayo de 2012
21.2. Enfermedad de Aujeszky Mayo de 2012
2.1.3. Lengua azul Mayo de 2014
2.1.4x Fiebre hemorragica de Crimea Congo Mayo de 2014
2.1.6x. Enfermedad hemorragica epizottica Mayo de 2014
2.1.5. Fiebre aftosa Mayo de 2012
2.1.8. Leishmaniosis Mayo de 2014
2.1.9. Leptospirosis Mayo de 2014
2.1.10. Miasis por Cochliomyia hominivorax y miasis por Chrysomya bezziana) Mayo de 2013
2.1.11. Paratuberculosis (Enfermedad de Johne) Mayo de 2014
2.1.14, Fiebre del Valle del Rift Mayo de 2014
2.1.13. Rabia (Vacunas) Mayo de 2013
2.1.15. Peste Bovina Mayo de 2012
2.1.16. Triquinelosis Mayo de 2012
21.17. Infecciones por Trypanosoma evansi (incluyendo surra) Mayo de 2012
2.1.20. Fiebre del Nilo Occidental Mayo de 2013
2.2.2. Loque americana de las abejas meliferas Mayo de 2014
294, Nosemosis de las abejas meliferas Mayo de 2013
295. Infestacion por el escarabajo de las colmenas (Aethina tumida) Mayo de 2013
231. Clamidiosis aviar Mayo de 2012
2392 Bronquitis infecciosa aviar Mayo de 2013
2.3.3. Laringotraqueitis infecciosa aviar Mayo de 2014
234, Influenza aviar Mayo de 2014
2.3.6. Tuberculosis aviar Mayo de 2014
237. Enteritis viral del pato Mayo de 2012
2311. Pulorosis y tifosis aviar Mayo de 2012
2314, Enfermedad de Newcastle Mayo de 2012
241 Anaplasmosis bovina Mayo de 2012
24.2. Babesiosis bovina Mayo de 2014
2409 Perineumonia contagiosa bovina Mayo de 2014
24.11. Leucosis bovina enzodtica Mayo de 2012
Comision de Normas Biol6gicas/Septiembre de 2014 21


http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.01.02_AUJESZKYS_DIS.pdf
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No. Titulo apfg‘;a‘:fén
2412 Septicemia hemorragica Mayo de 2012
2.4.15. Fiebre catarral maligna Mayo de 2013
2.4.16. Teileriosis Mayo de 2014
2417. Tricomonosis Mayo de 2012
2.4.18. Tripanosomosis (transmitida por la mosca tse-tsé) Mayo de 2013
2.5.1. Peste equina Mayo de 2012
25.2. Metritis contagiosa equina Mayo de 2012
2.5.3. Durina Mayo de 2013
255 Encefalomielitis equina (del Este y del Oeste) Mayo de 2013
2586. Anemia infecciosa equina Mayo de 2013
25.7. Gripe equina Mayo de 2012
2.5.8. Piroplasmosis equina Mayo de 2014
2510. Arteritis viral equina Mayo de 2013
2.5.11. Muermo Mayo de 2013
2.5.13. Encefalomielitis equina venezolana Mayo de 2013
2.6.1. Mixomatosis Mayo de 2014
2.75. Agalaxia contagiosa Mayo de 2013
2.7.6. Pleuroneumonia contagiosa caprina Mayo de 2014
2.17.7. Aborto enzodtico de las ovejas (clamidiosis ovina) Mayo de 2012
2.7.10. Adenocarcinoma pulmonar ovino (adenomatosis) Mayo de 2014
2711. Peste de los pequefios rumiantes Mayo de 2013
28.1. Peste porcina affricana Mayo de 2012
282, Rinitis atréfica porcina Mayo de 2012
2.8.3. Peste porcina clasica (célera del cerdo) Mayo de 2014
280. Enfermedad vesicular porcina Mayo de 2013
29.1. Enfermedades bunyavirales de los animales (excluyendo la Fiebre del Valle del Rift) Mayo de 2014
2.9.2. Viruela del camello Mayo de 2014
2.95. Cisticercosis Mayo de 2014
2.9.38. Sarna Mayo de 2013
29.7. Listeria monocytogenes Mayo de 2014
Directriz 3.1. Métodos de laboratorio para los ensayos de sensibilidad de las bacterias frente a los Mayo de 2012
antimicrobianos
Directriz 3.2. Biotecnologia para el diagnéstico de las enfermedades infecciosas y el desarrollo de vacunas | Mayo de 2012
Directriz 3.5. Gestion de los riesgos bioldgicos: ejemplos de coherencia de las estrategias de gestion del Mayo de 2014
riesgo con los riesgos bioldgicos evaluados

3.6. Validacion de las directrices

Directriz 3.6.1. | Desarrollo y optimizacion de pruebas de deteccidn de anticuerpos Mayo de 2014
Directriz 3.6.2. | Desarrollo y optimizacién de pruebas de deteccion del antigeno Mayo de 2014
Directriz 3.6.3. | Desarrollo y optimizacion de pruebas de deteccidn del acido nucleico Mayo de 2014
Directriz 3.6.4. | Incertidumbre de la medicion Mayo de 2014
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http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.04.17_TRICHOMONOSIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.05.02_CEM.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/GUIDE_3.2_BIOTECH_DIAG_INF_DIS.pdf
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Anexo 3 (cont.)

