(

Organisation World Organizacion

Mondiale Organisation Mundial

de la Santé for Animal de Sanidad
J Animale Health Animal

Original: inglés
Junio de 2019

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LA INFLUENZA AVIAR"

Paris (Francia), 11-13 de junio de 2019

El Grupo ad hoc de la OIE sobre la influenza aviar (en adelante, grupo ad hoc) se reuni6 en la sede de la OIE en Paris,
Francia, del 11 al 13 de junio de 2019.

El orden del dia y la lista de participantes figuran en el Anexo |y en el Anexo I, respectivamente.

1.

Introduccién

Un representante del Departamento de Normas hizo una corta presentacién para brindar el contexto de trabajo del
grupo ad hoc dentro del mandato de la OIE y el procedimiento de elaboracién de normas de la OIE, con un énfasis
particular sobre los roles y responsabilidades de los grupos ad hoc, las comisiones especializadas y la Secretaria de
la OIE.

La Secretaria también presentd un breve resumen de la historia de este trabajo y los resultados de los dos Gltimos
encuentros del grupo ad hoc, y las discusiones relevantes de las reuniones de la Comision de Normas Sanitarias
para los Animales Terrestres (Comision del Cddigo) y de la Comision Cientifica para las Enfermedades Animales
(Comision Cientifica) desde la dltima reunion del grupo ad hoc. La Secretaria indicé que, ante la indisponibilidad
de algunos integrantes del grupo ad hoc, se habia invitado a participar a un nuevo experto.

Bienvenida

En nombre de la Dra. Monique Eloit, directora general, el Dr. Matthew Stone, director general adjunto de Normas
internacionales y Ciencia de la OIE, dio la bienvenida a los integrantes del grupo ad hoc y a los representantes de
la Comisién del Cédigo y de la Comisién Cientifica, y les agradecio su respaldo continuo a la OIE en esta
importante area de trabajo.

El Dr. Stone observo que, ademas de examinar los comentarios de los Miembros sobre el proyecto de capitulo
revisado que circul6 en el informe de la Comisién del Codigo de septiembre de 2018, se solicitaba al grupo ad hoc
llevar a cabo la evaluacidn de la influenza aviar de baja patogenicidad (IABP) por los subtipos H5 y H7 segun los
criterios del Capitulo 1.2. del Cédigo sanitario para los Animales Terrestres (Cédigo Terrestre). Indicé que la
experiencia de este grupo ad hoc en la realizacion de la evaluacidn brindaria aportes valiosos a la sede de la OIE
para desarrollar el procedimiento operativo estandar interno y elaborar documentos de orientacién para estas
evaluaciones, y alent6 al grupo ad hoc a compartir sus opiniones con la Secretaria.

El Dr. Stone también enfatiz6 la importancia de la participacion de los representantes de la Comision del Codigo y
de la Comision Cientifica en este grupo ad hoc, y sefial6 que la coordinacién entre estas comisiones especializadas
serfa esencial para garantizar que la labor avance de manera coordinada en las reuniones de septiembre de 2019.

Nota: el informe de este grupo ad hoc refleja las opiniones de sus integrantes y no necesariamente las de la OIE.
Deberéa leerse junto con el informe de septiembre de 2019 de la Comision de Normas Sanitarias para los
Animales Terrestres en el que se exponen el examen y los comentarios hechos por la Comisiéon sobre el
presente informe (https:/lwww.oie.int/es/normas/comisiones-especializadas-y-grupos-de-trabajo-y-ad-
hoc/comision-del-codigo-e-informes/tahsc-reports/).
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El Dr. David Swayne, presidente del grupo ad hoc, dio la bienvenida a los expertos y sefialé6 un cambio en la
composicién del grupo. Les agradecié su compromiso con el trabajo, en particular en las actividades previas al
encuentro y elogi6 el trabajo preparatorio realizado por la Secretaria para esta reunion.

Evaluacion de la “influenza aviar de baja patogenicidad por los subtipos H5 y H7” segun los criterios para
la inclusién de enfermedades, infecciones e infestaciones en la lista de la OIE del Capitulo 1.2. del Cédigo
Terrestre

A solicitud de la Comision del Cadigo, en la reunién de septiembre de 2018, el grupo ad hoc inicio la evaluacién
de la “influenza aviar de baja patogenicidad (IABP) por los subtipos H5 y H7” segln los criterios del
Articulo 1.2.2. del Capitulo 1.2. “Criterios para la inclusién de enfermedades, infecciones e infestaciones en la
lista de la OIE™.

Se acord6 que la evaluacién se realizaria para los “virus de influenza aviar de baja patogenicidad” segin se
definen en el apartado 1) b) del Articulo 10.4.1., es decir: “Los virus de la influenza aviar de baja patogenicidad
son todos los virus de influenza de tipo A pertenecientes a los subtipos H5 y H7 que no son virus de la influenza
aviar de alta patogenicidad” del Capitulo 10.4. “Infeccion por los virus de la influenza aviar” de la edicion 2018
del Cédigo Terrestre. Antes del encuentro, los integrantes del grupo ad hoc recibieron informacion detallada sobre
el procedimiento de evaluacion, y se les pidi6 que la efectuasen teniendo en cuenta cada criterio. Durante la
reunion, se debatié cada criterio sobre la base de la evidencia cientifica disponible, y el grupo ad hoc logré un
€onsenso.

En resumen, el grupo ad hoc convino en que la influenza aviar de baja patogenicidad por los subtipos H5 y H7 no
cumplen con los criterios para la inclusion de enfermedades, infecciones e infestaciones en la lista de la OIE,
descritos en el Capitulo 1.2. del Codigo Terrestre. La evaluacion completa se presenta en el Anexo IlI.

Examen de los comentarios recibidos sobre el proyecto de Capitulo 10.4. “Infeccién por los virus de la
influenza aviar”

En su reunién de febrero de 2019, la Comision del Codigo estudié los comentarios recibidos sobre el proyecto de
Capitulo revisado 10.4. “Infeccidn por los virus de la influenza aviar”, que se difundio en el informe de septiembre
de 2018. La Comisién examind algunos comentarios y remitié a consideracion del grupo ad hoc aquellos que
necesitaban mayor asesoramiento experto.

