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

Paris, 23-25 de septiembre de 2008

La Comision de Normas Biolégicas de la OIE se reunié en la sede de la organizacién, del 23 al 25 de septiembre de
2008. En nombre del director general de la OIE, e Dr. Gideon Brickner, director general adjunto y jefe del
departamento Cientifico y Técnico, dio la bienvenida a los miembros de la Comisién: Profesor Steven Edwards, su
presidente; la Dra. Beverly Schmitt, vicepresidenta; Dr. Mehdi El Harrak, secretario general; asi como al experto que
también iba a participar en la reunion, el Dr. Peter Wright. Los otros dos miembros de la Comision, que estaban
invitados alareunién (los Drs. Santanu K. Bandhopadhyay y Vladimir Drygin) no pudieron asistir.

El temario y lalista de participantes figuran en los Anexos| y II.

1. Laboratorios de referenciay centros colaboradores de la OIE
1.1. Nuevas candidaturasa centro colaborador y laboratorio dereferencia:
La Comisién recomienda que sean aprobadas las siguientes candidaturas:

Centro Colaborador de la OIE para €l diagnéstico de enfermedades veterinarias infecciosas basado en
biotecnologia

El Centro Colaborador de la OIE para la Aplicacion de Métodos PCR para Diagnosticar Enfermedades
Virales en Medicina Veterinaria de Uppsala, Suecia, solicita que su mandato sea ampliado para incluir a la
Universidad Sueca de Ciencias Agrondmicas como socio. El Dr. Sandor Belak seguira siendo el punto de
contacto.

Laboratorio de Referencia de la OIE para la fiebre aftosa

Departamento de Fomento Pecuario, Pakchong, Nakhonratchasima, 30130 Tailandia.

Tel.: (+66-44) 279.112; Fax: (+66-44) 314.889; E-mail: wilaifmd@loxinfo.co.th; rri@dld.go.th
Experto dereferencia: Dr. Wilai Linchongsubongkoch

Laboratorio de Referencia de la OIE para el muermo

Laboratorio Central de Investigacion Veterinaria, P.O. Box 597, Dubai, Emiratos Arabes Unidos.
Tel.: (+971-4) 337.5165; Fax: (+971-4) 336.8638; E-mail: cvrl@cvrl.ae

Experto de referencia: Prof. Ulrich Wernery

La Comisién considera preocupante que numerosos laboratorios candidatos que disponen de actividades y
competencias del nivel que corresponde a un laboratorio de referencia no demuestren apoyar en general alos
otros paises miembros de la OIE, como se esperade ellos.

Fue recibida una propuesta para establecer unared regional de centros colaboradores. La Comisién solicitara
su orientacion a la Comision Administrativa para tratar ese tipo de propuestas. La Comision propondra,
asimismo, que la OIE se plantee adoptar un procedimiento para reconocer oficialmente a las redes de
laboratorios de referencia.
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1.2. Actualizacion delalista delaboratoriosdereferencia

13.

14.

Han sido notificadas a la OIE las siguientes modificaciones de expertos de los laboratorios. La Comision
recomienda que sean aceptadas:

Peste bovina y peste de los peguefios rumiantes
El Prof. Tom Barrett sustituye a Dr. John Anderson en el Ingtitute of Animal Health, Pirbright, Reino Unido.

Tuberculosis bovina
La Prof. Glyn Hewinson sustituye al Dr. Keith Jahans en la Veterinary Laboratories Agency (VLA),
Weybridge, Reino Unido.

La Comision toma nota de que €l Dr. Vladimir Borisov sera €l nuevo contacto en el Centro Colaborador de
la OIE para el Diagnéstico y Control de las Enfermedades Animales en Europa del Este, Asia Centra y
Transcaucasia, de Vladimir, Rusia, a reemplazar a Prof. K.N. Gruzdev. Asimismo, la Comision toma nota
de que el Dr. Claes Enge seré el nuevo contacto en e Centro Colaborador de la OIE parala Investigacion y
Capacitacion sobre el Diagnostico Zoosanitario y los Sistemas de Vigilancia de la Poblacion Animal, en
International Epilab, Instituto Danés de Investigacion Alimentariay Veterinaria, Dinamarca, a reemplazar a
Dr. Haken Vigre.

Solicitudes de her manamiento

Desde que se inaugurd la iniciativa de la OIE, en 2007, han sido aprobados nueve proyectos de
hermanamiento entre laboratorios de referencia o centros colaboradores de la OIE con laboratorios
candidatos de paises en desarrollo o en transicién. Dichos proyectos ya se encuentran en curso de realizacion
0 o estarén en breve:

1. *Itdia(1ZSVe) y Rusia Influenza aviar y enfermedad de Newcastle
2. Reino Unido (VLA) y China Peste porcinaclasicay rabia

3. Reino Unido (VLA) y Sudéafrica Influenza aviar y enfermedad de Newcastle
4, Alemania (FLI) y Egipto Influenza aviar y enfermedad de Newcastle
5. Italia (Teramo) y Eritrea Brucelosis

6. Italia (Teramo) y Botsuana Perineumonia contagiosa bovina

7. Itdia(1ZSVe) y Cuba Influenza aviar y enfermedad de Newcastle
8. Italia (Teramo) y Cuba Epidemiologia

9. Reino Unido (VLA) y Turquia Brucelosis

*La Comisién tom6 nota del informe de etapa que habia sido remitido por este proyecto.

La Comision de Normas Bioldgicas de la Ol E aprob6 en principio otras tres solicitudes, a reserva de que se
Ilegue a acuerdos contractuales:

1. Canada (NCFAD) y Colombia Influenza aviar y enfermedad de Newcastle
2. Reino Unido (IAH-Pirbright) y Marruecos Peste equina africanay lengua azul
3. EEUU (Ames) y Brasil Influenza aviar y enfermedad de Newcastle

La Comision convino en que es esencial que el [aboratorio tutor realice una evaluacion previa ala redaccion
y presentacion de la propuesta. Asimismo, decidid que los informes anuales de los laboratorios hermanados
serén publicados por la OIE junto con los informes anuales de actividad de todos los laboratorios de
referenciay centros colaboradores de la OIE.

Toda lainformacion relativa a hermanamiento entre laboratorios figura en la guia publicada en € cibersitio
dela OIE (http://lwww.oie.int/downld/LABREF/A_Guide.pdf).

Después de enero: seguimiento de los laboratorios de referencia que presentaron un informe anual
defectuoso sobre 2007

La Comision examiné los informes de los laboratorios que no hacian constar ninguna o escasas actividades
relacionadas con la OIE en 2007. Si la situacion persiste en 2008, la Comisidn se planteara suprimirlos de la
lista, como corresponde a |os laboratorios que no envian informes durante dos afios seguidos.
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Después de enero: examen de los mandatos de los laboratorios de referencia y centros colaboradores
dela OlE, cartadel Dr. Gajadhar

Ademas del documento sobre su Tema Técnico y la resolucion correspondiente que fue aprobada por el
Comité Internacional en mayo de 2007, €l Dr. Alvin Gajadhar habia enviado una carta en la que exponia sus
propuestas de enmienda para |os mandatos de |os laboratorios de referenciay 1os centros colaboradores de la
OIE. Dichas propuestas seran remitidas al consultor que ha sido contratado por la OIE para que revise todos
sus estatutos.

2. Normalizacion internacional de las pruebas de diagnéstico y las vacunas

2.1

2.2

Programas de nor malizacion de la Ol E para las pruebas de diagnéstico

Influenza aviar altamente patégena (HPAI) — Coordinador: Dr. P. Sdlleck, Australian Animal Health
Laboratory (AAHL), Geelong, Victoria, Australia

El Dr. Selleck habia informado que un suero de referencia candidato parala prueba AGID? paralainfluenza
aviar ha sido preparado y enviado a los demés laboratorios. Actualmente, esta evaluando sus resultados a fin
de presentar su informe de evaluacion final atiempo paralareunion de febrero de 2009 de la Comision, para
gue dichos sueros sean aprobados.

Procedimiento por PCR para la leucosis enzo6tica bovina — Coordinador: Dr. T. Vahlenkamp, Instituto
Friedrich Loeffler, Greifswald-Insel, Alemania

La Comision tomd nota del informe sobre el estado de la situacion enviado por el Dr. Vahlenkamp, relativo
al proyecto de elaborar un protocolo estandar de PCR? para esta enfermedad.

Brucelosis caprina y ovina — Coordinadora: Dia. J. Stack, VLA Weybridge, Reino Unido

Un grupo ad hoc compuesto por todos los expertos de la OIE en brucelosis, ademés de otros expertos, se
reunié en la sede de la OIE en julio para analizar los resultados de la comparacion interlaboratorios de los
sueros candidatos. El informe final y las conclusiones serén presentados en breve.

Brucelosis porcina— Coordinador: Dr. K. Nielsen, Canadian Food Inspection Agency, Nepean, Canada

Este mismo grupo también analizd los resultados obtenidos para los sueros candidatos para la brucelosis
porcina. El informe final y las conclusiones serén presentados en breve.

Durina — Coordinador: Dr. Noboru Inoue, National Research Center for Protozoan Diseases, Obihiro,
Hokkaido, Japon

El Dr. Noboru Inoue informé a la Comisién sobre un proyecto de investigacion que tiene previsto. A la
Comision siempre le interesan las iniciativas de investigacion y le agradecié a Dr. Inoue esta informacion.
No obstante, se subrayd que la prioridad para esta enfermedad consiste en desarrollar sueros estandar
validados a escala internaciona y asimismo, dado que no existe una definicion clara de lo que define a un
aislado de Trypanosoma equiperdum como distinto de otras cepas, una cepa estandar reconocida que sea
representativa de |os aislados que circulan actualmente.

Panel de evaluacion de suero bovino para las pruebas NSP23 para diagnosticar lafiebre aftosa

La Dra. Ingrid Bergmann distribuyé un documento sobre el panel de evaluacion de suero bovino que habia
publicado en € Journal of Virological Methods. La Comisién elogio €l trabajo que habia desarrollado para
elaborar y evaluar € panel de deteccion de los anticuerpos contra las proteinas virales no capsidas de fiebre
aftosa. Asimismo, alentd a la Dra. Bergmann a poner €l panel a disposicion de los Paises Miembros de la
OIE. La Comision le pedird que redacte un proyecto de directrices para usarlo. Dichas directrices seran
examinadas por e Grupo ad hoc encargado de las Pruebas NSP para diagnosticar la fiebre aftosa, antes de
gue sean presentadas ala Comision en su proxima reunién.

1 AGID = Inmunodifusién en gel de agar (Agar gel immunodiffusion)
2 PCR = Amplificacion en cadena por la polimerasa (Polymerase chain reaction)
3 NSP = Proteina no estructural (non-structural protein)

Biological Standards Commission/ September 2008 3



2.3. Pruebas seroldgicas de la influenza aviar en la avestruz: aplicacién de ELISA4

La Dra. llaria Capua habia enviado datos sobre las pruebas seroldgicas de la influenza aviar en avestruces.
La Comisién sugirié que intentase publicarlos y que fuesen enviados a autor del capitulo correspondiente
para el Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre) con
larecomendacion de que los incluyese en laversion revisada.

3. Listade pruebas prescritas y de sustitucién
3.1. Seleccién de una prueba prescrita parala enfermedad de Newcastle

Tras la adopcion de un capitulo nuevo sobre la enfermedad de Newcastle para el Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres (Cédigo Terrestre), quedd claro que habia que disponer de una prueba prescrita a
efectos comerciales. Una vez consultados los expertos de la OIE, la Comisién recomienda que sea €l
aislamiento de virus. La prueba PCR no es apropiada porque no detectaria todas las cepas. La Comision insta
alos expertos a desarrollar una PCR que resuelva este problema.

3.2. Sustitucién del ensayo de potencia con ratén paralarabia

La Comision recibié una solicitud de Estados Unidos para aprobar en principio el uso de una prueba de
sustitucion del ensayo de potencia con raton para poner a prueba las vacunas contra la rabia. La Comision
estAd siempre dispuesta a apoyar pruebas que sustituyan a los experimentos con animales. Una vez
consultados los expertos de la OIE, la Comision convino en considerar una prueba in vitro como alternativa
cuando se hayan presentado suficientes datos de validacion.