No. Titulo Afo de
aprobacion
Directriz 3.6.5. | Acercamientos estadisticos a la validacién Mayo de 2014
Directriz 3.6.6. | Seleccion y uso de muestras de referencia y paneles Mayo de 2014
Directriz 3.6.7. | Principios y métodos para la validacion de las pruebas de diagnéstico para las enfermedades Mayo de 2014
infecciosas aplicables a la fauna silvestre
Comision de Normas Bioldgicas/Septiembre de 2014 23



Anexo 3 (cont.) Grupo de la mesa ampliada de la Comision de Normas Bioldgicas/Septiembre de 2014

REUNION DEL GRUPO DE LA MESA AMPLIADA
DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE
Paris, 10 de septiembre de 2014

1. Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

1.1.  Actualizacion sobre los avances realizados desde la tltima reunién

1.2.  Examen de los capitulos propuestos para una primera ronda de comentarios y posible aprobacién en
mayo de 2015 [opinién y recomendaciones]

1.3. Identificacion de los capitulos para actualizacion en 2015 (para adopcién en mayo de 2016)

2. Resultado: recomendaciones del Grupo de la mesa ampliada a la Comision de Normas
Bioldgicas (tabla del punto 1.2. adaptada segun el debate)
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Anexo 4

Titulos de los capitulos del Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas
paralos Animales Terrestres de la OIE

Se me ha pedido presente comentarios sobre la cuestion de los titulos de los capitulos del Manual de las Pruebas de
Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre). Tal y como lo han observado algunos
Paises Miembros, existe una discrepancia creciente con el Coédigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo
Terrestre) que, por su parte, esta cambiando los titulos hacia el formato ‘Infeccion por [agente de enfermedad]”. El
Manual Terrestre ha conservado la nomenclatura tradicional, es decir, “Nombre de la enfermedad”. Mis observaciones
son completamente personales, desde la perspectiva del redactor consultor del Manual Terrestre, y en funcién de mi
experiencia como expresidente de la Comisidon de Normas Biolégicas y director de uno de los laboratorios veterinarios
mas grandes del mundo.

Los textos normativos del Codigo Terrestre (citando las palabras del prefacio) buscan [inter alia...] garantizar el
comercio internacional seguro de animales terrestres y de sus productos derivados. Las Autoridades
veterinarias...deberdn referirse a las medidas sanitarias que en él figuran durante las actividades de deteccion temprana,
declaracion y control de agentes patdgenos, con el fin de evitar su transmision a los animales y, en caso de
enfermedades zoonoticas, a las personas, asi como su diseminacion a través de los intercambios internacionales de
animales y productos derivados...

Por consiguiente, el énfasis recae en la deteccion, la notificacion y el control de los agentes patgenos, lo que confiere
cierta logica a los titulos de los capitulos con el formato ‘Infeccion por...”, aunque se pueda cuestionar si es lo adecuado
para los productos animales que se pueden contaminar con un patdgeno, pero que dificilmente pueden describirse como
‘infectados por’. La infeccion se define [Dorland’s Medical Dictionary] como [1] “invasion y multiplicacion de
microorganismos en los tejidos del cuerpo causando una lesién celular local....” O [2] “enfermedad infecciosa”. El
término “infestacién” se emplea en el caso de los parasitos.

Si bien el Manual Terrestre tiene el mismo objetivo general que el Codigo Terrestre, en su prologo, explica que “Los
principales destinatarios son los laboratorios en los que se realizan las pruebas de diagnostico veterinario y las
labores de vigilancia, junto con los fabricantes y usuarios de vacunas, y las autoridades reguladoras de los Paises
Miembros. El principal objetivo es la provision de los métodos de laboratorio para el diagndstico y de los requisitos
para la produccion y el control de las vacunas pertinentes y otros productos bioldgicos, consensuados
internacionalmente.” En el caso del diagnostico, estos laboratorios llevan a cabo investigaciones y vigilancia utilizando
pruebas que fundamentan el diagnostico veterinario de enfermedades, siendo el mismo una compleja interpretacion de
la informacion clinica y epidemiolégica, asi como de datos de laboratorio.

El Manual Terrestre ha identificado seis grandes agrupaciones o ‘propdsitos’ objeto de pruebas. Algunas pruebas se
adaptan mejor a ciertas finalidades que otras y esta informacion la aporta el Manual Terrestre. Ademas, un cierto
namero de capitulos brindan un enfoque genérico a algunos complejos de enfermedad y pueden incluir mas de una
enfermedad/infeccion de la lista de la OIE y, en algunos casos, enfermedades no inscritas en dicha lista. Se trata de un
enfoque de gran valor para los laboratorios que constituyen la principal audiencia de lectores del Manual Terrestre. Con
respecto a las secciones relativas a las vacunas, las normas sientan los requisitos para las vacunas que se emplean como
parte de programas de control de enfermedades. Se podria argumentar que tales vacunas también se emplean para el
control de infecciones; no obstante, existen muchas vacunas eficaces que no aportan un control total de la infeccion,
sino que ofrecen un nivel de inmunidad que evita las manifestaciones de la enfermedad.

