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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE EL CORONAVIRUS DEL SINDROME RESPIRATORIO DE ORIENTE MEDIO (MERS-CoV)?

Paris, 22—24 de enero de 2019

El Grupo ad hoc de la OIE sobre el Coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (en lo sucesivo, el Grupo)
celebrd una reunion en la sede de la OIE en Paris del 22 al 24 de enero de 2019.

Apertura, aprobacion del orden del diay designacion del presidente y el redactor del informe

El Dr. Matthew Stone, Director General Adjunto de la OIE a cargo de “Normas Internacionales y Ciencia”, dio la
bienvenida al Grupo y le agradeci6 su participacién en la reunion. Recordé que el Grupo habia sido convocado de
acuerdo con una recomendacion de la Comision de Normas Bioldgicas para redactar un capitulo del Manual de las
Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres sobre el MERS-CoV, y recalco que el
objetivo de este capitulo del Manual Terrestre es proporcionar métodos de laboratorio para el diagnéstico acordados
a nivel internacional, con el fin de contribuir a la mejora de los servicios de sanidad animal en todo el mundo.

El Dr. Stone explicd que el 6° Plan Estratégico de la OIE (2016-2020) subraya la importancia de la excelencia
cientifica como base para el desarrollo de normas internacionales de la OIE, asi como del concepto Una Sola Salud
a través de colaboraciones tripartitas con la FAO y la OMS para el control de los riesgos en la interfaz entre seres
humanos, animales y medio ambiente. Asimismo, menciond la publicacion, por parte de la Oficina Regional para el
Mediterraneo Oriental de la OMS, de la actualizacion de la situacién del MERS-CoV (de diciembre de 2018), que
indica que en 12 paises de la regidn de Oriente Medio se han notificado casos humanos de MERS-CoV confirmados

Para concluir, el Dr. Stone destac6 que la Directora General de la OIE habia seleccionado miembros del Grupo
considerando la pericia, reconocida a nivel internacional de los expertos, y a una equilibrada representatividad
geografica, y recordd que pare esta reunién no representaban a sus paises o instituciones de origen. Mencioné que
se pedia a todos los miembros del Grupo que declararan cualquier conflicto de interés que se planteara o pudiera
plantearse y que respetaran la confidencialidad del proceso.

El Dr. Mehdi El Harrak fue designado como Presidente y el Dr. William Karesh como Redactor del informe. El
El mandato y el orden del dia, asi como la lista de participantes, se incluyen como anexos I, II y III,

Actualizacion de la situacion del MERS-CoV en los humanos y los dromedarios.

El representante de la Oficina Regional para el Mediterraneo Oriental de la OMS, institucién que se encuentra en
Egipto, resumid la situacion actual del MERS-CoV en los humanos. A finales de diciembre de 2018, a nivel mundial
se habia notificado un total de 2279 casos humanos de MERS-CoV confirmados mediante pruebas de laboratorio.
El Dr. Malik menciond que los dromedarios se consideran el hospedador natural del MERS-CoV y que se producen
repetidas introducciones esporadicas en las poblaciones humanas de la Peninsula Ardbiga. Mostré el rango
geografico actual de paises que han notificado casos de MERS-CoV en dromedarios, de paises con transmisién
documentada de la enfermedad de los dromedarios a los humanos y la subsiguiente transmision entre humanos, y
de paises que han notificado la transmision entre humanos.

1.
mediante pruebas de laboratorio.
Grupo aprobo el orden del dia propuesto.
respectivamente.

2.

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 febrero de 2019 de la Comision de normas biolégicas en el que se exponen el examen y los comentarios
hechos por la Comisién sobre el presente informe: http://www.oie.int/es/normas-internacionales/comisiones-especializadas-y-
grupos/comision-cientifica-y-informes/reuniones/
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El experto de la Autoridad de Control de Alimentos de Abu Dabi, institucion que se encuentra en Abu Dabi, EAU,
presento la situacion del MERS-CoV en los dromedarios. EI MERS-CoV sigue constituyendo principalmente una
infeccion de los dromedarios, habiéndose detectado ARN del virus en muestras del tracto respiratorio, de heces y de
leche de dromaderio. Mencioné que en al menos ocho ocasiones se habia hallado evidencia cientifica de transmision
zoono6tica del MERS-CoV de los dromedarios a los humanos. Destacd varias dificultades con las que se encontraron
los laboratorios veterinarios de diagndéstico, como la ausencia de un algoritmo para el analisis de sustancias patron
en las pruebas de deteccion del MERS-CoV en animales, la falta de materiales estandar para el diagndstico y de
procedimientos de garantia de calidad, la ausencia de un conocimiento claro de la cinética del virus en los animales,
y la falta de kits de diagnéstico del MERS-CoV validados para su utilizacion en los dromedarios.

El experto de Arabia Saudita present6 datos de dos estudios de campo sobre la vigilancia del MERS-CaoV en los
dromedarios en Arabia Saudita. Estos estudios indicaron la prevalencia de la infeccién por el MERS-CoV en los
dromedarios de mercados pecuarios y en los mataderos, sobre todo en los animales de corta edad y durante los meses
de invierno. El andlisis genémico indic6 similitudes genéticas entre los virus aislados de dromedarios y los aislados
de seres humanos.

