DG DE SANIDAD DE LA
PRODUCCION AGRARIA

SUBDIRECCION GENERAL DE
MINISTERIODE AGRICULTURA, SANIDAD E HIGIENE ANIMAL Y
ALIMENTACION Y MEDIO AMBIENTE TRAZABILIDAD

PROTOCOLO DE ___ACTUACION PARA LA CONFIRMACION
EPIDEMIOLOGICA DE LA ENFERMEDAD DE AUJESZKY ANTE LA
PRESENCIA DE ANIMALES gB POSITIVOS EN EL PROCESO DE
OBTENCION DEL TiTULO O MANTENIMIENTO DE EXPLOTACION
OFICIALMENTE INDEMNE.

1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

El Real Decreto 360/2009, en su anexo lll, establece las condiciones necesarias
para la obtencion y mantenimiento del titulo de explotacion oficialmente indemne de la
enfermedad de Aujeszky, disponiendo, entre otros requisitos, que en la explotacion no
se encuentren animales vacunados desde, por lo menos, los ultimos doce meses, asi
como la obligacion de someterse a controles seroldgicos periddicos con resultado
negativo en cuanto a la presencia de anticuerpos frente a las glicoproteinas gE y gB del
virus de la enfermedad de Aujeszky.

En el capitulo 1l de dicho anexo se establece el procedimiento para la
suspension y recuperacion de la calificacion oficialmente indemne en el caso de que se
produzca una sospecha de enfermedad por la deteccion de la presencia de animales
clinicamente enfermos o serolégicamente positivos a la gE del virus de la enfermedad
de Aujeszky. Sin embargo, no queda contemplado el procedimiento de actuacién en el
caso de que se detecte la presencia de anticuerpos antigB (gB+) en animales no
infectados (gE-), lo que a priori seria indicador de que los animales habrian sido
vacunados.

El programa de vigilancia y seguimiento de la enfermedad de Aujeszky en
Espafa esta basado en la deteccion de anticuerpos antigE del virus de la enfermedad
de Aujeszky como indicador de infeccidén por virus campo.

La glicoproteina gB, presente tanto en el virus campo como en el virus integrante
de las vacunas marcadas utilizadas dentro del programa, es una de las glicoproteinas
mas inmunogénicas del virus de Aujeszky y en consecuencia mas facilmente
detectables mediante técnicas indirectas. Esta caracteristica hace que la deteccidon de
anticuerpos especificos antigB sea el método de eleccion como indicador de
vacunacion frente a la enfermedad de Aujeszky, ya que su presencia permite
discriminar si un animal no infectado ha sido o no previamente vacunado.

Actualmente la técnica de ELISA diferencial es la Unica técnica capaz de
discriminar entre una respuesta de anticuerpos producida por vacunacion o por
infeccion natural. Realizando de forma combinada técnicas de deteccidén de anticuerpos
antigk y antigB nos podemos encontrar con los siguientes supuestos:

- gB-/ ge- - animal no vacunado/ no infectado
- gB+/ gE- --> animal vacunado/ no infectado
- gB+/gE+ ---—>animal infectado por virus campo
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Desde el punto de vista epidemioldgico y de riesgo, la puesta en evidencia de
anticuerpos antigE y antigB tienen una consideracion totalmente diferente: mientras que
la deteccién de anticuerpos antige (gE+) indica la sospecha de infeccion y por tanto
requiere de una respuesta inmediata segun los procedimientos establecidos, sin
embargo la puesta en evidencia de anticuerpos antigB en animales gE- (gE-/gB+) no
supone presencia de infeccion. Por esta raz6n se puede tener un cierto margen de
tolerancia ante esta Ultima circunstancia, especialmente en los casos en los que la
presencia de estos animales se produzca en bajo niumero (positivos aislados) o de una
forma inconsistente o incoherente después de realizar una encuesta epidemioldgica en
la explotacion, sin olvidar la posibilidad de que se hubieran realizado movimientos de
animales desde explotaciones no calificadas como indemnes sin cumplir la normativa
vigente.

