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Erradicacion delaviruéda:
destruccion delasreservas de Variola virus

Octavareunion del Comité Asesor dela OMSen
| nvestigaciones sobre el Virus Varidlico

Informe dela Secretaria

1 En el presente documento se informa sobre las reuniones del Comité Asesor delaOMS en In-
vestigaciones sobre e Virus Varidlico celebradas desde |os debates habidos en 1a 592 Asamblea Mun-
dial dela Salud sobre la destruccion de las reservas de Variola virus.*

2. El Comité Asesor en Investigaciones sobre € Virus Varidlico se establecié en cumplimiento de
la resolucion WHA52.10, por la cual se autoriza que las reservas existentes de virus variélico se con-
serven tempora mente hasta 2002, a mas tardar, y con sujecion a un examen anua por la Asamblea de
la Salud, en los dos lugares de al macenamientos actuales.” En esa resolucion también se pide ala Di-
rectora General que nombre un grupo de expertos para que determine qué investigaciones, s procede,
deben realizarse con € fin de llegar a un consenso mundial sobre la fecha de destruccion de las reser-
vas de virus varidlico existentes.

3. Por resolucién WHAS5.15, la Asamblea de la Salud autoriza que las reservas existentes de virus
Vivo se sigan conservando temporalmente, en € entendimiento de que todas las investigaciones apro-
badas sigan estando orientadas a la obtencién de resultados, limitadas en €l tiempo y sometidas peri6-
dicamente a un examen de sus logros y resultados. En laresolucion se pide ala Directora General que
mantenga las actividades del Comité Asesor y que informe cada afio a la Asamblea de la Salud, por
conducto del Consegjo Ejecutivo, sobre los progresos del programa de investigaciones y las cuestiones
pertinentes. En su octava reunion (Ginebra, 16 y 17 de noviembre de 2006), e Comité examiné la
evolucion de las investigaciones realizadas utilizando virus variélico vivo desde su reunion precedente
celebrada en 2005.

4, Cepas de virus en los dos repositorios. El Comité examiné los datos sobre las cepas de virus
varidlico y los aislados primarios conservados en los dos centros de almacenamiento y observé que no
se habian registrado cambios. De conformidad con lo recomendado en las reuniones anteriores, se
habian realizado inventarios anuales de esas colecciones utilizando un sistema unificado. ElI Comité

1 véase d documento WHAB9/2006/REC/3, actas resumidas de la Comision A, séptima y undécima sesiones.

2 Centros de Control y Prevencién de Enfermedades de Atlanta (Georgia, Estados Unidos de América) y Centro Esta-
tal de Investigaciones Viroldgicas y Biotecnol égicas de Rusia (Koltsovo, region de Novosibirsk, Federacion de Rusia).
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comprobd con satisfaccion que el material hallado en los dos repositorios correspondia a los inventa-
riosy que se conservaba aplicando las salvaguardias apropiadas.

5. Analisis de secuencias de ADN de Variola virus. Se reconocié que esta cuestion era polémica
porque el Comité habia recomendado precedentemente que no se necesitaban méas secuencias genémi-
cas completas. Se puso en entredicho la cobertura de las colecciones de virus y € que éstas represen-
taran la gama completa de virulenciay diversidad geogréfica. El Comité recomendd que se procediera
a examinar la bibliografia sobre las cepas conocidas de virus varidlico a fin de determinar s se habia
documentado alguna caracteristica epidemiol 6gica o clinicainfrecuente que convendria investigar mas
afondo. A laesperade los resultados de ese examen, se considerd que la informacién disponible ac-
tualmente sobre ADN era suficiente para satisfacer la necesidad de proteger la salud publica y, por
consiguiente, no era necesario emprender trabaj 0s nuevos sobre virus vivos para obtener mas informa-
cion. Si los resultados del examen de la bibliografia indicaran otra cosa, se podria reconsiderar €
asunto.

