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DECISION DE LA COMISION
de 1 de febrero de 2002

por la que se aprueba un manual de diagndstico en el que se esta-

blecen procedimientos de diagnéstico, métodos de muestreo y

criterios de evaluacion de las pruebas de laboratorio con fines de
confirmacion de la peste porcina clasica

[notificada con el niimero C(2002) 381]
(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2002/106/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2001/89/CE del Consejo, de 23 de octubre de 2001,
relativa a medidas comunitarias de lucha contra la peste porcina
clasica (), y, en particular, el apartado 3 de su articulo 17 y el apartado
1 de su articulo 29,

Considerando lo siguiente:

(1)  Es necesario establecer a nivel comunitario procedimientos de
diagnéstico, métodos de muestreo y criterios para la evaluacion
de los resultados de las pruebas de laboratorio con fines de
confirmacién de la peste porcina clasica.

(2)  En el anexo IV de la Directiva 2001/89/CE se establecen las
competencias y funciones del laboratorio comunitario de refe-
rencia para la peste porcina clasica a fin de coordinar, previa
consulta con la Comision, los métodos de diagnostico de la
enfermedad empleados en los Estados miembros. Entre estas
competencias y funciones se incluyen la organizacion periddica
de pruebas comparativas y el suministro de reactivos de refe-
rencia a nivel comunitario.

(3)  El virus de la peste porcina clasica no se considera un peligro
para la salud humana.

(4)  Recientemente se han elaborado pruebas de laboratorio que
permiten un rapido diagnédstico de la peste porcina clasica.

(5) La experiencia obtenida en la lucha contra la peste porcina
clasica en los ultimos afios ha permitido seleccionar los procedi-
mientos de muestreo y los criterios de evaluacion de los
resultados de las pruebas de laboratorio mas adecuados para el
diagnostico correcto de esta enfermedad en diferentes situa-
ciones.

(6) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al
dictamen del Comité veterinario permanente.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. Los Estados miembros velaran por que la confirmacion de la
peste porcina clasica se base en:

a) la deteccion, en el examen clinico o en la autopsia, de signos y
lesiones de la enfermedad;

b) la deteccion del virus, su antigeno o su genoma en muestras de
tejidos, 6rganos, sangre o excrementos de los cerdos;

¢) la demostracion de una respuesta de anticuerpos especificos en
muestras de sangre,

(') DO L 316 de 1.12.2001, p. 5.
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de acuerdo con los procedimientos, métodos de muestreo y criterios de
evaluacion de los resultados de las pruebas de laboratorio establecidos
en el manual que figura anejo a la presente Decision.

2. No obstante, los laboratorios nacionales de diagndstico recogidos
en el punto 1 del anexo III de la Directiva 2001/89/CE podran intro-
ducir modificaciones en las pruebas de laboratorio contempladas en el
manual que figura anejo a la presente Decision o utilizar pruebas dife-
rentes, siempre que pueda demostrarse que su sensibilidad y su
especificidad son equivalentes.

La sensibilidad y la especificidad de estas pruebas modificadas o dife-
rentes deberan evaluarse en el contexto de las pruebas comparativas
periddicas organizadas por el laboratorio comunitario de referencia
para la peste porcina clasica.

Articulo 2
Quedan derogados los anexos I y IV de la Directiva 80/217/CEE del

Consejo, de 22 de enero de 1980, por la que se establecen medidas
comunitarias para la lucha contra la peste porcina clasica. Directiva
cuya ultima modificacion la constituye el Acta de adhesion de Austria,
de Finlandia y de Suecia (*).

Articulo 3
La presente Decision sera aplicable a partir del 1 de noviembre de
2002.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados miembros.

(') DO L 47 de 21.2.1980, p. 11.
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ANEXO

MANUAL DE DIAGNOSTICO DE LA PESTE PORCINA CLASICA

CAPITULO I
Introduccion, objetivos y definiciones

1. Con objeto de garantizar procedimientos uniformes de diagnoéstico de la peste
porcina clasica, el presente manual:

a) proporciona directrices y condiciones minimas en relacion con los proce-
dimientos de diagnodstico, métodos de muestreo y criterios para la
evaluacion de los resultados de los examenes clinicos y autopsias y de
las pruebas de laboratorio con vistas al diagndstico correcto de la peste
porcina clasica (*);

b

~

establece los requisitos de bioseguridad y las normas de calidad minimos
que deben observarse en los laboratorios de diagndstico de la peste
porcina clasica y en el transporte de las muestras;

C

~

establece las pruebas de laboratorio que han de utilizarse para el diagnds-
tico de la peste porcina clasica y las técnicas de laboratorio para la
tipificacion genética de las cepas aisladas del virus de la peste porcina
clasica.

2. El presente manual se dirige principalmente a las autoridades encargadas de
la lucha contra la peste porcina clasica; por tanto, se centra en los principios
y aplicaciones de las pruebas de laboratorio y en la evaluacion de sus resul-
tados, y no en el detalle de las técnicas de laboratorio.

3. A efectos del presente manual, ademas de las definiciones contenidas en el
articulo 2 de la Directiva 2001/89/CE, se entendera por:

a) «explotacion sospechosa»: toda explotacién porcina que contenga uno o
mas cerdos sospechosos de estar infectados con el virus de la peste
porcina clasica, o explotacién de contacto segun se define en la letra v)
del articulo 2 de la Directiva 2001/89/CE;

b

~

«animales positivos aislados»: aquellos cerdos que den resultado positivo
en pruebas serologicas para la deteccion de la peste porcina clasica, sin
que tengan antecedentes de contacto con el virus de dicha enfermedad, y
a partir de los cuales no haya indicios de propagacion de la infeccion a
cerdos en contacto (%);

o
~

«subunidad epidemioldgica» o «subunidad»: el local, recinto o terreno
circundante en el que se mantengan grupos de cerdos dentro de una
explotacion, de tal manera que el contacto entre ellos, directo o indirecto,
sea frecuente, pero que, al mismo tiempo, se mantengan separados de
otros cerdos de esa misma explotacion;

d) «cerdos en contacto»: los cerdos que hayan vivido en una explotacion,
durante los ultimos 21 dias, en contacto directo con uno o mas cerdos
sospechosos de estar infectados con el virus de la peste porcina clasica.

CAPITULO 11

Descripcion de la peste porcina clasica, con especial atencion al diagndstico
diferencial

A. Introduccion

1. La peste porcina clasica es una enfermedad provocada por un virus ARN
dotado de envoltura que pertenece al género Pestivirus, de la familia
Flaviviridae. Este virus esta relacionado con los Pestivirus de rumiantes
que provocan la diarrea virica bovina (DVB) y la enfermedad de frontera
(«border disease»). Tal relacion tiene importantes consecuencias desde el
punto de vista del diagndstico, pues se dan reacciones cruzadas que
pueden generar falsos resultados positivos en las pruebas de laboratorio.

(") A la hora de determinar el numero de muestras que deben tomarse para las pruebas de
laboratorio, se atenderd, entre otras cosas, a la sensibilidad de las pruebas que vayan a
realizarse. Si la sensibilidad de la prueba no es muy elevada, el nimero de animales de
los que se extraigan muestras sera superior al indicado en el presente manual.

(*) Los animales positivos aislados pueden presentar titulos de anticuerpos de neutraliza-
cién del virus que oscilen desde apenas apreciables (que es el caso mas frecuente)
hasta claramente positivos. Si se vuelven a tomar muestras, los titulos que presentan
estos animales pueden haber disminuido o permanecer constantes. En general, tan solo
unos cuantos cerdos de cualquier piara manifiestan estas falsas reacciones positivas.



2002D0106 — ES — 11.12.2003 — 001.001 — 5

2. El virus de la peste porcina clasica es relativamente estable en las excre-
ciones humedas de cerdos infectados, en los cuerpos y carnes frescas de
cerdo y en algunos de sus productos derivados. Se inactiva facilmente con
detergentes, disolventes de lipidos, proteasas y desinfectantes comunes.

3. La principal via natural de infeccién es buconasal, por contacto directo o
indirecto con cerdos infectados o por ingestion de piensos contaminados
con el virus. En zonas con una elevada densidad de ganado porcino, el
virus se propaga facilmente entre explotaciones vecinas. Es asimismo
posible la transmision de la enfermedad a través del esperma de verracos
infectados.

4. Si bien el periodo de incubacion en los animales oscila entre una semana
y diez dias, en condiciones naturales los sintomas clinicos pueden no
manifestarse en una explotacion hasta transcurridas entre dos y cuatro
semanas desde de la introduccion del virus, o incluso mas si se trata
unicamente de cerdos reproductores adultos o de cepas del virus poco
virulentas.

5. Los signos clinicos de la peste porcina clasica son extraordinariamente
variables, por lo que puede confundirse con muchas otras enfermedades.
La gravedad de los sintomas depende sobre todo de la edad del animal y
de la virulencia del virus. Por lo general, la enfermedad afecta de forma
mas grave a los animales jovenes que a los de mas edad. En los cerdos
reproductores de edad mas avanzada la evolucion de la infeccion suele
ser leve o incluso subclinica.

6. La peste porcina clasica puede presentarse en forma aguda, cronica o
congénita.

Forma aguda

1. Los cochinillos destetados y los cerdos de engorde suelen presentar la
forma aguda de la peste porcina clasica. Los signos iniciales son
anorexia, letargo, fiebre, conjuntivitis, inflamacién de los ganglios linfa-
ticos, problemas respiratorios y estrefiimiento seguido de diarrea.

Las caracteristicas hemorragias de la piel se observan generalmente en las
orejas, el rabo, el abdomen y la cara interior de las extremidades, a partir
de la segunda o tercera semanas posteriores a la infeccion y hasta la
muerte del animal. Son frecuentes los signos neurologicos, como el
tambaleo de las extremidades posteriores, la descoordinacion de los movi-
mientos, y las convulsiones.

Un signo persistente es la fiebre, generalmente superior a 40 °C, si bien
en los cerdos adultos puede no superar 39,5 °C.

