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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE ALTERNATIVAS DE VIGILANCIA PARA DEMOSTRAR
EL ESTATUS LIBRE DE FIEBRE AFTOSA Y PERIODOS DE RESTITUCION?
Paris, 28-30 de Agosto de 2018

El Grupo ad hoc de la OIE sobre alternativas de vigilancia para demostrar el estatus libre de fiebre aftosa y periodos de
restitucién (en lo sucesivo, el Grupo) se reunio en la sede de la OIE en Paris, Francia, del 28 al 30 de agosto de 2018.

1. Apertura

La Dra. Monique Eloit, Directora general de la OIE, dio la bienvenida al Grupo agradeciéndole su compromiso y
amplio apoyo a la OIE en el cumplimiento del mandato que le han conferido los Miembros.

Agradeci6 a los expertos haber firmado el formulario de confidencialidad, asi como haber declarado cualquier
posible conflicto de intereses. Aclaré que si alguno de los miembros del Grupo percibia un posible conflicto de
intereses que pudiera influir en su opinién, deberia declararlo y retirarse de los debates sobre ese tema. También
alentd al Grupo a incluir los fundamentos detallados que respaldan sus propuestas y recomendaciones en el informe
de la reunién que someten a los Paises Miembros para consideracion. Recomendé que en caso de que no se llegue a
un consenso dentro del Grupo, las opiniones minoritarias se registren en el informe de la reunién.

La Dra. Eloit hizo hincapié en una de las misiones principales de la OIE como organizacién normativa para la
seguridad sanitaria del comercio internacional de animales y de sus productos derivados, y que las decisiones
tomadas deben tener fundamentos cientificos. Con respecto a esta mision principal, informé al Grupo que el Consejo
de la OIE se reunira a finales de septiembre para iniciar la preparacion del Séptimo plan estratégico de la OIE que
tratara el papel de la OIE en la ciencia. Indic6 que los expertos de la OIE y los Centros Colaboradores podrian ser
consultados en una etapa posterior al respecto.

Por ultimo, informé al Grupo que el Dr. Neo Mapitse asumi6 el cargo de Jefe del Departamento de Estatus,
reemplazando a la Dra. Laure Weber-Vintzel, asi como la nominacion de la Dra. Min-Kyung Park como Jefe adjunta
del Departamento de Estatus. También felecité al Dr. Kris de Clercq por su reeleccién como Vicepresidente de la
Comision para las Enfermedades de los Animales (Comision Cientifica).

La OIE y el Grupo dieron la bienvenida a los Dres. Sam Hamilton y Eoin Ryan, quienes participaban en un Grupo
ad hoc de la OIE por primera vez

2. Adopcién del orden del diay designacion del presidente y del redactor del informe

El Dr. David Paton presidi6 el Grupo y el Dr. Tom Smylie se encarg6 de redactar el informe con el apoyo de la
Secretaria de la OIE. El Grupo aprobo el orden del dia propuesto.

El orden del dia y la lista de participantes figuran en los Anexos | y 11, respectivamente.

1 Nota: el informe de este grupo ad hoc refleja las opiniones de sus integrantes y no necesariamente las de la OIE. Debera leerse
junto con el informe de septiembre de 2018 de la Comision Cientifica para las Enfermedades Animales en el que se exponen el
examen Yy los comentarios hechos por la Comision sobre el presente informe: http://www.oie.int/es/normas-
internacionales/comisiones-especializadas-y-grupos/comision-cientifica-y-informes/reuniones/
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Contexto