No hay ninguna postura predominante. El debate puede inclinarse hacia una u otra posicién, pero existe una logica
solida para retener el uso de los nombres de las enfermedades en los titulos de los capitulos del Manual Terrestre, ya
que resulta mas pertinente para su audiencia. Ademas, se debera prever un margen para aceptar que no hay una
congruencia directa entre los capitulos individuales del Cédigo Terrestre o las enfermedades/infecciones de la lista de la
OIE con los capitulos del Manual Terrestre, por las razones ya citadas. Existe una explicacion ldgica para establecer
referencias cruzadas esenciales entre los dos sistemas y la lista de pruebas prescritas en el Manual Terrestre debera
hacer referencia a la nomenclatura de la lista de la OIE y del Cddigo Terrestre.

Dr. Steven Edwards
Agosto de 2014
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Anexo 5

Original: inglés
Abril de 2014

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LAS ENFERMEDADES DE LOS CAMELIDOS
Paris, 1-3 de abril de 2014

1. Bienvenida

La reunion del Grupo ad hoc de la OIE sobre las enfermedades de los camélidos (en adelante, el grupo) tuvo lugar
en el sede de la OIE, en Paris (Francia), del 1 al 3 de abril de 2014. La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, Jefa
adjunta del Departamento cientifico y técnico, dio la bienvenida a los participantes en nombre del Dr. Bernard
Vallat, Director general de la OIE.

La Dra. Erlacher-Vindel present6 los objetivos de la reunion, que se reflejan en el orden del dia.

El Prof. Vincenzo Caporale, Presidente de la Comision de Normas Bioldgicas de la OIE, indicd que la Comisién
esperaba que el grupo identificara las enfermedades prioritarias de los camélidos para que se procediera a la
revision del capitulo correspondiente en el Manual de las Pruebas de Diagnoéstico y de las Vacunas para los
Animales Terrestres (Manual Terrestre).

En la proxima reunion del grupo, se sugirio invitar a un experto en enfermedades de los camellos bactrianos. Se
propondran nombres de expertos a la sede de la OIE.

2. Designacion del presidente, del redactor del informe y aprobacion del orden del dia

La reunion fue presidida por el Dr. Medhi El Harrak y, por su parte, el Dr. Bernard Faye se encargé de redactar el
informe.

La lista de participantes se encuentra en el Apéndice 1y, el orden del dia aprobado, en el Apéndice II.

3. Identificacion de las enfermedades prioritarias de los camélidos para consideracién de la
Comision de Normas Bioldgicas

El grupo debati6 en torno al tema de la identificacion de las enfermedades prioritarias de los camélidos, tomando
en consideracion, principalmente, el Capitulo 1.2. ‘Criterios de inscripcion de enfermedades, infecciones e
infestaciones en la lista de la OIE’ del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo Terrestre), y
selecciond las enfermedades enumeradas a continuacion.

Enfermedades virales: viruela del camello (dromedarios y camellos bactrianos), rabia (todas las especies),
fiebre del valle del Rift (camellos dromedarios), diarrea viral bovina (camellos del nuevo mundo) y fiebre
aftosa (camellos bactrianos).

Enfermedades bacterianas: carbunco bacteridiano (todas las especies), brucelosis (todas las especies),
tuberculosis (camellos bactrianos y camellos del nuevo mundo) y paratuberculosis (todas las especies).

Enfermedades parasitarias: tripanosomiasis (dromedarios y camellos bactrianos).

El grupo sugirio incluir un capitulo sobre la surra en el Cédigo Terrestre, ya que se trata de una enfermedad
importante para los camellos.
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Pese a que la sarna no se ha incluido en esta lista, el grupo consideré que esta enfermedad es objeto de
preocupacion en el caso de los camélidos y que, por lo tanto, ha de ser analizada por la Comision de Normas
Biolodgicas. Sabiendo que existe un capitulo especifico en el Manual Terrestre , decidio revisarlo para verificar si
tenia en cuenta los camélidos.

Métodos de pruebas de diagnéstico validados y recomendados para las enfermedades
prioritarias, reactivos estandar internacionales y vacunas disponibles

El grupo elabor6 un cuadro de sintesis con las enfermedades prioritarias seleccionadas y donde se indica, para
cada enfermedad: especies susceptibles, métodos de pruebas de diagndstico que pueden utilizarse (identificacion
del agente y pruebas serolédgicas) con recomendaciones, vacunas disponibles con recomendaciones relativas a la
estrategia de vacunacion, y medidas de control de la enfermedad.

El grupo destac6 que, hasta la fecha, no se habia puesto a prueba ni validado ninguna vacuna para los camélidos,
excepto en el caso de la viruela del camello.

El cuadro se bas6 en una version anterior (Enfermedades infecciosas de interés para los camélidos), redactado
durante el primer encuentro del grupo ad hoc, actualizado en esta segunda reunion, que figura en el Apéndice 11
del informe.