2. El virus de la peste porcina clasica provoca leucocitopenia severa e inmu-
nosupresion, que a menudo dan lugar a infecciones secundarias entéricas
o respiratorias. Los signos de estas infecciones secundarias pueden
ocultar los mas caracteristicos de la peste porcina clsica, o solaparse
con ellos, e inducir asi a error al ganadero o al veterinario.

La muerte se produce generalmente en el plazo de un mes. Los casos de
recuperacion, con produccion de anticuerpos, se dan sobre todo en
animales de cria adultos que no presentan signos clinicos graves. Los
anticuerpos contra el virus de la peste porcina clasica son detectables a
partir de la segunda o tercera semanas posteriores a la infeccion.

3. Los cambios patoldgicos visibles al realizar la autopsia se observan sobre
todo en los ganglios linfaticos y en los rifiones. Los ganglios linfaticos
presentan un aspecto inflamado, edematoso y hemorragico. El tamafio de
las hemorragias del rifion puede variar desde petequias apenas apreciables
hasta hemorragias equimdticas. Pueden observarse hemorragias similares
asimismo en la vejiga urinaria, la laringe, la epiglotis y el corazon y, en
ocasiones, generalizadas en las serosas abdominal y toracica. Con
frecuencia el cerebro muestra una encefalitis no supurante. También
pueden percibirse lesiones debidas a infecciones secundarias, que pueden
inducir a error al veterinario. Los infartos en el bazo se consideran
lesiones patognomonicas, si bien no se observan con frecuencia.

4. En general, la forma aguda de la peste porcina africana presenta un
cuadro clinico y patolégico muy parecido al de la peste porcina clasica.
De producirse, las hemorragias en la piel y orejas se detectan bastante
facilmente y llevan a sospechar la presencia de peste porcina clasica o
de peste porcina africana aguda, ya que pocas otras enfermedades
provocan lesiones semejantes.

Debe considerarse también la posible presencia de peste porcina clasica
en su forma aguda cuando existan sospechas de erisipela, sindrome
porcino reproductivo y respiratorio, intoxicacion por cumarina, purpura
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hemorragica, sindrome multisistémico de caquexia posdestete, dermatitis
porcina y sindrome de nefropatia, salmonelosis o pasteurelosis o cual-
quier sindrome entérico o respiratorio que curse con fiebre y no
responda al tratamiento con antibioticos.

5. El virus de la peste porcina clasica se elimina a través de la saliva, la
orina y las heces, desde la aparicion de los signos clinicos y hasta la
muerte. Puede eliminarse asimismo a través del esperma.

C. Forma crénica

1. La infeccion presenta un curso crénico cuando los cerdos son incapaces
de desarrollar una respuesta inmunitaria eficaz contra el virus de la peste
porcina clasica. Los signos iniciales de la infeccion cronica son similares
a los de la forma aguda. Posteriormente, se presentan sobre todo signos
inespecificos, como fiebre intermitente, enteritis cronica y caquexia;
estan ausentes, en cambio, las caracteristicas hemorragias de la piel.

Los cerdos afectados de la forma cronica de la enfermedad pueden
mostrar signos clinicos de la misma durante dos o tres meses antes de la
muerte. La excrecion del virus de la peste porcina clasica es constante,
desde la aparicion de los signos clinicos hasta la muerte. Pueden detec-
tarse temporalmente anticuerpos en muestras séricas.

2. Menos caracteristicos son los cambios patologicos; en particular, es
posible no observar hemorragias en 6rganos y serosas. En los animales
que presentan diarrea cronica, son frecuentes las lesiones necroticas en
el ileon, valvula ileocecal y recto.

3. Dado que los signos clinicos de la forma cronica de la peste porcina
clasica son mas bien inespecificos, el diagndstico diferencial debe consi-
derar muchas otras enfermedades. Aunque no todos los animales
presentan necesariamente un aumento de la temperatura corporal, en
toda explotacion infectada puede detectarse fiebre, como minimo en
algunos cerdos.

D. Forma congénita y aparicion tardia de la enfermedad

1. El virus de la peste porcina clasica puede traspasar la placenta de los
animales gestantes e infectar al feto, si bien en las cerdas la enfermedad
se presenta a menudo en forma subclinica.

Las consecuencias de la infeccion transplacentaria de los fetos dependen
en gran medida de la fase de la gestacion en que se produzca la infeccion
y de la virulencia del virus. La infeccion durante las primeras fases de la
gestacion puede provocar abortos y muerte fetal, asi como momificacion
o malformaciones del feto, con la consiguiente reduccion del indice de
fertilidad en la explotacion.

Si la infeccion de las cerdas se produce antes de transcurridos 90 dias de
gestacion, los lechones que nazcan, que pueden ser clinicamente normales
al nacer y sobrevivir varios meses, suelen presentar una viremia persis-
tente. Tras el nacimiento, pueden mostrar escaso crecimiento, caquexia u
ocasionalmente temblor congénito. Este curso de la infeccion se conoce
como «peste porcina clasica de aparicion tardia». Los lechones infectados
pueden desempeifiar un papel crucial en la propagacion de la enfermedad
y en la persistencia del virus en una poblacion, ya que lo excretan cons-
tantemente hasta que mueren.

2. La deteccion de la peste porcina clasica puede resultar particularmente
dificil en explotaciones de cerdos reproductores, ya que la infeccion
puede cursar de forma muy leve y confundirse con muchas otras afec-
ciones patoldgicas. La reduccion de la fertilidad y los abortos pueden
deberse al virus de la peste porcina cldsica o a infeccion por parvovirus,
sindrome porcino reproductivo y respiratorio (SPRR), leptospirosis o
enfermedad de Aujeszky. El material abortado a consecuencia de la infec-
cion de peste porcina clasica no se distingue patologicamente de los
abortos debidos a otros agentes patdgenos.

En caso de que se sospeche la presencia de una enfermedad infecciosa
del aparato reproductor, debe investigarse inmediatamente la posibilidad
de un brote de peste porcina clasica, si cabe considerar que la explotacion
se encuentra en situacion de riesgo (por ejemplo, debido a su ubicacion
en una zona donde la peste porcina clasica afecte a los jabalies), y, en
todo caso, en cuanto se descarten otras enfermedades infecciosas del
aparato reproductor mas comunes.
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CAPITULO 111

Orientaciones sobre los principales criterios aplicables para considerar una
explotacion sospechosa de estar infectada de peste porcina clisica

La decision de considerar sospechosa una explotacion se basara en las siguientes
observaciones y criterios:

a) observaciones clinicas y patologicas en los cerdos; las principales observa-
ciones clinicas y patologicas que habran de tomarse en consideracion son:

— fiebre, con aumento de la morbilidad y de la mortalidad,
— fiebre acompafiada de sindrome hemorragico,
— fiebre acompafiada de sintomas neurologicos,

— fiebre de origen desconocido, sin mejora tras un tratamiento con antibio-
ticos,

— abortos y aumento de los problemas de fertilidad durante los ultimos tres
meses,

— temblor congénito de los lechones,
— animales con enfermedad crénica,
— retrasos en el crecimiento de los animales jovenes,

— hemorragias petequiales y equimdticas, especialmente en los ganglios
linfaticos, rifiones, bazo, vejiga y laringe,

— infarto o hematomas, especialmente en el bazo,

— ulceras botonosas en el intestino grueso de los casos cronicos, sobre todo
alrededor de la valvula ileocecal;

b) observaciones epidemiologicas; las principales observaciones epidemiolo-
gicas a las que se debera atender son:

— si los cerdos han estado en contacto directo o indirecto con una explota-
cién porcina que, seguin se haya demostrado, haya estado infectada con
peste porcina clasica,

— si una explotacion ha entregado cerdos que, segin se haya demostrado
posteriormente, estuvieran infectados con peste porcina clasica,

— si se ha inseminado artificialmente a las cerdas con esperma de origen
sospechoso,

— si ha habido contacto directo o indirecto con jabalies de una poblacion
afectada por la peste porcina clasica,

— si los cerdos se mantienen al aire libre en una zona en la que haya
jabalies infectados con peste porcina clasica,

— si se ha alimentado a los cerdos con residuos alimenticios y existe la
sospecha de que tales residuos no hayan sido tratados de manera que se
inactive el virus de la peste porcina clasica,

— si cabe la posibilidad de que los cerdos hayan estado expuestos al virus,
por ejemplo, debido a la entrada en la explotacion de personas o
vehiculos, etc...;

c) observaciones derivadas de los resultados de pruebas serologicas; los princi-
pales resultados de laboratorio que deberan tenerse en cuenta son:

— reaccion seroldgica provocada por una infeccion inadvertida con el virus
de la peste porcina clasica o por vacunacion (1),

— reaccion cruzada entre anticuerpos de la peste porcina clasica y de otros
Pestivirus (%),

— deteccion de animales positivos aislados (?).

(") Si los cerdos han sido vacunados contra la peste porcina clasica con una vacuna
convencional, pueden resultar seropositivos, simplemente por efecto de la vacuna o
debido a una infeccion asintomatica en los animales vacunados.

(*) En determinadas circunstancias, hasta un 10 % de los cerdos de una piara puede tener

anticuerpos contra los Pestivirus de rumiantes que provocan la diarrea virica bovina

(DVB) y la enfermedad de frontera («border disease»). Tal es el caso, por ejemplo, si

los cerdos estan en contacto directo con vacas u ovejas infectadas con el virus de la

DVB o de la enfermedad de frontera, o si estan en contacto con materiales contami-

nados con los mencionados Pestivirus.

En todas las pruebas serologicas utilizadas actualmente para la deteccion de la peste

porcina clasica, una pequefa proporcion de los sueros arroja falsos resultados positivos,

bien debido a la falta de especificidad del sistema empleado o a resultas de sueros de
animales positivos aislados.

(3

N
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CAPITULO IV

Procedimientos de prueba y muestreo

A. Directrices y procedimientos de examen clinico y muestreo de cerdos
presentes en explotaciones sospechosas

1.

Los Estados miembros velaran por que se lleven a cabo los examenes
clinicos, el muestreo y las investigaciones de laboratorio pertinentes en
las explotaciones sospechosas para confirmar o descartar la presencia de
peste porcina clasica, de acuerdo con las directrices y procedimientos
establecidos en los puntos 2 a 7 que figuran a continuacion.