4. Grupos de expertos, de trabajo y ad hoc
4.1. Informedelareunion del Grupo ad hoc encargado de validar las pruebas de diagnéstico

Este grupo se reunié en junio a objeto de revisar el modelo de solicitud de validacion destinada a registro
de pruebas de la OIE. Asimismo, el grupo decidi6 revisar los capitulos relativos a la validacion del Manual
Terrestre y proceder a una fusion de los capitulos en uno solo, que tratard sobre la validacion en generd y a
gue se anexardn textos sobre aspectos especificos, como la validacion de las pruebas por PCR, las pruebas
sobre encefal opatias transmisibles y los métodos estadisticos, etc. La Comisidn aprobd el informe, que figura
enel Anexolll.

4.2. Informedelareunién del Grupo ad hoc encar gado de las enfer medades de los camélidos

El Dr. Mehdi El Harrak, secretario general de la Comisién de Normas Bioldgicas, fue nombrado presidente
de este grupo, que se compone en total de seis expertos. El grupo se reunio en la sede de la OIE en julio de
2008 (véase su informe en el Anexo V) y debatio sobre las enfermedades bacterianas, parasitariasy virales
de los camélidos. Las enfermedades fueron divididas entre enfermedades significativas, enfermedades para
las cuales los camélidos serian portadores patdgenos potenciales y enfermedades menores o insignificantes.
Se hizo una tabla para presentar los métodos de deteccion de antigenos disponibles, asi como las pruebas
serolégicas, para cada enfermedad. Ademés, |la tabla presenta las recomendaciones en materia de diagndstico
y prevencion. La lista de enfermedades se dividié en tres categorias: las que afectan a los camélidos
dromedarios, los caméidos bactrianos y los camélidos del Nuevo Mundo (llama y apaca). En cuanto a
comercio internacional con camélidos y productos derivados, € grupo recomienda que se suprima a
dromedario de la lista de la OIE de animales susceptibles a la fiebre aftosa y que se elaboren directrices
especificas para el comercio con estos animalesy sus productos.

La Comisién recomienda que el Grupo identifique las enfermedades prioritarias para cada una de las tres
categorias de camélidos, a fin de que se pueda contactar a los laboratorios de referencia para pedirles
informacion al respecto y sobre la existencia de pruebas de diagnostico validadas para los camélidos. El
informe del grupo seraremitido ala Comisién de Normas Sanitarias paralos Animales Terrestres (Comision
del Cdédigo) y la tabla de enfermedades importantes de los camélidos serén publicada en € cibersitio de la
OIE. Ha sido organizada una reunién sobre los camélidos en 2009 en Tunez que brindara la ocasiéon de
reunirse con otros expertos, intercambiar informaciones y colaborar. Se pedird a la OIE que envie a un
experto a esta reunion.

4 ELISA = Ensayo inmunoenzimético (Enzyme-linked immunosorbent assay)
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Por dltimo, la Comision recomienda que e grupo prepare un capitulo de introduccién sobre las
enfermedades significativas de los camélidos destinado al Manual Terrestre.

4.3. Informedelareunién del Grupo ad hoc de biotecnologia

Se tomo nota del informe de la reunién celebrada del 28 a 30 de agosto de 2008 que figura en el AnexoV
del presente informe. De ahora en adelante, €l trabajo sobre biotecnologia correra a cargo de dos grupos ad
hoc: uno se centrara sobre la vacunologia y el otro sobre las pruebas de diagnéstico molecular. Ambos
grupos tendran como méaximo seis miembros y cada uno determinara en su primera reunion su programa de
trabgjo a partir de sus términos de referencia y tomando en cuenta € Ultimo informe del grupo de
biotecnologia. Se decidié que un miembro de la Comisién de Normas Biolégicas participaria, de ser posible,
en las reuniones de estos grupos.

4.4. Informedelareunién del Grupo ad hoc de brucelosis (véase también e punto 2.1)

El grupo se reunid en julio para estudiar los resultados de la comparacién entre laboratorios de los sueros
candidatos. Asimismo, reviso los cuatro capitul os sobre brucelosis del Manual Terrestre. El grupo enviarasu
informe definitivo y sus conclusiones ala Comision para su proxima reunion, en febrero de 2009.

4.5. Términos de referencia del Grupo ad hoc reformado sobre tripanosomiosis animales no transmitidas
por tse-tse

La Comisién convino en que este grupo se ocuparia de definir claramente estas enfermedades y de
determinar la necesidad de contar con mejores pruebas de diagndstico.

4.6. Propuestade crear un grupo ad hoc sobre la pureza de las vacunas contra la fiebre aftosa

Se pedira a Dr. David Paton que redacte los términos de referencia para este grupo y que identifique las
partes del capitulo sobre fiebre aftosadel Manual Terrestre que, a su entender, deberian ser revisadas.

5. Registro de pruebas de diagnoéstico de la OIE
5.1. Examen delas solicitudes pendientes

El Dr. Francois Diaz expuso €l avance de los expedientes que han sido presentados a la OIE y que estan
valorando |os expertos.

5.2. Cuestionesrelativasal registro

Como consecuencia de varios interrogantes sobre la relacion entre e registro y € Manual Terrestre, la
Comision decidi6 afiadir una declaracion general en los capitulos del Manual para los que ha sido certificado
un kit por la OIE para diagnosticar la enfermedad. Dicha propuesta serd transmitida a la Comisién de
Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos para que se plantee adoptar € mismo enfoque en € Manual
de Pruebas de Diagnostico para los Animales Acuaticos.

Respondiendo a una pregunta sobre la utilizacion del logotipo de la OIE una vez que se ha certificado un kit,
la Comision decidi6 actualizar €l Procedimiento y estudiar la actualizacidn en su préxima reunion.

5.3. Resultados de una prueba de aptitud organizada por AFSSA de Nancy sobre €l kit Platelia Rabies||
de Bio-Rad

El Dr. Diaz present6 a la Comision un informe enviado por AFSSA de Nancy sobre los resultados de una
prueba de aptitud que habia organizado sobre el kit Platelia Rabies de Bio-Rad Il junto con los comentarios
de Bio-Rad sobre dichos resultados. En la prueba participaron 43 laboratorios, 31 de los cuales con éxito.
Sobre la base de ambos informes, no se pueden sacar conclusiones sobre las prestaciones del kit. Se podria
organizar una nueva prueba de aptitud para val orarlas en cuanto ala repetibilidad.
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5.4. Actualizacién del Registro de la OIE tras la aprobacién de la Resolucion n® XXVII en la Sesion
General de mayo de 2008

El Dr. Diaz presentd la versién actualizada del Registro de la OIE que incluye ahora cuatro kits de
diagnéstico. Para cada uno de €llos, ha sido preparada una ficha que resume los datos recogidos durante la
evaluacion. Estasfichasy €l prospecto de cada kit pueden ser descargadas de la ciberpagina de la OIE.

6. Manual de Pruebas de Diagnéstico y de Vacunas para los Animales Terrestres (mamiferos, aves
y abejas)
6.1. Comentarios sobre la sexta edicion
La sexta edicion del Manual Terrestre fue publicada en mayo y distribuida entre los del egados y |os expertos
de la OIE. La Comision sugirié que se les enviase a todos ellos un cuestionario sobre su utilizacion, puesto
gue los comentarios pueden ser Gtiles para ediciones futuras del Manual.
6.2. Capitulos que deben ser revisados este afio
La Comisién determiné que los doce capitul os siguientes deben ser revisados inmediatamente:
1. Influenza aviar
2. Lengua azul
3. Brucelosis bovina
4. Tuberculosis bovina
5. Brucelosis caprinay ovina (Brucella ovis excluido)
6. Durina
7. Fiebre aftosa
8. Epididimitis ovina (Brucella ovis)
9. Brucelosis porcina
10. Rabia
11. Prarigo lumbar
12. Rinotraqueitis del pavo (seccion vacunas)
Se contactard a los autores en breve. Esta previsto enviar a los Paises Miembros y a los revisores los
proyectos de textos actualizados a principios de 2009, para gque los comentarios puedan ser estudiados 'y se
pueda proponer |a aprobacion de los capitulos en mayo de 2009.
6.3. Revisién delalistadeautoresy revisores
La Comision paso revistaalalistade autoresy revisores de |os capitul os para actualizarl os inmediatamente.
6.4. Recomendaciones dela |ETS® sobre la perineumonia contagiosa bovina y la perineumonia contagiosa
caprina
La Comisién habia recibido informaciones sobre las recomendaciones aprobadas por 1a IETS en cuanto alas
dos enfermedades mencionadas. Los expertos de la OIE sobre estas enfermedades serédn consultados para
saber s los capitulos del Manual Terrestre deben ser revisados como consecuencia de estas
recomendaciones.
6.5. Futurasrevisionesdel Manual Terrestre
La Comision propone que se fije un nimero de 10-15 capitulos que serén actualizados cada afio y cuya
aprobacion sera propuesta al Comité Internacional. Cada cuatro afios se publicara una nueva versién impresa
del Manual Terrestre, que incluird los capitul os aprobados desde la edicion anterior. Esto significa que todos
los capitulos no serén necesariamente actualizados en la edicion cuatriena. La version publicada en la web
sera siempre lamas actual. La Comisién desea conocer |0s comentarios sobre esta sugerencia.
5 |ETS=International Embryo Transfer Society
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7.

8.

Contactos con los otros grupos y comisiones

7.1.

7.2.

Comisién Cientifica para las Enfermedades de los Animales

Como anuncidbamos en este mismo informe (punto 1.1), la Comisién de Normas Biol6gicas propone que la
OIE se plantee un procedimiento para reconocer oficialmente a las redes de laboratorios de referencia. Si asi
se hace, la Comisién podria redactar los textos del mandato y de los términos de referencia 'y encargarse de
coordinar las redes, en contacto con las otras comisiones especiales de la Ol E cuando sea pertinente.

Comisién de Normas Sanitarias paralos Animales Terrestres

La Comisién del Cédigo habia recibido numerosos comentarios de |os Paises Miembros sobre las propuestas
de capitulos para e Cdédigo Terrestre. La Comisién de Normas Bioldgicas la asesor6 sobre algunas
cuestiones, para otros comentarios técnicos, la Comision solicité la opinidn de los expertos pertinentes. En
cuanto ala paratuberculosis, el departamento Cientifico y Técnico de la Ol E solicitara a un experto dela OlE
gue redacte un documento de orientacion sobre como gestionar las enfermedades mediante las pruebas de
diagndstico disponibles. La Comision de Normas Bioldgicas reiterd lo que ya habia afirmado sobre la
paratuberculosis, a saber, que todavia no existen pruebas fiables y bien validadas y que, por lo tanto, todavia
no se puede redactar un capitulo para el Cédigo sobre esta enfermedad.

A laluz de la carta recibida este mismo afio, que expresaba la confusion de un Pais Miembro en cuanto a la
relacion entre e Manual y €l Codigo Terrestre y sobre como interpretar sus textos, el Prof. Edwards acept6
redactar una nota explicativa que se publicaraen el cibersitio dela OIE.

La Comision recomienda que se apruebe el aislamiento del virus como prueba prescrita para la enfermedad
de Newcastle (cf. punto 3.1).

Se aporté informacién adicional a la Comision del Cédigo sobre la rabia y otros lysavirus, como
consecuencia de debates anteriores (punto 9.6 del informe de la reunion de la Comision de Normas
Bioldgicas, septiembre de 2007) sobre el estatus de |os paises libres de infeccion en los animales terrestres
pero donde se sabe que el virus circula en los murciélagos.

Asuntos varios

8.1. OFFLUS

El Dr. Keith Hamilton puso ala Comision a tanto de las actividades de OFFLU.

Lared ha desplegado una intensa actividad en 2008. Ocho actividades de caracter técnico han sido iniciadas
para resolver distintas cuestiones. La actividad de bioseguridad técnica ha redactado directrices sobre los
virus de influenza aviar altamente patégena en los laboratorios veterinarios que seran publicadas en €l
cibersitio de OFFLU (cf. Anexo VI). La secretaria de la red se ha trasladado a la OIE en enero de 2008 y
desde entonces ha desarrollado €l cibersitio (www.offlu.net) y se ha encargado de las reuniones OFFLU. La
primera reunién anual de los directores de laboratorios de referencia para la influenza aviar se celebro en
marzo de 2008 en Paris. Este tipo de reunion pretende coordinar las actividades de la red OFFLU, la
siguiente esta prevista para 2009. Dos cientificos de OFFLU se han instalado ya—unoen VLA y €l otro enla
FAO’, en Roma -y se encargan de apoyar |as actividades técnicas de OFFLU, lo que incluye la evaluacion
de las bases de datos de secuencias y el fomento de su uso.

