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INFORME DE LA REUNION DE LA MESA DE LA COMISION CIENTIFICA PARA LAS
ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES DE LA OIE
Paris, 31 de mayo — 1 de junio de 2004

Se celebr6 una reunidén de la Mesa de la Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales de la OIE
(Comision Cientifica) en la sede de la OIE en Paris, Francia, del 31 de mayo al 1 de junio del 2004. El Dr.
Alejandro Schudel, Jefe del Departamento Cientifico y Técnico de la OIE, dio la bienvenida a los participantes en
nombre del Director General de la OIE.

El orden del dia y la lista de los participantes figuran en los Anexos I y II.

El Prof. Vincenzo Caporale, Presidente de la Comision Cientifica, presidid la reunion, y el Dr. F. Stoessel fue
nombrado relator.

1.

Repaso del programa de trabajo anual

La Mesa de la Comision Cientifica examind el plan de actividades para el proximo afio de acuerdo con el Plan
de Accion de la Comision (Anexo IIT) y las directivas formuladas por el Comité Internacional durante la 72*
Sesion General.

Vigilancia zoosanitaria

La Mesa de la Comision Cientifica examind el nuevo anexo propuesto sobre el tema “Vigilancia zoosanitaria:
principios y practicas generales” que se distribuyd a los Paises Miembros como parte de los informes de las
reuniones de diciembre de 2003 de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres (Comision
del Cdédigo) y de la Comision Cientifica. La Comisiéon Cientifica habia examinado anteriormente los
comentarios de los paises, asi como la opinidon de otros expertos, y realizado una version actualizada para
reemplazar el Capitulo 1.3.6 del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (el Codigo Terrestre). El
Capitulo propuesto figura como anexo del presente informe (Anexo IV) para informacion de los Paises
Miembros. Dicho informe también se transmitira a la Comision del Codigo para que lo examine durante su
reunion de julio de 2004. La Comision del Cddigo preparara el documento en un formato conforme al del
Codigo Terrestre y lo distribuira a los Paises Miembros para recibir sus comentarios con miras a presentarlo
para su adopcion durante la 73* Sesion General.

La Mesa también decidid presentar, cuanto antes, documentos respecto a la vigilancia de la fiebre aftosa, de la
fiebre porcina clasica y de la influenza aviar a la Comision del Coédigo para su examen y subsiguiente
adopcion e inclusion en el Codigo Terrestre.
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Productos con los que se puede comerciar sin ningun riesgo

La Mesa de la Comisién examind la respuesta obtenida de los expertos acerca de la lista de productos con los
que se puede comerciar sin peligro, con respecto a los riesgos relacionados con el virus de la fiebre aftosa y el
virus de la peste porcina clasica, y recomendd que los expertos completasen el informe e incluyeran las
referencias bibliograficas correspondientes. Una vez finalizado, el informe debera ser examinado y comentado
por expertos de los correspondientes Laboratorios de Referencia de la OIE y presentado a la Comision
Cientifica en su reunion que tendra lugar en enero del 2005.

Directrices para la vigilancia de la lengua azul

La Mesa de la Comisién examino el nuevo capitulo sobre la lengua azul propuesto para el Codigo Terrestre
para transmitirlo a la Comision del Cddigo, y decidié posponer la elaboracion de nuevas directrices para la
vigilancia de la lengua azul hasta que se adopte el nuevo capitulo.

Examen del capitulo sobre la perineumonia contagiosa bovina del Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres

Se ha decidido actualizar el Capitulo 2.1.6 del Codigo Terrestre sobre la perineumonia contagiosa bovina y su
Anexo 3.8.3. La Mesa de la Comision Cientifica propuso incluir este tema en el orden del dia de la proxima
reunion de la Comision Cientifica que se celebrara en enero del 2005.

Conclusiones de la Conferencia Internacional sobre el Control de las Enfermedades
Infecciosas Animales por Vacunacién, Buenos Aires, Argentina

La Mesa de la Comision tomé nota y apoyd las conclusiones y recomendaciones de la Conferencia
Internacional sobre el Control de las Enfermedades Infecciosas Animales por Vacunacion, que se celebrd en
Buenos Aires, Argentina, del 13 al 16 de abril de 2004 (véase Anexo V).

Maedi-visna

Se solicitd que el Laboratorio de Referencia de la OIE para el maedi-visna de Sophia Antipolis, Francia,
preparase un documento basico con el fin de examinar y actualizar el Capitulo 2.4.5 del Codigo Terrestre
sobre el maedi-visna, en particular con respecto a las cuestiones que tienen consecuencias para el comercio. La
Mesa de la Comision decidié examinar el documento durante su reunion que se celebrara en enero de 2005.

Evaluacion del estatus de los Paises Miembros con respecto a la fiebre aftosa y la peste
bovina

Los dossiers de los paises que han sido recibidos seran examinados por el Grupo Ad hoc correspondiente (para
la Evaluacion del Estatus de los Paises con respecto a la Fiebre Aftosa y a la Peste bovina, respectivamente)
durante el mes de octubre de 2004.

Directrices para el establecimiento y el reconocimiento del estatus con respecto a la fiebre
aftosa

La Comision examind las preocupaciones expresadas por el Grupo Ad hoc para la Evaluacion del Estatus de
los Paises con respecto a la Fiebre Aftosa acerca de las dificultades con las que se tropieza al evaluar los
dossiers para la obtencion del estatus de pais libre de enfermedad. Estas preocupaciones se expusieron ante el
Comité Internacional durante la 72a Sesion General de mayo de 2004. Se decidié que se convocara al Grupo
Ad hoc sobre la epidemiologia, en colaboracion con los Expertos nombrados por la OIE, para revisar y
enmendar el Anexo 3.8.6 del Codigo Terrestre, teniendo en cuenta las informaciones cientificas mas recientes
sobre el rendimiento de diagndstico de las pruebas de deteccion de las proteinas no estructurales y los cambios
introducidos en el Capitulo 2.1.1 del Cédigo Terrestre con respecto al concepto de “circulacion del virus”. La
Comision Cientifica revisard la version final durante su reunién de enero de 2005, y si se aprueba, se
presentara este nuevo Anexo 3.8.6 a la Comision del Codigo para su adopcion durante la 73a Sesion General.
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10. Otros asuntos

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Reunion especial de la OIE/FAO1 sobre la situacion de la perineumonia contagiosa bovina en los
paises de la SADC2: sede de la OIE, Paris, Francia, 24 de mayo de 2004

Durante la 72a Sesion General de la OIE, que se celebr6 en Paris, Francia, la OIE y la FAO convocaron
una reunion especial, el 24 de mayo de 2004, para examinar la situacion actual de la perineumonia
contagiosa bovina en los paises de la SADC, en la que se tratd, en particular, la situacién de esta
enfermedad que esta surgiendo en Zambia. La Mesa de la Comisién apoyod esta rapida accioén y
desearia ser informada oportunamente de las actividades consecutivas.

Carta del Delegado de Argentina ante la OIE respecto a la investigacion sobre la fiebre aftosa

La Mesa de la Comision agradecid la propuesta del Delegado de Argentina de futura colaboracién en el
ambito de la investigacion sobre la fiebre aftosa con la participacion de la Comisidon Cientifica, y
seflald que el proyecto en curso de elaboracion con la Direccion General de Investigacion de la
Comision Europea tratara algunas de las preocupaciones formuladas por el Delegado de Argentina y
que la OIE estara asociada a tal iniciativa.

Carta recibida del COPA-COCEGA3

La Mesa de la Comision tom6 nota de la respuesta proporcionada por el Director General de la OIE al
COPA-COCEGA, y decidiéo que se contacte al Laboratorio de Referencia para la Fiebre Aftosa de
Pirbright, Reino Unido, y se solicite que responda a la pregunta formulada sobre la “seguridad de los
productos derivados de animales vacunados contra la fiebre aftosa”.

Relacion genética de la cepa POR 1/2004 de la enfermedad vesicular porcina

La informacién proporcionada por el Laboratorio de Referencia de la OIE de Pirbright, Reino Unido,
sobre el grado de parentesco genético entre diferentes cepas de enfermedad vesicular porcina indica la
existencia de una relacion estrecha entre la nueva cepa POR 1/2004 y la cepa It1/5/98.