El experto del Erasmus Medical Centre presentd el trabajo realizado con vacuna formulada con proteina
recombinante y con vacuna formulada con virus vaccinia Ankara modificado (MVA) en llamas y dromedarios,
respectivamente. Mencion6 que estas tecnologias de plataforma pueden utilizarse para preparar vacunas para seres
humanos y para dromedarios.

Actualizacion de la definicion de caso para notificar a la OIE una infeccién por el MERS-CoV en
los dromedarios

El Grupo revisé y modifico la definicidn de caso para notificar a la OIE una infeccién por el MERS-CoV en los
dromedarios, redactada en mayo de 2017. El Grupo convino en que solo los casos confirmados en el laboratorio
mediante un resultado positivo en una RT-PCR o en una prueba de deteccidn de antigeno tienen que notificarse a la
OIE, al cumplir con la definicidn de enfermedad emergente, y que los “casos sospechosos” no tienen que notificarse
a la OIE. No obstante, el Grupo pidi6 que la definicidn de caso destacara la importancia capital de investigar los
casos sospechosos, con el fin de efectuar una vigilancia dentro de cada pais.

Puesto que el virus circula ampliamente en ciertas poblaciones de dromedarios conduciendo a una alta prevalencia
de anticuerpos, la evidencia serolégica no resulta Gtil para determinar si hay infeccion activa ni para establecer la
definicién de caso confirmado.

El Grupo también debatié si el MERS-CoV sigue constituyendo una “enfermedad emergente”, puesto que desde
2012 se ha establecido en muchos paises en los que se crian dromedarios. Sin embargo, se lleg6 a la conclusién de
gue el MERS-CoV seguiria considerandose una enfermedad emergente porque la deteccion del MERS-CoV se esta
expandiendo geograficamente y porque existe incertidumbre acerca de los factores epidemioldgicos que afectan a
la transmision de los dromedarios a los humanos.

La definicion de caso enmendada se incluye como anexo V.

Propuesta para redactar el borrador preliminar de un capitulo del Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres de la OIE

El Grupo se ofreci6 para elaborar un borrador de capitulo del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres (Cddigo
Terrestre) que se examinaria en caso de que se tome la decision de incluir el MERS-CoV en la lista de enfermedades
de la OIE. El objetivo de preparar un capitulo conciso del Cédigo Terrestre sobre la infeccion por el MERS-CoV
seria proporcionar a los Paises Miembros recomendaciones en materia de vigilancia y una guia para facilitar un
comercio seguro de los dromedarios y de sus productos. Esta guia podria resultar de interés para los Servicios
Veterinarios y los propietarios de dromedarios cuyos animales se agrupen con fines de venta, exposicion, carreras o
produccion de leche. Se menciond que el capitulo deberia destacar que la vigilancia en los dromedarios es
fundamental para la prevencion y el control de la enfermedad en el ser humano.

El Grupo recomendd que la definicion de caso de MERS-CoV en dromedarios (anexo 1V) se presentara a la
Comisidn Cientifica sobre Enfermedades de los Animales describiendo la base cientifica para la inclusion de la
“Infeccion por MERS-CoV en dromedarios” en la lista de enfermedades de declaracion obligatoria. El1 Grupo
menciond que el objetivo de que la notificacion a la OIE se lleve a cabo a tiempo y sin excepciones es ayudar a los
Paises Miembros proporcionandoles la informacion necesaria para emprender las acciones apropiadas para prevenir
la propagacion transfronteriza de enfermedades de los animales, incluidas las zoonosis.
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El Grupo expresd su preocupacion acerca de que los Paises Miembros puedan implementar barreras injustificadas
al comercio como consecuencia de la notificacion, y destacd que los Paises Miembros no deben imponer
prohibiciones al comercio de dromedarios ni de sus productos como reaccion a dicha notificacion, o bien a otros
datos compartidos sobre la presencia del MERS-CoV, a no ser que tales prohibiciones estén respaldadas por una
evaluacion del riesgo asociado a las importaciones.

Evaluacion para determinar si la infeccién por el MERS-CoV en los dromedarios deberia incluirse
en lalista de enfermedades de la OIE

El Dr. Gregorio Torres, Jefe Interino del Departamento Cientifico explico los criterios de inclusion de enfermedades,
infecciones e infestaciones a la lista de la OIE y las consecuencias de la inclusion. EI Grupo evalud la infeccién por
el MERS-CoV en los dromedarios segun los criterios aportados en el Articulo 1.2.2 del Codigo Terrestre en base a
los altimos datos cientificos disponibles.

1) Se ha demostrado la propagacion internacional del agente (a través de animales vivos o sus productos,
vectores o fomites)

El Grupo concluyd que, segun los estudios de campo y los analisis genéticos existentes, se dispone de una
evidencia cientifica fuerte de propagacion internacional del MERS-CoV a través de dromedarios vivos? 3,

2) Al menos un pais ha demostrado estar libre o se halla pendiente de ser declarado libre de enfermedad,
infeccion o infestacion en poblaciones de animales susceptibles, con base a las disposiciones relativas a la
vigilancia zoosanitaria del Codigo Terrestre, especialmente las contempladas en el Capitulo 1.4.