El grupo ad hoc consideré los comentarios enviados por Argentina, Australia, Canada, China (Republica Popular),
Costa Rica, Estados Unidos de América, Guatemala, Honduras, India, Japon, Malasia, Sudafrica, Tailandia, los
Estados Miembros de la Unién Europea (UE) y los Paises Miembros de Africa a través de la Oficina Interafricana
de Recursos Animales de la Unién Africana (AU-IBAR). Igualmente, se examinaron los comentarios del Consejo
Internacional de Avicultura y de otros expertos, asi como las intervenciones de algunos Miembros durante la
87.2 Sesidn General sobre el proyecto de capitulo propuesto.

El grupo ad hoc examind todos los comentarios y propuso enmiendas en el texto del capitulo, cuando
correspondiera. El grupo ad hoc no trat6 los comentarios que no estaban acompafiados por fundamentos o que
fueran dificiles de interpretar.

En respuesta a los comentarios generales en cuanto a la notificacion o la vigilancia de la IABP y al &mbito de
aplicacion del capitulo, el grupo ad hoc indicé que la conclusion y los argumentos de la evaluacion presentada en
el Anexo Il brindaban la respuesta adecuada y, por consiguiente, en el informe no se consignaron respuestas
individuales. No obstante, hizo algunas observaciones especificas acerca de la IABP en algunos de los numerales
del presente informe. Ademas de las enmiendas en respuesta a los comentarios, el grupo ad hoc también propuso
otras modificaciones en aras de claridad, coherencia y mejora de la legibilidad.
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Comentarios generales

El grupo ad hoc tomé nota del apoyo general a las modificaciones que circularon para comentario, introducidas
por el grupo ad hoc en su encuentro anterior.

En respuesta a un comentario que cuestionaba la pertinencia de asociar el seguimiento de cepas H5 y H7 de IABP
con el estatus libre de influenza aviar de alta patogenicidad (IAAP), el grupo ad hoc aclar6 que se recomienda el
monitoreo continuo de cualquier subtipo de hemaglutinina de IABP por las siguientes razones: 1) el seguimiento
de la IABP puede ofrecer informacion til para verificar los planes de bioseguridad instaurados en las granjas; 2)
es necesario detectar los cambios en la virulencia de los virus y en su potencial zoonético; y 3) un programa de
vigilancia de la IAAP normalmente puede cumplir, en cierto grado, la funcién de seguimiento de los virus de la
IABP teniendo en cuenta las similitudes en el disefio, flujo de muestreo y diagnéstico y las pruebas de cribado de
anticuerpos y para la deteccién de virus empleadas cominmente para el diagnéstico y la vigilancia detectan todos
los virus de influenza Ay sus infecciones, lo que hace que el seguimiento de la influenza aviar que no sea de alta
patogenicidad resulte rentable y estructuralmente simple.

A partir de las conclusiones de la evaluacion de la IABP por los subtipos H5 y H7 (presentada en el Anexo I11), el
grupo ad hoc aceptd un comentario que solicitaba que se revise la lista de enfermedades incluidas en el
Capitulo 1.3. y destacé que este aspecto seria considerado por la Comision del Cadigo en la reunion de septiembre
de 2019 basandose en su evaluacion.

Pese a que el grupo ad hoc reconoci6 la posibilidad de referirse al mismo agente patégeno de diferentes maneras,
no concordo con el comentario que sugeria remplazar “virus de influenza aviar de alta patogenicidad” por “virus
de influenza aviar altamente patdégena” en todo el capitulo. EI grupo acordé que el uso de “de alta patogenicidad”
coincidia mejor con el uso en inglés de “de baja patogenicidad”, que no puede designarse “bajamente” patdgena.

El grupo ad hoc tampoco concordé con el comentario por el que se solicitaba que se cambiara el titulo del capitulo
por “Infeccion por los virus de la influenza aviar con el potencial de convertirse en altamente patdgenos y en
pandemia”, ya que una pandemia, por definicion, se refiere a la propagacién mundial de una nueva enfermedad en
el hombre, lo que no entra dentro del cometido del Cédigo Terrestre.

Articulo 10.4.1. Disposiciones generales

En respuesta a un comentario que cuestionaba el uso de los términos “influenza aviar”, “infeccion por los virus de
la influenza aviar” o “influenza aviar de baja patogenicidad” sin una definicion clara para cada uno de ellos, el
grupo ad hoc sefial6 que el objetivo del capitulo era mitigar los riesgos para la sanidad animal y la salud publica
que plantean los virus de la influenza aviar de alta patogenicidad, y modificé el texto en consecuencia para mayor
claridad.

El grupo ad hoc discutié un comentario por el que se solicitaba modificar el texto de la definicion de “influenza
aviar de alta patogenicidad”, y acordd borrar la definicién y referirse a la del Manual de las Pruebas de
Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre) para evitar inconsistencias.
Reconocié que el capitulo del Coédigo Terrestre necesitaba armonizarse con el capitulo correspondiente del
Manual Terrestre y sefiald que la descripcion de los métodos utilizados para determinar la virulencia de la cepa en
el Manual Terrestre podia mejorarse; en consecuencia, el grupo ad hoc requirié que la sede de la OIE planteara
este asunto a la Comision de Normas Bioldgicas y considerara la revision del Capitulo 3.3.4. “Influenza aviar
(Infeccion por los virus de la influenza aviar)” del Manual Terrestre.