A la hora de interpretar cualquier resultado serologico es muy importante tener un
conocimiento preciso de las circunstancias y practicas realizadas en la explotacion y en
los animales sobre los que se ha tomado la muestra. En el caso que nos ocupa es
fundamental conocer si los animales han sido alguna vez vacunados frente a la
enfermedad de Aujeszky, por cuanto se asume que estos animales tendran anticuerpos
antigB y, en consecuencia, seran a lo largo de toda su vida gB+. En los animales de
crecimiento y cebo serd necesario, ademas, conocer si proceden de hembras
vacunadas (considerando la totalidad de su vida) y la edad de los animales sobre los
que se toma la muestra, por cuanto existe una trasferencia de anticuerpos antigB a
través del calostro. La duracion de la inmunidad maternal no esta bien caracterizada,
asumiéndose gue la caida de los anticuerpos antigB se produce mas lentamente que en
el caso de otros anticuerpos especificos, pudiéndose retrasar la desaparicion total de
estos anticuerpos hasta los 3 0 4 meses de vida.

Las técnicas de ELISA diferencial utilizadas para la deteccién de anticuerpos
antigB poseen una alta sensibilidad y especificidad, pero como cualquier técnica tienen
un margen de error, de manera que siempre hay un pequefio porcentaje de falsos
positivos inherentes a las limitaciones de la propia técnica.

Estas consideraciones y limitaciones técnicas deben tenerse muy en cuenta tanto
a la hora de resolver los procesos de calificacién de explotaciones como a la hora de
interpretar la presencia de animales con resultado gB positivo cuando se realiza un
control serolégico para el mantenimiento de calificacidn en una explotacion previamente
calificada como oficialmente indemne y, por tanto, en la que la vacunacién esta
prohibida.

Dada la importancia y trascendencia que implican las decisiones a tomar a partir
de un resultado positivo a efectos de la obtencion o mantenimiento del titulo, se
considera necesario establecer un protocolo de actuacion a aplicar ante la deteccién de
sueros gB + en explotaciones en las que se haya autorizado previamente la suspension
de la vacunacion frente a la enfermedad de Aujeszky. El protocolo incorpora la
experiencia adquirida a través de la casuistica acumulada a lo largo de estos ultimos
afos, buscando dar una respuesta rapida y garantista a las situaciones que se puedan
plantear.
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2. PROTOCOLO DE ACTUACION ANTE LA APARICION DE ANIMALES
SEROLOGICAMENTE POSITIVOS EN EL PROCESO PARA LA OBTENCION Y
MANTENIMIENTO DEL TiTULO DE EXPLOTACION OFICIALMENTE INDEMNE DE
LA ENFERMEDAD DE AUJESZKY

2.1. Cuando en un control seroldgico realizado a efectos de obtencion o
mantenimiento del titulo de explotacion oficialmente indemne de la enfermedad de
Aujeszky se detecte la presencia de animales gB+, se procederd inmediatamente a
realizar un control serolégico de los sueros positivos frente a la glicoproteina gE del
virus de la enfermedad de Aujeszky con el fin de poner en evidencia o descartar la
infeccion por virus Aujeszky.

2.2. Cuando en un control serolégico se detecte la presencia de animales gE+,
se procedera conforme a lo establecido en el Real Decreto 360/2009, por el que se
establecen las bases del programa coordinado de lucha, control y erradicacion de la
enfermedad de Aujeszky vy, si fuera el caso, segin lo establecido en el protocolo
especifico de actuacion para la confirmacion epidemioldgica de la enfermedad de
Aujeszky ante la presencia de animales positivos aislados o falsos positivos.