El Grupo indicd que actualmente el MERS-CoV no estd incluido en la lista de enfermedades de la OIE y que,
por lo tanto, ningln pais se habia auto-declarado libre del MERS-CoV en cuanto a sus poblaciones animales
segun el Capitulo 1.6 del Cédigo Terrestre. No obstante, se reconocié que algunos paises son capaces de
demostrar ausencia del MERS-CoV en sus poblaciones de dromedarios. EI Grupo menciono la demostracion
de ausencia de anticuerpos contra el MERS-CoV en dromedarios salvajes de Australia y ausencia de datos
publicados de infecciones naturales de camélidos en las Américas.

3) Existe un método de deteccion y diagnostico fiable y se dispone de una definicién precisa de los casos que
permite identificarlos claramente y distinguirlos de otras enfermedades, infecciones o infestaciones.

El Grupo observé que, aunque los dromedarios no manifiestan signos clinicos especificos, se dispone de
técnicas precisas de diagnéstico molecular y serolégico para detectar infecciones pasadas y actuales por el
MERS-CoV en los dromedarios.

4a) Se ha demostrado la transmision natural de la enfermedad al ser humano, y la infeccién humana se asocia con
consecuencias graves.

El Grupo convino en que los datos extraidos de estudios epidemiolégicos publicados y las investigaciones de
los brotes indican que existe una transmision natural del MERS-CoV de dromedarios a seres humanos, y que
el MERS-CoV causa enfermedad grave en el ser humano®.
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4b) Se ha demostrado que la enfermedad causa una morbilidad o mortalidad significativas en los animales
domeésticos a nivel de un pais o zona.

El Grupo convino en que no se habia atribuido a la infeccién por el MERS-CoV una morbilidad o mortalidad
significativas en los dromedarios domésticos.

4c) Se ha demostrado o las pruebas cientificas indican que la enfermedad causa una morbilidad o mortalidad

significativas en la sanidad de la fauna silvestre.

El Grupo convino en que no se habia atribuido a la infeccién por el MERS-CoV una morbilidad o mortalidad
significativas en la fauna silvestre.

En conclusién, el Grupo convino en que la infeccion por el MERS-CoV en los dromedarios cumple los criterios 1,
2,3y 4ay que, por lo tanto, debe estudiarse su inclusion en la lista de enfermedades de la OIE. Una consideracién
importante es que, aunque la infeccién por el MERS-CoV en los dromedarios supone una amenaza relativamente
pequefa para la sanidad de los animales infectados, el MERS-CoV tiene un impacto importante en la salud publica,
sobre todo para las personas que estan en contacto directo o indirecto con dromedarios. El considerable impacto
para la salud publica y el papel de los dromedarios como posible fuente de infecciones primarias en las personas
exigen el establecimiento de medidas de control rigurosas con el fin de minimizar el riesgo de esta via de transmision.

Borrador de un capitulo del Manual Terrestre de la OIE sobre la infeccién por el MERS-CoV en los
dromedarios

Se proporciond al Grupo la plantilla estandar para redactar el borrador de un nuevo capitulo del Manual Terrestre
de la OIE. Este capitulo fijara las normas de laboratorio y establecera los procedimientos fruto de un consenso
internacional, con el fin de que el diagndéstico confirmativo del MERS-CoV sea utilizado en los animales.

Como primer paso, el Grupo elabor6 y ultimé la importante tabla que indica los métodos analiticos disponibles y su
proposito para el diagnéstico del MERS-CoV.

Métodos analiticos disponibles para el diagndstico del MERS y su propdésito

Propésito
Demostrar ausencia I . Determinar el estado
Método Demostrar ] i Contribuir a ) Determinar la - .
€ . de infeccion en . Confirmar . inmunitario de un
ausencia de animales individuales las politicas casos prevalencia de animal o una
infeccion en de Py la infeccion — -
- antes de un L clinicos - . poblacién post-
la poblacion . erradicacion vigilancia o
desplazamiento vacunacion
Identificacion del agente
RT-PCR en - +++ + +++ +++ -
tiempo-real
Deteccion de ) + 4 . T+ -
antigeno
Aislamiento e
identificacién del - + - +++ - -
virus
Deteccién de respuesta inmunitaria
ELISA indirecto y
de competicion ++ - ++ - ++ +
para lgG
Neutrallzac[on de + _ i i + S+
pseudoparticulas
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Propésito
Demostrar ausencia _— . Determinar el estado
Método Demostrar . > Contribuir a ) Determinar la : L
e . de infeccion en - Confirmar . inmunitario de un
ausencia de . L las politicas prevalencia de .
: - animales individuales casos . . animal o una
infeccion en de Py la infeccion — -
- antes de un L clinicos - . poblacién post-
la poblacion . erradicacion vigilancia o
desplazamiento vacunacion
Pruebade la
reducciéon de + - + - + +++
placas
VN + - + - + +++

Clave: +++ = recomendado para este fin; ++ = recomendado, pero tiene limitaciones;
+ = adecuado en circunstancias muy limitadas; — = no adecuado para esta finalidad,;
RT-PCR = reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa; ELISA = enzimoinmunoandlisis;
VN = neutralizacién del virus.

El Grupo no pudo finalizar el borrador del capitulo del Manual Terrestre, de tal forma que acordé un reparto de las
tareas de redaccién, que se realizarian con posterioridad a la reunién. Las descripciones que el Grupo proponga de
las distintas pruebas de diagnoéstico indicadas en la tabla se enviaran a la Secretaria de la OIE. La Secretaria de la
OIE unird los distintos apartados y distribuira la totalidad del borrador del capitulo a cada uno de los expertos para
que estos lo revisen y aporten sus comentarios.