Espacio web

La Mesa de la Comision aprobo el modelo de espacio web para la Comision sugerido por la Oficina
Central y solicité que la Oficina incluyese la informacion pertinente a la mayor brevedad posible.

.../Anexos

1 FAO: Organizacion de Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
2 SADC: Comunidad de desarrollo de Africa austral
3 COPA/COCEGA: Comité de Organizaciones Agrarias y Cooperativas de la Union Europea
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10.

Anexo |

REUNION DE LA MESA DE LA COMISION CIENTIFICA
PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES DE LA OIE
Paris, 31 de mayo — 1 de junio de 2004

Orden del dia

Repaso del programa de trabajo anual

Vigilancia zoosanitaria

Productos con los que se puede comerciar sin ninguin riesgo
Directrices para la vigilancia de la lengua azul

Examen del capitulo sobre la perineumonia contagiosa bovina del Cddigo Sanitario para los Animales
Terrestres

Conclusiones de la Conferencia Internacional sobre el Control de las Enfermedades Infecciosas Animales por
Vacunacion, Buenos Aires, Argentina

Maedi-visna
Evaluacion del estatus de los Paises Miembros con respecto a la fiebre aftosa y la peste bovina
Directrices para el establecimiento y el reconocimiento del estatus con respecto a la fiebre aftosa

Otros asuntos
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Anexo II

REUNION DE LA MESA DE LA COMISION CIENTIFICA
PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES DE LA OIE

Paris, 31 de mayo — 1 de junio de 2004

MIEMBROS

Lista de los participantes

Prof. Vincenzo Caporale (Presidente)
Director

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell’ Abruzzo e del Molise ‘G. Caporale’
Via Campo Boario

64100 Teramo

ITALIA

Tel: (39.0861) 33 22 33

Fax: (39.0861) 33 22 51

E-mail: caporale@izs.it

OFICINA CENTRAL DE LA OIE

Dr. Kenichi Sakamoto (Vicepresidente)
Chief of Diagnostic Laboratory
Department of Exotic Diseases
Research

National Institute of Animal Health
6-20-1 Josui-honcho, Kodaira
Tokyo, 187-0022

JAPON

Tel: (81-423) 21 14 41

Fax : (81-423) 25 51 22

E-mail: skenichi@affrc.go.jp

Dr. Federico Stoessel (Secretario
General)

Section agricole

Ambassade d'Argentine

225 avenue Louise

B.P.8

B-1050 Brussels

BELGICA

Tel: (32.2) 640 33 33

Fax: (32.2) 640 00 08

E-mail: fstoessel@agricola-ue.org

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony

75017 Paris

FRANCIA

Tel: 33 -(0)144 1518 88
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
E-mail: oie@oie.int

Dr. Alejandro Schudel
Jefe del Departamento Cientifico y Técnico
E-mail: a.schudel@oie.int

Dr. Dewan Sibartie
Jefe adjunto del Departamento Cientifico y Técnico
E-mail: d.sibartie@oie.int
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Anexo III

Plan de accion de la Comision para los préoximos 3 aios

MANDATO Y MISIONES

MEDIOS DE REALIZACION

COMENTARIOS

Guardar e intercambiar
informacién sobre todos los
aspectos de las enfermedades
de los animales terrestres y
evaluar la reciente evolucion de
los problemas practicos de
control y erradicacion de las
enfermedades infecciosas y el
impacto de esta evolucion.

Los Centros Colaboradores y los Laboratorios
de Referencia deberan participar activamente
en este esfuerzo y convertirse en los
coordinadores de foros permanentes
presentados en el espacio Internet de la OIE,
principalmente en la pagina de la Comisién
Cientifica, y proporcionar sinopsis anuales/o de
emergencia, cuando sea necesario, con las
cuestiones pertinentes que se deban tratar

Esta actividad debera llevarse a
cabo en colaboracion con la
Comision de Normas
Biologicas. Carta enviada a los
laboratorios de referencia por la
Oficina Central.

Proporcionar asesoramiento
cientifico a la OIE en el ambito
de la elaboracion de politicas
relativas a la evaluacién y al
control de las enfermedades,
particularmente las que
pudiesen afectar al comercio de
los animales terrestres y de los
productos derivados de estos
animales, o a la salud humana.

Se podria intentar tratar esta cuestion mediante
el lanzamiento de un estudio anual llevado a
cabo entre los Delegados, en el que se
preguntase cuales son los problemas ligados a
las enfermedades animales que constituyen su
PRIORIDAD vy las principales dificultades
encontradas en la lucha contra dichas
enfermedades. La OIE debera organizar un
encuentro anual [consulta de expertos,
conferencia, taller] con sus propios expertos
(provenientes principalmente de los
laboratorios de referencia y de los centros
colaboradores) para tratar las cuestiones que
parezcan representar los principales problemas
a nivel mundial e intentar proponer las
soluciones mas adecuadas.

La Comision Cientifica
identificara 3-4 problemas de
sanidad animal pertinentes que
tengan un impacto a nivel
mundial mediante la consulta
de las ultimas
recomendaciones de las
Comisiones Regionales de la
OIE y Resoluciones del Comité
Internacional, que los
Delegados de los Paises
deberan consultar y clasificar
por orden de prioridad (carta
que la Oficina Central debera
preparar).

Ayudar al Director General (DG)
a mejorar la recopilacion,
utilizacion e interpretacion de la
informacion estadistica sobre
las enfermedades de los
animales terrestres, incluidas
las enfermedades emergentes,
para beneficio de los Paises
Miembros de la OIE.

La oficina central debera identificar un Grupo
ad hoc de «usuarios pertinentes» con ayuda
de los presidentes de la Comision Cientifica y
de la Comision de Normas Sanitarias para los
Animales Terrestres para definir las
necesidades. Cada dos afos, la Comision
Cientifica debera organizar una reunion de
evaluacion convocada por el DG.

Se programara una reunion con
el Departamento de
Informacion de la OIE para
cada reunién de la Comision
Cientifica

Proporcionar informacion
cientifica actualizada al DG y a
las otras Comisiones
Especializadas de la OIE,
recopilada con sus propios
recursos o mediante consultas
con cientificos, expertos y
Grupos Ad hoc.

Se trata de una actividad «de encargo» que se
debera, sin embargo, organizar y planificar
adecuadamente, ya que probablemente sea la
principal responsabilidad de la Comisién. En
general, el DGy las otras Comisiones
Especializadas de la OIE deberan, por lo tanto,
enunciar sus necesidades desde el principio o
cada semestre para permitir que se organice
una respuesta apropiada.

Se preparara un programa de
los puntos clasificados por
orden de prioridad para
examinarlos e implementarlos
durante la préxima reunion de
la Comisién Cientifica

Aconsejar al DG y ayudarle en
los problemas relativos a este
tipo de enfermedades, incluidos
los problemas de lucha contra
la enfermedad a nivel regional y
mundial.

Actividad de encargo

Proponer procedimientos para
reconocer oficialmente el
estatus zoosanitario de los
Paises Miembros de la OIE.

En la actualidad, esta actividad se basa en un
«sistema» que resulta de la «estratificacién» de
muchos afios de experiencia.

El resultado neto esperado es un sistema
coherente mediante la reunién de un grupo
basico de epidemiologos para ayudar en el
reconocimiento del estatus de los paises. Se
invitara a dicho grupo de epidemidlogos a
participar, siempre que sea posible, en cada
uno de los grupos ad hoc para el
reconocimiento del estatus de los paises.

Se estableceran grupos ad hoc
para la zonificacion, la
regionalizacion y la
compartimentacion de la
vigilancia de las enfermedades
y grupos ad hoc para el
reconocimiento del estatus de
los paises (para la fiebre
aftosa, la EEB, la peste bovina
y la perineumonia contagiosa
bovina) que se reuniran a fin de
apoyar el trabajo de la
Comision sobre los diferentes
puntos encomendados.
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Anexo II1 (cont.)