El grupo reviso los capitulos pertinentes del Manual Terrestre relativos a las enfermedades prioritarias y propuso
modificaciones en algunos de ellos para dejar en claro que los camélidos son especies susceptibles.

Informacién sobre la propagacion y el impacto mundial de la brucelosis en los camélidos

La brucelosis es una enfermedad grave en los camélidos, ampliamente propagada en los camélidos del nuevo
mundo y en los camélidos del viejo mundo, con un serio impacto en la salud pdblica.

Aparentemente, los camélidos no son reservorio ni de Brucella abortus, ni de B. melitensis. Los pequefios
rumiantes y bovinos constituyen la principal fuente de infeccién en los camélidos, que pueden mantener la
infeccion. La transmision entre camélidos no se ha definido con claridad. Se ha observado que la manifestacion de
la enfermedad en los camélidos es menos grave (menos signos clinicos) que en el ganado y los pequefios
rumiantes. El entorno (sistema de gestion, es decir, intensivo o extensivo, y la cohabitacion con otras especies
animales) determina la prevalencia de especies de Brucella en camélidos (B. melitensis predomina en dromedarios
y en camellos del nuevo mundo, mientras que B. abortus predomina en los camellos bactrianos).

Todos los métodos de pruebas de diagnostico se han validado Unicamente en el ganado y los pequefios rumiantes.
Si bien no se ha desarrollado ni puesto a prueba ninguna vacuna para los camélidos, se podria emplear la vacuna
B. melitensis Revl y B. abortus cepa 19. Con este propdsito, se deberdn establecer los debidos protocolos de
vacunacion y pruebas de desafio.

La ausencia de conocimiento e informacién sobre la brucelosis en los camélidos dificulta la definicion de la
epidemiologia y la estrategia de control, asi como de los protocolos de vacunacién. Por consiguiente, el grupo
concluy6 que la investigacién acerca de la epidemiologia y patogenicidad en estas especies era una prioridad.

Se ha efectuado una infeccién experimental en los camellos del nuevo mundo (Gidlewski et al., 2000"). El grupo
concordd que tal infeccion también deberia realizarse en dromedarios en gestacion, con el fin de estudiar la
patogenicidad y la eficacia de la vacuna. Al respecto, habria que elaborar un protocolo (por ejemplo, dosis
infectivas, cepas de desafio, dosis de vacuna y etapas de gestacion para la infeccion).

Habida cuenta de la dificultad de implementar esta infeccion experimental, el grupo sugirié un enfoque
colaborativo.

Asimismo, consider6 la brucelosis como una enfermedad prioritaria de los camélidos y ofrecié recomendaciones
sobre las pruebas de diagndstico y las vacunas (ver Apéndice Il1).

1
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Gidlewski T., Cheville N.F., Rhyan J.C., Miller L.D. & Gilsdorf M.J. (2000). Experimental Brucella abortus induced abortion in a llama:
pathologic effects. Vet Pathol., 37 (1), 77-82. (http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/10643984)
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6. Actualizacién sobre la situacion actual de la enfermedad y la epidemiologia del sindrome
respiratorio de Oriente Medio en los camélidos en las regiones afectadas

El Dr. Peter Ben Embarek, de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), present6 la situacion actual del
sindrome respiratorio de Oriente Medio por coronavirus en el ser humano (MERS-CoV, por sus siglas en inglés).
Por su parte, el Dr. William Karesh dio cuenta de la situacion actual en los animales.

No se ha demostrado que el MERS-CoV amenace la sanidad animal. No obstante, al ser una enfermedad
zoonotica, el grupo concluyd que se requeria mayor investigacion acerca de la propagacién del virus, las vias
potenciales de transmision, la patogenicidad y la epidemiologia en animales (dando prioridad a los dromedarios,
ya que numerosos estudios de vigilancia han destacado su funcién en la epidemiologia de la enfermedad, sin
olvidar a los murciélagos y otras especies importantes).

1. El grupo recomend6 efectuar infecciones experimentales en dromedarios con aislados humanos de MERS-
CoV, con el fin de determinar la patogenicidad de la cepa humana en los dromedarios y las posibles fuentes
de transmision. En la tarea, se deberian incluir estudios para determinar la patogénesis, la propagacion el
virus (rutas y tiempo de eliminacién del virus post infeccion), la presencia viral en diferentes 6rganos y
productos del dromedario (leche, carne, etc.), y estudios de seroconversion. Los resultados permitirian una
mejor comprension del comportamiento del virus en los dromedarios, las implicaciones potenciales en la
sanidad animal y la salud publica, y la propagacion de la infeccion entre los dromedarios y, potencialmente,
al hombre.

La misma infeccidn experimental debera repetirse con un aislado obtenido del dromedario.

Antes de iniciar estas infecciones experimentales, el grupo sugirié que, para evitar duplicaciones, se reuniera
toda la informacion obtenida de experimentos similares en curso. Aconsejé la creacion de un grupo
interdisciplinario de expertos, con el fin de establecer un protocolo para la infeccion experimental de los
animales por MERS CoV.