A raiz de las solicitudes de algunos Paises Miembros para reducir el periodo de restitucion después de la aparicion
de brotes de fiebre aftosa, se convocd un Grupo ad hoc en junio de 2017 con el fin de explorar las alternativas de
vigilancia para demostrar la ausencia de fiebre aftosa y su posible impacto en la duracién de los periodos de
restitucion. EI Grupo exploré y discutio los pros y los contras de las diferentes opciones y comunicé su opcién
preferida: mantener los plazos actuales del Articulo 8.8.7. del Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres
(Codigo Terrestre), pero agregar una oracion al final del articulo aclarando que se debe cumplir el plazo de espera
a menos que haya evidencia de que ya se ha alcanzado el nivel de confianza adecuado mediante la aplicacién de
vigilancia adicional u otras medidas EI Grupo también sefialé la necesidad de proporcionar orientacion cualitativa
sobre los métodos que se utilizarian en la evaluacién de la vigilancia adicional y otras medidas para alcanzar el nivel
de confianza adecuado. Después de que la Comision Cientifica considerara: i) el informe del Grupo ad hoc, ii) un
documento de opciones que establece la conclusidn de la reunion y su impacto en el Capitulo sobre la fiebre aftosa
del Cédigo Terrestre, y iii) la opinion del Grupo ad hoc sobre la evaluacién del estatus de la fiebre aftosa, se informé
a la Comision Cientifica que los dos Grupos ad hoc estaban de acuerdo con las opciones preferidas relacionadas con
las disposiciones sobre el plazo de espera, el nivel de confianza y el método que se utilizaria para evaluar el nivel
de confianza.

Los dos Grupos ad hoc mencionados (véanse los Informes de la Comision Cientifica: Anexo 13 de la reunién de
septiembre de 2017 y Anexo 11 de la reunion de febrero de 2018) recomendaron modificar el objetivo de la
vigilancia, por el de restitucion del estatus libre de fiebre aftosa en un pais o zona en que no se aplica vacunacion,
con el fin de reflejar los objetivos de vigilancia para demostrar la ausencia de infeccion en la poblacion no vacunada
y la ausencia de transmision del virus de fiebre aftosa en la poblacién vacunada. Ademas, se debe aplicar el plazo
minimo de espera actual (es decir, seis meses) del Articulo 8.8.7. Punto 1.c). del Cédigo Terrestre para la restitucion
del estatus libre de fiebre aftosa (en que no se aplica vacunacion) en un pais o una zona en que se aplica vacunacién
de emergencia sin el sacrificio de todos los animales vacunados, a menos de que ya se hayan proporcionado pruebas,
con un nivel de confianza adecuado, mediante la aplicacion de vigilancia adicional u otras medidas.

Con la elaboracion de esta recomendacion, los principales objetivos del Grupo fueron: (i) revisar y proponer
enmiendas relevantes, describiendo claramente la vigilancia adicional u otras medidas necesarias para reducir el
plazo de espera de seis meses del Capitulo 8.8. del Cadigo Terrestre, (ii) elaborar preguntas adicionales en la seccion
restitucién del cuestionario que los Paises Miembros deben responder y recopilar informacion apropiada que
justifique y demuestre un nivel de confianza elevado para solicitar el estatus de ausencia de fiebre aftosa antes de
los seis meses. El Grupo se centré por lo tanto en las medidas de vigilancia adicionales para la restitucién temprana
y no en medidas de control adicionales.

El Grupo también considerd la aplicacion de una estrategia similar para reducir el plazo de espera del Articulo 8.8.7.
Punto 3.a) del Codigo Terrestre para la restitucion de un estatus libre de fiebre aftosa con vacunacién.

Revision del Articulo 8.8.7. Punto 1.c) - Restitucién del estatus de pais o zona libres de fiebre
aftosaen que no se aplicavacunacién si serecurre alavacunacién de emergencia sin el sacrificio
de todos los animales vacunados

El Grupo estuvo de acuerdo con la recomendacion de los Grupos ad hoc anteriores® que sugerian que el objetivo de
la vigilancia del Articulo 8.8.7. Punto 1.c) debia ser demostrar la ausencia de infeccion en la poblacion no vacunada
y la ausencia de transmisién del virus de fiebre aftosa en la poblacién vacunada.