En la 762 Sesion General de la OIE, fue aprobada una resolucién sobre la puesta en comin de virus. Se
demostré asi el compromiso del Comité Internacional de la OIE con esta cuestién, con miras a apoyar €l
esfuerzo global paraluchar contrala enfermedad. Esta resolucion fue apoyada por OFFLU.

OFFLU sigue estrechando lazos con la OM S8.

6 OFFLU =ReddelaOIEy laFAO sobrelainfluenza aviar
7 FAO = Organizacion de las Naciones Unidas parala Alimentacién y la Agricultura
8 OMS = Organizacion Mundial dela Salud
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Directrices de bioseguridad paralainfluenza aviar altamente patdgena en loslaboratorios de
diagnéstico veterinario

La Dra. Beverly Schmitt present6 las directrices que habia redactado un grupo técnico de la OFFLU. La
Comision las estudio y alabo la calidad del trabajo de la Dra. Schmitt y del grupo. El texto de las directrices
figura en € Anexo VI y sera presentado al Comité Internacional en mayo de 2009 para que apruebe su
inclusion en el Manual Terrestre.

Segunda Conferencia deloslaboratorios dereferenciay centros colaboradoresdela OI E, 2010

El Dr. Bruckner informé a la Comision de que esta previsto celebrar la segunda conferencia en 2010.
Todavia no se ha decidido en donde porque es necesario prever numerosas reuniones paraelas para que los
expertos puedan establecer relaciones entre ellos.

Directrices para armonizar los sistemas de etiquetado de los medicamentos veterinarios

La Comision estudio varios borradores. Los sistemas de etiquetado en general son regidos por las
legislaciones nacionales. La Comisién enviara estas directrices a VICH para solicitar su consgjo.

WAVLD?y e simposiodela Ol E

La préxima conferencia de WAVLD se celebrard en Madrid, Espafia, del 18 a 20 de junio de 2009. Como de
costumbre, habra un simposio de un dia de duracién en € medio, €l 19 de junio. La Comisién decidié que el
tema de dicho simposio seria “Redes de laboratorios veterinarios y relaciones profesionales’. El programay
lalista de oradores seran determinados en la proxima reunion de la Comision.

Primera reunion de los labor atorios veterinarios nacionales de América, Ciudad de Panama, 9 a 11 de
diciembre de 2008

El objetivo de esta conferencia es fomentar la coordinacién entre los laboratorios nacionales de referencia,
los contactos con los laboratorios de la OIE y e concepto de hermanamiento entre los laboratorios
americanos. Han sido invitados varios miembros de la Comision para que hablen sobre las normas de la OlE
y el hermanamiento.

Fecha dela préximareunién

La préximareunion tendralugar del 3 al 5 de febrero de 2009.

.../Anexos

9 WAVLD = Asociacion mundial de laboratoristas veterinarios
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Anexo |

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE

Paris, 23-25 de septiembre de 2008

Temario

1. Laboratorios de referenciay centros colaboradores de la OIE

2. Normalizacién internacional de pruebas de diagndstico y vacunas

3. Listade pruebas prescritas y de sustitucion

4.  Grupos de expertos, ad hoc y de trabajo

5. Registro de pruebas de diagndéstico de laOlE

6  Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas para los Animales Terrestres
7.  Contactos con las demés comisiones

8. Asuntosvarios
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Anexo |l

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE

MIEMBROS

Paris, 23-25 de septiembre de 2008

Lista de participantes

Prof. Steven Edwar ds (Presidente)
c/o OIE,

12 rue de Prony

Paris 75017

FRANCIA

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

Dr. Santanu K. Bandhopadhyay
(Estaba invitado pero no pudo asistir)
Department of Animal Husbandry and
Dairying, Ministry of Agriculture,

Dr Rajendra Prasad Road, Room No
234, Krishi Bhavan, New Delhi 110001
INDIA

Tel.: (91-11) 233.84.146

Fax: (91-11) 233.82.192

skbandy @email.com

EXPERTO

Dra. Beverly Schmitt
(Vicepresidenta)

National Veterinary Services
Laboratories, Diagnostic Virology
Laboratory, P.O. Box 844, Ames,
IA 50010

ESTADOS UNIDOS

Tel.: (1-515) 663.75.51

Fax: (1-515) 663.73.48
beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

Dr. Vladimir Drygin

(Estaba invitado pero no pudo asistir)
Federal Servicefor Veterinary &
Phytosanitary Surveillance, Federal
Government Institution, FGI ARRIAH,
600901 Y ur'evets, Vladimir

RUSIA

Tel.: (4922) 26 38.77/06.14/19.14

Fax: (4922) 26 38.77/06.14/19.14
vdrygin@yandex.ru

Dr. Mehdi El Harrak

(Secretario general)

Chef Département Virologie, BP 4569,
Avenue Hassan |1, km2, Rabat-Akkari
MARRUECOS

Tel.: (212-37) 69.04.54

Fax: (212-37) 69.36.32
eharrak_m@haotmail.com

Dr. Peter Wright

Fisheries and Oceans Canada,
343 University Avenue, Moncton,
New Brunswick, NB E1C 9B6
CANADA

Tel.: (1-506) 851.29.48

Fax: (1-506) 851.20.79
WrightPf@DFO-MPO.GC.CA

OFICINA CENTRAL DE LA OIE

Dr. Bernard Vallat
Director General

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

SaraLinnane

Redactora cientifica,

Departamento Cientifico y Técnico
s.linnane@oie.int

Dr. Gideon Brickner

Jefe del departamento Cientifico y
Técnico

g.bruckner@oie.int

Dr. Francois Diaz

Secretaria de validacion, certificaciéony
registro de las pruebas de diagndstico,
Departamento Cientifico y Técnico
f.diaz@oie.int
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Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel

Jefaadjunta del departamento Cientifico

y Técnico
e.erlacher-vindel @oie.int

Dr. Keith Hamilton

Coordinador OFFLU
Departamento Cientifico y Técnico
k.hamilton@oie.int
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Anexo Il

Origina: inglés
Junio de 2008

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO
DE VALIDAR LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO

Paris, 3-5 de junio de 2008

El grupo ad hoc de la OIE encargado de validar las pruebas de diagnéstico se reunié en la sede de la organizacion, en
Paris, del 3 al 5 dejunio de 2008.

Presidié lareunién € Dr. Rich Jacobson y la Dra. Kath Webster se encargé de redactar €l informe. El temario y lalista
de participantes en la reunién figuran, respectivamente, en los Anexos| y 11.

1.

Introduccién

El Dr. Gideon Briickner, director general adjunto de la OIE, desed a los miembros la bienvenida, en nombre del
director general, Dr. Bernard Vallat, y sugirio que el grupo tuviese presentes las propuestas sobre las pruebas de
diagndstico que fueron formuladas en el simposio de Melbourne, celebrado en noviembre de 2007.

Validacion de las pruebas — Propuesta de orientacion para los capitulos de la introduccion del
Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre),
los modelos para el registro y las directrices

Capitulo del Manual Terrestre sobre la validacion de pruebas

El grupo deliberé sobre los principios que deben aplicarse ala validacion de pruebas. Los criterios principales son
précticamente los mismos para todos los tipos de pruebas, aunque los procesos de evaluacién en si puedan ser
diferentes. El grupo recomendd que se expongan dichos principios en un solo capitulo. Actualmente existen dos
capitulos: € 1.1.4 y € 1.1.5, que tratan por separado los aspectos relativos a la validacion de los sistemas de
deteccion inmunoldgica y del &cido nucleico. Serén fusionados en uno solo que expondra todos los aspectos
relevantes.

Asimismo, €l grupo recomienda gque se preparen una serie de anexos a nuevo capitulo para describir las mejores
précticas en distintas areas, relacionadas con € desarrollo de pruebasy su optimizacion y validacion.

El modelo

El grupo deliberd sobre los distintos aspectos fundamentales de la validacion y convino en los criterios esenciales
gue figurardn como otras tantas rubricas en e modelo. Asimismo, recomendé que la OIE defina un estatus de
“aprobacion provisiona” (unavez franqueada la etapa 1). Se trataria de los criterios minimos para ser dado de alta
en el registro, con la condicion de que se presenten los datos adicional es dentro de un plazo determinado. El grupo
lleg6 a la conclusion de que serviria de aiciente para que los solicitantes envien datos relativos a determinadas
enfermedades o aplicaciones, paralas que es dificil efectuar una validacion de campo integral (es decir, las etapas
2y 3). Para€ello, se tendrian que cumplir los criterios esenciales de la etapa analitica 1, que ha sido ampliada para
que incluya una comparacion con una prueba indicadora sobre un grupo reducido de animales o poblaciones
definidos, asi como valoraciones preliminares de repeticion entre laboratorios vecinos.
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Anexo Il (cont.) AHG-Validar las pruebas de diagnéstico/Junio de 2008

Algunas de las categorias del modelo han sido trasladas a otra seccién: Prerequisitos esenciales. El grupo
recomienda que € modelo se limite a pedir que el fabricante de la prueba declare que se han seguido las mejores
précticas, descritas en los nuevos anexos del capitulo. Por jemplo, con arreglo alas mejores practicas, se pediraa
los fabricantes que empleen reactivos estandar nacionales o internacionales para caibrar sus pruebas. Ahora bien,
si no estén disponibles, el fabricante debera preparar é mismo los reactivos de referencia que se utilicen para
desarrollar y optimizar la prueba, y describirlos. Los fabricantes de pruebas tendran que poder facilitar las
informacionesrelativas a esta préctica, si lo solicitael comité de seleccion.

El grupo decidio aclarar |os textos explicativos que figuran en el modelo (actualmente figuran en cursiva).

En conclusion, el modelo ha sido reestructurado, pero el grupo recomienda que se aplique un solo modelo general
paratodos |os tipos de pruebas de diagndstico.

Directrices

Se informard a los fabricantes de pruebas (por medio de directrices especificas para diferentes tipos de pruebas)
sobre los procesos que se pueden seguir para generar, andizar y presentar los datos requeridos (criterios
esenciales). Las directrices adoptaran €l formato del modelo. Se decidio que se alentaria a ilustrar las directrices
con gjemplos, paramejorar la transparencia.

El grupo llegé ala conclusion de que directrices especificas para los examinadores solamente no serian Utiles, ya
que éstos pueden consultar |as directrices que consultaran los solicitantes y que serdn mas detalladas y preceptivas.

De ser necesario, se elaboraréan directrices especificas para distintas enfermedades y aplicaciones (por gemplo,
paralas encefal opatias espongiformes transmisibles, lainfluenza aviar, lafiebre aftosa u otras).

3. Programa de trabajo del grupo ad hoc

El grupo enviara a la Comision de Normas Biolégicas un nuevo modelo, para que lo estudie en su préxima
reunion. Fueron propuestas las siguientes tareas, con sus respectivos encargados:

- Revisar e capitulo 1.1.4. y fusionarlo con el capitulo 1.1.5.: Dr. Rich Jacobson, en colaboracién con los
miembros del grupo ad hoc, y Dr. Sandor Belak — primer proyecto de texto.

- Preparar proyectos de texto para el o los anexos sobre las mejores préacticas del capitulo fusionado:

1. Desarrolloy optimizacion de pruebas inmunoldgicas: Dr. Axel Colling

2. Desarrollo y optimizacion de pruebas por deteccion de acido nucleico: Dr. Sandor Belak y Dra. Kath
Webster

3. Medicién delaincertidumbre: Dr. Axel Colling

4. Enfoques estadisticos de la validacion: Dr. lan Gardner

- Redactar un proyecto de texto paralas directrices que se adjuntaran a modelo:

1. Pruebasinmunoldgicas (ELISA, CFT, Luminex — Ag/Ab): Dr. Peter Wright y Dr. lan Gardner
2. Pruebas de deteccién del acido nucleico: Dra. Kath Webster, Dr. Sandor Belak y Dr. lan Gardner
3. Agentes de encefa opatias espongiformes transmisibles: Dra. Kath Webster y Dr. lan Gardner

El grupo recomienda que se organice una reunion de seguimiento a principios de 2009 (2-4 de febrero) para comentar
los proyectos de texto antes mencionados. Asi se tendria la oportunidad de discutir directamente del tema con los
miembros de la Comisién de Normas Bioldgicas, que estaran en la Ol E esa misma semana.

.../Anexos
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AHG-Validar las pruebas de diagnéstico/Junio de 2008 Anexo Il (cont.)