Igualmente, recomendo utilizar este estudio para evaluar y, si es posible, validar los métodos de pruebas de
diagndstico que se estan utilizando para efectuar la vigilancia de MERS-CoV en los dromedarios.

Existe una serie de instalaciones donde se pueden llevar a cabo estos estudios de infeccién de manera segura,
el grupo sugiri6 que el Laboratorio de investigacion veterinario central (Laboratorio de referencia de la OIE
para la viruela del camello y el muermo, localizado en Dubai, Emiratos Arabes Unidos) podria ser el lugar
adecuado. EIl representante de la OMS asegurd que su Organizacién tenia la capacidad de ofrecer el apoyo
necesario para estos estudios de infeccién.

2. El grupo recomendd incluir veterinarios en la investigacion de terreno de casos de MERS en humanos y
animales, lo que ayudaria a aumentar la posibilidad de aislar cepas del virus de los animales y obtener
mayores datos generales para los estudios epidemioldgicos.

3. A partir de los datos de vigilancia facilitados y de sus conocimientos sobre la inmunologia del dromedario, el
grupo sugirié que era mas probable la infeccién y la propagacion del MERS en los dromedarios jovenes
(debido a la alta prevalencia de anticuerpos neutralizantes en la poblacion de dromedarios adultos en la
region.Se contempla una mayor proteccion de los dromedarios adultos y de los recién nacidos en virtud de la
inmunidad de origen materno). Por lo tanto, los dromedarios jovenes se pueden incluir en la vigilancia
virolégica del MERS.

4. El grupo identificd la necesidad de una vigilancia adicional en otras regiones de cria de dromedarios (48
paises en total), en particular, en el Cuerno de Africa, en el que se concentra dos tercios de la poblacion de
dromedarios.

5. Asimismo, sefial6 que se requerian estudios adicionales para investigar el origen potencial del MERS en las
poblaciones silvestres, con una distribucion similar a la de la infeccién en los dromedarios.
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7.

Otros asuntos

Solicitud de la Comision Cientifica para las Enfermedades Animales

Tras una pregunta planteada por los expertos del Grupo ad hoc sobre tuberculosis en su reunién del 9 al 11 de
abril de 2013, la Comision Cientifica transmitié dos interrogantes al Grupo ad hoc sobre las enfermedades de
los camélidos:

a. ¢Se deben incluir los camélidos (dromedarios, camellos bactrianos, camellos suramericanos) en el
capitulo del Codigo Terrestre como especies de importancia epidemioldgica para la tuberculosis?

b. Para fines del comercio, ¢se deben excluir los camélidos en el capitulo del Cédigo Terrestre al no
existir pruebas validadas o prescritas en el Manual Terrestre?

El grupo opind que, en el capitulo del Cdodigo Terrestre, solo se deberian incluir los camélidos del
nuevo mundo como especie de importancia epidemioldgica para la tuberculosis (Wernery U. & Kinne
J., 2012%). Pese a que la tuberculosis se ha notificado en dromedarios y camellos bactrianos (Kaleab et
al., 2012*% Alvarez et al., 2012, en términos epidemioldgicos, la enfermedad carece de importancia en
estas dos especies.

En materia de validacion de las pruebas de diagndstico, se han empleado con éxito algunos métodos de
pruebas seroldgicas en dromedarios y en camélidos del nuevo mundo. No obstante, el grupo indico que,
hasta la fecha, no se habian validado métodos de prueba para los camélidos del nuevo mundo. En
consecuencia, concluyé que, aunque los camélidos del nuevo mundo fuesen una especie de importancia
epidemioldgica para la tuberculosis, deberian excluirse con fines comerciales del capitulo del Codigo
Terrestre sobre tuberculosis.

Conferencias

a) 3.2 conferencia mundial de Centros de referencia de la OIE, 14-16 de octubre de 2014, Incheon, Sedl,
Republica de Corea.

El grupo propuso que, en una sesion de la conferencia, se presentaran los resultados de este encuentro y
se discutieran con los Centros de referencia pertinentes las enfermedades prioritarias identificadas, con
el fin de reforzar la colaboracidn entre laboratorios e iniciar la validacion de las pruebas de diagnostico.

b) 4.2 conferencia de la ISOCARD (Sociedad internacional de investigacion y desarrollo sobre camélidos)
‘conferencia de la ruta de la seda de los camellos’, 2—6 de junio, Almaty, Kazakstan.

Si surgiera la necesidad de convocar nuevamente al grupo, se sugiri6é organizar una reunion al margen
de esta conferencia.