MANDATO Y MISIONES

MEDIOS DE REALIZACION

COMENTARIOS

7 Encargarse, en nombre del La evaluacion sera realizada por los grupos ad | Lo mismo que
Comité Internacional, de la hoc pertinentes para cada una de las precedentemente (6)
evaluacion de las solicitudes de | enfermedades indicadas. Todas las propuestas
los Paises Miembros de la OIE dirigidas al Comité Internacional deberan ser
respecto a su cumplimiento con | previamente aprobadas por la Comision
las normas de la OIE para Cientifica.
obtener el estatus libre de
determinadas enfermedades de
los animales terrestres (fiebre
aftosa, peste bovina, EEB,
perineumonia contagiosa
bovina).

8 Identificar cuestiones que Como en el numero 4 en cuanto a las
necesiten un examen a fondo y actividades « de encargo ». Podrian plantearse
proponer al DG la composicién otros problemas a partir de las actividades en
y el mandato de expertos o de los numeros 1y 2, que se deberan tratar en
Grupos Ad hoc de expertos funcion de su indole y pertinencia.
reunidos especificamente para
estudiar este tipo de problemas
y, si fuese necesario, participar
en el trabajo de estos Grupos.

9 Asesorar al DG acerca de la Actividad de encargo. Por el momento, el DG Se necesitara examinar el
composicion y de las no ha solicitado nada. En cualquier caso, la orden del dia, el informe y la
actividades del Grupo de fecha de la reunion del grupo debera decidirse participacion a la reunion.
Trabajo sobre las Enfermedades | de acuerdo con la Mesa de la Comision
de los Animales Salvajes y Cientifica.
coordinar el trabajo de dicho
Grupo.

10 Responder a las preguntas Actividad de encargo
pertinentes respecto a los
métodos de lucha contra las
enfermedades de los animales
terrestres.

11 Representar a la OIE en Actividad de encargo Preparar un orden del dia para
conferencias cientificas y la préxima reunion de la
especializadas a peticion del Comision Cientifica con las
DG. reuniones pertinentes a las que

deberia asistir la Comision
Cientifica de la OIE.
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Anexo IV

CAPITULO 1.3.6
VIGILANCIA ZOOSANITARIA

Introduccién y Objetivos

En general, la vigilancia tiene como objetivo demostrar la ausencia de enfermedad o infeccion, y determinar la
aparicion o distribucion de una enfermedad o infeccidn, incluida la deteccién temprana de enfermedades
exoticas o emergentes. El tipo de vigilancia aplicada depende de los resultados deseados que sean necesarios
para apoyar la toma de decisiones. Las siguientes directrices pueden aplicarse a todas las enfermedades, sus
agentes y las especies susceptibles segin figuran en la lista del Codigo Terrestre, y estan concebidas para
ayudar en la elaboracion de metodologias de vigilancia. Excepto en los casos en que ya se describe un método
de vigilancia especifico para ciertas enfermedades o infecciones en el Codigo Terrestre, se podran utilizar las
directrices de este capitulo para mejorar los enfoques generales descritos para una determinada enfermedad o
infeccion. En los casos en que no se disponga de informacion detallada especifica para una enfermedad o
infeccidn, los enfoques adecuados deberan basarse en las directrices de este capitulo.

La vigilancia zoosanitaria es un componente esencial para detectar enfermedades, apoyar las solicitudes para
obtener el estatus libre de enfermedad o infeccion, proporcionar datos para apoyar el proceso de analisis de
riesgos vy justificar la légica de las medidas sanitarias. Los datos de vigilancia respaldan la calidad de los
informes sobre el estatus sanitario y deberan satisfacer los requisitos de informacion para realizar un andlisis
de riesgos preciso para el comercio internacional, asi como para las tomas de decisiones internas.

Los prerequisitos esenciales para permitir que un Pais Miembro proporcione informacion para la evaluacion
de su estatus zoosanitario son:

e que el Pais Miembro determinado cumpla con las disposiciones del Capitulo 1.3.3 del Codigo Terrestre
para la calidad y evaluacion de los Servicios Veterinarios;

e que, siempre que sea posible, se complementen los datos de vigilancia con otras fuentes de informacion,
como, por ejemplo, publicaciones cientificas, datos de investigacion, observaciones efectuadas sobre el
terreno documentadas y otros datos que no provengan de estudios.

e que se mantenga en todo momento la transparencia en la planificacion y ejecucidon de las actividades de
vigilancia y en el analisis de datos y de la informacién y el acceso a ellos, de acuerdo con el Capitulo
1.1.3 del Codigo Terrestre.

Los objetivos de este capitulo son:

e  Ofrecer asesoramiento acerca del tipo de resultados que un sistema de vigilancia deberia producir

e  Offrecer asesoramiento para evaluar la calidad de los sistemas de vigilancia sanitaria
Definiciones

Las siguientes definiciones se aplican a los objetivos de este capitulo.

Sesgo

Tendencia de una estimacion a desviarse del valor real en cierta direccion (como a causa de un muestreo no
aleatorio).

Comision Cientifica/Mayo—Junio de 2004 11



Anexo IV (cont.)

12

Casos

Se define un caso segun un conjunto de criterios utilizados para clasificar a un animal o una unidad
epidemioldgica como caso o no.

Confianza

Cuando se trata de demostrar el estatus libre de infeccion, la confianza es la probabilidad de que el tipo de
vigilancia aplicada detecte la presencia de infeccion si la poblacion estd infectada. La confianza depende, entre
otras cosas, de la prevalencia estimada o del nivel supuesto de infeccion en una poblacion infectada. La
confianza se refiere, por lo tanto, a nuestra confianza en la capacidad de detectar la presencia de enfermedad
de la vigilancia aplicada y es equivalente a la sensibilidad del sistema de vigilancia.

Sistema para la deteccion precoz

Sistema para la deteccidn e identificacion rapida de una incursiéon o emergencia de una enfermedad/infeccidon
en un pais o compartimento. Un sistema de deteccion precoz debera estar bajo el control de los Servicios
Veterinarios y debera incluir las siguientes caracteristicas:

e que los servicios sobre el terreno abarquen de manera representativa las poblaciones de animales diana;

e tener la capacidad de llevar a cabo investigaciones sobre enfermedades y de notificarlas de manera eficaz;
e asegurar el acceso a laboratorios capaces de diagnosticar y diferenciar las enfermedades pertinentes;

e ofrecer un programa de formacion destinado a los veterinarios, los profesionales de sanidad animal y otras
personas implicadas en la manipulacién de animales para detectar y comunicar incidentes zoosanitarios
inhabituales.

e Las obligaciones legales de los veterinarios privados en relacioén con las administraciones veterinarias.

e La cadena de mando a nivel nacional.

Unidad epidemioldgica

Un grupo de animales con una relacion epidemiologica definida que comparten aproximadamente la misma
probabilidad de exposicion a un patdgeno. Esto puede deberse a que compartan un mismo ambiente (por
ejemplo, animales en un corral), o a causa de practicas de gestion comunes. Habitualmente, se trata de un
rebafio o manada, aunque una unidad epidemioldgica también puede referirse a grupos, como, por ejemplo, los
animales que pertenecen a los habitantes de un pueblo, o animales que comparten un sistema de tanque de
inmersion comunal.

Brote

Se define un brote segiin un conjunto de criterios utilizados para clasificar la aparicién de uno o mas casos en
un grupo de animales o de unidades como brote.

Muestreo probabilistico

Estrategia de muestreo en la que cada unidad tiene una probabilidad conocida no nula de ser incluida en la
muestra.

Muestra

El grupo de elementos (unidades de muestreo) tomados de una poblacion en el que se realizan pruebas para
proporcionar informacion de vigilancia.

Unidades de muestreo
La unidad de la que se toman muestras, en un estudio aleatorio o en una vigilancia no aleatoria. Puede tratarse

de un so6lo animal o de un grupo de animales (por ejemplo, una unidad epidemioldogica). Combinadas,
constituyen el marco de muestreo.
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Anexo IV (cont.)

Sensibilidad

La proporcion de unidades verdaderamente positivas que se han identificado correctamente como positivas
mediante una prueba.

Especificidad

La proporcion de unidades verdaderamente negativas que se han identificado correctamente como negativas
mediante una prueba.

Poblacion de estudio

La poblacién de la que se obtienen los datos de vigilancia. Puede ser la misma que la poblacién diana o un
subconjunto de ésta.