Anexo |

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO
DE VALIDAR LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO

Paris, 3-5 de junio de 2008

Temario

1. Validacién de pruebas — orientacién de | os capitulos, modelos y directrices del Manual dela OlE

a) Marco conceptual de lavalidacion que figuraen el Manual
i) ¢Un solo capitulo?
ii) ¢Varios capitulos?

b) Pasar delateoriaalapractica: se necesitan modelosy directrices
2. Modelo(s)

a) ¢Un solo modelo general, derivado de los capitul os?

b) ¢Varios modelos?

¢) Revisién (2008) del modelo (cf. documentos de trabajo)
i) Situaciény discusion

3. Categoriasdedirectrices

a) Cadatipo de prueba
b) Cadaenfermedad (para una sola, por gemplo, EEB)
¢) Finalidad delaprueba (las 6 finalidades de las pruebas)
d) Aplicaciones estadisticas
i) Célculo delasensibilidad y la especificidad de diagnéstico
(1) Seleccion y nimero de animales de referencia para las distintas pruebas
(2) Seleccion del método para determinar € estatus de los animales
(3) Célculo con un patrén
(4) Célculo sin patrén
ii) Interpretacion de los célculos estadisticos
iii) Software de estadistica

€) Unaguiapararedactar las directrices
f) Directrices para examinar |os expedientes de validacion
g) Otros

4. Contenido de las directrices — (establecido por €l grupo ad hoc)

a) Guiapararedactar las directrices
b) Ilustrar laguia con g emplos

5. Establecer unalistade las directrices que se requieren

6. Identificar alos autores para cada directriz
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Anexo Il (cont.) AHG-Validar las pruebas de diagnéstico/Junio de 2008

Anexo Il
INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO
DE VALIDAR LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO
Paris, 3-5 de junio de 2008

Lista de participantes
MIEMBROS
Dr. Richard H. Jacobson Prof. lan Gardner Dr. Peter Wright
(presidente) Department of Medicine and Fisheries and Oceans Canada
27801 Skyridge Drive Epidemiology 343 University Avenue, Moncton
Eugene 2415A Tupper Hall New Brunswick, NB E1C 9B6
Oregon OR 97405 One Shields Avenue CANADA
EEUU University of California Tel.: (1-506) 851.29.48
E-mail: rhjl@cornell.edu Davis, CA 95616 Fax: (1-506) 851.20.79

EEUU E-mail: Peter.Wright@dfo-mpo.gc.ca

Dr. Axel Calling E-mail: iagardner @ucdavis.edu
Diagnosis, Surveillance and Response
Unit Dra. Kath Webster
Australian Animal Health Laboratory ~ Biotechnology Department
(AAHL) Veterinary Laboratories Agency
CSIRO Livestock Industries Woodham Lane
5 Portarlington Road Addlestone, Surrey KT15 3NB
Private Bag 24 Reino Unido
Geelong, Victoria 3220 Tel: (00-44) 1932 3573 22
AUSTRALIA E-mail:
E-mail: Axdl.Colling@csiro.au k.a.webster@vla.defra.gsi.gov.uk
OBSERVADORAS

Diia. Johanna Koolen / Diia. Annita Ginter

President / Vice-President

EAVDM (European Association of Veterinary Diagnostic Kits Manufacturers)
50 rue de Paradis

75010 PARIS

Tel: (00-33) 153344343

Fax: (00-33) 1533443 44

OFICINA CENTRAL DE LA OIE

Dr. Gideon Brickner Dra. Tomoko | shibashi Dr. Frangois Diaz

Director General adjunto Jefa adjunta del departamento Secretaria de validacion,

OIE Cientifico y técnico certificacion y registro de las pruebas
E-mail: g.bruckner@oie.int E-mail: t.ishibashi@oie.int de diagnéstico,

Departamento cientifico y técnico
E-mail: f.diaz@oie.int
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Anexo IV

Origina: inglés
Julio de 2008

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE ENFERMEDADES DE LOS CAMELIDOS
Paris, 8-10 de julio de 2008

El grupo ad hoc de enfermedades de los camélidos se reuni6 en lasede de la OIE, del 8 a 10 de julio de 2008.

El Dr. Gideon Briickner, director general adjunto de la OIE, desed a los participantes |a bienvenida en nombre del Dr.
Bernard Vallat, director general de la OIE, les presentd el orden del diay explicd e mandato del grupo. El Dr. Briickner
precisd que € grupo debia centrarse en determinar cudles son las enfermedades mas importantes de los camélidos.
Ademés, e grupo debia establecer una lista de las enfermedades y describir las pruebas de diagndstico existentes. De
esta manera, se podria preparar una guia sobre las enfermedades y las pruebas que serviria para decidir si es apropiado
afadir un capitulo al Manual de la OIE de pruebas de diagnéstico y vacunas para los animales terrestres. El proyecto
de texto sera presentado ala Comision de Normas Bioldgicas.

El Dr. Medhi El Harrak agradecio al Dr. Briickner su intervenciéon y asumio la presidencia del grupo. Los doctores
Bernard Faye y Mohammed Bengoumi se ofrecieron aredactar el informe de lareunion.

El temario y lalista de participantes figuran, respectivamente, en los Anexos| y 11 y el mandato en el Anexo l1l.
Contenido delareunién

El Dr. Reuven Yagil, veterinario y criador de camellos, presentd répidamente las enfermedades que se conocen en la
criade camellosy sus manifestaciones fisioldgicas.

El grupo procedi6 a continuacién a discutir las enfermedades virales de estos animales. Se establecié una division en
tres grupos. 1) Enfermedades significativas, 2) Enfermedades para las que los camélidos son portadores potenciales, 3)
Enfermedades menores o no significativas. Para cada una de €llas, fueron indicados los métodos de deteccién de
antigenos y las pruebas seroldgicas, asi como las recomendaciones en materia de diagnostico y prevencion. Dichas
listas se refieren a dromedario, el camello bactriano y los camélidos del Nuevo Mundo (lallamay la apaca).

A continuacién, €l grupo tratd las enfermedades bacterianas y parasitarias y redacté descripciones generales de las
enfermedades significativas, como habia hecho para las enfermedades virales. También se afiadié una lista de
abreviaturas de cada una.

El grupo consider6 que se sabe bastante poco de las enfermedades de los camélidos y que es necesario investigar més
para €lucidar € papel que desempefian algunos de los agentes patdégenos mencionados en la epidemiologia y
patogénesis en:

. Enfermedades virales: lengua azul, peste equina, diarrea viral bovina, fiebre del oeste del Nilo, infecciéon por
herpesvirus, fiebre hemorrégica Crimea-Congo.

. Enfermedades bacterianas. pasteurelosis, leptospirosis, fiebre Q, clamidiosis.

. Enfermedades parasitarias: toxoplasmosis, sarcosporidiosis, tripanosomosis.

. Enfermedades multifactores: diarrea neonatal, sindrome respiratorio, aborto, mortalidad de origen desconocido.
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Anexo |V (cont.) GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

Habria que estudiar la sensibilidad de los camélidos y los aspectos epidemioldgicos de las siguientes enfermedades:
lengua azul, fiebre del valle del Rift, fiebre del oeste del Nilo, diarreaviral bovina, pasteurelosis, leptospirosis, fiebre Q,
toxoplasmosis.

Asimismo, convendria validar las vacunas existentes para la viruela del camello, la rabia y la fiebre aftosa (en €
camello bactriano) y, de ser necesario, habria que desarrollar vacunas nuevas (cf. Anexo 1V).

El grupo establecio las siguientes recomendaci ones:
A fines de diagndstico:

Existen pruebas c-ELISA® y PCR2 para algunos agentes patdgenos, pero habria que validarlas paralos camélidos;

Habria que desarrollar las pruebas especificas que todavia no existen;

Parala validacion serol 6gica, faltan sueros de referencia positivos y negativos;

Para ELISA directo e indirecto, se debe validar y emplear la combinacién comercial anti-caméido (Triple J Farms

USA: www.kentlabs.com/triplej.html);

. Los laboratorios de referencia de la OIE deberian desarrollar las pruebas de diagnéstico para los camélidos que
sean pertinentes;

e Faltan especimenes de camélidos (dromedario, camello bactriano, camélidos del Nuevo Mundo): la OIE deberia
alentar a los delegados de los paises donde se crian camélidos a que colecten especimenes y los envien a los
laboratorios de referenciade la OIE, afin de validar las pruebas de diagndstico;

. La OIE deberia alentar alos delegados de los paises donde se crian camélidos a que hagan designar laboratorios de

referencia para las enfermedades de los camélidos como |aboratorios de referencia o centros colaboradores de la

OIE.

Para el comercio internacional con camélidosy productos derivados de caméidos:

e Suprimir € dromedario de lalista de animales sensibles ala fiebre aftosa;
. Establecer directrices especificas parael comercio de camélidos y sus productos.

Para promover lainclusion de los camélidos en laliteratura cientificay ante la comunidad veterinaria internacional:

Numero especial de la Revista Cientifica y Técnica de la OIE;

Otroslibros, cibersitios, etc.;

Incluir las enfermedades de los camélidos en laformacién de los veterinarios;

Presentacién de las recomendaciones del grupo ad hoc en la Segunda Conferencia Internaciona de la Sociedad
Internacional de Investigaciéon y Desarrollo sobre los Camélidos (ISOCARD), que se celebrara en Jerba (Tunez),
del 11 a 14 de marzo de 2009, y en otras reuniones y publicaciones especializadas en camélidos.

El presidente se despidié agradeciendo a los miembros del grupo sus interesantes contribuciones, asi como su espiritu
constructivo.

.../Anexos

1 c-ELISA: ELISA de competencia
2 PCR: Amplificacion en cadena por |a polimerasa (Polymerase chain reaction)
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GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008 Anexo |V (cont.)

Anexo |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE ENFERMEDADES DE LOS CAMELIDOS
Paris, 8-10 de julio de 2008

Temario

1. Introduccién

2. Designacion del presidentey del relator

3. Presentacion y aprobacion del temario y del mandato

4.  Presentacion corta: Las principal es enfermedades de los camélidos
5. Finalizacion del procedimiento de trabajo del grupo

6. Enfermedadesvirales delos camélidos:

e peste bovinay peste de los pequefios rumiantes, fiebre ddl valle del Rift, fiebre aftosa, rabia, lengua azul,
fiebre del oeste del Nilo, diarrea vira bovina y enfermedad de la frontera, rinotraqueitis bovina
infecciosalvulvovaginitis infecciosa, viruela del camello, ectima contagioso, fiebre hemorragica Crimea
Congo, infeccién por herpesvirus

7.  Enfermedades bacterianas de los camélidos:

e brucelosis;, pasteurelosis; carbunclo, tuberculosis; paratuberculosis (enfermedad de Johne); salmonelosis;

clamidias piogénicas (linfadenitis y necrosis cutanea); muermo, yersiniosis, fiebre Q
8. Enfermedades protozoicas de los camélidos:

e Tripanosomosis
9. Recomendaciones

10. Findizacion del informe
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Anexo ||

GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE ENFERMEDADES DE LOS CAMELIDOS

MIEMBROS

Paris, 8-10 de julio de 2008

Lista de participantes

Dr. Medhi El Harrak
(presidente)

Biopharma

Chef Département Virologie
Avenue Hassan |1, km2

BP 4569, Rabat-Akkari
MARRUECOS

Tel: (+212) 37 69 50 53
Fax: (+212) 37 69 36 32
elharrak_m@hotmail.com

Prof. Mohammed Bengoumi

Département de Pharmacie, Toxicologie

et Biochimie

Institut Agronomique et \Vétérinaire
Hassan 11

Avenue Allal El Fass

BP 6202, Rabat-Instituts, Agdal
10100 Rabat

MARRUECOS

Tel: (+212) 61 20 2501

Fax: (+212) 37 7796 84
m.bengoumi @iav.ac.ma
bgmbgm?2003@yahoo.fr

OFICINA CENTRAL DE LA OIE

Dr. Bernard Faye
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GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008 Anexo |V (cont.)

Anexo Il

MANDATO

1. Entre las enfermedades que figuran en la lista de la OIE, decidir cuales son significativas para los camélidos (y
para qué especies de camélidos). Puede tratarse de | os agentes patdgenos que causan enfermedades a los camélidos
0 de los agentes patdgenos de otros animales domésticos para los que los camélidos actian como portadores.

2. ldentificar todas las enfermedades infecciosas importantes de los camélidos que no figuren en lalistade la Ol E.

3. Redactar un documento parala Comision de Normas Biolégicas de la OIE sobre las enfermedades que hayan sido
seleccionadas, describiéndolas e indicando los datos relativos a las pruebas de diagndstico adecuadas para los
camélidos. Asimismo, el documento indicara si las pruebas han sido validadas en camélidos. En la segunda parte
del documento, se explicard s se puede luchar contra estas enfermedades por medio de la vacunacion.