Resultados de un ensayo de vacunacién de dromedarios con una vacuna contra la rabia

Siguiendo las recomendaciones de la reunion de la red de laboratorios de la OIE para las enfermedades de los
camélidos en Teramo, Italia, los dias 21 y 22 de octubre de 2011, se llevé a cabo un ensayo de vacunacion en
Sudan en dromedarios con una vacuna bovina contra la rabia. Se colectaron muestras serolgicas que
requieren un analisis para evaluar la eficacia de la vacunacion. El grupo recomend6 enviar dichas muestras al
Centro colaborador para enfermedades en la interfaz animal/hombre (Padua, Italia) que ya ha aceptado
examinarlas.
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Wernery U. & Kinne J. (2012). Estudio de la tuberculosis en los camélidos. Rev. sci. tech. Off. int. Epiz, 31 (3), 899-906.
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4,  Centro colaborador

El grupo destaco la necesidad de designar un centro colaborador para el diagnéstico y control de las
enfermedades de los camélidos, y alentd a los Paises Miembros a presentar candidaturas en este ambito.

8. Aprobacion del informe

El grupo aprobd el informe.

.../Anexos
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Anexo 5 (cont.) GAH sobre enfermedades de los camélidos/abril de 2014
Apéndice |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE ENFERMEDADES DE LOS CAMELIDOS
Paris, 1-3 de abril de 2014

Orden del dia

1. Bienvenida
2. Designacion del presidente, del redactor del informe y aprobacion del temario

3. ldentificacion de las enfermedades prioritarias de los camélidos para consideracién de la Comision de Normas
Biolbgicas

4. Métodos de pruebas de diagndstico validados y recomendados para las enfermedades prioritarias, reactivos
estandar internacionales y vacunas disponibles

5. Informacién sobre la propagacién e impacto mundial de la brucelosis en los camélidos

6. Actualizacion sobre la situacion actual de la enfermedad y la epidemiologia del sindrome respiratorio de Oriente
Medio en los camélidos en las regiones infectadas

7. Otros asuntos

8.  Aprobacion del informe
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Apéndice |1

Anexo 5 (cont.)

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE ENFERMEDADES DE LOS CAMELIDOS

MIEMBROS

Paris, 1-3 de abril de 2014

Lista de participantes

Dr. Bernard Faye

CIRAD, UMR SELMET
Mediterranean and Tropical Livestock
Systems

Camel and Range Research Center
PB 322

Al-Jouf-Sakaka

ARABIA SAUDI

Tel: +966 53 89 25 629
bernard.faye@cirad.fr

Dr. Medhi El Harrak

Chef Département Virologie, BP 4569,
Avenue Hassan 11, km2, Rabat-Akkari
MARRUECOS

Tel.: (212-37) 69.04.54

Fax: (212-37) 69.36.32
elharrak_m@hotmail.com

OTROS PARTICIPANTES

Dra. Ana Maria Nicola

Direccion de Laboratorios y Control
Técnico (DILAB)

Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASA)

Av. Alexander Fleming, 1653

1640 Martinez

Pcia de Buenos Aires
ARGENTINA

Tel: +54-11 48 36 11 17

Fax: +54-11 48 36 11 17

Email: anicola@senasa.gov.ar

Dr. Abdelmalik Khalafalla
Camel Research Centre
Veterinary Teaching Hospital
King Faisal University

P.O. BOX 1757

Al-Ahsa 31982

ARABIA SAUDI

Tel: +966 54 86 43 191

Fax: +966 54 89 35
abdokhlf@yahoo.co.uk

Dr. Ulrich Wernery

Director cientifico

Central Veterinary Research Laboratory
PO Box 597, Dubai

EMIRATOS ARABES UNIDOS

Tel: (+971) 4 3715165
wernery@cvrl.ae

Dr. Peter Karim Ben Embarek
Cientifico

Organizacién Mundial de la Salud
Departamento de inocuidad de los
alimentos

20, Avenue Appia, CH-1211
Ginebra 27

SUIZA

Tel: +41 22 791 42 04
benembarekp@who.int

Prof. Mohammed Bengoumi
Animal Production and Health Officer

FAO Subregional Office for North Africa

43, Avenue Kheireddine Pacha-1002
Tunis-Belvédére

BP.300, Cité EL Mahragéne, 1082 Tlnez-

TUNEZ

Tel : (+216) 71.906.553ext 236
Fax: (+216) 71.901.859
mohammed.bengoumi@fao.org

REPRESENTE DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Dr. William B. Karesh

Presidente del Grupo de trabajo sobre las
enfermedades de los animales salvajes
Executive Vice President for Health and
Policy EcoHealth Alliance

460 West 34th St., 17th Floor

New York, NY. 10001

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Tel: (1.212) 380.4463

Fax: (1.212) 380.4465
karesh@ecohealthalliance.org

Prof. Vincenzo Caporale
(Presidente)

Colleatterrato Alto

64100 Teramo

ITALIA

Tel: (+39-348) 79.78.711
(+39-0861) 210.900
caporalevincenzo@gmail.com

SEDE DE LA OIE

Dr. Bernard Vallat
Director general

12 rue de Prony, 75017 Paris
FRANCIA

Tel: 33 - (0)1 44 1518 88
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefa adjunta

Departamento cientifico y técnico
e.erlacher-vindel@oie.int

Dr. Keith Hamilton

Responsable de reduccion amenazas
biol6gicas

Departamento cientifico y técnico
k.hamilton@oie.int
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Dr. Frangois Diaz