Independientemente de la adopcion de las medidas contempladas en el
apartado 2 del articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE en la explotacion
correspondiente, dichas directrices y procedimientos se aplicaran
asimismo en caso de enfermedad siempre que se considere la peste
porcina clasica en el diagnoéstico diferencial. Quedan incluidas aqui las
ocasiones en que los signos clinicos y el patron epidemioldgico que se
observen en los cerdos sugieran una probabilidad muy baja de presencia
de peste porcina clasica.

En todos los demas casos en que se sospeche que uno o mas cerdos estan
infectados con el virus de la peste porcina clasica, se adoptaran en la
explotacion sospechosa correspondiente las medidas contempladas en el
apartado 2 del articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE.

En caso de sospecha de presencia de peste porcina clasica en cerdos que
se encuentren en un matadero o un medio de transporte, se aplicaran
asimismo, mutatis mutandis, las directrices y procedimientos contem-
plados en los puntos 2 a 7 siguientes.

. Cuando un veterinario oficial visite una explotacion sospechosa para

confirmar o descartar la presencia de peste porcina clasica:

— se comprobaran los registros de produccion y sanitarios de la explota-
cion, en caso de que se disponga de tales registros,

— se efectuard una inspeccion de cada subunidad de la explotacion para
seleccionar los cerdos que se vayan a someter a examen clinico.

El examen clinico incluira la toma de la temperatura corporal y se hara
principalmente con los siguientes cerdos o grupos de cerdos:

— cerdos enfermos o anoréxicos,
— cerdos que se hayan recuperado recientemente de una enfermedad,

— cerdos que se hayan introducido recientemente desde focos confir-
mados o desde otros lugares de origen sospechosos,

— cerdos mantenidos en subunidades visitadas recientemente por visi-
tantes externos que hubieran estado en contacto estrecho y reciente
con cerdos infectados o sospechosos de peste porcina clasica, o
respecto a los cuales se hubieran detectado otros contactos de riesgo
especial con un posible lugar de origen del virus de la peste porcina
clasica,

— cerdos que ya hayan sido objeto de muestreo y pruebas serologicas en
relacion con la peste porcina clasica, en caso de que los resultados de
tales pruebas no permitan descartar la presencia de peste porcina
clasica, y cerdos en contacto con ellos.

Si la inspeccion de la explotacion sospechosa no revela la presencia de
los cerdos o grupos de cerdos contemplados en el parrafo anterior, la
autoridad competente, sin perjuicio de otras medidas que puedan aplicarse
en la explotacion de acuerdo con la Directiva 2001/89/CE y teniendo en
cuenta la situacion epidemiologica:

— realizara mas examenes en la explotacion correspondiente, de acuerdo
con el punto 3 siguiente, o

— velara por que se tomen muestras de sangre para analisis de labora-
torio de los cerdos que se encuentren en la explotacion
correspondiente; en tal caso, se utilizaran como referencia los proce-
dimientos de muestreo establecidos en el punto 5 siguiente y en el
punto 2 de la letra F, o

— adoptara o mantendra las medidas establecidas en el apartado 2 del
articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE, a la espera de que se realicen
nuevas investigaciones en la explotacion correspondiente, o

— descartara la sospecha de presencia de peste porcina clasica.

. Cuando se haga referencia al presente punto, el examen clinico de la

explotacion correspondiente se realizara con cerdos seleccionados aleato-
riamente en las subunidades en las cuales se haya determinado, o se
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sospeche que pueda haber, riesgo de introduccion del virus de la peste
porcina clasica.

El nimero minimo de cerdos que se examinen debera permitir la detec-
cion de fiebre en estas subunidades con una confianza del 95 % si se da
con una prevalencia del 10 %.

No obstante, en caso de:

— cerdas de cria, el nimero minimo de cerdas que se examinen debera
permitir la deteccion de fiebre con una confianza del 95 % si se da
con una prevalencia del 5 %,

— centro de recogida de esperma, se examinaran todos los verracos.

4. Si en una explotacion sospechosa se detectan cerdos muertos o mori-
bundos, se realizaran autopsias, preferentemente al menos a cinco de
estos cerdos y en particular a cerdos:

— que antes de la muerte hayan mostrado o muestren signos muy
evidentes de enfermedad,

— con fiebre elevada,
— recién muertos.

Si estos examenes no ponen de manifiesto lesiones que sugieran la
presencia de peste porcina clasica pero, debido a la situacion epidemiolo-
gica, se considera necesario proceder a mas investigaciones:

— se realizara un examen clinico, segiin se contempla en el punto 3, y
una toma de sangre, segun se contempla en el punto 5, en la subu-
nidad en que estuvieran los cerdos muertos o moribundos, y

— podran realizarse autopsias a tres o cuatro cerdos que estuvieran en
contacto.

Independientemente de la presencia o ausencia de lesiones indicativas de
peste porcina clésica, se tomaran muestras de los organos o tejidos de
cerdos que se hayan sometido a autopsia, a fin de realizar con ellas
pruebas virologicas de acuerdo con el punto 1 de la letra B del capitulo
V. Estas muestras se tomaran de preferencia de cerdos recién muertos.

Cuando se realicen autopsias, la autoridad competente debe velar por que:

— se tomen las medidas higiénicas y precauciones necesarias para evitar
la propagacion de cualquier enfermedad, y

— los cerdos moribundos se maten de forma compasiva con arreglo a la
Directiva 93/119/CEE del Consejo.

5. Si en una explotacion sospechosa se detectan otros signos clinicos o
lesiones que puedan sugerir la presencia de peste porcina clasica, pero la
autoridad competente considera que estas observaciones no son sufi-
cientes para confirmar un foco de peste porcina clasica y que, por tanto,
han de realizarse pruebas de laboratorio, serd necesario tomar muestras de
sangre, para estas pruebas de laboratorio, de los cerdos sospechosos y de
otros cerdos de cada subunidad en que se encuentren cerdos sospechosos,
de acuerdo con los procedimientos establecidos mas abajo.

El niimero minimo de muestras que deben tomarse para realizar pruebas
serologicas ha de permitir la deteccion de una seroprevalencia del 10 %
en la subunidad correspondiente con una confianza del 95 %.

No obstante, en caso de:

— cerdas de cria, el nimero minimo de cerdas objeto de muestreo debe
permitir la deteccion de una seroprevalencia del 5 % con una
confianza del 95 % (');

— centro de recogida de esperma, se tomaran muestras de sangre de
todos los verracos.

El nimero de muestras que se tomen para las pruebas virologicas se
ajustara a las instrucciones de la autoridad competente, que tendran en
cuenta la gama de pruebas que puedan realizarse, la sensibilidad de las
pruebas de laboratorio que se vayan a utilizar y la situacion epidemiolo-
gica.

6. Si la sospecha de presencia de peste porcina clasica en la explotacion
correspondiente esta relacionada con los resultados de pruebas serologicas
anteriores, ademas de las muestras de sangre que se deban tomar de los

(") En ciertos casos, por ejemplo cuando se sospeche la presencia de peste porcina clasica
en una explotacion con un numero limitado de cerdos de engorde, la proporcion de
cerdas infectadas puede ser muy pequefia. En tales casos deben tomarse muestras de
un numero mayor de cerdas.
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cerdos contemplados en el quinto guion del segundo parrafo del punto 2,
se seguiran los siguientes procedimientos:

a) si los animales seropositivos son cerdas prefiadas, algunas de ellas, de
preferencia no menos de tres, se mataran de forma compasiva y se
someteran a autopsia; antes de darles muerte, se tomara una muestra
de sangre para realizar mas pruebas serologicas; se estudiara en los
fetos la presencia del virus de la peste porcina clésica, de su antigeno
o de su genoma, de acuerdo con el capitulo VI, para detectar una
eventual infeccion intrauterina;

b) si los animales seropositivos son cerdas con lechones, se tomaran
muestras de sangre de todos los lechones y se estudiard en ellos la
presencia del virus de la peste porcina clasica, de su antigeno o de su
genoma segun se contempla en el capitulo VI; también se tomaran
muestras de sangre de las cerdas para realizar mas pruebas serold-
gicas.

7. Si, tras realizar el examen de una explotacion sospechosa, no se detectan
signos clinicos ni lesiones que sugieran la presencia de peste porcina
clasica, pero la autoridad competente considera que han de realizarse
mas pruebas de laboratorio para excluir la posibilidad de peste porcina
clasica, se utilizaran como referencia los procedimientos de muestreo
contemplados en el punto 5.

B. Procedimientos de muestreo en una explotacion cuando se maten cerdos
previa confirmacion de la enfermedad

1. Para poder determinar la manera de introduccion del virus de la peste
porcina clasica en una explotacion infectada y el periodo transcurrido
desde dicha introduccion, cuando se maten cerdos en una explotacion
tras la confirmacion de un foco de acuerdo con la letra a) del apartado 1
del articulo 5 de la Directiva 2001/89/CE, se tomaran aleatoriamente
muestras de sangre de los cerdos cuando se maten.

2. El numero minimo de cerdos de los que deben tomarse muestras ha de
permitir la deteccion de una seroprevalencia del 10 % en cada subunidad
de la explotacion con una confianza del 95 % ().

El nimero de muestras que se tomen para hacer pruebas virologicas se
ajustard a las instrucciones de la autoridad competente, que tendran en
cuenta la gama de pruebas que puedan realizarse, la sensibilidad de las
pruebas de laboratorio que se vayan a utilizar y la situacion epidemiolo-
gica.

3. Sin embargo, en caso de focos secundarios, la autoridad competente
podra apartarse de lo establecido en los puntos 1 y 2 anteriores y adoptar
procedimientos de muestreo especiales, teniendo en cuenta la informacioén
epidemiologica ya disponible sobre el lugar de origen y el medio de
introduccion del virus en la explotacion y la posible propagacion de la
enfermedad a partir de la explotacion.