4. LaComision decidira entonces si todas estas informaciones pueden constituir un capitulo aparte en el Manual de
Pruebas de Diagnostico y Vacunas para los Animales Terrestres, 0 si deben incorporarse a los distintos capitul os
existentes.
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Anexo |V (cont.)

Anexo |V

GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

ENFERMEDADES SIGNIFICATIVAS DE LOS CAMELIDOS

A) Enfermedadesvirales

Grupo | = Enfermedades significativas
Grupo |l = Enfermedades paralas cuales |los camélidos puede ser portadores

Grupo |11 = Enfermedades de menor importancia
Dromedario
I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfermedad . . : . . 7
patégeno seroldgicas diagnoéstico parala prevencion
Grupoll
viruela del Manual Terrestre dela OlE, ELISA no est4 | Preparacion de un kit vacunacion
camello 2008, capitulo 2.9.2, pagina disponible ELISA por €
1177 VNT* Dr. Wernery en
colaboracién con €l
Dr. El-Harrak para que
sea validado
ectima TEM no hay Contactar a Dr. Albina
contagioso IHC (CIRAD) parala
validacién por PCR
con cepas Parapox de
distintas especies
rabia Manual Terrestre dela OlE, ELISA no estd | vacunar con dosis vacunacion
2008, capitulo 2.1.13, pagina disponible bovinos
304 VNT*
Grupo 11
lenguaazul, | Manual TerrestredelaOIE, Cc-ELISA Investigar
peste equina, | 2008, capitulo 2.5.1 (peste susceptibilidad a cepas
EHE equina), Pagina 823; Capitulo y serotipos virulentos.
2.1.3 (lenguaazul y EHE), Investigar laduracién
Pagina 158 delaviremia
fiebre del Manual Terrestre dela OIE, C-ELISA Investigar
valedd Rift | 2008, capitulo 2.1.14, Pagina VNT* susceptibilidad y
323 duracién delaviremia
diarreaviral | rt-PCR ELISA no estd | Validar pruebas
bovina Aidlar € virus como en los disponible seroldgicas en sangre y
demés rumiantes VNT* leche.
Manual Terrestre dela OlE, Investigar
2008, capitulo 2.4.8, Pagina susceptibilidad
698
Grupo I11
fiebre del PCRYy aidlar € virus C-ELISA Investigar
oestedel Nilo | Manual TerrestredelaOIE, susceptibilidad de las
2008, capitulo 2.1.20, Pagina dos cepas
377
Herpes PCR, aidar virus, ELISA no estd | Investigar
Inmunofluorescencia disponible susceptibilidad a EHV
Manual Terrestre dela OIE, VNT* ly4,yBHV 1
2008, capitulo 2.5.9 (EHV), Validar pruebas
Pagina 894; Capitulo 2.4.13 seroldgicas
(IBR), Pagina 752
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Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

Anexo |V (cont.)

PPR, peste | PCR, aislar virus c-ELISA Investigar
bovina Manual Terrestre delaOIE, susceptibilidad a cepas
2008, capitulo 2.7.11 (PPR) y virulentas.
2.1.15 (peste bovina), Paginas Validar PCR para PPR.
1036y 334 Producir sueros
negativosy positivos
paralos laboratorios de
referencia
fiebre aidar virus** No hay Validar c-ELISA
hemorrégica de PCR rumiantes. Encuesta
Crimea-Congo seroldgica
fiebre aftosa | PCR & aidar virus NSP & Suprimir al dromedario
Manual Terrestre dela OIE, C-ELISA delalistade animales

2008, capitulo 2.1.5, Pagina
190

susceptibles alafiebre
aftosa

*se debe trabgjar anivel BSL3 de seguridad |aboratorio; ** se debe trabajar anivel BSL4 de seguridad laboratorio

Cameéllos bactrianos

delaOIE, 2008, capitulo
2.4.8, Pagina 698

I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfermedad . . : . .
patégeno serolégicas diagnoéstico paralaprevencion
Grupo |
viruela del Manual TerrestredelaOIE, | ELISA noesta | Preparacion de un kit vacunacion
camello 2008, capitulo 2.9.2, Pagina disponible ELISA por €
1177 VNT* Dr. Wernery en
colaboracioén con el
Dr. El-Harrak paraque
seavalidado
ectima TEM No hay Contactar a Dr. Albina
contagioso IHC (CIRAD) parala
validacién por PCR con
cepas Parapox de
distintas especies
rabia Manual Terrestre delaOIE, ELISA no est4 | vacunar con dosis vacunacion
2008, capitulo 2.1.13, Pagina disponible bovinos
304 VNT*
fiebreaftosa | PCR NSP Prueba recomendada. vacunacion
aidar virus C-ELISA Es necesario investigar
Manual TerrestredelaOIE, mas (sangrey leche)
2008, capitulo 2.1.5, Pagina
190
Grupo I
lenguaazul, | Manual TerrestredelaOIE, C-ELISA Investigar
peste equina, | 2008, capitulo 2.5.1 (peste susceptibilidad a cepas
EHE equina), Pagina 823; Capitulo y serotipos virulentos.
2.1.3 (lengua azul y EHE), Investigar laduracion
Pagina 158 delaviremia
fiebre del PCRy aidar virus C-ELISA Investigar
valle del Rift VNT* susceptibilidad del
camello y duracién de
laviremia
diarreaviral | rt-PCR ELISA no estd | Validar pruebas
bovina aidar virus como en los demas disponible seroldgicas en sangre y
rumiantes - Manual Terrestre VNT* leche.

Investigar
susceptibilidad de los
camellos
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Anexo |V (cont.)

Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

Grupo I11
fiebre del PCRy aidar virus C-ELISA Investigar
oestedd Nilo | Manual Terrestre delaOIE, susceptibilidad de los
2008, capitulo 2.1.20, Pagina camellos alas dos cepas
377
Herpes PCR, aidlar virus, ELISA no esta | Investigar
Inmunofluorescencia disponible susceptibilidad a EHV
Manual Terrestre delaOIE, VNT* ly4,yBHV 1
2008, capitulo 2.5.9 (EHV), Validar pruebas
Péagina 894; Capitulo 2.4.13 seroldgicas
(IBR), P&gina 752
PPR, peste | PCR, aidlar virus C-ELISA Investigar
bovina Manual TerrestredelaOIE, susceptibilidad de los
2008, capitulo 2.7.11 (PPR) y camellos acepas
2.1.15 (peste bovina), Paginas virulentas. Validar PCR
1036y 334 para PPR. Producir
Sueros negativos y
positivos paralos
laboratorios de
referencia
fiebre aidar virus** No hay Validar c-ELISA
hemorrégica de PCR rumiantes
Crimea-Congo Encuesta serol6gica
Camélidos del Nuevo Mundo
I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfermedad 2 ot . o .7
pat6geno serologicas diagnostico paralaprevencion
Grupo |
diarreaviral | rt-PCR ELISA no estd | Validar pruebas
bovina aidar virus como en los demés disponible seroldgicas en sangre y
rumiantes — Manual Terrestre VNT* leche.
delaOlE, 2008, capitulo
2.4.8, P4gina 698
Ectima TEM No hay Contactar a Dr. Albina
contagioso IHC (CIRAD) parala
validacién por PCR con
cepas Parapox de
distintas especies
Rabia Manual Terrestre de laOlE, ELISA no estd | vacunar con dosis vacunacion
2008, capitulo 2.1.13, Pagina disponible bovinos
304 VNT*
Herpes PCR, aislar virus, ELISA no estd | Investigar
Inmunofluorescencia disponible susceptibilidad a EHV
Manual Terrestre delaOIE, VNT* ly4,yBHV 1
2008, capitulo 2.5.9 (EHV), Validar pruebas
Péagina 894; Capitulo 2.4.13 serolégicas
(IBR), Pagina 752
Grupo |1
lenguaazul, | Manual TerrestredelaOIE, C-ELISA Investigar
peste equina, | 2008, capitulo 2.5.1 (peste susceptibilidad a cepas
EHE equina), Pagina 823; Capitulo y serotipos virulentos.
2.1.3 (lengua azul y EHE), Investigar laduracién
Péagina 158 delaviremia
fiebre del PCRy aidar virus C-ELISA ninguna
vale del Rift
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Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

Anexo |V (cont.)

fiebreaftosa | PCR NSP Investigar las
aidar virus Cc-ELISA diferencias de
Manual Terrestre de laOlE, VNT* susceptibilidad en llama
2008, capitulo 2.1.5, Pagina y dpaca
190
Encefalomielitis | PCR CF, HI, PRN | Investigar
equina aislar virus susceptibilidad de los
Manual Terrestre delaOIE, camélidos menores a
2008, capitulo 2.5.5, Pagina las cepas'y los serotipos
858 virulentos. Investigar la
duracion de laviremia
Grupo Il
fiebre del PCRYy aidar virus C-ELISA Investigar la
oestedel Nilo | Manual Terrestre dela OIE, VNT* susceptibilidad de los
y otros 2008, capitulo 2.1.20, Pagina camélidos menores a
flavivirus 377 las dos estirpes
virueladel Manual Terrestre de laOlE, ELISA noesta | hinguna
camello 2008, capitulo 2.9.2, Pagina disponible
1177 VNT*
PPR, peste | PCR, aislar virus c-ELISA ninguna
bovina Manual Terrestre de laOlE,
2008, capitulo 2.7.11 (PPR) y
2.1.15 (RP), Paginas 1036 y
334
ficbre aislar virus** No hay ninguna
hemorrégica de PCR

Crimea-Congo

b) Enfermedadesbacterianas

Grupo | = Enfermedades significativas
Grupo |l = Enfermedades paralas cuales los camélidos puede ser portadores

Grupo |11 = Enfermedades de menor importancia
Dromedarios
I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfermedad . . : . . 7
patégeno seroldgicas diagnéstico parala prevencion
Grupo |
Brucelosis Manual Terrestre dela OlE, CF, RBT, SAT | Validar c-ELISA para Eliminacion de los
(abortusy 2008, capitulo 2.4.3, Pagina B. abortusy B. animales
melitensis) 624 melitensis. Validar seropositivosy
pruebas en leche. vacunacion en
Evaluar especificidady | funcién de laespecie
sensibilidad (B. abortus o B.
melitensis)
Tuberculosis | Manual Terrestrede laOIE, RT Investigar con prueba Eliminacion de los
2008, capitulo 2.4.7, Pagina seroldgica. Es necesario | animales positivos
683 investigar mas sobrela | trasvalidacién de las
prueba cuténea pruebas
enfermedad de | Manual Terrestre delaOlE, ELISA no esta | Validar pruebas Eliminacion delos
Johne 2008, capitulo 2.1.11, Pagina disponible serolégicasen sangrey | animales positivos
276 leche. tras validacion de las
pruebas
antrax Manual Terrestre dela OlE, No hay ninguna Vacunacion en

2008, capitulo 2.1.1, Pagina
135

lugares endémicos.
Se necesita un ensayo
de campo
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Anexo |V (cont.)

Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

enfermedades | aidar y tipificar bacteria No hay Desarrollar prueba Desarrollar vacunas
piogénicas seroldgica para
(Caseous Corynebacterium
lymphadenitis) pseudotuberculosis
Pasteurelosis | Manual Terrestre dela OIE, No hay Datos controvertidos Todavianinguna
(septicemia | 2008, capitulo 2.4.12, Pagina sobre la susceptibilidad
hemorragica) | 739 y laetiologia. Investigar
susceptibilidad
Salmonelosis | Manual Terrestre de la OIE, No hay Identificar losbiovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.9.9, Pagina mas prevalentes.
1267 Desarrollar pruebas
serolégicas
Colibacilosis | Manual TerrestredelaOIE, No hay Identificar los biovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.9.11, Pagina més patdgenos.
1294 Desarrollar pruebas
serolégicas
Grupo I
Yersiniosis aisar bacteria No hay Desarrollar prueba Eliminar los animales
seroldgica infectados
Leptospirosis | Manual Terrestre delaOIE, MAT Identificar los biovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.1.9, Pagina més prevalentes.
251 Investigar la
susceptibilidad
fiebre Q Manual Terrestre dela OIE, CF Validar pruebas Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.1.12, Pagina | ELISA no estd | serolGgicas en sangrey
292 disponible leche.
Investigar
susceptibilidad
Grupo I11
muermo Manual Terrestre dela OlE, CF Validar pruebas Eliminar los animales
(Melioidosis) | 2008, capitulo 2.5.11, Pagina seroldgicas seropositivos
919
Clamidiosis | aidlar eidentificar agente C-ELISA Validar pruebas ninguna
serolégicas
Bactrian camels
I dentificacion del agente Pruebas Recomendacionesde Recomendaciones
Enfermedad . e R .
patégeno seroldgicas diagnéstico paralaprevencion
Grupo |
Brucelosis Manual Terrestre dela OIE, CF, RBT, SAT | Vadlidar c-ELISA para Eliminacion delos
(abortusy 2008, capitulo 2.4.3, Pagina B. abortusy B. animales
melitensis) 624 melitensis. Validar seropositivosy
pruebas en leche. vacunacion en
Evaluar especificidady | funcion de laespecie
sensibilidad (B. abortus o B.
melitensis)
Tuberculosis | Manual Terrestredela OIE, RT Investigar con prueba Eliminacion delos
2008, capitulo 2.4.7, Pagina serolodgica. Es necesario | animales positivos
683 investigar més sobrela | trasvalidacion delas
prueba cutanea pruebas
enfermedad de | Manual TerrestredelaOIE, ELISA no estd | Validar pruebas Eliminacion de los
Johne 2008, capitulo 2.1.11, Pagina disponible seroldgicasen sangrey | animales
276 leche. seropositivos tras
validacién delas
pruebas
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Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

Anexo |V (cont.)

Antrax Manual Terrestre de la OIE, No hay ninguna Vacunacion en
2008, capitulo 2.1.1, Pagina lugares endémicos.
135 Se necesita un ensayo
de campo
enfermedades | aidlar y tipificar bacteria No hay Desarrollar prueba Desarrollar vacunas
piogénicas serolGgicapara
(Caseous Corynebacterium
lymphadenitis) pseudotuberculosis
Pasteurelosis | Manual Terrestre dela OIE, No hay Datos controvertidos Todavianinguna
(septicemia | 2008, capitulo 2.4.12, Pagina sobre la susceptibilidad
hemorrégica) | 739 y laetiologia. Investigar
susceptibilidad
Samonelosis | Manual Terrestre delaOlE, No hay Identificar los biovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.9.9, Pagina més prevalentes.
1267 Desarrollar pruebas
serolégicas
Colibacilosis | Manual TerrestredelaOIE, No hay Identificar losbiovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.9.11, Pagina més patGgenos.
1294 Desarrollar pruebas
serolégicas
Grupo I
Yersiniosis | aislar bacteria No hay Desarrollar prueba Eliminar los animales
seroldgica infectados
Leptospirosis | Manual Terrestre dela OIE, MAT Identificar los biovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.1.9, Pagina maés prevalentes.
251 Investigar la
susceptibilidad
fiebre Q Manual Terrestre dela OIE, CF Validar pruebas Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.1.12, Pagina no hay ELISA | serolégicas en sangrey
292 leche.
Investigar
susceptibilidad
Grupo I11
muermo Manual Terrestre dela OIE, CF Validar pruebas Eliminar los animales
(Meloidosis) | 2008, capitulo 2.5.11, Pagina serolégicas seropositivos
919
Clamidiosis | aidar eidentificar agente C-ELISA Validar pruebas Ninguna
seroldgicas
New World Camelids
I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfer medad . o : . .
patégeno seroldgicas diagnéstico parala prevencion
Grupo |
Brucelosis Manual Terrestre dela OlE, CF, RBT, SAT | Validar c-ELISA para Controlar los
abortusy 2008, capitulo 2.4.3, Pagina B. abortusy B. animal es exportados
melitensis 624 melitensis. Validar
pruebas en leche.
Evaluar especificidad y
sensibilidad
Tuberculosis | Manual Terrestrede laOIE, RT Investigar con prueba Eliminacion de los

2008, capitulo 2.4.7, Pagina
683

seroldgica. Es necesario
investigar més sobre la
prueba cuténea

animales positivos
tras vaidacion de las
pruebas
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Anexo |V (cont.)

Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

enfermedad de | Manual Terrestrede laOIE, ELISA no estd | Validar pruebas Eliminacion de los
Johne 2008, capitulo 2.1.11, Pagina disponible serologicasen sangrey | animales
276 leche. seropositivos tras
validacién delas
pruebas
Antrax Manual Terrestre dela OlE, No hay ninguna Vacunacion en
2008, capitulo 2.1.1, Pagina lugares endémicos.
135 Se necesita un ensayo
de campo
enfermedades | aidar y tipificar bacteria No hay Desarrollar prueba Desarrollar vacunas
piogénicas seroldgica para
(abscesos Corynebacterium
internos) pseudotuberculosis
Enterotoxemia | aidlar y tipificar bacteria No hay Existen pruebas ELISA | Desarrollar vacunas
y PCR paratipificar la | toxoides
toxina. Aplicables para
determinar lostipos
predominantes
Salmonelosis | Manual Terrestre de la OIE, No hay Identificar losbiovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.9.9, Pagina maés prevalentes.
1267 Desarrollar pruebas
serolégicas
Colibacilosis | Manual TerrestredelaOIE, No hay Identificar losbiovares | Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.9.11, Pagina maés patdgenos.
1294 Desarrollar pruebas
serolégicas
Grupo 11
Leptospirosis Manual Terrestre delaOlIE, MAT Identificar losbiovares | Vacunacién en
2008, capitulo 2.1.9, Pagina més prevalentes. lugares endémicos.
251 Investigar Se necesita un ensayo
susceptibilidad de campo
fiebre Q Manual Terrestre dela OIE, CF Validar pruebas Desarrollar vacunas
2008, capitulo 2.1.12, Pagina | ELISA no estd | seroldgicas en sangrey
292 disponible leche.
Investigar
susceptibilidad
Grupo I11
Pasteurelosis | Manual Terrestre delaOlE, No hay Datos controvertidos Todavianinguna
(septicemia | 2008, capitulo 2.4.12, Pagina sobre la susceptibilidad
hemorragica) | 739 y laetiologia. Investigar
susceptibilidad
Clamidiosis | aidlar eidentificar agente C-ELISA Validar pruebas Todavia ninguna
serolégicas
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Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

¢) Enfermedadesparasitarias

Grupo | = Enfermedades significativas
Grupo |l = Enfermedades paralas cuales os camélidos puede ser portadores

Anexo |V (cont.)

Grupo |11 = Enfermedades de menor importancia
Dromedarios
I dentificacion del agente Pruebas Recomendacionesde | Recomendaciones
Enfer medad 2 P R -
pat6geno serologicas diagnéstico paralaprevencion
Grupo |
Tripanosomiasis | Manual Terrestre de laOlIE, CATT, Indirect | Preparacion de un kit Control sistematico
2008, capitulo 2.4.8, Pagina ELISA, c-ELISA | ELISA por € del comercio.
352 (ningln ELISA | Dr. Wernery en Tratamiento de los

estdalaventa)

colaboracién con €l

Dr. El-Harrak y el Prof.
Bengumi para que sea
validado. Validacién de
c-Elisa de Marruecos

animales positivos
(p.gj. melarsomina)

1284

sarna Manual Terrestre de laOlE, C-ELISA Identificar el parésitoa | Cuarentenay
(Sarcoptes | 2008, capitulo 2.9.8, Pagina fines de diagnostico medicamento
scabiei) 1255 diferencial de otras apropiado.
enfermedades cuténeas | Desarrollar vacuna
(psoroptes, tifia, etc.)
Hidatidosis Manual TerrestredelaOIE, ELISA Validar ELISA Tratar los perros.
Equinococosis | 2008, capitulo 2.1.4, Pagina Desarrollar vacuna
175
garrapatas Identificacion del agente No hay Identificar el parasito Desarrollar vacunas
Cefdopinosis Identificacion del agente No hay Identificar el pardsito Investigar
tratamiento nuevo
Grupo Il
Miasis Identificacion del agente No hay Identificar el parésito Avermectines
gusanos Manual Terrestre de laOlE, No hay Identificar el parasito Avermectines
2008, capitulo 2.1.10, Pagina
261
Coccidiosis I dentificacion del agente No hay Identificar el parasito. Investigar
Desarrollar pruebas tratamiento nuevo y
serolégicasy PCR desarrollar vacuna
Toxoplasmosis | Manual Terrestre de la OIE, SAT Investigar la Ninguna
2008, capitulo 2.9.10, Pagina ELISA susceptibilidad
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Anexo |V (cont.)

Camellos bactrianos

Anexo IV (cont.) - GAH-Enfermedades de los camélidos/Julio de 2008

I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfermedad . e P 2
patdgeno serol6gicas diagnostico parala prevencion
Grupo |
Tripanosomiasis | Manual Terrestre dela OIE, CATT, ELISA | Preparacion de un kit Control sistemético
2008, capitulo 2.4.8, Pagina indirecto, c- ELISA por € del comercio.
352 ELISA (ningln | Dr. Wernery en Tratamiento de los
ELISA estdala | colaboracion con el animales positivos
venta) Dr. El-Harrak y €l Prof. | (p.g. melarsomina)
Bengumi para que sea
validado. Validacion de
c-Elisade Marruecos
sarna Manual Terrestre delaOlE, Cc-ELISA Identificar € pardsitoa | Cuarentenay
(Sarcoptes 2008, capitulo 2.9.8, Pagina fines de diagnostico medicamento
scabiei) 1255 diferencial de otras apropiado.
enfermedades cutaneas | Desarrollar vacuna
(psoroptes, tifia, etc.)
Hidatidosis Manual Terrestre delaOIE, ELISA Validar ELISA Tratar los perros.
Equinococosis | 2008, capitulo 2.1.4, Pagina Desarrollar vacuna
175
garrapatas Identificacion del agente No hay Identificar e parésito. Desarrollar vacunas
Grupo Il
Coccidiosis Identificacion del agente No hay Identificar el parasito. Investigar
Desarrollar pruebas tratamiento nuevo y
serologicasy PCR desarrollar vacuna
Cefalopinosis Identificacion del agente No hay Identificar e parésito. Investigar
tratamiento nuevo
Camélidos del Nuevo Mundo
I dentificacion del agente Pruebas Recomendaciones de Recomendaciones
Enfermedad z P : . hyy
pat6geno serologicas diagnéstico paralaprevencion
Grupo |
sarna Manual Terrestre dela OIE, c-ELISA Identificar € pardsitoa | Cuarentenay
(Sarcoptes 2008, capitulo 2.9.8, Pagina fines de diagnostico medicamento
scabiei) 1255 diferencial de otras apropiado.
enfermedades cutaneas | Desarrollar vacuna
(psoroptes, tifia, etc.)
Hidatidosis Manual Terrestre delaOIE, ELISA Validar ELISA Tratar los perros.
Equinococosis | 2008, capitulo 2.1.4, Pagina Desarrollar vacuna
175
garrapatas identificar agente No hay Identificar el parésito Desarrollar vacunas
Sarcocistosis no hay ELISA Validar ELISA Desarrollar vacunas
Coccidiosis identificar agente No hay Identificar e parésito. Investigar tratamiento
Desarrollar pruebas nuevo y desarrollar
serolégicasy PCR vacuna
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Anexo |V (cont.)

Grupo I11
Tripanosomiasis | Manual Terrestre dela OIE, CATT, ELISA | Preparacion de un kit Control sistemético
2008, capitulo 2.4.8, Pagina | indirecto, ELISA | ELISA por € del comercio.
352 (ningln ELISA | Dr. Wernery en Tratamiento de los

estaalaventa) | colaboracion con el

Bengumi para que sea
validado. Validacién de
c-Elisa de Marruecos

animales positivos
Dr. El-Harrak y el Prof. | (p.g. melarsomina)

Neosporosis

Evaluar vacuna
disponible

PCR ELISA Investigar la
IF susceptibilidad

Lista deacrénimosy abreviaturas:

C-ELISA:
CF:
CIRAD:
EHE:
HI:
IHC:
MAT:
NSP:
OIE:
PPR:
PRN:
RBT:
rt-PCR:

RT:
SAT:
TEM:

Manual Terrestre:

VNT:

Competitive enzyme-linked immunosor bent assay
Complement fixation — fijacion del complemento

Centre de Coopération Inter nationale pour la Recherche Agronomique en Dével oppement

enfermedad hemorréagica epizottica

Haemagglutination inhibition - inhibicion de la hemoaglutinacion

I mmunohistochemistry - inmunohistoquimica

Microscopic agglutination test — prueba de aglutinacion microscopica
Nonstructural protein — proteina no estructural

Organizacion Mundial de Sanidad Animal

Peste de | os pequefios rumiantes

Plaque reduction neutralisation

Rose-Bengal test

Real-time polymerase chain reaction - Amplificacién en cadena por la polimerasa en
tiempo rea

Rapid test — prueba répida

Sero-agglutination test

Transmission electron microscopy

Manual de pruebas de diagnostico y vacunas para los animales terrestres
Virus neutralisation test — neutralizacion vira
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AnexoV

Origina: inglés
Agosto de 2008

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE BIOTECNOLOGIA
Paris, 26—-28 de agosto de 2008

El grupo ad hoc de biotecnologia de la OIE se reunié en la sede de la organizacién, en Paris, del 26 a 28 de agosto de
2008. La reunion fue presidida por € Prof. Sandor Belak. El Dr. Cyril G. Gay redact6 € informe. El temario de la
reunion y lalista de participantes figuran, respectivamente, en los Anexos| y |1. Estafue la Gltima reunién del grupo en
su configuracion actual.