En cuanto al apartado del Manual Terrestre sobre requisitos para las vacunas, el Grupo mencion6 que para reducir
los casos primarios de MERS-CoV en seres humanos puede plantearse la posibilidad de vacunar a los dromedarios.
No obstante, actualmente todavia no se comercializan vacunas. Asi pues, el Grupo convino en afiadir un parrafo en
el Manual Terrestre sobre las vacunas contra el MERS-CoV que se estan desarrollando para su uso en animales, y
en explicar las estrategias de vacunacion, preferiblemente junto con otros antigenos, como el virus de la viruela del
camello.

7. Actualizacion del documento de Preguntas y Respuestas sobre el MERS-CoV

El Grupo revisd y enmendé el documento de Preguntas y Respuestas sobre el MERS-CoV (version de agosto de
2014) teniendo en cuenta los ultimos datos cientificos obtenidos. La Gltima actualizacion incluia datos cientificos
gue probaban que los dromedarios son hospedadores neutros del MERS-CoV y que los virus de los dromedarios son
similares a los que infectan al ser humano. Paises como Qatar, Oman, Jordania, Arabia Saudita, Iran o Kuwait han
cumplido con sus obligaciones para con la OIE al notificar que han detectado casos de MERS-CoV en dromedarios.
La OIE elaboré una definicion de caso precisa para la notificacion de casos confirmados de MERS-CoV en
dromedarios. Un resultado positivo en una PCR realizada en dromedarios debe conducir a una investigacion conjunta
en animales y seres humanos y a la aplicacion de medidas de mitigacion del riesgo para la salud pablica. El/los
dromaderio/s infectado/s debe/n aislarse hasta que se obtenga un resultado negativo en la RT-PCR. En el anexo V
se proporciona la versién actualizada del documento de Preguntas y Respuestas.

8. Revision de la guia parala gestion del MERS-CoV en la interfaz entre seres humanos y animales

El Grupo revisdé un documento sobre recomendaciones que habia sido redactado en talleres regionales sobre el
MERS-CoV, en Muscat (2014) y en Doha (2015), y posteriormente actualizado tras la reunién tripartita
FAO/OIE/OMS celebrada en septiembre de 2017 en Ginebra, Suiza, sobre el MERS-CoV, destinada a determinar
la gestion del MERS-CoV en la interfaz entre seres humanos y animales. ElI Grupo propuso comentarios para
actualizar distintos apartados del documento sobre la vigilancia del MERS-CoV, la gestion de los animales positivos
en laPCR, la investigacion conjunta de los brotes, los estudios de casos y controles, el analisis de animales en puntos
de cuarentena y de entrada, la inocuidad alimentaria y el medioambiente, la comunicacion del riesgo y la
sensibilizacion, la colaboracién y la coordinacion intersectorial y la forma de abordar las lagunas de conocimiento.

El Grupo considerd este documento una buena fuente de informacion sobre las mejores précticas y las
recomendaciones a consultar por parte de los Paises Miembros para la gestion del MERS-CoV en la interfaz entre
seres humanos y animales. No obstante, el Grupo menciono que el documento carece de protocolos y directrices
detallados para la gestion de casos que se hallen en situaciones especificas, como la venta, exposiciones, carreras,
desplazamientos, etc., los cuales deberan determinarse en el futuro.
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10.

Otros asuntos
Laboratorios de Referencia de la OIE para el MERS-CoV

El Grupo mencion6 que, actualmente, no existe ningtn Laboratorio de Referencia de la OIE para el MERS-CoV y
recomendé que los laboratorios de sanidad animal y salud publica que cuenten con la pericia necesaria en materia
del MERS-CoV se planteen solicitar, a través de los procedimientos habituales, su reconocimiento como Laboratorio
de Referencia de la OIE. Ello resultaria atil para respaldar la vigilancia e investigacion de la enfermedad, asi como
para proporcionar asesoramiento técnico a los Paises Miembros.

Finalizacién y aprobacién del informe

El Grupo revis6 el borrador del informe que proporciono el redactor y acord6 distribuirlo por medios electronicos
con el fin de que se pudieran realizar los comentarios correspondientes antes de su aprobacién definitiva.

.../Anexos
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE EL MERS-CoV

Paris, 22 — 24 de enero de 2019

La infeccion por el MERS-CoV no esta incluida en la lista de enfermedades de la OIE. No obstante, con arreglo al Articulo
1.1.4 del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE, los Paises Miembros de la OIE estarian obligados a
notificar a la OIE los casos confirmados de MERS-CoV en animales a modo de “enfermedad emergente” con impacto en
la salud publica. En mayo de 2017, se publicé una definicion detallada para la notificacion de casos positivos de MERS-
CoV a la OIE, la cual ayudaria a los Paises Miembros a identificar casos de MERS-CoV confirmados y sospechosos en
dromedarios y, en consecuencia, a notificar los casos positivos a la OIE. http://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-
cientifica/informaciones-especificas-y-recomendaciones/mers-cov/

En los Gltimos afios, los laboratorios de sanidad animal y salud publica nacionales han utilizado gran variedad de pruebas
de diagndstico sensibles y especificas para la deteccion del MERS-CoV en animales. La Comision de Normas Bioldgicas,
en su reunidn de febrero de 2017, menciond que no existe ningun capitulo sobre el MERS-CoV en el Manual Terrestre
que ayude a los Paises Miembros en la confirmacion de los casos positivos mediante métodos analiticos de laboratorio
validados. La Comision recomendd que el Presidente del Grupo ad hoc de la OIE sobre el MERS-CoV elaborara un
capitulo en colaboracién con otros expertos en el MERS-CoV.