C. Procedimientos de muestreo cuando se maten cerdos como medida
preventiva en una explotacion sospechosa

1. Para poder confirmar o excluir la presencia de peste porcina clasica y
obtener informacion epidemioldgica adicional, cuando se maten cerdos
como medida preventiva en una explotacion sospechosa de acuerdo con
lo establecido en la letra a) del apartado 3 del articulo 4 o en el apartado
2 del articulo 7 de la Directiva 2001/89/CE, se tomaran, siguiendo el
procedimiento establecido en el punto 2, muestras de sangre para realizar
pruebas serologicas, asi como muestras de sangre o de amigdalas para
realizar pruebas virologicas.

2. Las muestras se tomaran principalmente de:

— cerdos con signos o con lesiones observadas en la autopsia que indi-
quen peste porcina clasica y cerdos en contacto con ellos,

— otros cerdos que puedan haber establecido contacto de riesgo con
cerdos infectados o sospechosos, 0 que sean sospechosos de haberse
contaminado con el virus de la peste porcina clasica.

(") No obstante, si se ha aplicado la excepcion contemplada en el apartado 1 del articulo 6
de la Directiva 2001/89/CE, el muestreo debe hacerse en las subunidades de la explo-
tacion en las que se hayan matado cerdos, sin perjuicio de otros examenes y muestreos
que se efectuen con los cerdos restantes de la explotacion, los cuales se realizaran de
acuerdo con las instrucciones de la autoridad competente.
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Las muestras de estos cerdos se tomaran de acuerdo con las instrucciones
de la autoridad competente, que tendran en cuenta la situacion epidemio-
logica. En tal caso, se utilizaran como referencia los procedimientos de
muestreo establecidos en los parrafos segundo, tercero y cuarto a conti-
nuacion.

Por otra parte, se tomaran aleatoriamente muestras de cerdos procedentes
de cada una de las subunidades de la explotacion (*). En tal caso, el
nimero minimo de muestras que deben tomarse para realizar pruebas
serologicas ha de permitir la deteccion de una seroprevalencia del 10 %
en la subunidad correspondiente con una confianza del 95 %.

No obstante, en caso de:

— cerdas de cria, el nimero minimo de cerdas objeto de muestreo debe
permitir la deteccion de una seroprevalencia del 5 % con una
confianza del 95 % (%),

— centro de recogida de esperma, se tomaran muestras de sangre de
todos los verracos.

El tipo de muestras que se tomen para las pruebas viroldgicas y la prueba
que se efectiie se ajustaran a las instrucciones de la autoridad competente,
que tendran en cuenta la gama de pruebas que puedan realizarse, la sensi-
bilidad de estas pruebas y la situacién epidemioldgica.

Procedimientos de comprobacion y muestreo antes de que se conceda la
autorizacion para trasladar cerdos desde explotaciones situadas en zonas
de proteccion o vigilancia y en caso de que estos cerdos se sacrifiquen o
maten

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el segundo parrafo de la letra f) del apar-
tado 1 del articulo 11 de la Directiva 2001/89/CE, para que pueda
autorizarse el traslado de cerdos desde explotaciones situadas en zonas
de proteccion o vigilancia de acuerdo con el apartado 3 del articulo 10
de dicha Directiva, el examen clinico que ha de realizar un veterinario
oficial debera:

— llevarse a cabo en las 24 horas anteriores al traslado de los cerdos;
— ajustarse a lo dispuesto en el punto 2 de la letra A,

2. En caso de cerdos que se vayan a trasladar a otra explotacion, ademas de
las investigaciones que hayan de realizarse de acuerdo con el punto 1
anterior, se llevara a cabo un examen clinico de cerdos de cada subunidad
de la explotaciéon en que se encuentren los cerdos que se vayan a tras-
ladar. Cuando se trate de cerdos de mas de tres o cuatro meses de edad,
este examen incluira la medida de la temperatura de parte de los cerdos.

El numero minimo de cerdos que se examinen debera permitir la detec-
cion de fiebre en estas subunidades con una confianza del 95 % si se da
con una prevalencia del 10 %.

No obstante, en caso de:

— cerdas de cria, el nimero minimo de cerdas que se examinen debera
permitir la deteccién de fiebre con una confianza del 95 % si se da
con una prevalencia del 5 % en la subunidad en que se encuentren
las cerdas que se vayan a trasladar,

— verracos, deberan examinarse todos los verracos que se vayan a tras-
ladar.

3. En caso de cerdos que se vayan a trasladar a un matadero, a un centro de
transformacion o a otro lugar para su matanza o sacrificio, ademas de las
investigaciones que hayan de realizarse de acuerdo con el punto 1 ante-
rior, se llevara a cabo un examen clinico de cerdos de cada subunidad en
que se encuentren los cerdos que se vayan a trasladar. Cuando se trate de
cerdos de mas de tres o cuatro meses de edad, este examen incluira la
medida de la temperatura de parte de los cerdos.

Sin embargo, si la autoridad competente ha limitado la aplicacion de la matanza

preventiva solo a la parte de la explotacion en que se encontraban los cerdos sospe-
chosos de estar infectados o contaminados con el virus de la peste porcina clasica, de
acuerdo con la letra a) del apartado 3 del articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE, el
muestreo debe referirse a las subunidades de la explotacion en que se haya aplicado
esta medida, sin perjuicio de otros exdmenes y muestreos que se lleven a cabo con los
restantes cerdos de la explotacion de acuerdo con las instrucciones de la autoridad
competente.

En ciertos casos, por ejemplo cuando se sospeche la presencia de peste porcina clasica
en una explotacion con un numero limitado de cerdos de engorde, la proporcion de
cerdas infectadas puede ser muy pequefia. En tales casos deben tomarse muestras de
un numero mayor de cerdas.
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El niimero minimo de cerdos que se examinen deberd permitir la detec-
cion de fiebre en las subunidades correspondientes con una confianza del
95 % si se da con una prevalencia del 20 %.

Sin embargo, en caso de cerdas de cria o verracos, el nimero minimo de
cerdos que se examinen debera permitir la deteccion de fiebre con una
confianza del 95 % si se da con una prevalencia del 5 % en la subunidad
en que se encuentren los cerdos que se vayan a trasladar.

4. Cuando los cerdos contemplados en el punto 3 se sacrifiquen o maten,
deberan tomarse muestras de sangre para realizar pruebas serologicas, o
muestras de sangre o de amigdalas para realizar pruebas virologicas, de
cerdos procedentes de cada una de las subunidades a partir de las cuales
se hayan trasladado cerdos.

El nimero minimo de muestras que se tomen debera permitir la detec-
cion, con una confianza del 95 %, de una seroprevalencia o una
prevalencia del virus del 10 % en cada subunidad.

Sin embargo, en caso de cerdas de cria o verracos, el mimero minimo de
cerdos de los que se tomen muestras debera permitir la deteccion, con
una confianza del 95 %, de una seroprevalencia o una prevalencia del
virus del 5 % en la subunidad en que se encontraban estos cerdos.

El tipo de muestras que se tomen y la prueba que se efectiie se ajustaran
a las instrucciones de la autoridad competente, que tendran en cuenta la
gama de pruebas que puedan realizarse, la sensibilidad de estas pruebas y
la situacion epidemiologica.

5. Sin embargo, si al matar o sacrificar los cerdos se observan signos
clinicos o lesiones en la autopsia que sugieran la presencia de peste
porcina clasica, no obstante lo dispuesto en el punto 4 anterior, se apli-
caran las disposiciones sobre muestreo contempladas en la letra C.

E. Procedimientos de comprobacion y muestreo en explotaciones en rela-
cién con una repoblacién

1. Cuando se reintroduzcan cerdos en una explotacion, de acuerdo con las
letras a) o b) del apartado 2 del articulo 13 o con la letra b) del parrafo
segundo del apartado 8 del articulo 19 de la Directiva 2001/89/CE,
deberan seguirse los siguientes procedimientos de muestreo:

— en caso de que se reintroduzcan cerdos testigo, se tomaran aleatoria-
mente muestras de sangre para efectuar pruebas seroldgicas de un
numero de cerdos que permita la deteccion de una seroprevalencia
del 10 % en cada subunidad de la explotacion con una confianza del
95 %,

— en caso de repoblacion total, se tomaran aleatoriamente muestras de
sangre para efectuar pruebas serologicas de un nimero de cerdos que
permita la deteccion de una seroprevalencia del 20 % en cada subu-
nidad de la explotacion con una confianza del 95 %.

Sin embargo, en caso de cerdas de cria o verracos, el nimero de muestras
que se ha de tomar debe permitir la deteccion de una seroprevalencia del
10 % con una confianza del 95 %.

2. Tras la reintroduccion de los cerdos, la autoridad competente velara por
que, en caso de cualquier enfermedad o muerte de los cerdos de la explo-
tacién por causas desconocidas, los cerdos correspondientes se sometan
inmediatamente a pruebas para detectar la presencia de peste porcina
clasica. Estas disposiciones seran aplicables hasta que se suspendan en
la explotacion correspondiente las restricciones contempladas en el
parrafo segundo de la letra a) del apartado 2 del articulo 13 y en la
segunda frase de la letra b) del parrafo segundo del apartado 8 del
articulo 19 de la Directiva 2001/89/CE.

F. Procedimientos de muestreo en explotaciones de la zona de proteccién
antes de la suspension de las restricciones

1. A fin de que las medidas contempladas en el articulo 10 de la Directiva
2001/89/CE puedan suspenderse en una zona de proteccion, en todas las
explotaciones de la zona:

— debera realizarse un examen clinico de acuerdo con los procedi-
mientos contemplados en los puntos 2 y 3 de la letra A,

— deberan tomarse muestras de sangre para realizar pruebas seroldgicas
como se indica en el punto 2 siguiente.

2. El niimero minimo de muestras de sangre que se tome ha de permitir la
deteccion de una seroprevalencia del 10 % en cerdos de cada subunidad
de la explotacion con una confianza del 95 %.
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No obstante, en caso de:

— cerdas de cria, el nimero minimo de muestras que se tome debe
permitir la deteccion de una seroprevalencia del 5 % con una
confianza del 95 %,

— centro de recogida de esperma, se tomaran muestras de sangre de
todos los verracos.