Vigilancia

La recopilacion, el cotejo y el analisis sistematicos y continuos de datos y la difusion rapida de la informacion
a quienes la necesiten para que puedan tomar medidas.

Sistema de vigilancia

Un método de vigilancia que puede conllevar una o mas actividades componentes y que genera informacion
sobre el estatus zoosanitario de las poblaciones.

Estudio

Una investigacion en la que se recopila informacion de manera sistematica, que suele llevarse a cabo sobre
una muestra de un grupo de poblacion definido, durante un periodo de tiempo definido.

Poblacién diana
Poblacién sobre la que se sacaran conclusiones a partir de un estudio.
Prueba

Procedimiento utilizado para clasificar una unidad como positiva o negativa con respecto a una infeccion o
enfermedad.

Sistema de prueba
Combinacién de pruebas y reglas de interpretacion multiples que se utilizan para el mismo fin que una prueba.
Unidades

Elementos que se pueden identificar individualmente. Se trata de un concepto genérico utilizado para
describir, por ejemplo, los miembros de una poblacion o los elementos seleccionados durante un muestreo. En
estos contextos, se pueden citar como ejemplos de unidades animales considerados individualmente, corrales,
granjas, explotaciones, pueblos, distritos, etc.

Principios generales de vigilancia

Cuando se evalua la calidad de un sistema de vigilancia, se deben examinar los siguientes elementos criticos
ademas de la calidad de los servicios veterinarios (Capitulo 1.3.3).

3.1. Tipos de vigilancia

La vigilancia puede basarse en muchas fuentes de datos diferentes y puede clasificarse de diversas
maneras, incluidas:

. los medios utilizados para recopilar los datos (vigilancia activa o pasiva);
. el centrarse en la enfermedad (vigilancia especifica de un patégeno o vigilancia general); y
. la manera de seleccionar las unidades para la observacion (estudios estructurados o fuentes de

datos no aleatorios).
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En este capitulo, las actividades de vigilancia se clasifican segiin que se basen en:

. estudios estructurados basados en una poblacion, como, por ejemplo:

. muestreo sistematico en el momento del sacrificio;
. estudios aleatorios; o

. actividades de vigilancia estructurada no aleatoria, como, por ejemplo:

informes o declaraciones de enfermedad;
programas de control/ programas sanitarios;
analisis/deteccion especificos;

inspecciones ante y postmortem;

registros de las investigaciones de laboratorio;
bancos de especimenes biologicos

unidades centinela

observaciones efectuadas sobre el terreno;
registros de la produccion agricola;

Ademas, los datos de vigilancia deberan ser respaldados por informacion conexa, como por ejemplo:

. datos sobre la epidemiologia de la infeccion, incluida informacién sobre el medio ambiente, sobre
la distribucién de la poblacidén huésped y climatica;

. datos sobre los movimientos de animales y los patrones del comercio de animales y de productos
de origen animal;

. historial de las importaciones de materias potencialmente infectadas; y
. medidas de bioseguridad existentes.

Deberan describirse las fuentes de pruebas de manera completa. En el caso de un estudio estructurado,
se debera incluir una descripcion de la estrategia de muestreo empleada para la seleccion de las unidades
que se analizaran. Para las fuentes de datos estructurados no aleatorios, se requiere una descripcion
completa del sistema, que incluya la(s) fuente(s) de los datos, cuando se recopilaron los datos y un
examen de los sesgos que puedan ser inherentes al sistema.

3.2. Elementos criticos
3.2.1. Poblaciones

La vigilancia debera llevarse a cabo teniendo en cuenta todas las especies animales susceptibles a
la infeccidn en un pais, zona/region o compartimento. La actividad de vigilancia puede abarcar a
todos los individuos de la poblaciéon o a parte de estos. En el segundo caso, se debera tener
cuidado con las inferencias que se hagan a partir de los resultados.

Las definiciones de las poblaciones apropiadas deberan basarse en las recomendaciones
especificas de los capitulos sobre las enfermedades del Codigo Terrestre,

PARA PROPONER SU INSERCION EN EL CAPITULO 1.1.1

¢ Portadores— animales que albergan el agente y pueden propagarlo directamente o indirectamente sin manifestar
signos clinicos de la enfermedad. Segun la enfermedad, un animal puede servir de portador durante periodos de
tiempo mas o menos largos. El tiempo durante el que se puede propagar una infeccion mediante portadores no
aparentes es importante para la concepcion de un programa de vigilancia.

e Reservorios — algunos patégenos necesitan un organismo vivo o un medio inanimado para su multiplicacion. Se
debera tener en cuenta el reconocimiento de la ubicacién y del papel de un reservorio en la persistencia de un
agente infeccioso.
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Vectores —un patogeno puede ser transmitido por vectores. Cuando esto ocurre se deberan tener en cuenta la
biologia y ecologia (incluidos los efectos estacionales) de las poblaciones de vectores.

Estado inmunitario — la edad del animal, la exposicion anterior a determinados patégenos y el uso de la
vacunacion son factores que deben tenerse en cuenta para determinar las pruebas de diagnostico o medidas
clinicas apropiadas para obtener pruebas de la presencia de infeccion.

Resistencia genética — algunos animales pueden no ser susceptibles a determinados agentes de enfermedad
debido a una resistencia genética. Si este es el caso para el agente infeccioso objeto de la vigilancia, puede ser
necesario incluir como factor para la concepcion de la vigilancia un método para identificar a los animales
susceptibles o resistentes.

Edad, sexo, y otras caracteristicas del huésped — algunos patégenos sélo pueden afectar a los animales que
poseen ciertas caracteristicas de huésped. Este tipo de caracteristicas deberan tenerse en cuenta en la definicion
de la poblacion diana, la concepcion de la vigilancia y la interpretacion de los resultados.

3.2.2. Unidad epidemioldgica

La unidad epidemiologica pertinente para el sistema de vigilancia debera ser definida y
documentada para asegurar que es representativa de la poblacion. Por lo tanto, debera elegirse
tomando en consideracion factores como, por ejemplo, los portadores, los reservorios, los
vectores, el estado inmunitario, la resistencia genética, asi como la edad, el sexo y otras
caracteristicas del huésped.

3.2.3. Agrupacion

La infeccion en un pais, zona/region o compartimento suele estar agrupada en vez de estar
distribuida de manera uniforme o aleatoria en la poblacion. La agrupacion puede suceder a
diferentes niveles (por ejemplo, un grupo de animales infectados en un rebafio, un grupo de
corrales en un edificio o un grupo de granjas en un compartimento). Debera tenerse en cuenta la
agrupacion para la concepcidn de las actividades de vigilancia y el andlisis estadistico de los datos
de vigilancia, por lo menos en lo que se considera como el nivel mas significativo de agrupacion
para una determinada poblacion de animales e infeccion.

3.2.4. Definiciones de los términos caso y brote

Se deberan elaborar y documentar definiciones claras y sin ambigiiedad de los términos caso y
brote para cada patégeno objeto de una vigilancia, utilizando, cuando existan, las normas del
Codigo Terrestre.

3.2.5. Metodologias analiticas

Los datos de vigilancia deberan analizarse utilizando metodologias apropiadas y a los niveles de
organizacion adecuados para facilitar una toma de decision eficaz, bien se trate de la planificacion
de intervenciones o de demostrar el estatus zoosanitario.

Las metodologias para el analisis de datos de vigilancia deberan ser flexibles para hacer frente a
la complejidad de las situaciones reales. Ningun método unico es aplicable a todos los casos.
Podrian necesitarse diferentes metodologias para adaptarse a los patégenos pertinentes, los
diferentes sistemas de produccién y vigilancia y los tipos y cantidades de datos e informaciéon
disponibles.

La metodologia utilizada debera basarse en la mejor informacion disponible que esté de acuerdo
con las ideas cientificas actuales. La metodologia debera estar documentada y apoyada por
referencia de los estandares de la OIE y otras fuentes bibliograficas, incluidas opiniones de
expertos. S6lo deberan llevarse a cabo analisis matematicos o estadisticos sofisticados cuando lo
justifiquen una cantidad y calidad apropiadas de datos tomados sobre el terreno.
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3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

3.2.9.