El Grupo hizo hincapié en que el principal riesgo de transmision entre animales vacunados esta relacionado con la
infeccion subclinica, que puede ser resultado de fallas en el programa de vacunacion (es decir, la vacuna en si misma
no fue efectiva o la vacunacion no se llevé a cabo correctamente). Por lo tanto, cuando no se realice vigilancia de
toda la poblacién de rumiantes vacunados, para aspirar a una restitucion temprana del estatus libre de enfermedad,
los paises deben demostrar la eficacia de la vacuna de emergencia aplicada y su despliegue efectivo cuando
demuestren la ausencia de transmision en la poblacion vacunada, ademas de la ausencia de infeccion en la poblacion
no vacunada.
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Con respecto al plazo, el Grupo también estuvo de acuerdo en que el plazo de espera del Articulo 8.8.7. Punto 1.c)
podria reducirse a menos de seis meses si un pais puede presentar pruebas suficientes que demuestren la ausencia
de infeccién en la poblacion no vacunada y la ausencia de transmisién en la poblacion vacunada, basandose en las
disposiciones propuestas. Sin embargo, el Grupo sugirié que se especifique que el periodo de restitucion solo puede
reducirse a un minimo de tres meses, de conformidad con el plazo minimo para la restitucién de un estatus libre de
enfermedad cuando se aplica una politica de sacrificio sin vacunacidn de emergencia (Articulo 8.8.7. Punto 1.a) o
cuando se aplique una politica de vacunacién de emergencia y sacrificio sanitario con el sacrificio de todos los
animales vacunados (Articulo 8.8.7. Punto 1.b).

Por lo tanto, el Grupo recomendé que se agregue la siguiente oracién al final del Articulo 8.8.7. Punto 1.c): “Este
plazo puede reducirse a un minimo de tres meses si un pais puede presentar pruebas suficientes que demuestren la
ausencia de infeccion en la poblacién no vacunaday la ausencia de transmision en la poblacién vacunada con base
en las disposiciones del Articulo 8.8.40. Punto 7.”

El Grupo recomendé que los requisitos adicionales para reducir el plazo de espera para la restitucion de un estatus
libre de fiebre aftosa se enumeren en el proyecto de Articulo 8.8.40. Punto 7, y que el cumplimiento de estos
requisitos se base en la informacién del proyecto de la Seccién 8 de los Articulos 1.11.1., para la restitucion de un
estatus de pais libre de enfermedad, y 1.11.3., para la restitucion de un estatus de zona libre de enfermedad.

El Grupo hizo hincapié en que los paises deben considerar las diferentes opciones para la restitucion de un estatus
libre de enfermedad cuando las medidas de control se implementen por primera vez al comienzo del brote con el fin
de planificar el cumplimiento de los requisitos que se deben cumplir.

Requisitos adicionales para reducir el plazo de espera para la restitucidon de un estatus libre de
fiebre aftosa sin vacunacion donde la politica de sacrificio sanitario y la vacunacion de
emergencia no van seguidas del sacrificio de todos los animales vacunados

El Grupo consider6 las medidas adicionales enumeradas por los Grupos ad hoc anteriores?, incluidos sus respectivos
objetivos, beneficios y rendimiento.

Basandose en dichas recomendaciones, el Grupo recomendé que la aplicacion efectiva de los requisitos adicionales
en el proyecto de Articulo 8.8.40. Punto 7. debe estar debidamente documentada y sustentada para demostrar la
ausencia de infeccion en la poblacion no vacunada y la ausencia de transmisién en la poblacion vacunada con un
nivel de confianza elevado, y finalmente permitir la solicitud de la restitucion temprana de un estatus libre de
enfermedad.

Es importante destacar que el Grupo hizo hincapié en que estos requisitos para una restitucion temprana de un estatus
libre de fiebre aftosa de hecho se suman a los requisitos aplicables para la restitucién de un estatus libre de
enfermedad, como se define en el Articulo 8.8.7. Punto 1.c) del Cédigo Terrestre.

El Grupo propuso dos opciones para la restitucion temprana del estatus libre de enfermedad:

- La “Opcidén 1”7 (como se detalla en el proyecto de Articulo 8.8.40. Punto 7.a) incluia la vigilancia de toda la
poblacion de rumiantes vacunados, el muestreo aleatorio de porcinos en todas las unidades epidemioldgicas
vacunados y el muestreo aleatorio multietapico de especies susceptibles no vacunadas que no muestran signos
clinicos fiables.

- La“Opcion 2” (como se detalla en el proyecto de Articulo 8.8.40. Puntos 7.b y 7.c) implicaba el uso combinado
de vigilancia basada en el riesgo y vigilancia seroldgica aleatoria en rebafios vacunados, vigilancia en mataderos
y clinica intensificada, y muestreo aleatorio multietapico de especies susceptibles no vacunadas que no muestran
signos clinicos fiables, y posiblemente vigilancia viroldgica, asi como la demostracion de la eficacia de la
vacuna y la efectividad de la vacunacion.