G. Procedimientos de muestreo en explotaciones de la zona de vigilancia
antes de la suspension de las restricciones

1. A fin de que puedan suspenderse las restricciones contempladas en el
articulo 11 de la Directiva 2001/89/CE en una zona de vigilancia, debera
realizarse un examen clinico en todas las explotaciones de la zona en
conformidad con los procedimientos establecidos en el punto 2 de la letra
A.

Por otra parte, se tomaran muestras de sangre de cerdos para realizar
pruebas serologicas:

— en todas las explotaciones en las que no haya cerdos de edad
comprendida entre dos y ocho meses,

— siempre que la autoridad competente considere que la peste porcina
clasica puede haberse propagado de forma inadvertida entre cerdas
de cria,

— en toda otra explotacion en que la autoridad competente considere
necesario proceder a un muestreo,

— en todos los centros de recogida de esperma.

2. Cada vez que se tomen muestras de sangre para realizar pruebas serolo-
gicas en explotaciones situadas en la zona de vigilancia, el nimero de
tales muestras debera ajustarse a lo establecido en el punto 2 de la letra
F. Sin embargo, si la autoridad competente considera que la peste porcina
clasica puede haberse propagado de forma inadvertida entre las cerdas de
cria, el muestreo podra efectuarse so6lo en las subunidades en que se
mantengan tales animales.

H. Seguimiento serologico y procedimientos de muestreo en zonas en que se
sospeche o se haya confirmado la presencia de peste porcina clasica
entre jabalies

1. En caso de seguimiento serologico de jabalies en zonas en que se
sospeche o se haya confirmado la presencia de peste porcina clasica,
deberan definirse previamente el tamafio y la zona geografica de la pobla-
cién que se vaya a muestrear, a fin de definir el nimero de muestras que
tomar. El tamafio de la muestra debe establecerse en funcion del nimero
estimado de animales vivos y no en funcion de los animales abatidos.

2. Si no se dispone de datos sobre el tamaiio y la densidad de la poblacion,
la zona geografica dentro de la cual se han de tomar las muestras debera
delimitarse teniendo en cuenta la presencia continua de jabalies y la exis-
tencia de obstaculos naturales o artificiales que puedan impedir el amplio
y continuo movimiento de los animales. Cuando no se den tales circuns-
tancias, o en caso de zonas grandes, se recomienda delimitar zonas de
muestreo de 200 km? como maximo, en las que pueda vivir normalmente
una poblacion de entre 400 y 1 000 jabalies.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en la letra c) del punto 2 del articulo 15 de
la Directiva 2001/89/CE, el niimero minimo de cerdos de los que se
tomen muestras dentro de la zona delimitada de muestreo debe permitir
detectar una seroprevalencia del 5 % con una confianza del 95 %. Con
este objetivo, deben tomarse muestras de al menos 59 animales dentro
de cada zona delimitada.

Se recomienda asimismo que:

— en las zonas en que la presion de la caza es superior y se ejerce regu-
larmente, o se efecta una caza selectiva como medida de lucha
contra la enfermedad, aproximadamente el 50 % de los animales
muestreados pertenezcan a la categoria de edad de entre tres meses y
un afio, el 35 % a la categoria de edad de entre uno y dos aflos y el
15 % a la categoria de mas de dos afios,

— en zonas en que la presion de la caza es muy baja o nula, se tomen
muestras de al menos 32 animales de cada una de las tres categorias
de edad,

— el muestreo se lleve a cabo en un breve periodo, de preferencia no
superior a un mes,

— la edad de los animales objeto del muestreo se determine en funcion
de la denticion.
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4. La recogida de muestras para efectuar pruebas virologicas de jabalies
abatidos o encontrados muertos debe ajustarse a lo dispuesto en el punto
1 de la letra B del capitulo V.

Cuando se considere necesario proceder al seguimiento virologico de los
jabalies abatidos, se efectuara principalmente con animales de entre tres
meses y un afo de edad.

5. Todas las muestras que se envien al laboratorio irdn acompaiiadas del
cuestionario contemplado en la letra 1) del apartado 3 del articulo 16 de
la Directiva 2001/89/CE.

CAPITULO V

Criterios y procedimientos generales para la recogida y transporte de muestras

A. Criterios y procedimientos generales

1. Antes de efectuar el muestreo de una explotacion sospechosa, sera nece-
sario preparar un plano de la explotacion y delimitar las subunidades
epidemioldgicas de la misma.

2. Cada vez que se considere que puede ser necesario proceder a un nuevo
muestreo de cerdos, todos los cerdos de los que se tomen muestras se
marcaran inequivocamente de forma que puedan tomarse de ellos nuevas
muestras facilmente.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en la letra b) del punto 5 de la letra A del
capitulo IV, no deberan tomarse muestras para las pruebas serologicas de
lechones de menos de ocho semanas de edad.

4. Todas las muestras deberan enviarse al laboratorio acompafiadas por los
documentos apropiados, de acuerdo con los requisitos establecidos por la
autoridad competente. Estos documentos contendran datos de los antece-
dentes de los cerdos de que procedan las muestras y de los signos clinicos
o de las lesiones observadas en la autopsia.

En caso de cerdos mantenidos en explotaciones, debera darse informacion
clara sobre la edad, la categoria y la explotacion de origen de los cerdos
de que procedan las muestras. Se recomienda que, junto con la marca
inequivoca de identificacion, se registre la ubicacion en la explotacion
de cada cerdo utilizado en el muestreo.

B. Recogida de muestras para las pruebas virologicas

1. Para la deteccion del virus de la peste porcina clésica, de su antigeno o de
su genoma, a partir de cerdos muertos o sacrificados, las muestras mas
adecuadas son los tejidos de las amigdalas, bazo y rifiones. Asimismo se
recomienda tomar dos muestras de otros tejidos linfaticos, como los gang-
lios linfaticos retrofaringeos, parotideos, mandibulares o mesentéricos, y
una muestra de ileon. En caso de cuerpos autolisados, la muestra reco-
mendada sera un hueso largo completo o el esternon.

2. De los cerdos que presenten signos de fiebre u otros signos de enfer-
medad se tomaran muestras de sangre con anticoagulante o de sangre
coagulada, de acuerdo con las instrucciones de la autoridad competente.

3. Se recomienda la realizacién de pruebas virologicas en caso de animales
enfermos. Normalmente su valor es limitado cuando se utilizan con fines
de seguimiento de animales que no presentan signos clinicos. Sin
embargo, si el objetivo de un muestreo a gran escala consiste en detectar
el virus de la peste porcina clasica cuando los cerdos estan en la fase de
incubacion, las muestras mas adecuadas son las amigdalas.

C. Transporte de las muestras

1. Se recomienda que todas las muestras:

— se transporten y conserven en recipientes estancos,
— no se congelen sino que se mantengan a temperatura de frigorifico,
— se entreguen al laboratorio lo antes posible,

— se conserven en envases con acumuladores de frio mas que con hielo
en el interior para mantenerlas frias,

— de tejidos u organos se coloquen por separado en una bolsa de
plastico, que sera precintada y etiquetada adecuadamente; después
deberan ponerse en recipientes exteriores fuertes mas grandes y
rodearse de suficiente material absorbente para protegerlas de los
golpes y absorber las fugas,
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— siempre que sea posible, sean transportadas directamente al labora-
torio por personal competente de forma rapida y fiable.

2. El exterior del envase debe ir etiquetado con la direccion del laboratorio
receptor y en ¢él figurara de forma destacada el siguiente rétulo: «Material
patoldgico animal - Perecedero - Fragil - No abrir fuera de un laboratorio
de peste porcina clésica».

3. El laboratorio receptor de las muestras sera informado con antelacion del
momento y la forma de llegada de las mismas.

4. Para el transporte aéreo de muestras al laboratorio comunitario de refe-
rencia de la peste porcina clasica (') a partir de un Estado miembro
distinto de Alemania o a partir de terceros paises, el paquete ha de etique-
tarse de acuerdo con las normas de la IATA.

CAPITULO VI

Principios y utilizacion de las pruebas virologicas y evaluacion de sus resul-
tados

A. Deteccion del antigeno virico
1. Prueba de inmunofluorescencia

La prueba se basa en la deteccion del antigeno del virus en finas criosec-
ciones de material de organos de cerdos sospechosos de estar infectados
con el virus de la peste porcina clasica. El antigeno intracelular se detecta
mediante un anticuerpo conjugado con isotiocianato de fluoresceina. Los
resultados positivos deben confirmarse repitiendo la tinciéon con un anti-
cuerpo monoclonal especifico.

Los organos adecuados son las amigdalas, los rifiones, el bazo, diferentes
ganglios linfaticos y el ileon. En caso de jabalies, puede utilizarse
asimismo un frotis de células de médula dsea si los citados o6rganos no
estan disponibles o estan autolisados.

La prueba puede realizarse en un solo dia. Como las muestras de 6rganos
solo pueden obtenerse de animales muertos, su valor con fines de cribado
es limitado. La confianza en el resultado de la prueba puede verse limi-
tada si la tincion es dudosa, especialmente cuando no se tiene mucha
experiencia con la realizacion de la prueba o los organos estudiados
estan autolisados.

2. ELISA para la deteccion del antigeno

El antigeno virico se detecta mediante diversas técnicas ELISA. La sensi-
bilidad de la prueba de deteccion del antigeno debe ser suficiente para dar
resultado positivo con animales que presenten signos clinicos de peste
porcina clasica.

Se recomienda el uso de ELISA para la deteccion del antigeno en mues-
tras procedentes de animales con signos clinicos o lesiones patologicas de
la enfermedad. No es adecuada esta técnica para la investigacion de
animales sueltos. Son muestras adecuadas los leucocitos, el suero, la
sangre sin coagular y las suspensiones de los organos contemplados en
el punto 1, tomados de cerdos sospechosos de estar infectados con el
virus de la peste porcina clasica (2).