Debera fomentarse la uniformidad en la aplicacion de las diferentes metodologias y la
transparencia es esencial para asegurar la imparcialidad y racionalidad, asi como la uniformidad
en la toma de decisiones y la facilidad de comprension. Deberan documentarse las dudas, las
suposiciones que se hagan y el efecto de éstas en las conclusiones finales.

Analisis

La vigilancia conlleva la deteccién de una enfermedad o infeccion mediante el uso de
definiciones apropiadas de los casos basada en los resultados de una o mas pruebas para
demostrar la presencia de infeccion o el estado inmunitario. En este contexto, un analisis puede ir
desde exdmenes de laboratorio detallados hasta observaciones efectuadas sobre el terreno y el
analisis de registros de produccién. El rendimiento de una prueba a nivel de poblacién (incluidas
las observaciones efectuadas sobre el terreno) puede describirse en términos de su sensibilidad y
especificidad. Una sensibilidad y/o especificidad imperfectas tendran un impacto sobre las
conclusiones de la vigilancia y deberan tenerse en cuenta en la concepcion de los sistemas de
vigilancia y para el analisis de los datos de vigilancia.

Deberan especificarse los valores de sensibilidad y especificidad de las pruebas utilizadas, y se
debera documentar el método utilizado para determinar o estimar estos valores. Cuando los
valores de sensibilidad y/o especificidad para una determinada prueba estén especificados en el
Manual Terrestre, se podran utilizar estos valores sin tener que justificarlos.

Se podran reunir las muestras provenientes de varios animales o unidades y someterlas a una sola
prueba. Los resultados deberan interpretarse mediante el uso de los valores de sensibilidad y
especificidad determinados o estimados para ese tamafio de grupo y procedimiento de analisis.

Aseguramiento de calidad

Los sistemas de vigilancia deberan incorporar los principios de aseguramiento de calidad y ser
revisados periddicamente para asegurar que todos los componentes del sistema funcionan, y
proporcionar una documentacion verificable de los procedimientos y controles basicos que
permitan detectar desviaciones importantes de los procedimientos con respecto a los que se
documentan en el proyecto.

Validacion

Los resultados obtenidos mediante los sistemas de vigilancia zoosanitaria estan sujetos a uno o
varios posibles sesgos. Cuando se evaluen los resultados, habra que tener cuidado en identificar
los posibles sesgos que puedan conducir involuntariamente a sobreestimar o subestimar los
parametros interesantes.

Recopilacion y gestion de datos

El éxito de un sistema de vigilancia depende de la existencia de un proceso fiable para la
recopilacion y gestion de datos. Este proceso puede basarse en registros en soporte papel o
informatizados. Incluso en los casos en que se recopilan los datos sin destinarlos a un estudio, por
ejemplo, durante intervenciones de lucha contra una enfermedad, inspecciones para controlar los
movimientos o durante programas de erradicacion de una enfermedad, es esencial la uniformidad
en la recopilacion de datos y la notificacion de los acontecimientos en un formato que facilite el
analisis. Los factores que influencian la calidad de los datos recopilados incluyen:

= La distribucion de las personas que participan en la generacion de datos y en su transferencia
del terreno a un lugar centralizado, asi como la comunicacion entre dichas personas;

= La capacidad del sistema de procesamiento de los datos de detectar los datos ausentes,
contradictorios o incorrectos y tratar estos problemas;

= Conservacion de datos desagregados en vez de compilacion de datos resumidos;

= Reduccién al minimo de la transcripcion durante el procesamiento y la comunicacion de los
datos.
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3.3. Principios generales para los estudios de vigilancia

Ademas de los principios generales para la vigilancia examinados anteriormente, deberan utilizarse las
siguientes directrices cuando se planifiquen, implementen o analicen estudios.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.34.

3.3.5.

Tipos de estudios

Los estudios pueden llevarse a cabo sobre toda la poblacion diana (es decir, un censo) o sobre una
muestra. Se puede seleccionar una muestra de una de las siguientes maneras:

Meétodos de muestreo no probabilisticos, tales como:

e  Oportunidad
e Eleccion de experto
e Cupo

Meétodos de muestreo probabilisticos, tales como:

e Seleccion aleatoria simple
e  Muestreo por agrupamientos
e  Muestreo estratificado

Seleccion sistematica

Los estudios periddicos o repetidos que se llevan a cabo para documentar el estatus libre de
enfermedad deben realizarse mediante métodos de muestreo probabilisticos para que los datos
provenientes de la poblacion del estudio puedan extrapolarse a la poblacion diana de manera
estadisticamente valida.

Las fuentes de informacién deberan describirse de manera completa e incluir una descripcion
detallada de la estrategia de muestreo utilizada para la seleccion de unidades para el analisis.
Ademas, se deberan tratar los posibles sesgos que puedan ser inherentes a la concepcidn del
estudio.

Concepcion del estudio

Primero debera definirse claramente la poblacion de unidades epidemioldgicas, después de lo cual
deberan definirse unidades de muestreo apropiadas para cada etapa, en funcion del proposito del
estudio.

La concepcion del estudio dependera del tamafio y de la estructura de la poblacion estudiada, de
la epidemiologia de la infeccion y de los recursos disponibles.

Muestreo

El objetivo del muestreo de una poblacion es seleccionar un subconjunto de unidades de la
poblacion que sea representativo de la misma con respecto al objeto del estudio, como, por
ejemplo, la presencia o ausencia de infeccion. Se debera realizar el muestreo de manera que
proporcione la mejor probabilidad de que la muestra sea representativa de la poblacion, dentro de
los limites practicos impuestos por los diferentes entornos y sistemas de produccién. Para poder
detectar la presencia de una infeccion en una poblacion con un estatus sanitario desconocido, se
pueden utilizar métodos de muestreo especifico que optimizan la deteccion de la presencia de
infeccion. En estos casos, se debera tener cuidado con las inferencias que se hagan a partir de los
resultados.

Métodos de muestreo

Para seleccionar las unidades epidemioldgicas dentro de una poblacion, debera utilizarse un
método de muestreo probabilistico formal (por ejemplo, muestreo aleatorio simple). Cuando esto
no sea posible, el muestreo debera proporcionar la mejor posibilidad practica de generar una
muestra que sea representativa de la poblacion diana.
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34.

3.3.6.

En cualquier caso, el método de muestreo utilizado en todas las etapas debera documentarse y
justificarse de manera completa.

Tamaiio de la muestra

En general, se realizan los estudios para demostrar la presencia o ausencia de un factor (por
ejemplo, infeccidon) o para estimar un parametro (por ejemplo, la prevalencia de la infeccion). El
método utilizado para calcular el tamafio de la muestra para los estudios depende del objetivo del
estudio, de la prevalencia esperada, del nivel de confianza deseado para los resultados del estudio
y del rendimiento de las pruebas utilizadas.

Principios generales para una vigilancia estructurada no aleatoria

Los sistemas de vigilancia utilizan de manera rutinaria datos estructurados no aleatorios, bien sea solos o
combinados con estudios. Existe una gran variedad de fuentes de datos no aleatorios que pueden
utilizarse.

3.4.1.

34.2.

3.4.3.

3.44.

3.4.5.

Fuentes comunes para una vigilancia no aleatoria

Se puede disponer de una gran variedad de fuentes de vigilancia no aleatoria. Estas varian en su
objetivo principal y el tipo de informacion de vigilancia que pueden proporcionar. Algunos
sistemas se establecen principalmente como sistemas de deteccion precoz, pero también pueden
proporcionar informaciéon valiosa para demostrar el estatus libre de infeccion. Otros sistemas
proporcionan informacién transversal adecuada para la estimacion de la prevalencia, una vez o
repetidamente, mientras que otros proporcionan informacién continua, adaptada para la
estimacion de los datos de incidencia (por ejemplo, sistemas de declaraciéon de enfermedades,
sitios centinela, sistemas de evaluacion).

Sistemas de notificacion o declaracion de enfermedades

Los datos obtenidos mediante los sistemas de declaracion de enfermedades pueden utilizarse
combinandolos con otras fuentes de datos a fin de aportar pruebas que apoyen las solicitudes para
la obtencion de un estatus zoosanitario, para generar datos para los analisis de riesgos o para una
deteccion precoz. Un apoyo eficaz de laboratorio es un componente importante de todo sistema
de notificacion. Los sistemas de notificacion que dependen de la confirmacion de laboratorio de
los casos sospechosos desde un punto de vista clinico deben utilizar test de buena especificidad.