Comisionado

Departamento cientifico y técnico
f.diaz@oie.int

Dra. Simona Forcella
Comisionada

Departamento cientifico y técnico
s.forcella@oie.int
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ENFERMEDADES PRIORITARIAS DE LOS CAMELIDOS PARA CONSIDERACION DE LA COMISION
DE NORMAS BIOLOGICAS

Enfermedades virales de los camélidos

A)
Recomendaciones
T e e Especies Identificacion Prucleb_as Recon)endgci_ones de vacunas para las vacunas/
del agente serologicas diagndstico control de la
enfermedad
Viruela del Dromedarios TEM, ELISA Ninguna Numerosas Sélo se deberan usar
camello y camellos asilamiento del VNT vacunas cepas homélogas para
(ver Capitulo bactrianos virus, IHC, PCR disponibles la produccion de la
2.9.2. del y gPCR (inactivadas y vacuna.
Manual atenuadas) Debera iniciarse una
Terrestre de la estrategia mundial
OIE 2012) para la erradicacion
de la enfermedad.
Rabia Todas las FAT,PCRYy VNT Se necesita desarrollar y No se ha Se necesita desarrollar
(ver Capitulo especies IHC validar una prueba desarrollado protocolos de
2.1.13. del ELISA para camélidos ningun vacunacion en
Manual protocolo de camélidos (teniendo
Terrestre de la vacunacion en cuenta la duracion
OIE 2012) para los de los anticuerpos)
camélidos. Se con vacunas
utilizo disponibles.
vacunacion
con dosis para
ganado.
Fiebre del valle | Dromedarios, | Aislamiento del C-ELISA Sera necesaria una No se ha Se necesita desarrollar
del Rift camellos virusy gqPCR VNT validaciéon deun Ig M desarrollado un protocolo con
(ver Capitulo ELISA ningln vacunas vivas
2.1.14. del protocolo de atenuadas Clone-13
Manual vacunacion en dromedarios.
Terrestre de la para los
OIE en 2012) camélidos. Se
utilizé
vacunacion
con dosis para
ganado.
Diarrea viral Camélidos del | Aislamiento del C-ELISA 1. Validacion de No se ha Se requiere
bovina nuevo mundo. | virus, PCR, IHC VNT pruebas seroldgicas en desarrollado | desarrollar protocolos
(ver Capitulo Mayor y ELISA la leche ningln de vacunacion con
2.4.8. del investigacion 2. Se deberé evaluar la protocolq de vacunas inggtivadas
Manual en susceptibilidad de los vacunacion en camélidos.
Terrestre de la | dromedarios y dromedarios y los para
OIE 2012) camellos camellos bactrianos camélidos.
bactrianos. Se usa vacuna
inactivada con
dosis de
ovejasy
cabras.
Fiebre aftosa Camellos Aislamiento del NSP-ELISA, Se necesita la No se ha Se necesita desarrollar
(ver Capitulo bactrianos virus, PCR, y C-ELISA, validacidn de las desarrollado protocolos de
2.1.5. del ELISA VNT pruebas ELISA ningun vacunacion (teniendo
Manual protocolo de | en cuenta la duracion
Terrestre de la vacunacion de los anticuerpos)
OIE 2012) para camellos con vacunas para
bactrianos. bovinos en camellos
Se usa bactrianos.
vacunacion
con dosis para
ganado.
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B) Enfermedades bacterianas de los camélidos

Anexo 5 (cont.)

Enfermedades Especies Identificacion Prueb_as Recomer)dacion.es vacunas Recomendacior}es
del agente serolégicas para el diagnostico para la prevencion
Carbunco Todas las Inmuno- Ninguna Ninguna No se ha Se necesitan
bacteridiano especies fluorescencia, desarrollado desarrollar protocolos
(ver Capitulo PCR, cultivo e ningln de vacunacién con
2.1.1. del identificacion protocolo de vacunas atenuadas en
Manual del Bacillus vacunacion camélidos.
Terrestre de la anthracis para
OIE 2012) camélidos.
Se usa vacuna
atenuada con
dosis para
ganado.
Brucelosis Todas las Meétodos de BBAT, CF, Se necesitan validar No se ha 1. Se necesitan
(B. melitensis & especies coloracion, FPA, BBAT, FPAy CF desarrollado | desarrollar protocolos
B. abortus, cultivoy PCR C-ELISA (muestras de referencia ningun de vacunacion.
dependiendo del disponible) protocolo para | 2.
entorno) camélidos. Se deberan efectuar
(ver capitulos Se usan pruebas de desafio
243.y2.7.2. vacunas para B. abortus y
del Manual atenuadas. B. melitensis.
Terrestre de la 3. Vacunacion de
OIE 2012) todas las especies
susceptibles que viven
en la misma area.
Paratuberculosis Todas las Cultivo, I-ELISA, Validacion de las No se ha Se necesitan
(ver Capitulo especies Inmuno-quimica AGID pruebas seroldgicas desarrollado | desarrollar protocolos
2.1.11 del y PCR ningun de vacunacion con
Manual protocolo vacunas atenuadas
Terrestre de la desarrollado | en camélidos.
OIE 2012) para
camelidos. Erradicacion de los
SE Usavacuna | animajes positivos y
|nact|\_/ada CON | \/acunacién
dosis para
ganado
vacuno.
Tuberculosis Camélidos del Identificacion ELISA, TB Validacion de la prueba Ninguna Erradicacion de los
(ver Capitulo nuevo mundo | directa, cultivo StatPak serolégica animales positivos
2.4.7. del y PCR MAPIA
Manual (diagnostico y
Terrestre de la tipificacion)
OIE en 2012)
¢) Enfermedades parasitarias de los camélidos
. Identificacion Pruebas Recomendaciones Recomendaciones
Enfermedades Especies d At A Vacunas iy
el agente seroldgicas para el diagnostico para la prevencion
Tripanosomosis Dromeda- Identificacion CATTy Prueba I-ELISA se Ninguna 1. Control sistematico
(ver Capitulo riosy del agente, PCR I-ELISA (si puede utilizar con con fines de
2.1.17 del Manual camellos ELISA no esta conjugados anti- comercio animal
Terrestre de la bactrianos disponible en el camellos 2. Tratamiento del