2.3. En el caso de que todas las muestras gB+ den resultado gE- se procedera
de la siguiente manera:

2.3.1.- Se comprobara en la ficha de campo o en el Boletin de toma de muestras,
si los animales gB+ se corresponden o no con animales previamente vacunados que
pudieran estar presentes en la explotacion desde antes de que se procediera a la
suspension de la vacunacion. En las explotaciones de seleccién, de multiplicacién, de
produccion, de recria de reproductores, de transicion de reproductoras primiparas y en
los centros de inseminacion artificial se tendrd en cuenta que a efectos de obtencion y
mantenimiento del titulo de explotacidon oficialmente indemne a los animales
reproductores que estaban presentes en la explotacién desde antes de la fecha de la
suspension de la vacunacion, o que hayan tenido entrada desde una explotacion
oficialmente indemnes en la que estaban presentes desde antes de la fecha de la
suspension de la vacunacion, solo se les exigira resultado negativo en cuanto a la
presencia de anticuerpos frente a la gE del virus de la enfermedad de Aujeszky.

2.3.2.- Aquellos sueros gB+ que no se correspondan con animales que figuren
como previamente vacunados en el boletin de toma de muestras, seran sometidos en el
laboratorio autorizado a un segundo control contradictorio realizado con otro kit ELISA
gB diferente al utilizado para el primer analisis.

Si el resultado del control contradictorio efectuado con el otro kit ELISA gB es
negativo, se concedera el titulo de explotacion oficialmente indemne o en su caso se
mantendra dicho titulo.
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2.3.3.- Si después de realizar el segundo analisis contradictorio persiste la
presencia de sueros gB+, se procedera a realizar una encuesta epidemiologica en la
explotacion que contemplara al menos los siguientes aspectos:

- Fecha efectiva de suspensién de la vacunacion frente a la enfermedad de
Aujeszky.

- Sistema de identificacion individual de los animales sometidos a control
serolégico.

- Edad de los animales sometidos a control serolégico.

- Origen de los animales sometidos a control seroldgico.

- Programa vacunal completo de los animales sometidos a control serologico.

- Informe del veterinario responsable del programa de Aujeszky.

2.3.4.- La Autoridad Competente procedera a realizar una valoracion de los
resultados de la encuesta. Para ello se tendran en cuenta, ademas de la encuesta
propiamente dicha, otros factores como el nimero de resultados gB +, el historial de
cumplimiento del programa por parte de la explotacién concreta o cualquier otro indicio
gue pudiera apuntar a que los animales hubieran podido ser efectivamente vacunados.

En relacién al nimero de muestras gB + y teniendo en cuenta la especificidad
del test de diagnostico utilizado que no es del 100%, una relacidon superior a 4 sueros
positivos sobre 59 muestras analizadas (95/5) se podra considerar indicativa de que el
resultado positivo no se debe a una reaccion falso positiva, por su parte y en el caso de
gue se cojan 30 muestras (95/10), se tomara de referencia una relacién superior a 2
animales positivos.

2.3.5.- Si de la informacién recogida en la encuesta epidemiologica se concluye
de forma fehaciente que en la explotacion se mantiene la suspensién de la vacunacion,
los resultados serologicos gB+ se consideraran como falso positivos y se tomaran como
tales a efectos de obtencion y/o mantenimiento del titulo de explotacién oficialmente
indemne.

2.3.6.- Si por el contrario de las investigaciones efectuadas se concluye que se
ha producido un movimiento ilegal de animales procedentes de explotaciones con un
estatus sanitario inferior respecto a la enfermedad de Aujeszky del de la explotacion de
destino, se aplicara lo establecido en el articulo 17 del Real Decreto 360/2009 sobre
infracciones y sanciones, suspendiéndose en su caso la calificacion de explotacion
oficialmente indemne.

2.3.7.- Una vez tomada la decisién sobre el caso por parte de la AC de la CA
correspondiente se enviard al MAGRAMA un informe donde se incluya informacion
sobre la explotacion afectada por el caso, los kits empleados (marca y numero de lote)
asi como las principales conclusiones sacadas de la encuesta epidemioldgica y las
actuaciones que deriven de ella.
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