La prueba ELISA puede realizarse en un solo dia y hacerse con equipo
automatizado. Su ventaja mas importante es que en un breve periodo se
pueden estudiar grandes cantidades de muestras. Se recomienda que se
utilicen pruebas ELISA que den resultados satisfactorios con el material
de referencia. Sin embargo, actualmente todas las pruebas ELISA del
comercio son menos sensibles que el aislamiento del virus en cultivos
celulares y su sensibilidad es significativamente mejor con muestras de
sangre de lechones que de cerdos adultos.

B. Aislamiento del virus

1. El aislamiento del virus se basa en la incubaciéon del material de la
muestra en cultivos celulares sensibles de origen porcino. Si el virus de
la peste porcina clasica esta presente en la muestra, se replicara en las

(") El laboratorio comunitario de referencia tiene permiso ilimitado de recibir muestras
para diagnostico y cepas de virus de la peste porcina clasica. Antes del transporte
puede pedirse a este laboratorio una copia del permiso de importacion para adjuntarlo
en un sobre pegado al exterior del paquete.

(® Existen en el comercio diversas técnicas ELISA para la deteccion del antigeno de la
peste porcina clasica, que estan validadas con diferentes tipos de muestras.
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células hasta alcanzar una cantidad que pueda detectarse por inmunotin-
cion de las células infectadas con anticuerpos conjugados. Es necesario
utilizar anticuerpos especificos de la peste porcina clasica para efectuar
el diagnostico diferencial respecto a otros Pestivirus.

2. Las mejores muestras para el aislamiento del virus de la peste porcina
clasica son los leucocitos, el plasma o la sangre completa obtenidos de
muestras de sangre no coagulada o de los o6rganos contemplados en el
punto 1 de la letra A.

3. El aislamiento del virus se presta mas a la investigacion de muestras de
un pequefio numero de animales que a la vigilancia en masa. El procedi-
miento de aislamiento del virus exige mucho trabajo y al menos tres dias
antes de que se consigan resultados. Puede ser necesario hacer otros dos
pases por cultivos celulares para detectar el virus si esta presente en la
muestra solo en pequeiia cantidad. Esto puede hacer que la investigacion
se prolongue hasta 10 dias antes de la obtencion de un resultado final.
Las muestras autolisadas pueden ser citotoxicas para el cultivo celular y
limitar asi su utilidad.

4. Se recomienda realizar el aislamiento del virus también en caso de confir-
macién previa de la peste porcina clasica por otros métodos. Debe
utilizarse como prueba de referencia para la confirmacion de resultados
positivos obtenidos previamente con métodos ELISA de deteccion del
antigeno, RCP, prueba de inmunofluorescencia o tincion indirecta con la
peroxidasa.

Las cepas asi aisladas del virus de la peste porcina clasica son utiles para
la caracterizacion del virus, incluida la tipificacion genética y la epide-
miologia molecular.

5. Todas las cepas de virus de la peste porcina clasica aisladas de todos los
focos primarios, casos primarios en jabalies o casos en mataderos o
medios de transporte deben ser tipificadas genéticamente por un labora-
torio nacional de referencia de los Estados miembros o por cualquier
otro laboratorio autorizado por el Estado miembro correspondiente o por
el laboratorio comunitario de referencia, segun lo dispuesto en la letra E.

En cualquier caso, estas cepas de virus deben enviarse inmediatamente al
laboratorio comunitario de referencia para su coleccion de virus.

C. Deteccion del genoma virico

1. La reaccion en cadena de la polimerasa (RCP) se aplica a la deteccion del
genoma virico en muestras de sangre, tejidos u o6rganos. Se transcriben a
fragmentos de ADN pequeiios fragmentos de ARN virico y luego se
amplifican mediante la RCP hasta obtener cantidades detectables. Como
estas pruebas solo detectan una secuencia de genoma del virus, la RCP
puede dar resultado positivo incluso aunque no haya presente ningun
virus infeccioso (por ejemplo, en tejidos autolisados o en muestras proce-
dentes de cerdos convalecientes).

2. La RCP puede utilizarse con un pequefio numero de muestras que se
hayan seleccionado cuidadosamente de animales sospechosos o con mate-
rial procedente de fetos abortados. Con los cuerpos de jabalies puede ser
el mejor método si el material esta autolisado y ya no es posible realizar
el aislamiento del virus debido a la citotoxicidad.

3. Para el diagnostico por RCP constituyen un buen material de muestra los
organos descritos para el aislamiento del virus o la sangre sin coagular.

4. La RCP puede llevarse a cabo en 48 horas. Requiere un equipo apropiado
de laboratorio, instalaciones aparte y un personal adiestrado. Tiene la
ventaja de que no es necesario replicar en el laboratorio particulas viricas
infecciosas. El método es muy sensible, pero se producen facilmente
contaminaciones que originan falsos resultados positivos. Por tanto, son
imprescindibles unos procedimientos estrictos de control de calidad.
Algunos métodos son especificos de Pestivirus mas que del virus de la
peste porcina clasica, lo que exige mas pruebas de confirmacion, como
la secuenciacion del producto de la RCP.

D. Evaluacion de los resultados de las pruebas virolégicas

1. Las pruebas virolégicas son fundamentales para confirmar la peste
porcina clasica.

El aislamiento del virus debe considerarse la prueba virologica de refe-
rencia y utilizarse como prueba de confirmacion cuando sea necesario.
Se recomienda particularmente en caso de que unos resultados positivos
obtenidos con las pruebas de inmunofluorescencia, ELISA o RCP no
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estén relacionados con la deteccion de signos clinicos o lesiones patolo-
gicas, y en cualquier otro caso dudoso.

Sin embargo, es posible confirmar un foco primario de peste porcina
clasica si se han detectado en los cerdos correspondientes signos clinicos
o lesiones patologicas y han dado resultado positivo al menos dos pruebas
de deteccion del antigeno o del genoma.

Es posible confirmar un foco secundario de peste porcina clasica si,
ademas de la relacion epidemioldgica con un caso o foco confirmado, se
han detectado en los cerdos correspondientes signos clinicos o lesiones
patolégicas y ha dado resultado positivo una prueba de deteccion del
antigeno o del genoma.

Un caso primario de peste porcina clasica en jabalies puede confirmarse
tras el aislamiento del virus o si han dado resultado positivo al menos dos
pruebas de deteccion del antigeno o del genoma. Pueden confirmarse
otros casos de peste porcina clasica en jabalies cuando se haya encon-
trado una relacion epidemioldgica con casos confirmados previamente si
ha dado resultado positivo una prueba de deteccion del antigeno o del
genoma.

2. Para considerar un resultado positivo respecto a la peste porcina clasica
en una prueba de deteccion del antigeno o del genoma, es necesario que
la prueba correspondiente se haya realizado con anticuerpos o cebadores
especificos del virus de la peste porcina clasica. Si la prueba no era
especifica del virus de la peste porcina clasica sino solo de Pestivirus,
debe repetirse utilizando reactivos especificos de la peste porcina clasica.

E. Tipificacion genética de las cepas aisladas del virus de la peste porcina
clasica

1. La tipificacion genética de las cepas aisladas del virus de la peste porcina
clasica se consigue determinando la secuencia nucleotidica de porciones
del genoma virico, en concreto de partes especificas de la region 5' no
codificadora o del gen de la glucoproteina E2. La similitud de estas
secuencias con las ya obtenidas de cepas de virus aisladas anteriormente
puede indicar si un brote de la enfermedad se debe a una cepa nueva o a
una ya conocida. De esta manera se pueden reforzar o rechazar hipotesis
sobre vias de transmision que hayan sugerido los datos epidemiologicos.

La tipificacion genética de las cepas aisladas del virus de la peste porcina
clasica reviste una importancia primordial para determinar el origen de la
enfermedad. Sin embargo, el que haya una estrecha relacion entre virus
obtenidos de diferentes focos no constituye una prueba absoluta de rela-
cion epidemiologica directa.

2. Si la tipificacion del virus no puede realizarse en un laboratorio nacional
ni en algun otro laboratorio autorizado para realizar el diagndstico de la
peste porcina clasica en un breve plazo, la muestra original o la cepa
aislada se enviara lo antes posible al laboratorio comunitario de referencia
para su tipificacion.

Los datos sobre tipificacion y secuenciacion de las cepas de virus de la
peste porcina clasica de que dispongan los laboratorios autorizados para
el diagnostico de la peste porcina clasica deberan enviarse al laboratorio
comunitario de referencia a fin de que esta informacion se introduzca en
la base de datos que tiene dicho laboratorio.

La informacion incluida en esta base de datos estara a disposicion de
todos los laboratorios nacionales de referencia de los Estados miembros.
Sin embargo, a efectos de publicacion en revistas cientificas, previa peti-
cion del laboratorio correspondiente, el laboratorio comunitario de
referencia velara por la confidencialidad de estos datos hasta que estén
publicados.

CAPITULO VII

Principios y utilizacion de las pruebas seroligicas y evaluacion de sus resul-
tados

A. Principios basicos y valor para el diagnéstico

1. En los cerdos infectados con el virus de la peste porcina clasica suelen
detectarse anticuerpos en muestras de suero al cabo de dos o tres semanas
desde la infeccion. En cerdos que se hayan restablecido de la enfermedad,
pueden seguir encontrandose anticuerpos neutralizantes protectores
durante varios afios o incluso durante toda su vida. También pueden
encontrarse esporadicamente anticuerpos en la fase terminal de animales
mortalmente enfermos. En algunos cerdos con la forma cronica de la



2002D0106 — ES — 11.12.2003 — 001.001 — 18

peste porcina clasica, pueden detectarse anticuerpos durante varios dias al
final del primer mes tras la infeccion.

Los cerdos infectados en el utero pueden ser inmunotolerantes frente al
virus homologo de la peste porcina clasica y no producir anticuerpos
especificos. Sin embargo, pueden detectarse anticuerpos de origen
materno durante los primeros dias de vida. La semivida de los anti-
cuerpos maternos en lechones sanos sin viremia es de unas dos semanas.
Es muy poco probable que tengan origen materno los anticuerpos contra
la peste porcina clasica encontrados en lechones de mas de tres meses.