En respuesta a un comentario sobre cdmo realizar las notificaciones de los “virus de influenza de tipo A, subtipos
H5 y H7 con un indice de patogenicidad intravenosa (IP1V) inferior a 1,2 y una secuencia polibasica del sitio de
clivaje no descrita previamente”, que no se tiene en cuenta en la actual definicion de IAAP, pero que se considera
importante en OFFLU, la red cientifica mundial OIE/FAQ sobre la influenza aviar, el grupo ad hoc solicit6 a la
sede de la OIE remitir este planteamiento a consideracion de la Comisién de Normas Bioldgicas para las
definiciones relevantes del Manual Terrestre. Del mismo modo, el grupo ad hoc observé que en el apartado 2) b)
la deteccion de “acido ribonucleico viral especifico” para definir la aparicion de la infeccion por el virus de la
influenza aviar de alta patogenicidad no se especificaba en el capitulo del Manual Terrestre y, por consiguiente,
este asunto también deberia ser considerado por la Comision de Normas Bioldgicas.
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El grupo ad hoc agradeci6é un comentario por el que se solicitaba armonizar las definiciones de “aves de corral”
utilizadas en el capitulo y el glosario, y estim6 que le correspondia a la Comisién del Cddigo examinar este
comentario. En su parecer, la Comision del Cddigo también debe examinar otro comentario por el que se solicitaba
que “todas las parvadas de reproduccién que produzcan descendientes criados para la repoblacion de aves de caza”
se incluyan especificamente en “todas las aves utilizadas para la repoblacion de aves de caza”.

El grupo ad hoc aceptd un comentario por el que se solicitaba excluir de la definicion de aves de corral las aves
mantenidas en los zoolégicos y afadir las “colecciones zooldgicas” a las aves que no se consideran aves de corral.

El grupo ad hoc no concordé con un comentario sobre la definicién revisada de “aves de corral”, por el que se
pedia incluir una referencia especifica que afirme que las “aves en una estructura Unica para autoconsumo” no
deberan “tener un vinculo epidemiolégico con las aves de corral” para no ser consideradas como aves de corral.
Pese a que el grupo ad hoc se mostr6 parcialmente de acuerdo con la justificacién, considerd que, si existia un
vinculo epidemioldgico, se debia exclusivamente a una falta de bioseguridad.

En respuesta a los comentarios por los que se solicitaba que se mantuviera la redaccion actual de la definicidon de
aves de corral con el fin de mantener “incluidas las aves de traspatio” y a un comentario por el que se buscaba que
se aclarase por qué las aves de una estructura Unica no se consideraban aves de corral, el grupo ad hoc resalté que
la intencién no era excluir a todas las llamadas “aves de traspatio” de la definicion, sino mejorar su claridad. El
grupo ad hoc reiteré que la definicién revisada no considera aves de corral a las aves que se mantienen en una
estructura Unica y cuyos productos se utilizan dentro de esta misma estructura, debido a que estas aves no
representan un riesgo epidemiolégico de propagacion de la enfermedad. El grupo ad hoc remitié a los Miembros al
informe de la reunién de junio de 2018 (anexo 25 del informe de septiembre de 2018 de la Comisién del C6digo),
que destaca que “en muchos paises, el sector avicola se estructura de tal forma que es imposible realizar una
separacion clara entre los distintos tipos de produccion. Frente a la amplia diversidad de combinaciones de los
diferentes tipos de sistemas de produccidn, no se puede definir el término ‘parvadas de aves de traspatio’.

El grupo ad hoc no aceptd una sugerencia de crear un articulo independiente para la vigilancia en las aves
domésticas que no sean aves de corral y reiterd que, pese a haber retirado “las aves de traspatio” del texto, la parte
de esta poblacion que es epidemioldgicamente significativa con respecto a la influenza aviar (es decir, que se
comercializa por fuera de la estructura en la que se mantienen) seguird considerandose “aves de corral” tras el
cambio en la definicion. El grupo ad hoc observd que la nueva formulacién para remplazar “aves de traspatio”
resultaba mas clara y que la definicion de aves de corral se ajustaba bien con el riesgo de propagacion de la
enfermedad.

El grupo ad hoc desatendié un comentario por el que se solicitaba modificar una frase en la definicién revisada de
aves de corral para que rece “Si las aves se mantienen en una estructura y sus productos se utilizan para consumo
local, estas aves no se consideran como aves de corral”, ya que estim6 que el término “local” era demasiado
amplio y poco especifico (por ejemplo, ciudad, municipio, provincia, estado), lo que podria prestarse a confusion.

El grupo ad hoc siguié discutiendo acerca del periodo de incubacion a nivel de la parvada del apartado 1) d) y
sefialé que, para algunas especies de aves del orden Anseriformes, el periodo de incubacion podia ser mas largo
que 14 dias o ser inexistente debido a la ausencia de signos clinicos por las infecciones de estos virus. No obstante,
aceptd que era importante definir este periodo en el terreno regulatorio, que puede aplicarse razonablemente a
todas las especies de aves, de tal manera que los Miembros puedan tomar las decisiones pertinentes.

Teniendo en cuenta el resultado de la evaluacion de la influenza aviar de baja patogenicidad por los subtipos H5 y
H7 segun los criterios del Capitulo 1.2. (véase el item 3), el grupo ad hoc modificé el texto que se refiere a las
obligaciones de notificacién. Esta enmienda responde a varios comentarios recibidos. El grupo ad hoc aclar6 que,
a partir de los resultados de su evaluacion, y si se cuenta con la aprobacion de las comisiones especializadas, la
notificacion solo seria obligatoria para la influenza aviar de alta patogenicidad. Sin embargo, hizo hincapié en que
las notificaciones inmediatas de enfermedades emergentes tal y como se describen en el Articulo 1.1.4. son
aplicables tras la deteccion de un repentino e inesperado incremento en la virulencia de los virus de influenza aviar
de baja patogenicidad en las aves de corral o de una infeccion en las aves domésticas y cautivas silvestres por los
virus de la influenza aviar de baja patogenicidad en casos en los que se haya demostrado la transmision natural de
la enfermedad al ser humano asociada con consecuencias graves.
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El grupo ad hoc reafirmé que las apariciones de los virus de influenza aviar de alta patogenicidad en aves que no
sean aves de corral, incluyendo las aves silvestres, deberan seguir notificAndose a la OIE de conformidad con el
Articulo 1.3.6. Al respecto, consideré que, en el actual Capitulo 1.3., “Infeccion por los virus de influenza de tipo
A de alta patogenicidad en aves que no sean aves de corral incluyendo aves silvestres” deberia modificarse por
“Infeccion por los virus de influenza aviar de alta patogenicidad en aves que no sean aves de corral, incluidas las
aves silvestres”.