1.

Introduccién

El Dr. Gideon Bruckner, director general adjunto, dio la bienvenida a grupo en nombre del Dr. Bernard Vallat,
director general delaOIE.

El Dr. Briickner explico el cometido del grupo paralareunién:

e Debatir y proponer los términos de referencia para formar dos nuevos grupos ad hoc encargados de los
diagndsticosy las vacunas para las biotecnol ogias nuevas y emergentes.

El Dr. Briickner alent6 al grupo a no dedicar demasiado tiempo a documentos de informacién, ya que debia tratar
las cuestiones relativas a la biotecnologia que, en su caso, constituiran capitulos o directrices que seran incluidos
en e Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre) o en el
Cadigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo Terrestre). No obstante, si ho se dispusiera de suficiente
informacion sobre un tema en particular para orientar el debate, €l grupo no dudara en solicitar la redaccién de un
documento especifico. Ademas, cuando se pase revista a los términos de referencia para los grupos sobre
diagndsticos y vacunas, habra que identificar las prioridades que constituiran directrices para los Miembros de la
OIE.

Lista de futuros temas prioritarios para la OIE
Siguiendo las instrucciones del Dr. Briickner, € grupo convino en temas que deberan ser tratados por la Ol E.

Uno de los miembros del grupo habia enviado un mensgje electronico en julio sobre los animales clonados y
transgénicos, lo que dio lugar a un debate. El grupo decidio lo siguiente:

e El grupo ad hoc respeta las instrucciones de la Comision de Normas Biolégicas, a saber, que debe centrarse
sobre los diagndsticos moleculares y la vacunologia, sin embargo, € grupo considera que la OIE no debe
ignorar los animales clonados y transgénicos.

e En € contexto de la sanidad animal, las tecnologias empleadas para obtener animales clonados y transgénicos
constituyen el nucleo central de la biotecnologia.

e El desarrollo del clonado y la transgénesis estd muy adelantado en varios paises desarrollados y
subdesarrollados. Ademés, empieza a haber movimientos nacionales a favor de desarrollar estas tecnologias.
Las autoridades nacionales de reglamentacion se fijan ahora en las empresas comerciales. La evolucién de
estas tecnologias afecta a distintos aspectos, como la cria especifica (animales que resisten a las enfermedades,
productos especiales con fines nutritivos [leche, carne, etc.], y productos nuevos destinados a un uso
farmacéutico) o de otro tipo.
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e Los adelantos de estas tecnologias, como la manipulacién especifica del zigoto, aumentardn € ndmero de
utilizaciones posibles.

¢ Estas biotecnologias reproductivas tienen relaciones con numerosos campos, desde la rastreabilidad (véase los
sistemas de supervision de bovinos clonados) hasta €l bienestar, la salud, la aimentacién y los riesgos
derivados de los patdgenos asociados con los animales clonados y transgénicos, sea como individuos o como
embriones. Lo que incluye, por gemplo, a los animales transgénicos que no lleguen a expresar la funcion
buscada pero que pueden ser numerosos y serén susceptibles de incorporarse a la produccion ganadera y,
después, alacadenaaimentaria

Queda claro, por tanto, que las organizaciones intergubernamental es deberian elaborar directrices, como ha pedido
€l Task Force del Codex, y la OIE seriala organizacion ideal para ello. Afortunadamente la industria, como se ha
podido ver en una reunién reciente de la IETS?, comparte esta opinién, que deberd ser discutiday aprobada en la
OIE.

La Resolucion n® XXVIII, aprobada por € Comité Internacional en su 73* Sesién General, en mayo de 2005,
recomendaba que la OIE lo considerase como prioridad. El grupo reconoce que es hecesario adoptar un enfoque
horizontal, que implique a varias comisiones especializadas de la OIE y, a menos, a dos departamentos de la OIE.
Se sugirié crear un grupo ad hoc horizontal que se encargaria de los distintos aspectos relativos a tales animales,
Sea como zigotos, embriones 0 ComMo Seres Vivos.

Plan de trabajo y términos de referencia para los dos grupos propuestos
El proyecto de texto de los términos de referencia que presentd la Ol E fue estudiado por el grupo.

El grupo recomienda que € capitulo 1.1.7, La biotecnologia y el diagnostico de las enfermedades infecciosasy el
desarrollo de vacunas, del Manual Terrestre, se divida en dos capitulos nuevos. Uno trataria las tecnologias
nuevas y emergentes para el diagnostico y correria a cargo del nuevo grupo ad hoc de pruebas de diagndstico
molecular y €l otro trataria sobre las tecnologias para vacunas con aplicaciones innovadoras, y se encargaria de €l

El nuevo capitulo sobre las tecnologias de diagnéstico nuevas y emergentes incluiria una parte del capitulo 1.1.5,
Validacion y control de calidad de los métodos PCR empleados para diagnosticar enfermedades infecciosas, asi
como las partes del capitulo 1.1.7 que se refieren especificamente a los diagndsticos.

El nuevo capitulo sobre las tecnologias para vacunas con utilizaciones innovadoras incluiria las informaciones
pertinentes que figuran actualmente en los capitulos 1.1.7 y 1.1.8, Principios de la fabricacién de vacunas
veterinarias. El nuevo capitulo empezaria por centrarse sobre las utilizaciones tres siguientes: 1) vacunas
destinadas a luchar contra las enfermedades de los animales domésticos; 2) vacunas destinadas a garantizar la
inocuidad de los alimentos; 3) vacunas para animales salvajes.

Siempre que proceda, el Manual de Pruebas de Diagnostico para los Animales Acuéticos remitira a los nuevos

El grupo recomienda que el grupo ad hoc de diagndsticos molecul ares se encargue de lo siguiente: desarrollar
directrices para las nuevas tecnologias con usos actuales e importantes para la deteccion precoz de
enfermedades, la vigilancia y la resolucién de crisis sanitarias, a fin de facilitar la transferencia de dichas
tecnologias alos laboratorios de referencia de la OIE y las redes nacionales de laboratorios veterinarios.

Los criterios que se habran de tomar en cuenta al determinar si una nueva tecnologia de diagndstico requiere
unadirectriz de la OIE seran que dicha tecnologia tenga una utilizacién especifica (por ejemplo, la deteccién
precoz) y que haya tenido una validacién fisiol égica.

3.

€l nuevo grupo ad hoc de vacunologia.

capitulos.

3.1. Grupo ad hoc de diagndsticos molecular es
1 |ETS: International Embryo Transfer Society
34
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Fueron identificados los siguientes métodos de diagnéstico molecular:

Pruebas directas

e Basadasen PCR
0 Tiempo redl;
0 Deteccién rapida en caso de brote;
0 Multiplex;
0 Robdtica PCR.
Pruebas de amplificacion isotérmica;
Tecnologia microarray;
Tecnologia de secuenciado rapido, andlisis filogenético/bioinformética;
Tecnologia genémica para determinar lavirulencia;
Tecnologia de secuenciado completo del genoma;
Pruebas de terreno (dispositivos lateral flow);
Tecnologias portétiles por PCR para utilizacion en el campo;
Nanotecnologia;
Tecnologias de ligadura de proximidad;
Hibridacion in-situ;
Protedmica (deteccion de proteinas).

Pruebas de diagnéstico indirecto (basadas en los anticuer pos)

Bioiluminometria;

Polarizacién fluorescente;

Tecnologia de quimioluminiscencia;
Biodetectores;

Biomarcadores;

Proteinas recombinantes;

Proteinas sintéticas;

Monaoclonales mejorados para pruebas ELISA.

Las utilizaciones de estos nuevos tipos de diagndstico molecular son, entre otras, las siguientes: 1) vigilancia
sanitaria; 2) deteccidn precoz; 3) deteccion durante un brote; 4) deteccion durante la fase de restablecimiento
(para recuperar €l estatus libre de enfermedad); 5) investigaciones sobre epidemiologia molecular; 6)
gjecucion de estrategias DIVAZ2,

Ademas, estas tecnologias tendran también aplicaciones importantes para identificar |os parametros clinicos a
efectos de la produccion de animales y el bienestar de los animales, como por gemplo, los fenotipos
(enfermedades no infecciosas incluidas), las condiciones fisioldgicas y |os genotipos.

El grupo ad hoc determiné los temas que merecerian ser objeto de directrices de los expertos del Grupo ad
hoc de diagnostico molecular:

a) Deteccidn precoz eidentificacion

e Tecnologias basadas en PCR
o Temas:
= Estrategias paraidentificar las secuencias mas apropiadas para cada propdsito;
» Resultados positivos e interpretacion de las pruebas.

e Tecnologias de deteccién isotérmica del &cido nucleico
o Temas:
= [nstrumentos;
= Continuar € desarrallo;
= Resultados positivos e interpretacion de las pruebas;
» Esnecesarialavalidacion fisiologicay de campo.

2 DIVA: Differentiating infected from vaccinated animals (diferenciar alos animales infectados de |os vacunados)
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e Microarrays
o Temas:
I nstrumentos;
Continuar el desarrallo;
Resultados positivos e interpretacion de |as pruebas;
Repetibilidad;
Aumentar |a sensibilidad de la deteccion;
Es necesarialavalidacion fisiol6gicay de campo.

¢ Nanotecnologias
o Temas:
= Residuos de nanoparticulas en las pruebas de diagndstico in vivo;
=  Caracterizacion del nanomaterial;
=  |nstrumentos.

e Tecnologias de secuenciado rapido

0 Temas:
I nstrumentos;
Informacién sobre muestras;
Componer bases de datos sobre genomas;
Proceso de datos (validar software);
Compartir datos de secuenciado;
Armonizar datos.

e Tecnologias de secuenciado del genoma completo (por gemplo, metagendmica para patégenos
previamente no identificados y emergentes)
o Temas:
= [nstrumentos;
= Informacién sobre muestras;
= Proceso de datos;
» Bioinformética.

b) Diagnésticos DIVA

¢ Monoclonales mejoradosy proteinas recombinantes
o Temas:
= Sensibilidad;
=  Especificidad,;
= Relacionar con descubrimiento vacunas para identificar marcadores apropiados;
= Validacion de campo.

e Tecnologias basadas en PCR
o Temas:
= |dentificar secuencias Unicas para diferenciar cepas de vacunas vivas de agentes
patdgenos naturales;
»  Validacién de campo.

c) Deteccién répida sobre €l terreno (pruebas de campo, en la explotacion)

e Tecnologias pen-side (dispositivos lateral flow)

0 Temas:
= Sensibilidad;
=  Especificidad;

=  Gamade deteccion.

e PCR portétil para utilizacién en el campo
o Temas:
= Validacion de campo;
= Utilizaciones DIVA.

e Tecnologias isotérmicas
0 Véasemasarriba
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d) Epidemiologia molecular paratrazar lasrutas delasinfecciones

e Tecnologias de secuenciado rgpido, andlisis filogénico/bicinformética
0 Temas:
= |dentificar las secuencias Utiles;
= |dentificar |as muestras correctas;
=  Proceso de datos.

3.2. Grupo ad hoc de vacunologia

El grupo recomendd los siguientes términos de referencia para € grupo ad hoc de vacunologia, que se
ocupara del uso de varios tipos de vacunas y de sus consecuencias para la sanidad publica y animal:
desarrollar directrices para nuevas vacunas que hayan sido disefiadas especificamente para luchar contra
enfermedades, para la inocuidad de los alimentos y para los animales salvajes, tomando en cuenta todos los
aspectos de eficacia, potencia, seguridad y pureza (es decir, calidad) asi como la evaluacién de riesgos de la
administracion de vacunas derivadas de |a biotecnologia y de los alimentos derivados de animales vacunados
con ellas.