2

Grupo ad hoc sobre alternativas de vigilancia para demostrar el estatus libre de FA y periodos de restitucion - Junio de 2017 y
Grupo ad hoc encargado de evaluar el estatus de Miembros repecto de la fiebre aftosa - Noviembre de 2017.

GAH sobre alternativas de vigilancia para demostrar el estatus libre de FA y periodos de restitucién/Agosto 2018 3



Con respecto a la opcién 1, el Grupo aconsejé que se realice una encuesta seroldgica de proteinas no estructurales
(NSP) en toda la poblacién de rumiantes vacunados para identificar cualquier infeccion subclinica. Sin embargo,
este requisito para una encuesta en toda la poblacién se establecié sobre la base del conocimiento cientifico actual;
el Grupo tomd nota de que si se toman muestras de todas las unidades epidemioldgicas vacunadas, podria aceptarse
una prevalencia de disefio menos rigurosa del rebafio si pudiera sustentarse con mas pruebas cientificas sobre la
frecuencia de infeccién subclinica en rebafios de rumiantes vacunados. Para los porcinos, el Grupo sefialé que las
encuestas seroldgicas de toda la poblacion pueden no ser practicas debido al tamafio potencial de los rebafios (es
decir, el nimero potencial de animales de los que se tomaran muestras). Ademas, los porcinos no se convierten en
portadores y la aparicion de infecciones subclinicas en porcinos, incluso en individuos vacunados, es poco comun?.
En cuanto a los porcinos vacunados, el Grupo recomendé que se realice vigilancia serolégica de NSP en todas las
unidades epidemioldgicas vacunadas con una prevalencia de disefio méxima del 5% dentro de la unidad
epidemioldgica (nivel de confianza del 95%).

El Grupo considerd la definicion de unidad epidemiolégica del Glosario del Codigo Terrestre, asi como la definicion
de unidad de muestreo y las recomendaciones para la planificacion de la encuesta proporcionadas en el Capitulo 1.4.
actual y en el proyecto de Capitulo 1.4. revisado sobre la vigilancia sanitaria de los animales terrestres. EI Grupo
sefialé que términos como rebafio, establecimiento y unidad epidemioldgica pueden prestarse a diferentes
interpretaciones en funcién del contexto especifico en el que se aplican. EI Grupo acord6 que, a los efectos del
disefio de las encuestas seroldgicas de NSP discutidas, era importante alcanzar el nivel de resoluciéon mas elevado.
Por ejemplo, si un rebafio de porcinos criados en explotaciones intensivas se mantiene en tres edificios especificos
en una explotacion, cada edificio debe considerarse como una unidad epidemioldgica individual para los fines del
muestreo serolégico de NSP. Asimismo, la seleccion aleatoria de suficientes porcinos para demostrar durante el
muestreo, con un nivel de confianza del 95%, que la enfermedad no estaba presente en un nivel de prevalencia
superior al 5% debe llevarse a cabo de forma independiente en la poblacion de cada uno de los edificios. El término
“rebafio” generalmente se entiende como “unidad epidemioldgica” en muchos contextos, pero quizas no en todos.
El Grupo considerd importante que los Paises Miembros que solicitan periodos de restitucion mas cortos
comprendan este punto y, por lo tanto, decidié utilizar el término “unidad epidemiologica” por considerarlo mas
apropiado y menos ambiguo en relacion con la prevalencia de disefio. Por lo tanto, el Grupo aconsejé que la
prevalencia de disefio para las encuestas seroldgicas de NSP se aplique en cada unidad epidemiolégica con fin de
alcanzar el nivel de resolucion mas elevado, con un nivel de confianza elevado para demostrar la ausencia de
transmision en animales vacunados.

El Grupo observo que ni el Glosario del Codigo Terrestre, ni el Capitulo 1.4. actual ni el proyecto de Capitulo 1.4.
revisado sobre la vigilancia sanitaria de los animales terrestres proporciona una definicion del término “prevalencia
de disefio”. El Grupo considerd que seria de utilidad incluir dicha definicion en el Codigo Terrestre.