Asimismo, en septiembre de 2017, en una reunidén técnica mundial tripartita sobre el MERS-CoV, celebrada en la sede
de la OMS de Ginebra, los expertos reconocieron la necesidad de una organizacion internacional para actualizar las
normas técnicas que deberian cumplir los paises en materia de armonizacién de métodos analiticos, gestién de los
animales con resultados positivos en la PCR, procedimientos de andlisis de los animales importados y adopcion de
medidas de cuarentena.

Habida cuenta de lo anterior, la Directora General de la OIE acord6 convocar al grupo ad hoc de la OIE sobre el MERS-
CoV con el mandato siguiente.

Mandato

1. Revisar la actual definicién de caso para notificar casos positivos de MERS-CoV con el fin de comprobar si es
necesaria una actualizacion.

2. Estudiar si la infeccion por el MERS-CoV en los dromedarios debe incluirse en la Lista de la OIE en base a los
criterios de inclusion de enfermedades.

3. Redactar un borrador de capitulo del Manual Terrestre de la OIE en el que se indiquen las pruebas de diagnéstico
validadas de las que se dispone para la vigilancia y para la deteccion de infeccion por el MERS-CoV en poblaciones
de animales, de tal forma que los Paises Miembros lo puedan consultar.

4. Establecer directrices apropiadas en materia de medidas control, y las posibles acciones aplicables, a emprender
cuando se hallen casos de dromedarios positivos en los programas de vigilancia.

5. Establecer medidas de gestion zoosanitaria adecuadas y de base cientifica para la gestion de los animales destinada
a reducir la probabilidad de infecciones humanas.

6. Establecer una guia sobre las medidas de cuarentena que deben adoptarse cuando se importan animales.

7. Establecer recomendaciones en materia de prioridades de la investigacion en funcion de lo debatido en los puntos
1-6.

8. Actualizar el documento de Preguntas y Respuestas sobre el MERS-CoV en el sitio web de la OIE.

9. Revisar las vacunas y las estrategias de vacunacion como medidas de intervencion en base a los ultimos hallazgos
de la investigacion.

GAH sobre el Coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV)/Enero 2019 7


http://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/informaciones-especificas-y-recomendaciones/mers-cov/
http://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/informaciones-especificas-y-recomendaciones/mers-cov/

Anexo |1

10.

11.

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE EL MERS-CoV

Paris, 22 — 24 de enero de 2019

Orden del dia

Bienvenida y presentaciones

Designacion del presidente y el redactor del informe

Aprobacion del orden del dia

Breve actualizacion de la situacion del MERS-CoV en seres humanos y dromedarios

Evaluacion para determinar si la infeccion por el MERS-CoV en los dromedarios deberia incluirse en la Lista de
Enfermedades de la OIE en base a los criterios de inclusion de enfermedades

Revision de la actual definicién de caso para notificar casos positivos de MERS-CoV a la OIE con el fin de
comprobar si es necesaria una actualizacion

Redaccién de un borrador de capitulo del Manual Terrestre de la OIE en el que se indiquen las pruebas de
diagnéstico validadas de las que se dispone para la vigilancia y para la deteccion de infeccién por el MERS-CoV en
poblaciones de animales, de tal forma que los Paises Miembros lo puedan consultar. Este capitulo se redactaré
empleando una plantilla estandarizada que incluiré los siguientes apartados:

- Introduccion y una breve descripcién de la enfermedad

- Tablaen la que se detallen los métodos analiticos de los que se dispone para el diagndstico del MERS-CoV
en animales, y los propdsitos de cada uno

- Identificacién del agente — descripcion de los métodos aplicados
- Diagnostico serolégico

- Requisitos para las vacunas y los materiales bioldgicos de diagnéstico, si corresponde
Revision y actualizacién del documento de Preguntas y Respuestas sobre el MERS-CoV en el sitio web de la OIE

Revision y comentarios sobre el MERS-CoV en el documento sobre la interfaz entre humanos y animales redactado
en talleres regionales y actualizado en otras reuniones

Otros asuntos

Aprobacion del informe
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Anexo 1V

Definicién de caso para notificar el MERS-CoV en dromedarios a la OIE

(Actualizado en enero de 2019)

Introduccion

El sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) es una infeccion respiratoria virica del ser humano y de los
dromedarios que esta causada por un coronavirus denominado Coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio
(MERS-CoV).

Varios estudios han confirmado que los dromedarios (Camelus dromedarius) constituyen el hospedador natural y la fuente
zoonGtica de la infeccion por el MERS-CoV en el ser humano. Otras especies también podrian ser susceptibles a la
infeccién por el MERS-CoV. No obstante, no se ha comprobado su relevancia epidemioldgica.

El MERS-CoV se ha asociado a signos leves del tracto respiratorio superior en algunos dromedarios. Mientras que el
impacto del MERS-CoV en la sanidad animal es muy escaso, las infecciones humanas si tienen una repercusion
importante en la salud pablica.