2. La deteccion de anticuerpos contra el virus de la peste porcina clasica en
muestras de suero o de plasma se lleva a cabo como ayuda al diagnodstico
de la peste porcina clasica en explotaciones sospechosas, para establecer
la antigiiedad de la infeccion en caso de un foco confirmado y con fines
de seguimiento y vigilancia. Sin embargo, las pruebas seroldgicas tienen
un valor limitado para la deteccion de la peste porcina clasica en caso de
infeccion reciente en una explotacion.

Unos pocos cerdos seropositivos con un titulo bajo de neutralizaciéon
pueden indicar una infeccién reciente (de dos a cuatro semanas). Un
numero elevado de cerdos con un titulo alto de neutralizacién podrian
indicar la entrada del virus en la explotacion mas de un mes antes. La
localizacion de cerdos seropositivos en la explotacion puede dar informa-
cion valiosa sobre como se introdujo en ella el virus de la peste porcina
clasica.

Sin embargo, debe realizarse una evaluacion precisa de los resultados de
las pruebas serologicas teniendo en cuenta todas las observaciones
clinicas, viroldgicas y epidemiolodgicas, en el marco de la investigacion
que se realice en caso de sospecha o confirmacion de la presencia de
peste porcina clasica, de acuerdo con el articulo 8 de la Directiva 2001/
89/CE.

B. Pruebas serolégicas recomendadas

1. La prueba de neutralizacién del virus (PNV) y la prueba ELISA son las
mejores para el diagndstico serologico de la peste porcina clasica.

La calidad y la eficacia del diagnostico serologico realizado por los labo-
ratorios nacionales deben comprobarse periddicamente en el ambito de
una prueba comparativa entre laboratorios organizada regularmente por
el laboratorio comunitario de referencia.

2. La PNV se basa en la determinacion de la actividad neutralizadora del
virus que presentan los anticuerpos de la muestra de suero, expresada
con el criterio de neutralizacion del 50 %.

Se cultiva a 37 °C una cantidad constante de virus de la peste porcina
clasica con suero diluido. Para el cribado, los sueros se diluiran inicial-
mente a 1/10. Cuando sea necesaria una titulacion completa, se
prepararan diluciones de suero a la mitad, empezando por 'z o 1/5. Cada
una de las diluciones se mezclard con un volumen igual de suspension
virica que contenga 100 dosis infecciosas (DICT 50).

Tras incubarse, la mezcla se inoculara en cultivos celulares que se incu-
baran durante tres o cinco dias. Tras este periodo de incubacion, los
cultivos se fijaran y podra detectarse la eventual replicacion virica en las
células infectadas mediante un sistema de marcado inmunolégico. Pueden
utilizarse tanto las pruebas de neutralizacion-inmunofluorescencia (NIF)
como las del anticuerpo neutralizante unido a la peroxidasa.

Los resultados de la PNV se expresaran como el inverso de la dilucion
del suero inicial con la que la mitad de los cultivos celulares inoculados
(criterio del 50 %) deje de mostrar replicacion virica (sin marcado especi-
fico). Se hara una estimacion de los puntos situados entre dos grados de
dilucién. El sistema de dilucion final se basara en la dilucion real del
suero durante la reaccién de neutralizacion, es decir, tras la adicion del
virus, pero antes de afiadir la suspension celular.

3. La PNV es la prueba mas sensible y fiable para detectar anticuerpos
frente al virus de la peste porcina clasica. Por tanto, se recomienda para
el examen serologico tanto de animales sueltos como de piaras. No
obstante, con esta prueba pueden detectarse anticuerpos neutralizantes
cruzados especificos de infecciones de cerdos con Pestivirus de
rumiantes.

La PNV para deteccion de anticuerpos contra el virus de la diarrea virica
bovina y de la enfermedad de frontera («border disease») sigue los
mismos principios mencionados anteriormente y se realiza para el diag-
noéstico diferencial de la peste porcina clasica.
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4. Las cepas de Pestivirus utilizadas en las pruebas de neutralizacion deben
ajustarse a las recomendaciones del laboratorio comunitario de referencia.

5. Se han desarrollado diversas técnicas ELISA que utilizan anticuerpos
monoclonales especificos y son de dos tipos: técnicas ELISA competi-
tivas o de bloqueo y técnicas ELISA no competitivas.

Las técnicas ELISA competitivas o de bloqueo utilizan generalmente
anticuerpos monoclonales. Si la muestra de suero contiene anticuerpos
contra el virus clasico, quedara inhibida la unién, con el antigeno virico,
de un anticuerpo monoclonal seleccionado y conjugado con peroxidasa.

En las técnicas ELISA no competitivas, la uniéon de los anticuerpos
séricos con el antigeno se mide directamente utilizando anticuerpos
contra anticuerpos de cerdo conjugados con peroxidasa.

6. Los laboratorios nacionales deben efectuar regularmente un control de la
calidad de la sensibilidad y especificidad de cada lote de ELISA, utili-
zando el grupo de sueros de referencia proporcionado por el laboratorio
comunitario de referencia. En este grupo se incluiran:

— sueros de cerdos en la fase inicial de infeccion por el virus de la peste
porcina clasica (antes de que pasen 21 dias desde la infeccion),

— sueros de cerdos convalecientes (después de que hayan pasado 21 dias
desde la infeccion),

— sueros de cerdos infectados con Pestivirus de rumiantes.

Las técnicas ELISA utilizadas para el diagndstico seroldgico de la peste
porcina clasica deben reconocer todos los sueros de referencia proce-
dentes de cerdos convalecientes. Todos los resultados obtenidos con los
sueros de referencia deben ser repetibles. Se recomienda asimismo que
detecten todos los sueros positivos desde la fase inicial y que presenten
un minimo de reacciones cruzadas con los sueros procedentes de cerdos
infectados con Pestivirus de rumiantes.

Los resultados obtenidos con los sueros de referencia procedentes de
cerdos en la fase inicial de la infeccion dan una indicacion de la sensibi-
lidad de la prueba ELISA.

7. Se considera que la sensibilidad de la prueba ELISA es inferior a la de la
PNV, y se recomienda que se utilice con piaras como prueba de cribado.
Sin embargo, las pruebas ELISA requieren instalaciones menos especiali-
zadas y pueden realizarse mucho mas deprisa, gracias a sistemas
automatizados, que la PNV.

Las pruebas ELISA deben garantizar la identificacion de todas las infec-
ciones de peste porcina clasica en la fase de convalecencia y tienen que
estar lo mas libres posible de interferencias por anticuerpos de reaccion
cruzada con Pestivirus de rumiantes.

C. Interpretacion de resultados serologicos y diagnéstico diferencial con
infecciones debidas a Pestivirus de rumiantes (diarrea virica bovina y
enfermedad de frontera)

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la letra a) del apartado 3 del articulo 4 o
en el apartado 2 del articulo 7 de la Directiva 2001/89/CE, en caso de
deteccién de un titulo de neutralizacién del virus de la peste porcina
clasica igual o superior a 10 DN en muestras de suero tomadas de uno
o mas cerdos, o de un resultado positivo en una prueba ELISA en mues-
tras de suero de un grupo de cerdos, se aplicaran inmediatamente o
seguiran aplicandose en la explotacion correspondiente las medidas
contempladas en el apartado 2 del articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE.

Las muestras ya tomadas de esta explotacion se someteran de nuevo a la
PNV mediante la titulacién comparativa de los anticuerpos neutralizantes
frente al virus de la peste porcina clasica y a los Pestivirus de rumiantes.

2. Si las pruebas comparativas ponen de manifiesto anticuerpos contra los
Pestivirus de rumiantes pero no, o a un nivel claramente mas bajo (menos
del tercio), anticuerpos contra el virus de la peste porcina clasica, se
descartara la sospecha de peste porcina clasica, salvo que haya otras
razones para justificar el que sigan aplicandose en la explotacion conside-
rada las medidas contempladas en el apartado 2 del articulo 4 de la
Directiva 2001/89/CE.

3. Si las pruebas comparativas ponen de manifiesto en mas de un cerdo un
titulo de neutralizacion del virus igual o superior a 10 DN, y este titulo
es igual o superior a los titulos relativos a otros Pestivirus, la autoridad
competente velara por que se confirme la peste porcina clasica, siempre
que en la explotacion correspondiente se hayan encontrado indicios
epidemioldgicos de presencia de la enfermedad.
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4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 4 de la Direc-
tiva 2001/89/CE, si no se han encontrado indicios epidemioldgicos de
presencia de la enfermedad o si los resultados de las pruebas anteriores
no son concluyentes, la autoridad competente velara por que en la explo-
tacion correspondiente:

— sigan aplicandose las medidas contempladas en el apartado 2 del
articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE,

— se realicen lo antes posible nuevas investigaciones para confirmar o
descartar la presencia de peste porcina clasica, segin el capitulo IV.

5. No obstante, si las nuevas pruebas y comprobaciones contempladas en el
punto 4 no permiten descartar la presencia de peste porcina clésica, se
tomaran en la explotacion mas muestras de sangre para efectuar pruebas
serologicas, una vez hayan pasado al menos dos semanas desde las
comprobaciones anteriores.

En el contexto de este nuevo muestreo, se tomaran de nuevo muestras de
los cerdos que ya hayan sido objeto de muestreo y de pruebas para
proceder a pruebas seroldgicas comparativas con las muestras tomadas
previamente, a fin de detectar la eventual seroconversion en relacién con
el virus de la peste porcina clasica o con Pestivirus de rumiantes.

Si estas nuevas pruebas y comprobaciones no permiten confirmar la
presencia de peste porcina clasica, podran suspenderse las medidas
contempladas en el articulo 4 de la Directiva 2001/89/CE.

CAPITULO VIII

Prueba discriminatoria en caso de vacunacion de urgencia

A. Principios fundamentales

1. Se ha desarrollado una prueba seroldgica ELISA discriminatoria («prueba
discriminatoria») capaz de distinguir los cerdos vacunados con vacunas
marcadoras (lo cual induce la produccioén de anticuerpos Unicamente anti-
glucoproteina E2 del virus de la peste porcina clasica) de los cerdos
infectados por el virus silvestre que produce dicha enfermedad. La prueba
ha sido disefiada para detectar la presencia de anticuerpos antiglucopro-
teina E™ del virus de la peste porcina clasica y se basa en el hecho de
que los animales sanos vacunados con vacunas marcadoras solo producen
anticuerpos antiglucoproteina E2 del virus de la peste porcina clasica,
mientras que los animales infectados por el virus silvestre reaccionan
produciendo también anticuerpos frente a otros antigenos viricos.