6. Pruebas diagnésticas. ElI Comité tomd nota de los adelantos realizados en € desarrollo de
pruebas en membrana solida idoneas para utilizar sobre €l terreno afin de detectar la presencia de or-
topoxvirus o virus de la varicela en personas que presentaran sintomas asociados a una infeccion va-
ridlica. Dichas pruebas permiten obtener resultados diagndsticos en € curso de dos a cuatro horas.
Los resultados preliminares requerirén validacion y confirmacion. El Comité recomendd que, si se
validaran, esas pruebas se deberian poner ampliamente a disposicion en el mayor nimero posible de
paises. También recomendd que se distribuyeran kits de deteccion validados a los laboratorios de re-
ferencia designados y que se difundiera ampliamente la informacion sobre € procedimiento de envio
de muestras clinicas de casos sospechosos a un laboratorio de referencia apropiado. El Comité tam-
bién pidié ala Secretaria que estableciera una red oficiosa dedicada a diagnéstico de las ortopoxviro-
sis, pero observé que no era posible establecer una estrategia de diagnostico Unica porque se dependia
en gran parte de la capacidad, 1os conocimientos y la experiencia existentes a nivel nacional. El Comi-
té también examiné datos preliminares sobre una prueba diagnostica basada en la tecnologia de las
micromatrices proteinicas, y estuvo de acuerdo en que se necesitaban méas estudios para evaluar su
robustez, estabilidad, sensibilidad y especificidad.

7. Vacunas. Se recordé a Comité que se necesitaba una vacuna antivaridlica mas segura, y se
presentaron datos actualizados sobre algunas de las iniciativas mas prometedoras en esa esfera. Sin
embargo, |os conocimientos actuales sobre |as dianas proteinicas de la respuesta inmunitaria posterior
a la vacunacién antivaridlica son insuficientes para evaluar las nuevas vacunas experimentales. Se
estén estudiando més a fondo la funcién de diferentes proteinas virales y su relacion con la generacion
de una respuesta inmunitaria protectora. Se estan comparando |os anticuerpos inducidos neutralizado-
res de Variola virusy de Vaccinia virus.

8. M odelos animales. El Comité tomé nota del perfeccionamiento del modelo clinico de la virue-
la humana. El modelo de infeccién por virus de la viruela simica en primates no humanos posible-
mente permita encontrar correlaciones (tiles con lainfeccion por Variola virus en humanos. También
se presentaron a Comité datos resultantes de experimentos recientes realizados con el modelo simico,
en los que seindujo la enfermedad y ésta mostraba caracteristicas semejantes a las de la viruela comin
y la viruela hemorrégica en el ser humano. Esos resultados presentan adelantos considerables hacia
una mayor aproximacion a un modelo humano de la enfermedad. Los estudios han enriquecido el co-
nocimiento de las diferentes fases de evolucion de la enfermedad y se consideran Utiles para evaluar la
eficacia de los medicamentos antivirales. El Comité estuvo de acuerdo en que convenia mejorar aln
més el modelo animal de la viruela para seguir evaluando antivirales experimentales y cerciorarse de
gue éstos satisfagan |os requisitos reglamentarios parala expedicién de licencias en algunos paises.
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0. Medicamentos antivirales. El Comité examind los datos disponibles sobre € desarrollo de
cidofovir y de ST-246, un nuevo antiviral experimental. El cidofovir tiene una eficacia demostrada
contra las ortopoxvirosis, y se han presentado protocolos a la Administracion de Alimentos y Medi-
camentos de los Estados Unidos de América para que se los examine con arreglo a las disposiciones
de evaluacién especia de protocolos. El ST-246 es 8000 mil veces mas potente que el cidofovir y se
puede administrar por viaoral. Es eficaz contra todos |os ortopoxvirus contra los cuales se ha someti-
do aprueba. Se estan reaizando estudios para que el farmaco obtenga aprobacion reglamentaria. Se
estima que el ST-246 es muy prometedor y podria pasar a ser e medicamento de eleccién, pero € ci-
dofovir se debe seguir considerando Util, en particular porque se conoce la seguridad de este Ultimo
para el ser humano. El Comité observé que € ST-246 permitia obtener beneficios terapéuticos consi-
derables y se estuvo de acuerdo en que se necesitan mas trabajos para definir la eficacia clinica del
compuesto.