Se establecieron la prevalencia de disefio maxima y el nivel de confianza para algunos componentes de vigilancia,
asi como los valores minimos para la cobertura de vacunacién en la poblacion objetivo y elegible. EI Grupo reiter6
gue esto era mas prescriptivo que las recomendaciones habituales del Cédigo Terrestre para la vigilancia y la
vacunacion. Sin embargo, el Grupo opind que la definicion de estos parametros proporciona una orientacion
importante para los Paises Miembros con el fin de garantizar que se pueda alcanzar un nivel de confianza elevado.

Con respecto a las actividades de vigilancia que se implementaran en el marco de la opcién 2, el Grupo recomendé
gue se realice una vigilancia aleatoria en toda el area de vacunacién de emergencia para proporcionar datos de
referencia y se refuerce mediante una vigilancia adicional basada en el riesgo. El disefio de cualquier vigilancia
basada en el riesgo, en particular la justificacion de la estratificacion aplicada, se debe explicar debidamente al
responder el cuestionario.

El Grupo observd que la vigilancia viroldgica en curso a través de tecnologias como las pruebas realizadas con
muestras de leche de tanque, toma de muestras con cuerda y otros métodos, puede proporcionar mas informacién
sobre el estatus sanitario de los rebafios vacunados; los resultados negativos aumentan el nivel de confianza sobre
el estatus libre de enfermedad de estos rebafios.

3

D.J. Paton, A.E. Fussel, W. Vosloo, A. Dekker, K. De Clercq, 2014, The use of serosurveys following emergency vaccination, to
recover the status of “foot-and-mouth disease free where vaccination is not practiced", Vaccine, 32, 7050-7056
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Ademas de las encuestas seroldgicas de NSP para la opcion 1y la vigilancia serol6gica para la opcidn 2, que tienen
por objetivo demostrar la ausencia de transmision en la poblacién vacunada, el Grupo recomendé que se realicen
estudios seroldgicos en especies susceptibles no vacunadas mantenidas en el area de control que no muestran signos
clinicos fiables para demostrar la ausencia de infeccion en la poblacién no vacunada. EI Grupo también recomendé
que los Paises Miembros que soliciten una restitucion temprana de su estatus libre de enfermedad justifiquen los
motivos para no vacunar a ciertas especies susceptibles, asi como los motivos para seleccionar las especies y los
rebafios que serdn vacunados.

La eficacia de las vacunas y la efectividad de la vacunacién son clave para prevenir la infeccion y la transmision,
incluidas las infecciones subclinicas en animales vacunados, y por lo tanto deben estar debidamente documentadas
para respaldar las solicitudes de restitucion temprana de un estatus libre de enfermedad. Se debe presentar
documentacion sobre la evidencia de potencia elevada de la vacuna (> 6 PD50 o equivalente), la compatibilidad
entre la cepa vacunal y el virus de campo, y la proteccion de los animales objetivo inmunizados con el lote de vacuna
especifico y la dosis aplicada en el programa de vacunacién de emergencia. La proteccién en estos animales, frente
al virus de campo relevante, puede medirse preferiblemente mediante infeccion o bien mediante serologia.

6. Cuestionario pararestitucion temprana del estatus de pais libre de fiebre aftosa sin vacunacion -
enmienda a la Seccién 8 de los Articulos 1.11.1.y 1.11.3.

El Grupo observé que el cuestionario para la restitucion del estatus libre de fiebre aftosa decia “Los Paises Miembros
que soliciten el reconocimiento de la restitucion del estatus de pais/zona libre [...]Jsuministrar la informacion
especificada en las secciones 1 a 7 (inclusive) del presente cuestionario”. EI Grupo tomé nota de que las Secciones
1 a7 se disefiaron principalmente para las solicitudes iniciales de reconocimiento de un estatus libre de fiebre aftosa
y recomendd a los Paises Miembros solicitantes que al completar el cuestionario que acompafia la solicitud de
restitucion de estatus libre de enfermedad, hagan hincapié en la relevancia de la situacion reciente en el contexto
del(de los) brote(s). EI Grupo observé que en el futuro podria llevarse a cabo un cuestionario especificamente
dirigido a las solicitudes de restitucion de estatus libre de enfermedad.