OIE 2012)

mercado)

animal positivo

3. Necesidad de mas
investigaciones
sobre la resistencia
a los medicamentos.
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Anexo 5 (cont.)

Lista de abreviaciones:

AGID:
BBAT:
BVD:
CATT:
C-ELISA:
CF:

FAT
FPA:
I-ELISA:

IHC:
MAPIA:
NSP-ELISA:

OIE:

OIE Terrestrial Manual:

PCR:
gPCR:
RVF:
TEM:
VNT:
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Agar gel immunodiffusion - Inmunodifusién en gel de agar

Buffered Brucella antigen test - Prueba del antigeno brucelar tamponado

Bovine viral diarrhoea - Diarrea viral bovina

Card-agglutination trypanosoma test - Prueba de aglutinacion en placa

Competitive enzyme-linked immunosorbent assay - enzimoinmunoensayo competitivo
Complement fixation - Fijacion del complemento

Fluorescent antibody test - Prueba de anticuerpo fluorescente

Fluorescent polarisation Assay - Ensayo de fluorescencia polarizada

Indirect enzyme-linked immunosorbent assay - Prueba para la deteccidn de anticuerpos
indirecta

Immunohistochemistry - Inmunohistoquimica

Multi-antigen print immunoassay - Inmunoensayo de antigeno multiple

Non-structural protein enzyme-linked immunosorbent assay - Enzimoinmunoensayo con
proteina no estructural

World Organisation for Animal Health - Organizacién Mundial de Sanidad Animal
OIE Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals - Manual de las
Pruebas de Diagnostico y las Vacunas para los Animales Terrestres de la

OIE

Polymerase chain reaction - Reaccidn en cadena de la polimerasa

Real time Polymerase chain reaction - Reaccidn en cadena de la polimerasa en tiempo real
Rift Valley fever - Fiebre del Valle del Rift

Transmission electron microscopy - Microscopia electronica de transmision

Virus neutralisation test - Prueba de neutralizacion viral
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Anexo 6

Plan de trabajo de la Comisién de Normas Bioldgicas:
de septiembre de 2014 a enero de 2015

Temalcuestion

Responsable(s)

Plazo

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

Hacer llegar los capitulos aprobados por el
Grupo de la mesa ampliada (GMA) y la
Comision a los Paises Miembros para una
primera ronda de comentarios

SL

Finales de octubre de 2014

Instar a los autores para que envien los
capitulos identificados por el GMAy la
Comision para ser aprobados en 2015 y que
todavia no se hayan recibido

SL

En curso

Encargar los capitulos identificados por el
GMA y la Comisién cuya aprobacion se
propondra en 2016

SL

En curso

Actualizar todos los capitulos de
enfermedades del Manual con arreglo al nuevo
modelo

Comision/Departamento
cientifico y técnico

Proseguir la aplicacién con la intencion
de finalizar todas las modificaciones para
la publicacién de la versién impresa del
Manual de 2016

Grupos ad hoc

Secuenciacion de alto rendimiento,
bioinformatica y gendmica computacional
(SAR-BGC)

Departamento cientifico y
técnico: EEV, SL,

Miembros de la Comision que
asistiran: VC, PD

Fechas: provisionales: 13-14 de
noviembre de 2014

Camélidos

Departamento cientifico y
técnico: EEV, FD, KH,
Miembro de la Comision que
asistira: VC

Se discutira en la reunién de enero de
2015

Reuniones

Tercera conferencia mundial de los Centros de
Referencia de la OIE, Sell, Republica de Corea,
14-16 de octubre de 2014

Departamento cientifico y
técnico y Comision

Documento conceptual y programa
detallado en curso

Actividades

Proyecto piloto para la creacion de una
plataforma de la OIE para la colecta y gestion de
las secuencias genomicas en sanidad animal

Departamentos cientifico y
técnico; de administracion,
logistica y publicaciones;
informacion sanitaria y
Comisién

Se presentaréa a la red de Centros de
Referencia en octubre de 2014
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