Programas de control/programas de proteccion sanitaria

Los programas de lucha contra las enfermedades de los animales o los programas de proteccion
de la salud, a la vez que se centran en la lucha contra determinadas enfermedades o en su
erradicacion, deberan planificarse y estructurarse de tal forma que generen datos que sean
cientificamente verificables y contribuyan a una vigilancia estructurada.

Analisis/deteccion especificos

Esto puede implicar un analisis especifico de secciones seleccionadas de la poblacion
(subpoblaciones), en las que es mas probable encontrar la presencia de enfermedad. A titulo de
ejemplo cabe citar los animales sacrificados y muertos, y aquellos alimentados con desperdicios.

Inspecciones ante y postmortem

Las inspecciones de animales en los mataderos pueden proporcionar datos de vigilancia valiosos.
La sensibilidad y especificidad de este tipo de inspecciones para la deteccion de la presencia de
una enfermedad dependeran de:

e FEl nivel de formacidon y experiencia del personal que realiza las inspecciones y la
proporcion de personal con diferentes niveles de formacion;

e El compromiso de la autoridad competente en la supervision de la inspeccion ante y
postmortem.
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3.4.7.

3.4.8.

3.4.9.

Anexo IV (cont.)

o La calidad de la construccidon del matadero, velocidad de la cadena de sacrificio, calidad
del alumbrado, etc.; y

e La motivacion del personal.

Es probable que las inspecciones de mataderos abarquen de forma satisfactoria unicamente
grupos de edades y zonas geograficas particulares. Son mas probables los sesgos estadisticos para
la deteccion de animales infectados originados de las explotaciones mds grandes, con una mejor
gestion, que la deteccion de animales originados en pequeilas explotaciones o los
establecimientos de produccion familiar, y también hacia ganado sano y seleccionado que hacia
animales enfermos.

Tanto para el rastreo, en caso de deteccion de la presencia de una enfermedad, como para el
analisis de lo que la inspeccion abarca a nivel espacial y de rebatfio, si es posible deberia existir un
sistema de identificacion eficaz que determine la explotaciéon de origen de cada animal del
matadero.

Registro de las investigaciones de laboratorio

El analisis de los registros de las investigaciones de laboratorio puede proporcionar informacion
de vigilancia util. Lo que abarca el sistema aumentara si el analisis puede incorporar registros de
laboratorios del gobierno, acreditados, universitarios y del sector privado. El analisis valido de
datos provenientes de diferentes laboratorios depende de la existencia de procedimientos de
diagndstico estandarizados y de métodos estandarizados para la interpretacion y el registro de
datos. Como con las inspecciones de mataderos, tiene que existir un mecanismo para determinar
la explotacion de origen de los especimenes.

Bancos de especimenes biolégicos

Los bancos de especimenes consisten en especimenes almacenados, recolectados mediante un
muestreo representativo, la recoleccion oportunista o ambos métodos. La bancos de especimenes
pueden contribuir a los estudios retrospectivos, incluso proporcionar apoyo a las solicitudes para
la obtencion del estatus libre de infeccion histdrico, y pueden permitir que se realicen ciertos
estudios con mayor rapidez y con un coste inferior en comparacion con enfoques alternativos.

Unidades centinela

Las unidades/los sitios centinela conllevan la identificacion y el andlisis regular de uno o varios
animales con un estado sanitario/inmunitario conocido en un lugar geografico especificado para
detectar la aparicion de una enfermedad (generalmente serolégicamente). Son particularmente
utiles para la vigilancia de enfermedades con un fuerte componente espacial, como, por ejemplo,
las enfermedades transmitidas por vectores. Las unidades centinela ofrecen la oportunidad de
dirigir la vigilancia en funcion de la probabilidad de que exista una infeccion (ligada a los habitats
del vector y la distribucion de la poblacion huésped), del coste y de otras limitaciones practicas.
Las unidades centinela pueden aportar pruebas del estatus libre de infeccion o proporcionar datos
sobre la prevalencia e incidencia, asi como sobre la distribucion de la enfermedad.

Observaciones efectuadas sobre el terreno

e Las observaciones clinicas de animales sobre el terreno son una fuente importante de datos
de vigilancia. La sensibilidad y especificidad de las observaciones efectuadas sobre el terreno
pueden ser relativamente bajas, pero pueden determinarse y controlarse mas facilmente si se
aplica una definicion estandarizada de los casos que sea clara, sin ambigiiedad y de
aplicacion facil. La formacion de los posibles observadores sobre el terreno en el campo de la
aplicacion de la definicidén y declaracidon de los casos es un componente importante. Lo ideal
seria anotar el nimero de observaciones positivas y el nimero total de observaciones.

3.4.10. Registros de produccion agricola

El analisis sistematico de los registros de produccion agricola puede utilizarse como indicador de
la presencia o ausencia de una enfermedad a nivel de rebafio o manada. En general, la
sensibilidad de este enfoque puede ser relativamente elevada (segun la enfermedad), pero la
especificidad suele ser bastante baja.
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3.4.11.

3.4.12.

3.4.13.

Elementos criticos para una vigilancia estructurada no aleatoria

Existen varios factores criticos que deberan tenerse en cuenta cuando se utilicen datos
provenientes de una vigilancia estructurada no aleatoria, como, por ejemplo, la parte de la
poblacidn que abarca el estudio, la duplicacion de datos, y la sensibilidad y especificidad de las
pruebas, que pueden causar dificultades para la interpretacion de los datos. Los datos de
vigilancia provenientes de fuentes de datos no aleatorios pueden aumentar el nivel de confianza o
permitir la deteccion de un nivel mas bajo de prevalencia con el mismo nivel de confianza en
comparacion con los estudios estructurados.

Metodologias analiticas

Pueden utilizarse diferentes metodologias para el analisis de los datos de una vigilancia no
aleatoria.

Las metodologias analiticas basadas en el uso de estimaciones de la probabilidad paso a paso para
describir el sistema de vigilancia pueden determinar la probabilidad de cada etapa mediante:

e clanalisis de los datos disponibles, mediante el uso de una metodologia valida desde el punto
de vista cientifico; o, cuando no se dispone de datos,

e ¢l uso de estimaciones basadas en la opinion de expertos, recopiladas y combinadas mediante
el uso de una metodologia formal, documentada y valida desde el punto de vista cientifico.

Combinacion de fuentes de datos miltiples

La metodologia utilizada para combinar las pruebas provenientes de fuentes de datos multiples
debera ser valida desde el punto de vista cientifico y documentada de manera completa, con
referencias bibliograficas a material publicado.

La informacién de vigilancia recopilada en el mismo pais o compartimento en diferentes
momentos puede proporcionar pruebas acumulativas del estatus zoosanitario. Este tipo de pruebas
recopiladas a lo largo del tiempo pueden combinarse para proporcionar un nivel de confianza
global. Por ejemplo, estudios anuales repetidos pueden analizarse para proporcionar un nivel de
confianza acumulativo. Sin embargo, un estudio tnico mas amplio o la combinacion de datos
recopilados durante el mismo periodo de tiempo a partir de fuentes multiples aleatorias o no
aleatorias pueden lograr alcanzar el mismo nivel de confianza en un sélo afio.

El andlisis de la informacién de vigilancia recopilada de manera intermitente o continua a lo largo

del tiempo deberd, siempre que sea posible, incorporar el momento en que se recopild la
informacion para tener en cuenta el valor reducido de la informacion mas antigua.

VIGILANCIA PARA DEMOSTRAR EL ESTATUS DE LIBRE DE INFECCION

Reconocimiento internacional del estatus libre de infeccion

4.1.