Como las Secciones 1 a 7 del cuestionario ya contienen preguntas de base, el Grupo redacté preguntas para la
“Seccion 8. Restitucion del estatus libre” de los cuestionarios pertinentes sobre fiebre aftosa (es decir, los Articulos
1.11.1y1.11.3 del Cddigo Terrestre) centradas en torno a la requisitos adicionales para los que los Paises Miembros
deben proveer documentacién al solicitar una restitucion temprana, de conformidad con el Articulo 8.8.7. Punto 1.¢)
y el proyecto de Articulo 8.8.40. Punto 7. Por lo tanto, los Paises Miembros que soliciten una restitucion temprana*
de su estatus libre de enfermedad en funcidn de la implementacion de requisitos adicionales deben responder tanto
a dichas preguntas como a las preguntas de la Seccidn 8 de los cuestionarios.

7. Consideraciones sobre el Articulo 8.8.7. Punto 2. - Restitucion del estatus libre de fiebre aftosa
con vacunacién tras la suspension de un estatus libre de enfermedad sin vacunacion

El Grupo explor6 la aplicabilidad de una estrategia similar al plazo de espera (es decir, 6 meses después de la
eliminacidn del tltimo animal sacrificado) definido en el Articulo 8.8.7. Punto 2: pais o zona anteriormente libre de
fiebre aftosa en que no se aplica vacunacidn si se recurre al sacrificio sanitario y se adopta una politica de vacunacion
continuada; es decir, un pais/una zona anteriormente libre de enfermedad en que no se aplica vacunacién que solicita
la restitucion del estatus libre de enfermedad. EI Grupo hizo hincapié en que esto representa no solo una restitucién
de estatus sino también un cambio en el estatus oficial reconocido inicialmente. Considerando que un pais que
solicita un cambio de estatus libre de fiebre aftosa en que no se aplica vacunacion a libre de fiebre aftosa en que se
aplica vacunacién después de un brote, generalmente lo hace debido a riesgos continuos, el Grupo consideré que no
seria apropiado reducir el plazo de espera.

8. Revision del Articulo 8.8.7. Punto 3.a) — Restitucién de un estatus libre de fiebre aftosa con
vacunacion si se recurre al sacrificio sanitario y ala vacunacién de emergencia

El Grupo considero6 si los requisitos adicionales (véase la Seccion 5) para reducir el plazo de espera también se
aplican para la restitucion del estatus libre de enfermedad con vacunacion con referencia al Articulo 8.8.7. Punto
3.a) del Cddigo Terrestre.

4 Mas de tres meses pero menos de seis meses después de la eliminacion del dltimo animal sacrificado o la tltima vacunacion de las
dos cosas la mas reciente) si se recurre al sacrificio sanitario y a la vacunacién de emergencia sin el sacrificio de todos los animales
vacunados
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El Grupo debatié ampliamente este tema y concluy6 que, al igual que la propuesta para una restitucién temprana de
un estatus libre de enfermedad sin vacunacidn, el plazo de espera para la restitucion de un estatus libre de enfermedad
con vacunacién puede reducirse a un minimo de tres meses si la ausencia de infeccion en la poblacion no vacunada
y la ausencia de transmision en la poblacién vacunada puede demostrarse previamente con un nivel de confianza
elevado. Sin embargo, dado que ya se habria aplicado vacunacién de rutina antes de la aparicién del brote y la
vacunacion de emergencia, el Grupo sefialé que se deben tener en cuenta factores adicionales (es decir, la relacion
entre la vacuna de rutina, la vacuna de emergencia y el virus que causo el brote) en los requisitos adicionales para
reducir el plazo de espera para la restituciéon. La vacunacion previa puede ocultar la expresion clinica de la
enfermedad y el Grupo consider6 que esto también daria lugar a requisitos diferentes para garantizar la ausencia de
transmision del virus fuera del area de vacunacion de emergencia (en comparacion con el uso de vacunacién de
emergencia en un pais o zonas anteriormente libres de fiebre aftosa).

El Grupo recomendd agregar la siguiente oracidn al final del Articulo 8.8.7. Punto 3.a):

“Este plazo puede reducirse a un minimo de tres meses si un pais puede presentar pruebas suficientes que
demuestren la ausencia de infeccién en la poblacién no vacunada y la ausencia de transmisién en la poblacion
vacunada con base en las disposiciones del Articulo 8.8.40. Puntos 7. o Punto 8. segun corresponda’.