Cuando a partir de muestras de dromedarios se obtienen resultados positivos para el MERS-CoV en una RT-PCR o se
aisla el virus, la enfermedad debe notificarse a la OIE porque el MERS es una enfermedad emergente con importantes
consecuencias de salud publica. Los objetivos de esta notificacion a la OIE son mitigar el riesgo para la salud humana
que supone el MERS-CoV y prevenir su propagacién internacional, ademas de garantizar la seguridad del comercio
internacionalde dromaderios y sus productos.

Caso confirmado

Un caso de infeccién por el MERS-CoV confirmado en el laboratorio es aquel que cumple alguno de los criterios
siguientes (con o sin signos clinicos):

1) Se haaislado el MERS-CoV de un dromedario; O

2) Se haidentificado acido nucleico del virus en una muestra de un dromedario en:
a. al menos dos dianas gendmicas especificas; O
b. una Unica diana, y se ha secuenciado una diana secundaria; O

c. unaunicadiana, y se ha obtenido un resultado positivo en una prueba rapida de deteccién de antigeno
del MERS-CoV

Notas adicionales

Un caso puede considerarse sospechoso cuando presenta un vinculo epidemiol6gico directo con un caso humano
confirmado, cuando vive 0 viaja en contacto directo con dromedarios infectados por el MERS-CoV, o cuando comparte
el mismo entorno que un dromedario infectado por el MERS-CoV. Si no se dispone de pruebas de deteccion del MERS-
CoV, ossi los resultados de las mismas son negativos o no concluyentes habiendo analizado una Gnica muestra en cantidad
insuficiente, el caso también puede considerarse sospechoso. Los resultados no concluyentes pueden ser un positivo en
una RT-PCR en tiempo real en la que se haya empleado una Unica diana sin confirmacion posterior. De los animales que
inicialmente den un resultado no concluyente, deben volver a extraerse muestras y analizarse para determinar si pueden
clasificarse como caso confirmado de MERS-CoV. Preferiblemente, debe repetirse la extraccion de una muestra
nasofaringea. Si es necesario, en las pruebas moleculares también pueden emplearse otros tipos de muestras clinicas,
como sangre/suero o hisopos fecales/rectales. Estos generalmente contienen titulos viricos més bajos que las muestras del
tracto respiratorio, pero se han utilizado para la confirmacion de casos cuando las otras muestras no pueden obtenerse o
bien se han obtenido en cantidades insuficientes.
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Anexo V

Actualizacion de enero de 2019
Preguntas y respuestas sobre el sindrome respiratorio por coronavirus de Oriente Medio
(MERS-CoV)

¢,Qué es el MERS-CoV?

El MERS-CoV es un coronavirus (CoV) que causa el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS, por sus siglas en
inglés), una grave enfermedad respiratoria del ser humano. EI MERS-CoV se observo por primera vez en humanos en el
mes de abril de 2012.

Han surgido, y siguen haciéndolo, casos esporadicos de MERS-CoV en una amplia zona geogréfica, y la mayoria de los
casos notificados corresponden a la Peninsula Arabiga. También se han detectado infecciones en los dromedarios en una
extensa area geografica, y se ha producido una propagacion en algunos paises. Se considera que algunos casos de
MERS-CoV observados en humanos derivan de una transmision zoonética (transmision del animal al hombre). En otros
casos, las infecciones en el hombre estan vinculadas a contextos de atencién sanitaria, o se desconoce el origen de la
infeccién. No hay pruebas de una transmision continua extrahospitalaria entre seres humanos, pero los agrupamientos de
casos que han tenido lugar en los centros sanitarios y en los hogares ponen de manifiesto que este tipo de transmisién es
posible.

Los patrones de la infeccion en el ser humano son los siguientes:
1. casos contraidos fuera del entorno hospitalario y vinculos notificados con dromedarios
2. infecciones contraidas por un contacto directo entre personas, principalmente en contextos de atencion
sanitaria.

¢, Qué son los coronavirus?

Los coronavirus pertenecen a la familia de virus de ARN (&cido ribonucleico). Se denominan “coronavirus" porque al
microscopio electrénico se puede observar que estos virus presentan una caracteristica corona de proteinas que se
proyectan desde la envoltura lipidica del virus. Las infecciones por coronavirus son frecuentes tanto en animales como
en el ser humano, y existen antecedentes de coronavirus que cruzan especies y se adaptan a nuevos hospedadores. Existen
muchas especies y cepas de coronavirus, cada una de ellas con caracteristicas distintas, que pueden dar lugar a una gran
variedad de signos clinicos (enfermedades que van desde muy leves a graves) y que afectan tanto al ser humano como a
distintas especies animales.

El MERS-CoV es genética y biolégicamente distinto de otros coronavirus, como por ejemplo, los coronavirus que causan
el sindrome respiratorio agudo severo (SARS) que afecta a los seres humanos.
¢, Por qué es objeto de preocupaciéon?
Se considera que el MERS-CoV constituye una seria amenaza de salud pablica para el ser humano, puesto que:
1. lainfeccion puede causar una enfermedad grave en los humanos;
2. se ha confirmado que la infeccion se propaga entre dromedarios de Oriente Medio y de Africa
3. los coronavirus se pueden adaptar a nuevos hospedadores y asi se vuelven mas facilmente transmisibles
entre los humanos.
Por estas razones, es importante prevenir la introduccion de estos virus en la poblacion humana.