El grupo ad hoc descarté un comentario que se oponia a la adicién de texto que indicara que la vacunacién no
afectaria el estatus de un pais o zona. Reiterd que la ausencia de la enfermedad y de la infeccion podia demostrarse
efectivamente, incluso después de la vacunacidn, mediante una vigilancia adecuada de conformidad con el
Capitulo 1.4. y los articulos relevantes de este capitulo del Cédigo Terrestre, y con el capitulo correspondiente del
Manual Terrestre.

El grupo ad hoc acepté un comentario que sugeria remplazar “la vacunacién contra la influenza aviar de alta
patogenicidad en aves de corral” por “la vacunacion contra los virus de la influenza aviar pertenecientes a los
subtipos H5 y H7” y enmendé el texto para aclarar que la vacunacién contra los virus de influenza aviar podia
recomendarse bajo condiciones especificas.

Articulo 10.4.2. Pais o zona libre de influenza aviar de alta patogenicidad

El grupo ad hoc no estuvo de acuerdo con un comentario que indicaba que el seguimiento de la IABP por los
subtipos H5 y H7 en aves de corral no se justificaba en todas las situaciones para respaldar el estatus libre de
influenza aviar de alta patogenicidad. Asimismo, reiter6 los argumentos presentados en la seccién anterior,
“Comentarios generales”. No obstante, en el articulo borr¢ el texto relacionado con el seguimiento de la IABP e
incluy6 referencias cruzadas a los articulos relevantes.

Articulo 10.4.2bis. Compartimento libre de influenza aviar de alta patogenicidad

Aungue no acepté por completo la justificacién aportada por algunos Miembros, por la que se sugeria que un
compartimento debia estar libre de todos los virus de influenza, el grupo ad hoc modificé el texto del apartado 1)
del Articulo 10.4.22. para afiadir una frase que indicaba que la vigilancia busca garantizar que la bioseguridad y las
medidas de control sean aptas para la finalidad propuesta.

Articulo 10.4.2quater. Restitucion del estatus libre

En respuesta a un comentario por el que se solicitaba una justificacion para apoyar la reduccién del periodo
minimo de restitucién a menos de tres meses, el grupo ad hoc enfatizé que dos periodos de incubacién a nivel de
la parvada, es decir, 28 dias, debian considerarse como el tiempo minimo para recuperar el estatus libre si se
encuentra respaldado por una vigilancia que demuestre la ausencia de infeccion, de acuerdo con las disposiciones
del Capitulo 1.4. y los articulos relevantes de este capitulo.

Articulo 10.4.3. Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises, zonas o compartimentos
libres de influenza aviar de alta patogenicidad para las aves de corral vivas (que no sean polluelos de un

dia)

En respuesta a un comentario que buscaba aclarar el alcance de la vacunacién a la que se hace referencia este
articulo, el grupo ad hoc aclaré que abarca la vacunacién contra cualquier subtipo de virus de la influenza aviar.
Indicé que no habia necesidad de enmendar el texto y observd que esto también se aplicaria a referencias similares
en otros articulos.

El grupo ad hoc aceptd un comentario que cuestionaba la referencia a “una parvada libre de infeccion por los
subtipos H5 y H7 de los virus de influenza tipo A”, ya que no se define en el proyecto de capitulo. EI grupo
modifico el texto para sefialar que es la parvada de origen la que debe ser objeto de seguimiento para los virus de
la influenza aviar con resultados negativos. EI mismo cambio se introducira en otros articulos pertinentes. Esta
respuesta también trata comentarios similares planteados en otros articulos.

El grupo ad hoc se mostré en desacuerdo con un comentario por el que se solicitaba afiadir un texto que indicara
que “un pais exportador debera aportar al pais importador pruebas que muestren la ausencia de infeccién cuando
se recurre a la vacunacién”, ya que considerd que este aspecto ya figura en el Articulo 10.4.22. Esta respuesta
también trata comentarios similares planteados para otros articulos.
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Articulo 10.4.4. Recomendaciones para las importaciones de aves vivas que no sean de corral

En respuesta a un comentario que consultaba si, en el apartado 3), la formulacion “una prueba de diagnéstico para
los virus de la influenza tipo A” designaba Gnicamente las pruebas virolégicas, el grupo ad hoc aclar6 que incluye
tanto las pruebas seroldgicas como las pruebas virolégicas para los virus de la influenza aviar y, en consecuencia,
modifico el texto para mejorar la claridad.

Articulo 10.4.6. Recomendaciones para las importaciones de aves de un dia vivas gue no sean de corral

El grupo ad hoc coincidié con un comentario por el que se pedia incluir una referencia a “una muestra
estadisticamente representativa” en el apartado 3), con miras a garantizar la coherencia con el Articulo 10.4.4.
Asimismo, aceptd el comentario que sugeria que la parvada parental debera dar resultado negativo para cualquier
virus de la influenza aviar y modifico el texto en consecuencia.

Articulo 10.4.11. Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises, zonas 0 compartimentos
libres de influenza aviar de alta patogenicidad para los huevos destinados al consumo humano

El grupo ad hoc estuvo en desacuerdo con un comentario por el que se solicitaba volver a incorporar el apartado 2)
anterior que reza “las cascaras de los huevos se desinfectaron (de acuerdo con el Capitulo 6.5.)”. El grupo ad hoc
explico que este articulo pretendia ofrecer medidas para mitigar el riesgo de propagacion internacional a través de
la importacién de huevos destinados al consumo humano, y no a efectos de la inocuidad alimentaria per se, puesto
que el riesgo de transmisién de enfermedad consecuencia de huevos sin lavar para consumo humano se considerd
insignificante. Destacé que el Capitulo 6.5. cubre Unicamente la desinfeccidn de huevos para incubar.

Articulo 10.4.12. Recomendaciones para la importacién de productos a base de huevo de aves de corral

El grupo ad hoc disintié con un comentario por el que se pedia borrar la referencia a “alta patogenicidad” en el
contexto de la inactivacion del virus dado que los procedimientos requeridos para la inactivacién de los virus de la
influenza aviar son los mismos independientemente de su patogenicidad. El grupo ad hoc observd que el capitulo
busca mitigar los riesgos que representa la influenza aviar de alta patogenicidad y, por lo tanto, debe quedar
claramente establecido en el capitulo.