10. Distribucion de fragmentos de ADN de virus varidlico y transferencia de ese material a
terceros. En el pasado se ha autorizado la distribucién de fragmentos de ADN de virus varidlico para
efectuar investigaciones especificas relacionadas con la salud humana, de conformidad con las normas
establecidas por laOMS con asesoramiento del Comité Especial de Ortopoxvirosis y, mas reciente-
mente, del Comité Asesor. La transferencia de ese material se ha condicionado a la presentacion de
informes anuales alaOMS en los que se describiera su utilizacion. El Comité sefial 6 que la presenta-
cion de informes ha sido incompleta e insté a la Secretaria a que pidiera informes a los laboratorios.
Se insstio en que las muestras de ADN se destruyeran si 1os informes ponian de manifiesto que éstas
no se utilizaban para | os trabaj os previstos.

11. Sepidi6 laopiniéon del Comité sobre la aceptabilidad de transferir a terceros muestras de ADN
de virus variolico procedentes de laboratorios autorizados a trabajar con ese material. Las recientes
innovaciones tecnol 6gicas han aumentado € interés por las investigaciones sobre virus variolico y se
ha expresado preocupacion porque las restricciones de laOMS a la manipulacién de genes de virus
variolico tal vez no sean conocidas por € conjunto mas amplio de la comunidad cientifica. Se reco-
mendd que la transferencia a terceros se efectuara solamente a condicion de que se solicitara 'y se ob-
tuviera la aprobacion de la Secretaria.  El Comité decididé que un subcomité técnico examinara las
normas vigentes, propusierarevisiones y presentara un informe a ese respecto al Comité en su préxima
reunion. El Comité también recomendd que las normas revisadas se distribuyeran luego alas oficinas
delaOMS en los paises y a los 6rganos de reglamentacion y se publicaran en € sitio web de laOMS
en aras de una sensibilizacion general acerca de la cuestion.

12. Propuestas nuevas o actualizadas presentadasala OMS. En reuniones anteriores, e Comité
recomendd que todas las investigaciones que se realizaran en los dos centros colaboradores utilizando
virus varidlico vivo estuvieran claramente orientadas a la obtencién de beneficios esenciales para la
salud publicay fueran de duracion limitadas. Por consiguiente, se establecié un subcomité cientifico
encargado de examinar las propuestas de investigacion. Desde la Ultima reunién del Comité se apro-
baron siete proyectos y se rechazaron cinco. Quedd pendiente la adopcién de decisiones sobre otros
siete proyectos, a la espera de los resultados del examen que estaba realizando el conjunto de los
miembros del subcomité cientifico. Se sefial6 que, si bien todas las propuestas presentadas se conside-
raron cientificamente fundamentadas, |as rechazadas no satisfacian los criterios establ ecidos para tener
acceso avirus variolico vivo.

13. También se formularon sugerencias para megiorar € proceso de examen de las propuestas de
investigacion con virus variélico vivo. Se acordd que era necesario racionalizar € proceso de adop-
cion de decisiones y que las respuestas se debian enviar alos autores dentro de un plazo de dos meses
a partir de la presentacion inicial. Para los casos rechazados se definid un proceso gque conllevaba un
examen ulterior de las propuestas por € pleno del Comité Asesor.
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14.  Por Ultimo, se acordd que se debia examinar la compasicion del subcomité cientifico y que se
debia renovar anualmente hasta la tercera parte de sus integrantes. A fin de evitar posibles conflictos
de intereses, e Comité decidié mantener la politica de excluir del subcomité cientifico al personal de
los centros colaboradores.

15. El Consgo Ejecutivo en su 1202 reunion, en enero de 2007, examind el informe que figura més

arriba.!

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

16. SeinvitaalaAsambleadela Saud atomar nota de esteinforme.

1Véase, en e documento EB119/2006-EB120/2007/REC/2, €l acta resumida de |a undécima sesién de la 1202 reu-
nién del Consegjo Ejecutivo, seccion 2.