¢, Cudl es el origen del MERS-CoV?

Las pruebas sugieren que el MERS-CoV se ha adaptado a los dromedarios y que esta especie es el hospedador natural del
virus. Sin embargo, no todos los casos de MERS-CoV contraidos fuera del entorno hospitalario implican un contacto
previo con animales, y no queda claro como se han infectado dichas personas. Por lo tanto, se debera proseguir la
investigacion de los casos humanos de infeccion por el MERS-CoV, con el fin de reunir informacion sobre posibles
fuentes de exposicion, ya sea el hombre, los dromedarios (incluidos ciertos productos crudos derivados de estos animales,
como leche o carne crudas y secreciones/excreciones) y otros animales domésticos o salvajes, asi como el entorno, el
alimento y el agua.
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La OIE, junto con otros organismos internacionales asociados, como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), ademas de autoridades nacionales
dedicadas a la sanidad animal de los paises afectados, esta siguiendo de cerca estudios cuyo objetivo es conocer mejor
los aspectos epidemiologicos de la enfermedad, incluida su transmision entre animales y de los animales al ser humano.

¢Los animales son responsables de las infecciones por MERS-CoV en seres humanos?

El MERS-CoV se ha aislado en personas y dromedarios, y estudios recientes sugieren que los dromedarios pueden
constituir una fuente de infeccidn para el hombre. Las cepas de MERS-CoV aisladas de dromedarios son genética y
fenotipicamente similares a las que afectan al ser humano. Se requieren mas estudios conjuntos en el &mbito de la salud
humana y la sanidad animal para determinar cual es el mecanismo de transmision y la fuente de infeccion humana por el
MERS-CoV, una vez descartado que el origen no se encuentra en otro ser humano.

Persiste la posibilidad de que otras especies animales puedan estar implicadas en el mantenimiento y la transmision del
MERS-CoV, pero los datos reunidos hasta ahora no indican que estas tengan importancia epidemiolégica.

¢Cual es lainformacién disponible sobre los casos de infeccién por MERS-CoV en los dromedarios?

Entre noviembre de 2013 y enero de 2019, Qatar, Oman, Jordania, Arabia Saudita, Iran y Kuwait notificaron a la OIE
que el MERS-CoV se habia identificado en dromedarios.

Otros estudios publicados han identificado el MERS-CoV o ARN del MERS-CoV en dromedarios de paises de Oriente
Medio y del norte de Africa; ademas, se han identificado anticuerpos contra el MERS-CoV en muestras tomadas de
dromedarios de Oriente Medio y del Norte de Africa. Se han identificado cepas similares del MERS-CoV en muestras
tomadas de dromedarios y humanos de una misma zona y, en algunos casos, se ha hallado una relacién entre las
infecciones humanasy las de estos animales. Hasta ahora, todos los casos humanos indice de fuera de la Peninsula Arabiga
se han vinculado epidemioldgicamente a paises de Oriente Medio. No obstante, en esta fase no se pueden excluir
transmisiones zoonoticas del MERS-CoV de dromedarios a seres humanos fuera de la Peninsula Arabiga.

Estudios serolégicos sugieren que se han detectado anticuerpos contra el MERS-CoV con una tasa de prevalencia del 0-
100% (que varia dentro de cada pais y entre paises) en poblaciones de dromedarios de algunos paises de Oriente Medio
y de Africa. Esta tasa de prevalencia indica la necesidad de evaluar los factores de riesgo de infeccion dentro de un mismo
rebafio y entre distintos rebafios.

Si bien algunas veces las infecciones por el MERS-CoV en los dromedarios se han asociado a signos respiratorios leves,
se debera seguir investigando y prestar particular atencioén a la morbilidad o la mortalidad significativas de etiologia
desconocida.

Las pruebas obtenidas de dromedarios infectados por el MERS-CoV sugieren que la infeccidn supuso la propagacion del
virus durante un breve periodo. Se ha comprobado que se produce reinfeccion y se sabe poco acerca de la inmunidad a la
infeccién. Se ha identificado el MERS-CoV en dromedarios que tienen anticuerpos contra el virus. Las consecuencias
de estos descubrimientos en términos de recomendaciones de gestion y control deberan ser estudiadas en detal le.

La OIE, junto con la OMS y la FAO, reiteran la importancia de que los sectores de la salud publica y la sanidad animal
trabajen conjuntamente para compartir datos y disefiar estudios destinados a mejorar el nivel de conocimiento de la
epidemiologia general del MERS-CoV.

¢, Qué ocurre con otras especies animales?

Aunque en ciertas especies de murciélago ya se han detectado virus genéticamente relacionados con el MERS-CoV, se
precisan méas datos para vincular directamente el MERS-CoV a los murciélagos u otras especies animales.

Segun los datos publicados, en otras especies de animales (como ovejas, cabras, vacas, bufalos acuaticos y aves salvajes),
las pruebas de deteccion de anticuerpos contra el MERS-CoV han resultado negativas. No obstante, dado el tamafio
comparativamente pequefio de las muestras, los resultados de estas pruebas no permiten descartar la infeccion en otras
especies animales.
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Recientemente, se ha publicado un informe de Africa tras la vigilancia del contacto de otras especies de mamiferos
domeésticos, como las ovejas, las cabras, las vacas o los asnos con dromedarios infectados y que han dado positivo para
la infeccion por el MERS-CoV, lo cual indica que el ganado doméstico que esta en contacto con dromedarios infectados
por el MERS-CoV podria presentar riesgo de infeccion.