Articulo 10.4.13. Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises, zonas 0 compartimentos
libres de influenza aviar de alta patogenicidad para las carnes frescas de aves de corral

En respuesta al comentario que cuestionaba la ausencia de disposiciones para el estatus del pais exportador con
respecto a la influenza aviar de baja patogenicidad (IABP) por los subtipos H5 y H7 en aves de corral, el grupo
ad hoc sefial6 que el capitulo busca mitigar los riesgos que representa la influenza aviar de alta patogenicidad v,
por lo tanto, debe quedar claramente establecido en el capitulo. Ademas reiteré que la IABP por los subtipos H5 y
H7 presentan un riesgo menor de propagacion a través de la carne fresca que la IAAP, lo que cuenta con el firme
respaldo de la evaluacién del riesgo efectuada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (véase
“evaluacion de la transmision del virus de influenza aviar de baja patogenicidad a través de la carne de aves de
corral y de huevos crudos de mesa” https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5431).

Esta respuesta también responde a comentarios similares planteados en otros articulos.

Articulo 10.4.18. Procedimientos para la inactivacion de los virus de influenza aviar de alta patogenicidad
en los productos a base de huevos de aves de corral

En respuesta a un comentario, el grupo ad hoc revisé y modificd el texto que acompafia el cuadro en aras de una
mayor claridad.

El grupo ad hoc no acepté un comentario para modificar la presentacion de los valores de referencia para la
reduccion de la infectividad de los virus de la influenza aviar, ya que consider6 que la reduccion logaritmica de 7
es un término matematico que puede usarse ampliamente para cuantificar la infectividad del virus en cualquier
mercancia.
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Articulo 10.4.19bis. Procedimientos para la inactivacion de los virus de influenza aviar de alta
patogenicidad en especimenes cientificos, pieles y trofeos

A fin de responder a la solicitud de compartir literatura cientifica que respalde los parametros especificos de este
articulo, el grupo ad hoc explico que estos se habian desarrollado utilizando parametros de otros capitulos
especificos de enfermedades, como la fiebre aftosa, la peste porcina clasica y la peste porcina africana, y tomando
en consideracion las caracteristicas del agente patdégeno. El grupo ad hoc también observd que, en el Cddigo
Terrestre, a menudo se recurria a este tipo de extrapolacién cuando se consideraba apropiado.

Articulo 10.4.20. Principios para la vigilancia de la influenza aviar

Tomando en cuenta los comentarios acerca del contenido y el &mbito de aplicacidn de este articulo, el grupo ad
hoc enfatizé que este trataba los “Principios para la vigilancia de la influenza aviar” y debia considerarse junto con
las disposiciones de los articulos posteriores sobre vigilancia y seguimiento. Ademas, enmendé el titulo y algunas
partes del texto en aras de claridad y para resaltar la posibilidad de que los Miembros adapten estas disposiciones a
su contexto local cuando demuestren la ausencia de infeccion. Igualmente, el grupo ad hoc modifico el texto para
aclarar la relevancia del seguimiento de los virus de influenza aviar de baja patogenicidad pertenecientes a los
subtipos H5 y H7 en aves de corral.

En respuesta a un comentario que destacaba la importancia de un sistema de seguimiento de la IABP en aves de
corral, el grupo ad hoc estimé que era poco probable que las actividades de seguimiento para la IABP detectaran a
tiempo la infeccion en una Unica explotacion para tomar las medidas de control que evitaran la mutacion hacia la
influenza aviar de alta patogenicidad en dicha explotacion. Consideré que la meta principal para manejar
adecuadamente el riesgo de propagacion de la IABP seria detectar agrupaciones de explotaciones de aves de corral
infectadas cuando los virus de baja patogenicidad pertenecientes a los subtipos H5 y H7 se propagan entre las
explotaciones avicolas.

El grupo ad hoc afiadié un nuevo pérrafo que pone de relieve la aplicacion de las tecnologias de secuenciacion y el
andlisis filogenético para reforzar las pruebas de vigilancia y prevencién y control de la enfermedad.

Articulo 10.4.22. Vigilancia para demostrar la ausencia de influenza aviar de alta patogenicidad

El grupo ad hoc no aceptd un comentario para incluir una referencia adicional al nivel de confianza, puesto que
este aspecto ya se cubre en la referencia cruzada al Articulo 1.4.6.

Descartd también un comentario que consideraba contradictorio incluir en este articulo una referencia al
seguimiento de la IABP por los subtipos H5 y H7. Consideréd que el seguimiento de estos virus de baja
patogenicidad era importante tal y como se describe en el Articulo 10.4.20. El grupo ad hoc también destacé que
un “estatus libre” no solo depende de demostrar la ausencia de enfermedad a través de la vigilancia, sino también
requiere la implementacion de bioseguridad y de medidas sanitarias y eficaces para prevenir la introduccion de la
enfermedad. El grupo ad hoc enmendo el texto en aras de claridad.

El grupo ad hoc afadi6 texto en el articulo con el fin de brindar mayores detalles sobre la transparencia en la
aplicacion de las metodologias de vigilancia, algunas variables de vigilancia importantes, diferentes estrategias de
muestreo y la sensibilidad de la vigilancia en general.

En respuesta a un comentario, el grupo ad hoc acepto revisar el texto del apartado 3) “Requisitos adicionales para
la restitucion del estatus libre” y borrar del texto “desplazados 0”, debido a que no habia necesidad de incluir a esta
subpoblacion de aves de corral dentro del programa de vigilancia para la restitucién del estatus libre.

Articulo 10.4.22bis. Vigilancia de las poblaciones de aves silvestres

El grupo ad hoc borro el primer parrafo genérico al considerar que ya se trataba ampliamente en otras partes del
capitulo.

En respuesta a un comentario que solicitaba aclarar si la vigilancia activa de las aves silvestres incluia el muestreo
de aves vivas y aparentemente sanas, el grupo ad hoc modificé el texto para aclarar este punto.
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El grupo ad hoc desatendié un comentario por el que se sugeria afiadir una frase que indicara que se recomendaba
llevar a cabo pruebas regulares en patos centinela en contacto con aves acuaticas silvestres como parte de la
vigilancia activa, ya que no habia una evidencia sélida que respaldara este método en las aves silvestres.