Requisitos adicionales para la restitucion de un estatus libre de fiebre aftosa con vacunacion si
se recurre al sacrificio sanitario y a la vacunacion de emergencia

El Grupo recomendé respaldar una restitucién temprana del estatus libre de vacunacion a través de distintas
disposiciones para: (i) el(las) area(s) en que se ha aplicado vacunacién de emergencia; (ii) el area del pais/la zona
en que no se ha aplicado vacunacién de emergencia.

e Area(s) del pais /de la zona en gue se ha aplicado vacunacién de emergencia

Con respecto a la restitucion temprana del estatus libre de la(s) area(s) en que se ha aplicado la vacunacion de
emergencia, el Grupo recomend6 medidas similares a las descritas en el proyecto de Articulo 8.8.40. Punto 7. (véase
la seccién 5) que proporcionarian un nivel de confianza elevado en la ausencia de transmision en los animales
vacunados. Sin embargo, el Grupo observé que, en la practica, la aplicacién de la vigilancia serolégica de NSP en
toda la poblacion que ha sido vacunada sistematicamente podria ser dificil debido a la gran cantidad de reactores
positivos falsos previstos.

e Area(s) del pais /de la zona en gue no se ha aplicado vacunacién de emergencia

El Grupo consider6 el Articulo 4.3.7. en las zonas de contencidn, junto con las disposiciones para el establecimiento
de una zona de contencién para la fiebre aftosa definida en el Articulo 8.8.6. El Grupo observé que el establecimiento
de una zona de contencidn, basada en las disposiciones del Articulo 8.8.6. que incluia todas las &reas de vacunacion
de emergencia, podria garantizar que la fiebre aftosa no se haya producido en el area fuera del(de las) area(s) de
vacunacion de emergencia.

Una opcidn alternativa para una restitucion temprana del estatus libre de enfermedad del &rea en que no se ha
aplicado vacunacion de emergencia debe basarse en la demostracion de la ausencia de infeccion en animales no
vacunados y la ausencia de transmision en animales vacunados con un nivel de confianza elevado. Sin embargo, a
ese respecto, el Grupo observd que deben considerarse situaciones diferentes: (i) la vacunacion de rutina garantiza
la proteccion contra la cepa del brote; (ii) la vacunacion de rutina no garantiza la proteccion contra la cepa de brote
(por ejemplo, incursion de un serotipo nuevo); (iii) la vacunacion de rutina garantiza una proteccién parcial contra
la cepa del brote. Estas situaciones pueden afectar la probabilidad de infeccion de los animales que han recibido
vacunacion de rutina y la probabilidad de mostrar signos clinicos en caso de infeccion. Ademas, el Grupo observo
que otros factores, incluidos la cobertura de la vacunacion y el momento de la vacunacion, también pueden influir
en la tasa de transmision y expresion de los signos clinicos. EI Grupo sefial6 que la informacidon sobre la efectividad
de la vacunacion solo es relevante para justificar la restitucion del estatus libre si la vacuna de rutina protege contra
el virus que causa el(los) brote(s). Por consiguiente, si bien el Grupo recomendd que los Paises Miembros solicitantes
documenten el valor protector de la vacunacion de rutina, no prescribié ningln requisito minimo.

Los proyectos de requisitos para una restitucion temprana del estatus libre del area fuera del(de las) area(s) en que
se ha aplicado vacunacién de emergencia se enumeran en el proyecto de Articulo 8.8.40. Punto 8.
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10.

11.

12.

Cuestionario para la restitucion temprana del estatus libre de fiebre aftosa con vacunacion -
enmienda a la Seccion 8 de los Articulos 1.11.2.y 1.11.4.

El Grupo redacto preguntas para la Seccion 8 de los Articulos 1.11.2. y 1.11.4. del Codigo Terrestre que se centra
en los requisitos adicionales que deben documentar los Paises Miembros al solicitar la restitucion temprana de su
estatus libre de fiebre aftosa con vacunacién de conformidad con el proyecto de Articulo 8.8.40. Puntos 7 y 8.

Consideraciones adicionales

El Grupo sugirié que las vias para la restitucion temprana del estatus libre de fiebre aftosa con o sin vacunacion
podrian presentarse a los Paises Miembros, una vez adoptadas en el Codigo Terrestre, a través de los talleres de la
OIE sobre el reconocimiento del estatus oficial.