Si bien la prueba discriminatoria es sensible y especifical ('), los cerdos
infectados por otros virus del género Pestivirus, como el virus de la DVB
o el de la enfermedad de frontera, también resultan positivos a la gluco-
proteina E™. Ademas de ello, la sensibilidad de la prueba no es total,
pues es posible que algunos animales vacunados con vacunas marcadoras
y posteriormente infectados no resulten positivos a dicha glucoproteina.

Los datos disponibles actualmente indican que la prueba discriminatoria
no resulta fiable para las muestras de suero procedente de jabalies.

2. La prueba discriminatoria es un inmunoanalisis de bloqueo de enzima
unida en fase liquida. Las muestras por analizar se incuban en placas de
microtitulacion recubiertas previamente con anticuerpos monoclonales
anti-E™ y una cantidad definida de antigeno E™. Los anticuerpos especi-
ficos de la E™ se unen a la cantidad definida de antigeno E™ en la
solucion y se forman complejos antigeno-anticuerpo, que no podran reac-
cionar con los anticuerpos anti-E™ de la placa de microtitulacién. Se
procede a lavar las placas para eliminar el material libre y se afade un
conjugado anti-E™ marcado con peroxidasa, que se une al antigeno E™
del complejo formado con los anticuerpos del recubrimiento de la placa
de microtitulacion. Se elimina el conjugado libre mediante lavado y se
afiade un sustrato cromogeno. La intensidad de la coloracion que aparece
es inversamente proporcional a la cantidad de anticuerpos especificos de
la E™ presentes en la muestra. Si la muestra no contiene anticuerpos
(muestra negativa), una parte importante de la cantidad definida de
antigeno E™ que se habia afladido puede unirse a los anticuerpos anti-
E™ de la superficie de la placa y se observa entonces una coloracion
intensa.

(") Conforme a los resultados del estudio realizado por el laboratorio comunitario de refe-
rencia y los laboratorios nacionales competentes en materia de peste porcina clasica, la
prueba discriminatoria presenta una sensibilidad del 94 % y una especificidad del 98 %,
aproximadamente.
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El resultado se obtiene comparando la densidad dptica de los pocillos que
contienen las muestras problema con la de los pocillos que contienen los
testigos negativo y positivo.

B. Directrices para la utilizacién de la prueba discriminatoria en caso de
vacunacion de urgencia con una vacuna marcadora en explotaciones de
porcino, en el marco de lo dispuesto en el articulo 19 de la Directiva
2001/89/CE

La prueba discriminatoria ha sido diseflada para comprobar la presencia o la
ausencia del virus de la peste porcina clasica en una poblacion de cerdos
vacunados con una vacuna marcadora. Segin los datos disponibles, su
empleo puede resultar util para este fin en piaras, si bien no permite excluir
a ciencia cierta que haya cerdos infectados por el virus de la peste porcina
clasica. En particular, en caso de vacunacion de cerdos adultos, la especifi-
cidad de la prueba discriminatoria puede resultar insuficiente para distinguir
de manera fiable los animales vacunados con vacunas marcadoras de los
animales infectados. No obstante, si los resultados son dudosos, los cerdos
de que se trate habran de ser sacrificados o matados de forma compasiva
con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 93/119/CE y sus 6rganos deberan
someterse a pruebas de deteccion del virus de la peste porcina clasica. Las
pruebas mas adecuadas a tal efecto son el aislamiento del virus y la RCP.

Estos aspectos han de tomarse plenamente en consideracion a la hora de
elaborar estrategias de vacunacion de urgencia con vacunas marcadoras y
de interpretar los resultados de los estudios relativos a la presencia del virus
de la peste porcina clasica en poblaciones de cerdos vacunados con ese tipo
de vacunas.

El procedimiento de muestreo y analisis de la poblacion de cerdos vacu-
nados antes de levantar las restricciones aplicables a la zona vacunada
conforme a lo establecido en el articulo 19 de la Directiva 2001/89/CE
dependera de la edad y la categoria (de engorde, reproductores o destinados
al sacrificio) de los animales vacunados y del grado de seguridad deseado
por lo que respecta a la ausencia del virus en la poblacion.

Asi pues, los pormenores relativos a dicho procedimiento deberan recogerse
en el plan de vacunacion de urgencia que debe presentarse a la Comision de
conformidad con el apartado 3 del articulo 19 de la Directiva 2001/89/CE.

CAPITULO IX
Requisitos minimos de seguridad de los laboratorios de peste porcina cldsica

1. Los requisitos minimos establecidos en el cuadro 1 deben cumplirse en todos
los laboratorios en que se manipule el virus de la peste porcina clasica,
incluso aunque sea en pequefas cantidades, como exigen las pruebas de
neutralizacion y aislamiento del virus. Sin embargo, las autopsias, el trata-
miento de tejidos para la prueba de inmunofluorescencia y la serologia con
antigeno inactivado podran llevarse a cabo con un nivel inferior de conten-
cion, siempre que se apliquen una normas higiénicas basicas y se proceda a
la desinfeccion tras las actividades, con la eliminacion segura de los tejidos y
Sueros.

2. Los requisitos adicionales establecidos en el cuadro 1 deben cumplirse en
todos los laboratorios en que las actividades impliquen la multiplicacion del
virus a gran escala.

3. Los requisitos establecidos en el cuadro 2 deben cumplirse en todos los labo-
ratorios en que se realicen pruebas con animales en que se manipule el virus
de la peste porcina clasica.

4. En cualquier caso, todas las existencias de virus de la peste porcina clasica se
mantendran en lugar seguro, sea congeladas o liofilizadas. Se recomienda que
los congeladores y frigorificos no se utilicen para virus distintos del de la
peste porcina clasica ni para materiales que no estén relacionados con el
diagnostico de la peste porcina clasica. Cada una de las ampollas debe estar
rotulada claramente, y se llevaran registros completos de las existencias de
virus junto con las fechas y resultados de las comprobaciones del control de
calidad. Se llevaran asimismo registros de los virus afiadidos a las existen-
cias, con datos sobre su origen, y de los virus enviados a otros laboratorios.



2002D0106 — ES — 11.12.2003 — 001.001 — 22

5. Se recomienda que la unidad biosegura de trabajo con el virus de la peste
porcina clasica cuente con zonas auxiliares en que no se manipule el virus
de la peste porcina clésica. Se debera disponer de dichas zonas para la prepa-
racion del material de vidrio y de los medios de cultivo, el mantenimiento y
la preparacion de cultivos celulares no infectados, el tratamiento de sueros y
las pruebas serologicas (que no utilicen virus vivos de la peste porcina
clasica), asi como labores administrativas.

Cuadro 1

Principios de contencién biolégica apropiada para los laboratorios de diag-

nostico

Requisitos adicionales

Requisitos minimos

Entorno Presion atmosférica normal Presion atmosférica normal
general Doble filtracion HEPA a la | Salas especiales limitadas a
salida del aire procedimientos definidos
Salas especiales, utilizadas
exclusivamente  para el
diagnostico de la peste
porcina clasica
Vestimenta Cambio completo de ropa a | Vestimenta exterior especial

de laboratorio

la entrada

Vestimenta de laboratorio
utilizado sélo en la unidad
de virus de la peste porcina
clasica

Guantes desechables para
todas las manipulaciones de
material infectado

Vestimenta esterilizada
antes de sacarla de la
unidad, o lavada dentro de
ella

utilizada sé6lo en la unidad de

virus de la peste porcina
clasica
Guantes  desechables  para

todas las manipulaciones de
material infectado

Vestimenta exterior esterili-
zada antes de sacarla de la
unidad, o lavada dentro de
ella

Control  del

Entrada a la unidad permi-

Entrada a la unidad permitida

personal tida so6lo a personal desig- | solo a personal designado y
nado y formado formado
Lavado y desinfeccion de | Lavado y desinfeccion de
manos al salir de la unidad manos al salir de la unidad
No se permite que el | No se permite que el personal
personal se acerque a los | se acerque a los cerdos
cerdos durante las 48 horas | durante las 48  horas
siguientes a la salida de la | siguientes a la salida de la
unidad unidad

Equipo Campana de seguridad bioldgica (clase I o II) utilizada para

todas las manipulaciones de virus vivos. La campana debe
disponer de doble filtracion HEPA a la salida del aire

Todo el equipo necesario para las actividades del laboratorio
debe estar disponible en la zona especial del laboratorio

Cuadro 2

Requisitos de bioseguridad para los locales de los animales de laboratorio

Requisitos

Entorno
general

Ventilacion controlada con presion negativa
Doble filtracion HEPA a la salida del aire

Instalacion de fumigacion o desinfeccion completa al final de

la prueba

Tratamiento térmico o quimico de todos los efluentes para
inactivar el virus de la peste porcina clasica
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Requisitos

Vestimenta
de laboratorio

Cambio completo de ropa a la entrada
Guantes desechables para todas las manipulaciones

Vestimenta esterilizada antes de sacarla de la unidad, o lavada
dentro de ella

Control  del
personal

Entrada a la unidad permitida solo a personal designado y
formado

Ducha completa a la salida de la unidad

No se permite que el personal se acerque a los cerdos durante
las 48 horas siguientes a la salida de la unidad

Equipo

Todo el equipo necesario para las actividades con animales
debe estar disponible en la unidad

Todos los materiales deben esterilizarse al sacarlos de la
unidad o, en caso de muestras de animales, ponerse con un
doble envoltorio dentro de un envase estanco cuya superficie
se desinfecte para el transporte al laboratorio de peste porcina
clasica

Animales

Todos los animales han de sacrificarse antes de salir de la
unidad, las autopsias deben llevarse a cabo dentro de la zona
de bioseguridad y los cuerpos han de incinerarse al término
del examen