Para determinar si una tecnologia de vacunacion esta plenamente desarrollada y necesita una directriz de la
OIE, se juzgarda si ha sido demostrada en una especie anima determinada y s han sido publicadas
informaciones suficientes.

En su caso, € grupo ad hoc de vacunologia tomard en cuenta las directrices de 1os organismos normativos
internacionales.

El grupo decidié que las tecnologias de vacunas que necesitan directrices nuevas 0 mejoradas son las
siguientes:

Vacunas de ADN (finalizado);

Genéticareverss;

Quimeras;

Vacunas de gen suprimido;

Tecnologias de vacuna con marcador (vacunas DIVA);
Vectores recombinantes,

Particulas afines avirus,

Nanotechnologia (nanoemulsiones);

Férmulas adyuvantes para respuestas inmunes especificas.

El grupo identificd los temas que deberian beneficiarse prioritariamente de estas nuevas tecnologias y
recomendo la elaboracion de las siguientes directrices por los expertos del grupo ad hoc de vacunologia:

Vacunas para luchar contra enfermedades

Prevencion de latransmision de agentes patdgenos;
Vacunas DIVA;

Sistemas de vacunacion para inmunizacién masiva;
Establecimiento de lainmunidad;

Duracion de lainmunidad;

Proteccion cruzada.

Vacunas para garantizar lainocuidad delos alimentos

e FEficaciaen los portadores (como Escherichia coli 0157 en bovinos);
e Estandar aceptable de eficacia paralainocuidad alimentaria;
e Estandar de potencia aceptable.

Vacunas destinadas a los animales salvaj es en todo el mundo

1. Pesteporcinaclasica;

2. Brucdosis,

3. Tuberculosis,

4. Sindrome disgenésico y respiratorio porcino;
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5. Enfermedad hemorrégica del congo;
6. Rabig

7. Inmunocastracion;

8. Estas enfermedades no son las Unicas.

4. Debate sobrelos documentos de informacion

4.1.

4.2.

4.3.

Tecnologiastransgénicas en lagranja

El grupo finalizdé un texto sobre los animales domésticos transgénicos, redactado por €l Dr. Harpreet
Kochhar, que podria servir de base para un documento sobre problemas sanitarios relacionados con esta
biotecnologia (la transgenética). Dicho texto figuraen el Anexo |1l a presente informe.

Anexo titulado “Directrices sanitarias para los animales transgénicos’ para la Parte 3 del Cadigo
Sanitario paralos Animales Terrestres

No fue presentado documento alguno. El grupo discutié sobre la posibilidad de preparar directrices en
funcién de que la OI E estudie las recomendaciones expuestas en el punto 2.

Otros documentos previstos en lareunion de noviembre de 2007
Véase € informe de la reunién de noviembre de 2007, asi como la propuesta de lista de directrices y de

documentos de informacién basicos. El grupo se ofrecié a encargarse de todos los documentos que no
correspondan a ninguno de los nuevos grupos ad hoc previstos, si 1a OIE o considera conveniente.

5. Asuntos varios

51.

52

38

Tras el Simposio Internacional sobrela Genética al Servicio dela Sanidad Animal

Las actas del simposio fueron publicadas en agosto de 2008 e incluyen tanto un informe como una Hoja de
Ruta con las recomendaciones ratificadas por el Grupo ad hoc de Biotecnologia. Dichas recomendaciones
incluyen numerosos aspectos que serdn afectados por la genética, como la terapéutica (tecnologias basadas en
ARN), los animales transgénicos (caracteres resistentes a enfermedades), seleccidn de animales por medio de
marcadores para obtener los caracteres sanitarios y de produccién deseados, seleccion de buenos
respondedores ala vacunacion, etc.

En la dltima reunién, € grupo habia aprobado la elaboracién de una “hoja de ruta” y recomendaciones para
adelantar la utilizacion de la genémica animal afin de mejorar lasanidad y el bienestar de los animales.

El grupo recomendd también que se organice un segundo simposio internacional para pasar revista a
progresos de la“hojade ruta’ e impulsarla.

El grupo solicit6 que la OIE indique como hacer progresar la“hoja deruta’.

Tecnologias emer gentes

Cada vez es mas frecuente que se recurra a tecnologias emergentes en el campo terapéutico. Asi, por
gemplo, se utilizan nanomoléculas de carbono para enviar medicamentos a partes especificas del cuerpo.

Una vez obtenido el efecto farmacol égico, las nanoparticulas restantes pueden ser absorbidas o expulsadas.
Todo esto puede llegar a ser problematico en € caso de los animales de abasto.

...[Anexos
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Anexo |
REUNION DEL GRUPO AD HOC DE BIOTECNOLOGIA

Paris, 26—-28 de agosto de 2008

Temario

1. Introduccion

2. Listadetemasprioritariosparala OlE

3. Plan detrabajoy términos dereferencia de los dos grupos propuestos:
3.1. Grupo ad hoc de diagnésticos moleculares
3.2.  Grupo ad hoc de vacunologia

4. Debate sobr e los documentos de informacién
4.1. Tecnologiastransgénicas en lagranja

4.2.  Anexo titulado “Directrices sanitarias para los animales transgénicos’. Inclusién en la parte 3 del Cadigo
Sanitario para los Animales Terrestres

4.3. Otros documentos previstos por lareunion de noviembre de 2007
5. Asuntos varios
5.1. Trasel Simposio Internacional sobrela Genéticaal Servicio de la Sanidad Animal

5.2.  Tecnologias emergentes
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Anexo ll
REUNION DEL GRUPO AD HOC DE BIOTECNOLOGIA
Paris, 26—-28 de agosto de 2008
Lista de participantes
MIEMBROS
Prof. Sandor Belak Dr Donna L. Malloy Dr Harpreet Kochhar
(presidente) Biotechnology Regulatory Services Canadian Food Inspection Agency

National Veterinary Institute and

Swedish University of Agricultural Sciences
SE - 751 89 Uppsala

SWEDEN

Tel.: (46-18) 67.41.35

Fax: (46-18) 67.46.69
sandor.belak@sva.se

Dr Bruce Whitelaw

Roslin Institute, Division of Gene Function and
Development

Midlothian EH25 9PS, Scotland

UNITED KINGDOM

Tel.: (44-131) 527.42.00

Fax: (44-131) 440.04.34
bruce.whitelaw@bbsrc.ac.uk

Dr Yiseok Joo

Director of Animal Disease Diagnostic Center
National Veterinary Research and Quarantine
Service (NVRQS)

(430-824) 335, Jungang-ro, Manan-gu
Anyang-si, Gyeonggi-do

KOREA (REPUBLIC OF)

Tel.: (82-31) 467-1779

Fax (82-31) 467-1868

jooys@nvrgs.go.kr

OTROS EXPERTOS

Animal and Plant Health Inspection Service
United States Department of Agriculture
4700 River Road #146

Riverdale, MD 20737

UNITED STATES OF AMERICA

Tel.: (1-301) 734.06.73

Fax: (1-301) 734.31.35

donna.l. malloy@aphis.usda.gov

Dr Anne MacKenzie

Food Safety and Animal Health
6442 Aston Rd. Manotick
Ontario K4M 1B3

CANADA

Tel.: (1-613) 692.0211

Fax: (1-613) 692.6920
amackenzie@rogers.com

Dr Cyril Gerard Gay

National Program Leader, USDA
5601 Sunnyside Avenue
Beltsville, MD 20705

UNITED STATES OF AMERICA
Tel.: (1-301) 504.47.86

Fax: (1-301) 504.54.67
Cyril.Gay@ars.usda.gov

Director Program Delivery Division
Operations Branch

159 Cleopatra Drive

Ottawa, ON K1A 0Y9

CANADA

Tel.: (1-613) 221-7313

Fax: (1-613) 221-7082
hkochhar@inspection.gc.ca

Dr Hiroshi Yoshikura

Chairman, Codex Ad Hoc Intergovernmental Task
Force on

Food Derived from Biotechnology
Food Safety Division

Ministry of Health Labour and Welfare
1-2-2 Kasumigaseki Chiyoda-ku
Tokyo 100-8916

JAPAN

Tel: (81-3) 35.95.21.42/52.53.11.11
Fax: (81-3) 35.03.79.65
yoshikura-hiroshi@mhlw.go.jp

Prof. Michel Thibier

Senior Scientific Counsellor
Embassy of France

6, Perth Avenue

Yarralumla ACT 2600
AUSTRALIA

Tel.: (61-2) 6216.0133

Fax: (61-2) 6216 0156
michel.thibier@diplomatie.gouv.fr

Dr Eric Schoonejans

Observatoire International des Innovations du Vivant (OlIV)

INRA — Mét@risk

16 rue Claude Bernard

75231 Paris Cedex 05, FRANCE
Tel.: (33-1) 44 08 18 42
Fax:(33-1) 4408 72 76
eric.schoonejans@agroparistech.fr

OFICINA CENTRAL

Dr Bernard Vallat

Director General

12 rue de Prony, 75017 Paris
FRANCE

Tel: 33 - (0)1 44 15 18 88
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int

Dr Gideon Briickner
Director general adjunto
g.bruckner@oie.int
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Prof. Paul-Pierre Pastoret
Jefe del departamento de Publicaciones
pp.pastoret@oie.int

Dr Elisabeth Erlacher Vindel

Jefa adjunta del departamento Cientifico y
Técnico

e.erlacher-vindel@oie.int

Dr Francois Diaz

Secretaria de validacion, certificacion y registro de
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Anexo VI

Directrices de bioseguridad de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) para los virus de
influenza aviar altamente patégena en los laboratorios de diagnéstico veterinario

La propagacion de la influenza aviar altamente patégena H5N1 por Asia, Africa y Europa ha acarreado un aumento del
niumero de laboratorios que efectian diagnésticos de este agente patdgeno. La influenza aviar altamente patdogena
(HPAI) supone una amenaza grave para las aves. La tasa de mortalidad suele ser del 100% en las aves susceptibles.
Ademas, el agente puede suponer una amenaza zoondtica grave, con mas de un 50% de mortalidad humana.
Reconociendo la necesidad de contar con una orientacion para manipular los virus HPAI en condiciones de seguridad,
la OIE ha establecido las siguientes directrices sobre el nivel de biocontencioén para los especimenes que pueden
contener el virus. Se basan en las directrices de bioseguridad publicadas en el Manual Terrestre (1) de la OIE y la
Organizacion Mundial de la Salud (2).

Las muestras de HPAI que se analicen por medio de las siguientes técnicas pueden ser tratadas aplicando el nivel de
contencion de la OIE para los patogenos del grupo 2:

e  Amplificacion en cadena por la polimerasa (PCR)
e  Pruebas de captacion de antigenos
e  Serologia

Los procedimientos de aislamiento e identificacion del virus en los especimenes que pueden contener HPALI se aplicaran

con el nivel de contencion de la OIE para los patdogenos de grupo 3 o 4, aplicando los siguientes procedimientos:

e  Se utilizara ropa de proteccion personal: delantales de laboratorio rigidos, guantes, protectores oculares y mascaras
de un 95% de eficacia.

e  Los especimenes de aves o animales potencialmente infectados solamente se tratardn en cabinas de seguridad
bioldgica de tipo II o II1.

e Las necropsias de aves se realizaran en una cabina de tipo II y se utilizara proteccion respiratoria, como una

mascara N95, o en una cabina de tipo III.

Se utilizaran centrifugadoras herméticas.

Los rotores de las centrifugadoras se abriran y descargaran dentro de una cabina de seguridad biologica.

Las superficies de trabajo y el material seran descontaminados después de tratar los especimenes.

Las materias contaminadas seran descontaminadas en autoclave o por desinfeccion antes de su eliminacion, o

seran incineradas.

Si se inocula a aves de corral u otras aves con virus HPAI, se hara aplicando un nivel de contencion para patdogenos del
grupo 4, siguiendo los procedimientos siguientes:
e  Las aves inoculadas se mantendran dentro de jaulas aisladas.
e  Las jaulas estaran en una instalacion separada, equipada para aplicar el nivel de contencion para los patdogenos del
grupo 3.
e  Lasala tendra presion negativa hacia el exterior y las jaulas tendran presion negativa hacia la sala.
Las jaulas contaran con un filtro HEPA en la aireacion.
Tendra que haber una cabina de bioseguridad en las instalaciones para realizar exdmenes post mortem y recoger
especimenes.
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