Previo Articulo 10.4.27. Vigilancia de las explotaciones libres de influenza aviar

De conformidad con las enmiendas para eliminar el término “explotaciones libres de influenza aviar” del proyecto
de capitulo y en respuesta a un comentario, el grupo ad hoc borro el articulo al considerar que ya no era necesario.

Diagramas sobre el diagnostico en el capitulo existente

El grupo ad hoc tom6 nota de que la Comisién de Normas Bioldgicas no respaldaba el desplazar los diagramas
sobre el diagnéstico del Articulo 10.4.33. al Manual Terrestre. EI grupo ad hoc apoy6 el planteamiento propuesto
por la Comisidon del Codigo de publicarlos, después de actualizarlos si fuera necesario, en una pagina web de la
OIE, una vez que el capitulo revisado se adopte.

Otros asuntos

El grupo ad hoc acordé elaborar un documento cientifico en el que se pase revista a la epidemiologia de la
influenza aviar y en el que se ofrezca a los Paises Miembros asesoramiento técnico relevante en diversos temas,
tales como las metodologias de vigilancia, y asi apoyarlos en la implementacién del capitulo, una vez adoptado.

...[Anexos
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Anexo 111

EVALUACION DE LA INFLUENZA AVIAR DE BAJA PATOGENICIDAD
POR LOS SUBTIPOS H5 Y H7 SEGUN LOS CRITERIOS DE INCLUSION

DEL CAPITULO 1.2. DEL CODIGO SANITARIO PARA LOS ANIMALES TERRESTRES

Evaluacién general

El grupo ad hoc sobre influenza aviar (grupo ad hoc) evalu6 la influenza aviar de baja patogenicidad (IABP) por los
subtipos H5 y H7 teniendo en cuenta los criterios para incluir una enfermedad, infeccion o infestacién en la lista de la
OIE que figuran en el Articulo 1.2.2. del Codigo Terrestre. El grupo ad hoc observé que los criterios, en particular los
criterios 4 a) y 4 b), eran dificiles de interpretar y de aplicar a la IABP por los subtipos H5 y H7, debido a las
complejidades de evaluar un grupo de virus en el que las caracteristicas de las diferentes cepas o linajes/genotipos
varian, y ante la diversidad del sector avicola y de las especies de aves cubiertas. Dada la dificultad de interpretacién de
los criterios 4 a) y 4 b), las reservas documentadas en su evaluacion (véase abajo) y los resultados de las evaluaciones
de los otros criterios, el grupo ad hoc acordd que los virus de la IABP pertenecientes a los subtipos H5 y H7 no
cumplian los criterios de inclusion en la lista de la OIE. No obstante, se debe seguir alentando la notificacion de los
eventos que implican virus de esta categoria con caracteristicas especificas que indican un riesgo significativo para la
sanidad animal o la salud publica.

Cuadro 1. Resumen de la evaluacion de la influenza aviar de baja patogenicidad por los subtipos H5 y H7

Criterios de inclusién

Conclusién
1 2 |3 |4 |40 |4 |
Teniendo en cuenta las reservas
IABP por los subtipos H5 y . . . + +/ sefialadas en los criterios 4 a) y 4 b), el

H7 grupo ad hoc concluyé que la IABP por los
subtipos H5 y H7 no cumplen con los
criterios de inclusion.

Contexto

A solicitud de la Comision del Cadigo en la reunion de septiembre de 2018, el grupo ad hoc inici6 la evaluacion de “los
virus de influenza aviar con baja patogenicidad pertenecientes a los subtipos H5 y H7” segln los criterios del
Avrticulo 1.2.2. del Capitulo 1.2. “Criterios de inclusion de enfermedades, infecciones e infestaciones en la lista de la
OIE” del Cédigo Terrestre.

La evaluacién se efectud para los “virus de influenza aviar con baja patogenicidad” segin se definen en el apartado 1)b)
del Articulo 10.4.1. del Capitulo 10.4. “Infeccién por los virus de la influenza aviar” de la edicién 2018 del Codigo
Terrestre, es decir: “Los virus de la influenza aviar de baja patogenicidad son todos los virus de influenza de tipo A
pertenecientes a los subtipos H5 y H7 que no son virus de la influenza aviar de alta patogenicidad”.

Antes del encuentro, los integrantes del grupo ad hoc recibieron informacion detallada sobre el procedimiento de
evaluacion, y se les pidio que la efectuasen teniendo en cuenta cada criterio sobre la base de la evidencia cientifica
disponible. Durante la reunidn, se analizaron todas las evaluaciones de cada criterio, y el grupo logré un consenso, que
se documenta a continuacion.

Criterios paraincluir una enfermedad, infeccién o infestacién en la lista de la OIE (Articulo 1.2.2.)

Criterio N2 1.

Se ha demostrado la propagacién internacional del agente patdgeno (a través de animales vivos 0 sus productos,
vectores o fomites).

Grupo ad hoc de la OIE sobre influenza aviar/junio de 2019 13



Anexo 111 (cont.)

Evaluacion

La IABP por los subtipos H5 y H7 ha traspasado las fronteras geogréficas tanto por los desplazamientos de aves
silvestres como por la actividad humana, principalmente por el comercio de aves vivas infectadas que esparcen los virus
de la IABP en sus secreciones respiratorias y heces. La propagacion internacional de la IABP por los subtipos H5 y H7
se ha demostrado en numerosos focos con estos virus, pese a que no ha habido necesariamente una amplia propagacion
transfronteriza. No obstante, la propagacidn internacional del agente patdgeno debera considerarse como una alternativa
de transmision. La propagacion a través de productos de aves de corral no constituye una via de transmision para la
mayoria de las cepas. ElI comercio de aves vivas es el mayor riesgo, y la mayor prueba de ello fueron los siguientes
desplazamientos: 1) HSN2 de IABP en aves de corral a finales de la década de 1990 de México a Guatemala, El
Salvador y algunas islas del Caribe; 2) un unico episodio de H5N2 de IABP entre Canada y los Estados Unidos en patos
domeésticos; y 3) H7N1 y H7N8 de IABP en el comercio mundial de aves de compafiia [1], segin se describe a
continuacion.