En paises en los que hay MERS-CoV, deberian llevarse a cabo estudios que permitan determinar si existe MERS-CoV
en especies salvajes o en otras especies domésticas con el fin de detectar una posible infeccién en otros hospedadores.

¢,Como se puede controlar lainfeccion por MERS-CoV o una exposicidn previaal virus en dromedarios
u otros animales?

Las pruebas serol6gicas permiten detectar los anticuerpos que el animal hospedador genera contra el virus pero no
detectan el virus en si. En funcion de la prueba que se utilice, la presencia de anticuerpos puede indicar una exposicion
previa al MERS-CoV o bien la presencia de un virus similar. La neutralizacion virica es la prueba mas especifica.

La RT-PCR (una prueba molecular) permite detectar material genético del virus. La secuenciacion del genoma del virus
(parcial o completa) es la mejor forma de confirmar que el material genético pertenece al MERS-CoV. Los datos genéticos
también proporcionan informacién importante sobre la evolucion del virus y el grado de proximidad genética entre las
cepas del MERS-CoV.

Actualmente, existen pruebas especificas de diagnostico molecular y seroldgico que permiten la confirmacién del MERS-
CoV. Los resultados positivos de las pruebas de cribado deberan corroborarse utilizando una prueba de confirmacion. El
procesamiento de las muestras y las pruebas de laboratorio deberan llevarse a cabo en condiciones apropiadas de gestién
del riesgo biolégico.

¢, Qué acciones se deben llevar a cabo cuando se confirma que un animal es positivo al MERS-CoV?

La infeccién por el MERS-CoV en los animales se confirma con la deteccion del virus o de material genético perteneciente
al virus en una muestra tomada de un animal.

Los Paises Miembros de la OIE deberan declarar a la OIE los casos confirmados de MERS-CoV en animales, como
“enfermedad emergente” de caracter enzo6tico con arreglo al articulo with articulo 1.1.4 del C6digo Sanitario para los
Animales Terrestres de la OIE.

Si se obtiene un resultado positivo, se deberdn emprender investigaciones tanto en los animales como en los seres humanos
y se deberdn empezar a implementar medidas de mitigacion del riesgo para la salud publica. El/los dromedario/s
infectado/s deberd/n aislarse hasta que se obtenga un resultado negativo en una RT-PCR. Asimismo, se deberan aplicar
medidas preventivas de salud publica para reducir el riesgo de infecciéon humana de acuerdo con las directrices de la
OMS, que se pueden consultar en su sitio web (https://www.who.int/csr/disease/coronavirus_infections/transmission-
and-recommendations/en/).

¢EXxiste una vacuna o un tratamiento actualmente disponible para el MERS-CoV en los animales?

Actualmente, no se dispone de ningln tratamiento para el MERS-CoV en los animales. No obstante, se estan llevando a
cabo proyectos de investigacion para el desarrollo de vacunas comerciales con el fin de desarrollar y evaluar posibles
medidas de intervencidn en los dromedarios destinadas a prevenir la transmision del MERS-CoV entre dromedarios, y de
los dromedarios al ser humano.

¢, Qué esta haciendo la OIE?

La OIE esta trabajando en estrecha colaboracion con la FAO y la OMS en la tarea de recopilar y compartir datos, con el
fin de ahondar en el conocimiento de la situacion sanitaria en los animales y determinar las posibles implicaciones para
la sanidad animal y la salud publica.

La OIE ha solicitado a su Grupo ad hoc sobre infeccion por MERS-CoV en los animales y al grupo ad hoc sobre
enfermedades de los camélidos que brinde recomendaciones y orientacion, incluidas las actividades de investigacion
prioritarias para el sector de la sanidad animal, en base a los Gltimos descubrimientos cientificos.

La OIE también esta trabajando de cerca con sus Paises Miembros para facilitar una cooperacion técnica y fomentar la

notificacion de los casos de MERS-CoV que se detecten en animales. La OIE ha actualizado la definicion de caso para
notificar casos confirmados de MERS-CoV en dromedarios.
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https://www.who.int/csr/disease/coronavirus_infections/transmission-and-recommendations/en/

La OIE elabora y publica normas y directrices relativas a la prevencion, el control y la vigilancia de enfermedades
animales, zoonosis incluidas (enfermedades animales transmisibles al ser humano). Estas normas, establecidas a partir de
principios cientificos, brindan orientacion sobre las mejores medidas de control que deben aplicarse, segln corresponda,
para controlar la infeccion en la fuente de origen animal identificada y prevenir la propagacion geografica.

La OIE es la organizacion de referencia en materia de normas internacionales de sanidad animal y zoonosis a tenor del
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacién Mundial del Comercio (Acuerdo
MSF). Las decisiones relativas al comercio seguro de animales terrestres y sus productos derivados deberan respetar las
normas, recomendaciones Yy directrices que figuran en el Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE.

Para mas informacidn sobre las consecuencias del MERS-CoV en la salud publica, consulte la pagina web de la OMS.

14 GAH sobre el Coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV)/Enero 2019


http://www.oie.int/es/normas/codigo-terrestre/acceso-en-linea/?htmfile=chapitre_notification.htm
https://www.who.int/csr/disease/coronavirus_infections/faq/es/