Introduccion

Esta parte proporciona principios generales para la declaracion del estatus libre de enfermedad/infeccion
de un pais, zona/region o compartimento, con respecto al momento de la ultima aparicion Yy,
particularmente, para el reconocimiento del estatus libre historico.
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Las disposiciones de esta seccion se basan en los principios descritos en las secciones 1 a 3 de este
capitulo y en las siguientes suposiciones:

1)

2)

3)

4)

en ausencia de enfermedad y vacunacion, la poblacion animal se hara susceptible a lo largo de un
periodo de tiempo;

es probable que los agentes patdgenos a los que se aplican estas disposiciones produzcan signos
clinicos identificables en los animales susceptibles.

unos Servicios Veterinarios competentes y eficientes podran investigar, diagnosticar y notificar
una enfermedad, en caso de que esté presente;

la ausencia de enfermedad/infeccion durante un largo periodo de tiempo en una poblacién
susceptible puede probarse mediante una investigacion y notificacion eficientes de la enfermedad
por los Servicios Veterinarios de un Pais Miembro de la OIE.

4.2. Requisitos adicionales para declarar a un pais o compartimento libre de infeccion sin vigilancia
especifica de un patégeno

4.2.1.

4.2.2.

Historicamente libre

A menos que se especifique en el capitulo sobre la enfermedad pertinente, se puede reconocer un
pais o zona/region libre de infeccidn sin aplicar oficialmente un programa de vigilancia especifica
de un patdégeno cuando:

a) nunca ha aparecido la enfermedad; o

b) se ha logrado la erradicacion o ha cesado de aparecer la enfermedad/infeccion desde por lo
menos 25 afios, a condicioén de que, por lo menos durante los tltimos 10 afios;

c) haya sido una enfermedad de declaracion obligatoria;
d) haya existido un sistema de deteccion precoz;

e) hayan existido medidas para prevenir la introduccién de enfermedad/infeccidén; no se haya
llevado a cabo ninguna vacunacién contra la enfermedad, a no ser que lo estipule el Codigo
Terrestre.

f) no se tiene conocimiento de que la infeccion esté establecida en los animales salvajes en el
pais o zona/region que se quiere declarar libre. (Un pais o zona no puede solicitar el estatus
histéricamente libre de infeccion si existen pruebas de la presencia de dicha infeccion en los
animales salvajes. Sin embargo, no es necesaria una vigilancia especifica de los animales
salvajes).

Ultima aparicién durante los iiltimos 25 aiios

Los paises o zonas/regiones que han logrado la erradicacion (o en los que ha cesado de aparecer
la enfermedad/infeccidén) durante los tltimos 25 afios deberan seguir los requisitos de vigilancia
especifica de un patdgeno estipulados en el Codigo Terrestre, si existen. En ausencia de
requisitos especificos para la vigilancia en el Codigo Terrestre, los paises deberan atenerse a las
directrices generales de vigilancia resumidas en este capitulo para demostrar su estatus
zoosanitario, a condicion de que por lo menos durante los ultimos 10 afios:

a) haya sido una enfermedad de declaracion obligatoria;

b) haya existido un sistema de deteccion precoz;
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4.3.

4.4.

4.5.

¢) hayan existido medidas para prevenir la introduccion de enfermedad/infeccion;

d) no se haya llevado a cabo ninguna vacunacion contra la enfermedad, a no ser que lo estipule
el Codigo Terrestre.

e) no se tiene conocimiento de que la infeccion esté establecida en los animales salvajes en el
pais o compartimento que se quiere declarar libre. (Un pais o zona no puede solicitar el
estatus historicamente libre de infeccidn si existen pruebas de la presencia de dicha infeccidon
en los animales salvajes. Sin embargo, no es necesaria una vigilancia especifica de los
animales salvajes).

Directrices para la cesacion de la deteccion especifica de un patégeno a raiz del reconocimiento del
estatus libre de infeccion

Un pais o zona/region que se haya reconocido libre de infeccion de acuerdo con las disposiciones del
Codigo Terrestre, puede cesar la deteccion especifica del patdogeno, y mantener su estatus libre de
infeccion a condicién de que:

1) sea una enfermedad de declaracion obligatoria;

2) exista un sistema de deteccion precoz;

3) existan medidas para prevenir la introduccion de enfermedad/infeccion;
4) no se aplique una vacunacion contra la enfermedad;

5) se tenga conocimiento de que la infeccidn no esta establecida en los animales salvajes. (Una
vigilancia especifica realizada en la fauna salvaje ha demostrado la ausencia de infeccion).

Reconocimiento internacional del estatus libre de una enfermedad/infeccion

En el caso de enfermedades para las que existen procedimientos por medio de los cuales la OIE puede
reconocer oficialmente la existencia de un pais o zona/region libre de enfermedad, un Pais Miembro que
desee solicitar el reconocimiento de este tipo de pais/zona deberd, mediante su Delegado Permanente,
enviar a la OIE toda la documentacidn pertinente relativa a dicho pais/zona/region. Se debera presentar
este tipo de documentacion de acuerdo con las directrices prescritas por la OIE para esa enfermedad de
los animales.

Demostracion del estatus libre de infeccion

Un sistema de vigilancia para demostrar el estatus libre de infeccion debera cumplir los siguientes
requisitos ademas de los generales para la vigilancia resumidos en la seccion 3.2 de este capitulo.

El estatus libre de infeccion implica la ausencia del agente patdogeno en el pais, zona/regiéon o
compartimento. Los métodos cientificos no pueden proporcionar la absoluta certeza de la ausencia de
infeccion. La demostracion del estatus libre de infeccion implica que se proporcionen suficientes
pruebas para demostrar (con un nivel de confianza aceptable para los Paises Miembros) que la infeccion
por un patogeno especificado no esta presente en una poblacion. En la practica, no se puede probar (es
decir, estar seguro al 100%) que una poblacion esta libre de infeccidon (a no ser que se examine a cada
miembro de la poblacion simultdneamente, sometiéndolos a una prueba perfecta con una sensibilidad y
una especificidad iguales a un 100%). En cambio, el objetivo es proporcionar pruebas adecuadas (con un
nivel de confianza aceptable) de que la infeccidn, de estar presente, lo esté en menos de una determinada
proporcion de la poblacion.

Sin embargo, si se encuentran pruebas de la presencia de infeccion, a cualquier nivel, en la poblacion
diana, se invalida automaticamente cualquier solicitud para obtener el estatus libre de infeccion.

Las pruebas provenientes de fuentes de datos de vigilancia no aleatoria, segun se indican anteriormente,

pueden aumentar el nivel de confianza o permitir la deteccion de un nivel de prevalencia mas bajo, con
el mismo nivel de confianza, en comparacién con los estudios estructurados.

Comision Cientifica/Mayo—Junio de 2004



Anexo IV (cont.)

5. Vigilancia de la distribucion y aparicion de infeccion
5.1. Principios generales

La vigilancia de la distribucion y aparicion de infeccion o de otros acontecimientos ligados a la sanidad
pertinentes se utiliza corrientemente para evaluar los progresos realizados en la lucha contra
enfermedades y patogenos seleccionados o en su erradicacion, y como ayuda para la toma de decisiones.
Tiene, asimismo, importancia para el movimiento internacional de animales y de productos, cuando se
produce un movimiento entre paises infectados.

En contraste con la vigilancia para demostrar el estatus libre de infeccion, la vigilancia utilizada para
evaluar los progresos realizados en la lucha contra enfermedades y patdgenos seleccionados o en su
erradicacion suele estar concebida para recopilar datos sobre un niimero de variables pertinentes para la
sanidad animal, como, por ejemplo:

e  Prevalencia o incidencia de la infeccion,

e Tasas de morbilidad y mortalidad,

e Frecuencia de los factores de riesgo de enfermedad/infeccion y su cuantificacion, si se expresan los
factores de riesgo mediante variables continuas [numeros reales] o discretas [nimeros enteros],

e Distribucion de la frecuencia de los tamafios de los rebafios o de otras unidades epidemiologicas,
e Distribucion de la frecuencia de los titulos de anticuerpos
e Proporcion de animales inmunizados a raiz de una campaia de vacunacion,

e Distribucion de la frecuencia del nimero de dias transcurridos entre la sospecha de infeccion y la
confirmacion por un laboratorio del diagnostico y/o la adopcioén de medidas de lucha,

e Registros de produccion agricola, etc.

Todos los datos citados pueden ser importantes para el analisis de riesgos.

Comision Cientifica/Mayo—Junio de 2004 23






Anexo V

RECOMENDACION

Conferencia Internacional de la OIE
sobre el
Control de las Enfermedades Infecciosas Animales por Vacunacién
Buenos Aires, Argentina, 13-16 de abril de 2004

La Importancia de la Vacunacién en el Control y la Erradicaciéon de las Enfermedades Infecciosas

Animales

CONSIDERANDO QUE

10.