El virus H5N2 de 1ABP se adapta muy bien a las gallinas, pero no a las aves acuaticas migratorias, y la ausencia del
virus en las muestras de vigilancia tomadas de poblaciones de aves acudticas silvestres y el caracter endémico del virus
en gallinas mexicanas en gran parte del centro y sur de México ofrecen evidencia indirecta de que la fuente es el
desplazamiento de gallinas vivas a través de las fronteras nacionales porosas, con la aparicion del virus en aves de
corral en paises vecinos.

En el segundo ejemplo, se exportaron patos domésticos infectados por el virus HSN2 de Ontario, Canadd, al estado de
Nueva York, Estados Unidos, sin propagacion por fuera de la instalacion importadora. En el tercer ejemplo, durante los
afios 1990, la cepa H7 de IABP se desplaz6 entre los paises por medio del comercio no reglamentado de aves de
compafiia/cautivas paseriformes/psitacidas [1].

Pese a que el desplazamiento de los virus de IABP pertenecientes a los subtipos H5 y H7 por medio de aves silvestres
se encuentra bien documentado dentro de numerosos programas de vigilancia de Canad4-EUA y de paises europeos
[2,3], el grupo ad hoc no utilizé dicha informacién en la evaluacion del criterio 1. El grupo ad hoc solo reconocio
facticidad de la propagacion dentro de las poblaciones de aves silvestres, pero la evaluacion se baso exclusivamente en
la propagacion por medio de la actividad humana.

En raras ocasiones, los subtipos H5 o H7 de los virus de la IABP se han detectado en carne cruda de aves de corral
importada ilegalmente [4] o en huevos de pavos o gallinas, pero la propagacion sistémica necesaria para producir el
virus en tales productos pareceria ser especifica de la cepa del virus y especifica de las especies huéspedes, y con titulos
menores que los observados en las infecciones por virus de influenza aviar con alta patogenicidad (IAAP). Estas raras
detecciones de los virus de la IABP pertenecientes a los subtipos H5 y H7 no se han asociado con la transmision
posterior ni con infecciones en aves de corral.

Conclusion

Este criterio se cumple.
Y

Criterio N2

Al menos un pais ha demostrado la ausencia efectiva o inminente de enfermedad, infeccion o infestacion en
poblaciones de animales susceptibles, con base en las disposiciones contempladas en el Capitulo 1.4.

Evaluacion

Se acepta ampliamente la distribucion mundial de los virus de la influenza aviar en aves acuaticas silvestres con
manifestaciones del virus o de anticuerpos contra el virus en los siete continentes. La extension de estos virus a las aves
de corral domésticas puede representar un problema, dado que la mayor parte de tales infecciones no causan
enfermedad, especialmente en las aves acuaticas domésticas, y que la vigilancia para determinar la ausencia solo puede
demostrarse en paises con programas de vigilancia activa bien desarrollados. La declaracion de ausencia de IABP por
los subtipos H5 y H7 tiene ciertos problemas potenciales, ya que la vigilancia de estos subtipos, en especial en las aves
de corral de pequefias explotaciones, a menudo es inadecuada para demostrar la ausencia, y la notificaciéon de la
infeccion en general la realizan quienes llevan a cabo la vigilancia activa. Es decir que los resultados de vigilancia
negativos permiten a algunos paises declarar la ausencia de IABP por los subtipos H5 y H7, pero el disefio del sistema
de vigilancia requiere una evaluacion cuidadosa con miras a garantizar que los resultados sean aceptables.
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Anexo 111 (cont.)

En respaldo a esta posicion, los Estados Miembros de la Union Europea han llevado a cabo la vigilancia activa para la
influenza aviar en parvadas de aves de corral utilizando serologia para los subtipos H5 y H7, y han notificado los
resultados. Los detalles de la vigilancia y los resultados de cada afio se encuentran disponibles en linea [5]. De 2004 a
2010 inclusive, los siguientes paises efectuaron la vigilancia requerida y no detectaron ninguna instalacion seropositiva
a los subtipos H5 y H7 del virus de la influenza aviar en las aves de corral objeto del muestreo: Austria, Chipre, Estonia,
Eslovenia, Eslovaquia, Grecia, Hungria, Letonia, Lituania y Luxemburgo. Los datos disponibles en los informes de la
Comision Europea ofrecen pruebas de la ausencia de IABP por los subtipos H5 y H7 en las poblaciones de aves de
corral de estos paises.

Independientemente de esto, muchos paises aportan datos de vigilancia suficientes para las autodeclaraciones de
ausencia de IABP por los subtipos H5 y H7 remitidas a la OIE. La autodeclaracién de restitucién del estatus libre de
influenza aviar aportada por Dinamarca y enviada a la OIE también respalda esta posicion. En ella se cubre todo el
territorio y se describen dos focos de IABP notificados en mayo y junio de 2018 [6].

Conclusion

Este criterio se cumple.
Y

Criterio N°3

Existen métodos de deteccion y diagndstico fiables, y se dispone de una definicién precisa de los casos que permite
identificarlos claramente y distinguirlos de otras enfermedades, infecciones o infestaciones.

Evaluacion

Existen métodos seroldgicos, virologicos y moleculares especificos y sensibles para identificar los virus de IABP
pertenecientes a los subtipos H5 y H7 o sus infecciones en aves de corral domésticas [7,8]. Se cuenta con definiciones
de casos muy precisas que requieren diagnéstico de laboratorio para la distincién segura entre la IABP y la IAAP [9], ¥
que permiten diferenciar la IABP causada por los subtipos H5 y H7 de otras enfermedades. La metodologia utilizada en
la actualidad puede detectar de forma fiable la infeccién a nivel de la parvada, si esta presente, y luego diferenciar la
patogenicidad. Sin embargo, la definicidn de caso clinico no es patognomdnica, dado que hay otros agentes patdégenos
que pueden tener una presentacién similar, incluyendo las infecciones por subtipos de virus de IABP diferentes a los H5
y H7. El diagnéstico de laboratorio resulta esencial.