Como se indica en la Seccion 6 de este informe, al revisar las secciones relevantes en los Articulos 1.11.1. a 1.11.4,
el Grupo observo que la redaccion del cuestionario se disefié principalmente para las solicitudes iniciales para el
reconocimiento de un estatus libre de fiebre aftosa y puede no ser adecuado para los Paises Miembros que solicitan
la restitucion de un estatus libre de enfermedad. Segun el Grupo, la revision de este material puede ser de utilidad.

Como se indica en la Seccién 4 de este informe, el Grupo recomend6 cambiar el requisito del Articulo 8.8.7. Punto
1.c). con el fin de demostrar la ausencia de transmision en lugar de la ausencia de infeccidn en animales vacunados.
De hecho, el Grupo considerd que la evidencia de ausencia de enfermedad basada en la demostracion de ausencia
de infeccion en una poblacion no vacunada y la demostracion de ausencia de transmision del virus de la fiebre aftosa
en una poblacion vacunada es adecuada para la restitucion de un estatus libre de fiebre aftosa sin vacunacin. Sin
embargo, una vez restituido el estatus libre de enfermedad, los animales vacunados pueden mezclarse con animales
no vacunados a nivel nacional y, si esto ocurre en un plazo de tres meses, los portadores pueden estar presentes si
no se eliminan mediante un enfoque de vigilancia adecuado. El Grupo reconocid que, con la excepcion del bufalo
africano, los portadores no desempefian un papel epidemiol6gicamente significativo en la transmision del virus de
la fiebre aftosa (como se especifica en el Articulo 8.8.1., Punto 6 del Coédigo Terrestre). Por lo tanto, teniendo en
cuenta que los animales portadores presentan un riesgo insignificante para los otros animales, incluso si no estan
vacunados, los requisitos actuales de vigilancia para detectar la infeccion podrian cambiarse en otros lugares del
Capitulo 8.8. por un requisito para detectar la transmision, independientemente del estatus de vacunacion.

Adopcidn del informe

El Grupo revis6 y modifico el borrador del informe presentado por la redactora y estuvo de acuerdo en hacerlo
circular por via electrénica para recabar comentarios antes de su aprobacién. Tras su difusidn, el Grupo convino en
que el informe reflejaba los debates.

.../Anexos
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE ALTERNATIVAS DE VIGILANCIA PARA DEMOSTRAR
EL ESTATUS LIBRE DE FIEBRE AFTOSA Y PERIODOS DE RESTITUCION
Paris, 28-30 de Agosto de 2018

Orden del dia

Apertura
Adopcion del orden del dia y designacion del presidente y del redactor del informe
Contexto

Revision del Articulo 8.8.7. Punto 1.c) - Restitucion del estatus de pais o zona libres de fiebre aftosa en que no se
aplica vacunacion si se recurre a la vacunacion de emergencia sin el sacrificio de todos los animales vacunados

Requisitos adicionales para reducir el plazo de espera para la restitucién de un estatus libre de fiebre aftosa sin
vacunacion donde la politica de sacrificio sanitario y la vacunacién de emergencia no van seguidas del sacrificio de
todos los animales vacunados

Cuestionario para restitucion temprana del estatus de pais libre de fiebre aftosa sin vacunacién - enmienda a la
Seccion 8 de los Articulos 1.11.1. y 1.11.3.

Consideraciones sobre el Articulo 8.8.7. Punto 2. - Restitucidn del estatus libre de fiebre aftosa con vacunacién tras
la suspensién de un estatus libre de enfermedad sin vacunacion

Revision del Articulo 8.8.7. Punto 3.a) — Restitucion de un estatus libre de fiebre aftosa con vacunacién si se recurre
al sacrificio sanitario y a la vacunacion de emergencia

Requisitos adicionales para la restitucion de un estatus libre de fiebre aftosa con vacunacion si se recurre al sacrificio
sanitario y a la vacunacién de emergencia

Cuestionario para la restitucion temprana del estatus libre de fiebre aftosa con vacunacion - enmienda a la Seccién
8 de los Articulos 1.11.2. y 1.11.4.

Consideraciones adicionales

Adopcién del informe
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