La prevencion de la propagacion de las enfermedades animales mediante el comercio internacional de
animales y de productos de origen animal es una de las misiones principales de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE), lo que se logra mediante el establecimiento y la actualizacién de normas y directrices
internacionales que previenen la propagacion de patogenos a la vez que se evitan las barreras sanitarias
injustificadas,

Las normas de la OIE para los animales terrestres figuran en el Codigo Sanitario para los Animales
Terrestres (el Codigo Terrestre) y el Manual de Pruebas de Diagnistico y Vacunas para los Animales
Terrestres (el Manual Terrestre),

La recopilacion, el analisis y la difusion de informacion cientifica veterinaria es también una de las misiones
principales de la OIE,

Las normas elaboradas por la OIE son reconocidas como normas internacionales para la salud animal y las
zoonosis por el Acuerdo sobre la Aplicacion de las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC),

Las enfermedades infecciosas animales y las zoonosis representan una limitacion importante para el
mantenimiento y el desarrollo del ganado y presentan un peligro importante para la salud publica y la
subsistencia de los productores, especialmente en los paises en vias de desarrollo, asi como para las
economias nacionales,

Durante los ultimos afios, el mundo ha presenciado la emergencia y reemergencia de varias enfermedades
infecciosas animales que han tenido un impacto importante sobre la salud animal y la humana, afectando
gravemente la economia de los paises desarrollados y en vias de desarrollo,

Los nuevos conocimientos cientificos y tecnoldgicos para la prevencion de muchas de estas enfermedades
infecciosas podrian contribuir a la elaboracion de vacunas y pruebas de diagnostico mas seguras y eficaces,

Por razones éticas, ecoldgicas y econdmicas, ya no es aceptable luchar contra los brotes de enfermedad y
erradicarlos principalmente mediante la aplicacion de un sacrificio masivo de los animales,

Las vacunas ayudan a mejorar la salud animal y la publica, el bienestar animal y la sostenibilidad de la
agricultura, asi como a proteger el medio ambiente, mantener la biodiversidad y proteger a los consumidores
de productos de origen animal,

La OIE, en tanto que organizacion de referencia internacional en materia de sanidad animal y zoonosis, ha
incorporado en sus normas, siempre que ha sido posible, los conocimientos cientificos mas avanzados sobre
el uso de pruebas de diagnostico, y de métodos de prevencion de las enfermedades y de lucha contra éstas
por vacunacidn que sean apropiados,
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11. La vacunacion es, sin duda alguna, una de las medidas mas ttiles que pueden utilizarse para prevenir las
enfermedades animales y las ciencias veterinarias han estado, desde su inicio, estrechamente ligadas con el
desarrollo de la vacunologia,

12.  La vacunacion ha demostrado su capacidad de ayudar a prevenir las enfermedades, luchar contra ellas y
erradicarlas, como lo ilustran los ejemplos de la viruela, la peste bovina y la rabia,

13.  Los adelantos cientificos recientes en el campo del diagndstico, en particular la posibilidad de diferenciar los
animales vacunados de los que han sufrido una replicacion del patdogeno como resultado de un exposicion
natural, han sido incorporados recientemente en el Manual Terrestre. Sus consecuencias ya se han reflejado
o se estan examinando actualmente en la OIE con miras a enmendar el Codigo Terrestre respecto a la lucha
contra las enfermedades y a la restitucion del estatus libre de enfermedad después de una aparicion de la
enfermedad,

14.  Esta Conferencia Internacional se basa en la valiosa experiencia que se ha logrado en el ambito de la lucha
contra la fiebre aftosa y otras enfermedades animales importantes y zoonosis, y su eliminacion mediante el
uso de la vacunacion,

15. La Conferencia ofrece la oportunidad de intercambiar la informacion cientifica mas reciente a escala
mundial, lo que ayudara a la vez a evaluar y mejorar las normas y directrices actuales de la OIE para luchar
de manera mas eficaz contra las enfermedades infecciosas animales,

16. Para este acontecimiento, la OIE ha actuado en colaboracion con la Asociacion Internacional
de Productos Biolégicos (IABs), que tiene una larga y valiosa tradicién en el ambito de la difusion de la
informacion cientifica mas pertinente sobre la salud humana y la animal,

LOS PARTICIPANTES DE LA CONFERENCIA INTERNACIONAL DE LA OIE SOBRE EL CONTROL DE
LAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS ANIMALES POR VACUNACION RECOMIENDAN QUE:

l. Se revisen, siempre que sea posible, los enfoques actuales para la prevencion de las enfermedades animales,
su control y erradicacion por vacunacion, de acuerdo con la informacion cientifica mas reciente, y se
incorporen en las normas, recomendaciones y directrices de la OIE para facilitar la lucha contra las
enfermedades animales y el comercio de animales y de productos de origen animal.

2. Siempre que sea factible, la OIE debera proporcionar normas que tengan en cuenta las politicas de
vacunacion como alternativas al sacrificio masivo de animales.

3. Se debera igualmente hacer mas hincapié en el uso de la vacunacién para la lucha contra las enfermedades
transmitidas por via alimentaria y otras enfermedades zoonoéticas de los animales para proteger la salud
publica. Esto puede incluir los reservorios de patdogenos en los animales salvajes.

4, La OIE elabore e incorpore en sus normas, recomendaciones y directrices toda la informacion nueva que sea
pertinente sobre las pruebas de diagnostico y la prevencion de las enfermedades infecciosas animales, la
lucha contra dichas enfermedades y su ulterior erradicacion, de manera eficaz, por vacunacion.

5. La OIE solicite que los Paises Miembros produzcan y utilicen vacunas fabricadas, analizadas y aprobadas, de
acuerdo con las normas y directrices de la OIE para mejorar su seguridad y potencia. Los mismos principios
deberan aplicarse a las pruebas de diagndstico.

6. La OIE aliente a los Paises Miembros a reforzar la capacidad de sus bancos de antigenos y vacunas para
luchar contra las enfermedades infecciosas y las zoonosis emergentes o reemergentes.

7. La OIE recomiende la elaboracion de normativas mas flexibles para la obtencion de una autorizacion de
comercializacion para poder adaptar las vacunas a la situacidén epidemiologica sobre el terreno, cuando se
hace frente a patégenos con serotipos multiples, como lo ilustra el ejemplo de las vacunas contra la gripe
humana, a condiciéon de que existan herramientas epidemiologicas buenas.

8. La OIE apoye todos los esfuerzos de investigacion en vacunologia veterinaria y aliente a los organismos de
financiacién a incluir en sus programas y prioridades la investigacion sobre nuevos productos bioldgicos
veterinarios. La investigacion publica sigue siendo necesaria para compensar en los casos en que el sector
privado no invierte en nuevos productos, debido a la falta de rentabilidad prevista de las inversiones.
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9. La OIE proporcione, a peticion oficial de los Paises Miembros, normas internacionales e informacion general
sobre la disponibilidad de los bancos de antigenos y vacunas.

10. La OIE incite a otras organizaciones internacionales y regionales a adoptar un enfoque similar en el ambito
de la lucha contra enfermedades infecciosas animales y su erradicacion por vacunacion.

11. La OIE y la Asociacion Internacional de Productos Biologicos (IABs) difunda toda la informacion relativa a
esta Conferencia Internacional a los Paises Miembros de la OIE, a las organizaciones internacionales y
regionales y a las demas partes interesadas.

12.  La OIE remita la informacién cientifica generada y examinada durante esta Conferencia Internacional, asi
como esta Recomendacion a las Comisiones Regionales y a las Comisiones Especializadas pertinentes de la
OIE antes de presentarlas para su aprobacion por el Comité Internacional de la OIE.

(Estas recomendaciones, conjuntamente con los productos biologicos veterinarios de calidad disponibles en el
mundo entero, apoyan el punto de vista de que la vacunologia veterinaria puede ayudar a construir un mundo
mejor).

(Adoptado por la Conferencia Internacional de la OIE sobre el
Control de las Enfermedades Infecciosas Animales por Vacunacion el 16 de abril de 2004)
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