Los métodos primarios de cribado de los virus e infecciones son sensibles y especificos, e identifican los virus de
influenza aviar tipo A; por ejemplo, RRT-PCR matriz, ELISA y pruebas seroldgicas de precipitacion en gel de agar
(PGA). Las pruebas secundarias son métodos algo menos sensibles que se emplean para diferenciar las infecciones o los
virus pertenecientes a los subtipos H5 y H7 de los que no pertenecen a dichos subtipos; por ejemplo, pruebas RRT-PCR
para H5 y H7 e inhibicién de la hemaglutinacion. No se cuestionan los métodos, pero en algunos paises sigue siendo un
desafio la falta de capacidad para el diagnostico y la vigilancia con el fin de detectar y diferenciar las infecciones por los
subtipos H5 y H7 de los virus, de aquellas causadas por virus que no pertenecen a dichos subtipos, que son, en su gran
mayoria, infecciones asintomaticas.

Conclusion

Este criterio se cumple.
Y

Criterio N4 a)

Se ha demostrado la transmision natural de la enfermedad al ser humano, y la infeccion en humanos se asocia con
consecuencias graves.

Evaluacion

El grupo ad hoc acordé que la complejidad del grupo de virus pertenecientes a los subtipos H5 y H7, al ser estos
genética y fenotipicamente heterogéneos, presentaba desafios a efectos de una evaluacion concluyente e inequivoca de
este criterio. Aceptd que, con el fin de alcanzar un consenso, se necesitaba destacar una serie de salvedades
fundamentales que deben tenerse en cuenta cuando se consideren sus recomendaciones, a saber:
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Anexo 111 (cont.)

. La complejidad y comprension de las caracteristicas de los virus de influenza A contrastan con las de otros
patdgenos (por ejemplo, Brucella spp.) en los que ya sea todas las cepas causan infeccion zoondtica, o los
correlatos/matices genéticos no se conciben de ningiin modo a nivel de la cepa.

e Pese a que no se puede pasar por alto la aparicién de infecciones zoondticas por los virus de linaje asiatico del
subtipo H7N9 desde 2013 con severos resultados (es decir, un 40 % de letalidad) [10-12], el grupo ad hoc aceptd
que esto se relacionaba con una sola cepa o “linaje/genotipo del virus”. En este aspecto, todos los integrantes del
grupo ad hoc estuvieron de acuerdo en que la respuesta a la pregunta 4 a) es si; no obstante, las siguientes reservas
deben acompafiar esta evaluacion.

— Este “linaje Unico del virus” tuvo un alcance que se ha restringido, hasta el momento, a China.
- De conformidad con las caracteristicas genéticas, no todas las cepas del subtipo H7N9 son zoonéticas.

- Las ocurrencias de infeccion por otros virus de los subtipos H5 y H7 de IABP en humanos se han notificado
muy esporadicamente (por ejemplo, H7N2 en el Reino Unido, H7N3 en Canada y el Reino Unido [con
diferentes caracteristicas genéticas]) [13]. En muchos casos, estos no causan “consecuencias graves”, sino que
mas bien se suelen caracterizar por infeccién leve, es decir, conjuntivitis o enfermedades respiratorias leves no
significativas (incluyendo también algunos pacientes inmunocomprometidos) con recuperacion.

- La sensibilizacién creciente en los Gltimos 15 afios ha resultado en una mayor vigilancia (interfaz ave-
humano).

e El grupo ad hoc concord6 en que, dadas la complejidad de estos virus y las dificultades al interpretar este criterio,
su evaluacidn resultaba inconclusa cuando se aplicaba a todos los virus pertenecientes a los subtipos H5 y H7 de
baja patogenicidad en aves de corral.

Conclusion

La evaluacidn de este criterio no fue concluyente.
@)

Criterio N24 b)

Se ha demostrado que la enfermedad tiene un impacto significativo en la sanidad de los animales domésticos en un
pais o zona, teniendo en cuenta la frecuencia y la gravedad de los signos clinicos, incluidas las pérdidas directas de
produccién y la mortalidad.

Evaluacion

El grupo ad hoc reconocio que la razon para incluir los virus de IABP pertenecientes a los subtipos H5 y H7 en el
Capitulo 10.4 del Cadigo Terrestre radicaba en el potencial de algunos de estos virus de mutar a una forma altamente
patégena. No obstante, también indicd que la infeccion de las aves de corral con la mayoria de los virus H5 y H7 de
IABP, al igual que con los virus que no pertenecen a los subtipos H5 y H7, no conlleva enfermedad significativa en
ausencia de otros factores que incluyen patégenos secundarios. Lo anterior se fundamenta en resultados de infecciones
experimentales en gallinas libres de patdgenos especificos, en las que no se observo enfermedad o en las que solo se
observé una enfermedad clinica leve. Dicho esto, la infeccién por algunos virus de IABP pertenecientes a los subtipos
H5 y H7 puede causar pérdidas en la produccion, en sectores avicolas especificos. Entre los ejemplos se incluyen la
reduccion moderada o dréstica en la produccion de huevos en pavos de reproduccion y, en menor medida, en pollos de
engorde de reproduccion [14]. Por estas razones, la evaluacion de este criterio por parte del grupo ad hoc no fue
concluyente.

Conclusion
La evaluacidn de este criterio no fue concluyente.

@)
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Anexo 111 (cont.)

Criterio N%4 ¢)

Se ha demostrado o las pruebas cientificas indican que la enfermedad tiene un impacto significativo en la sanidad de
la fauna silvestre, teniendo en cuenta la frecuencia y la gravedad de los signos clinicos, incluidas las pérdidas
econdmicas directas, la mortalidad y cualquier amenaza sobre la viabilidad de una poblacion de fauna silvestre.

Evaluacion

Las aves silvestres son el reservorio natural para los virus de IABP de los subtipos H5 y H7. En estas poblaciones, el
virus tiene generalmente un efecto benigno o subclinico y, por consiguiente, no tiene impacto en la biodiversidad de la
fauna silvestre asociada con la infeccion [15, 16].

Conclusion
Este criterio no se cumple.
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