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CONFIRMACION ETIOLOGICA DE
LOS DOS PRIMEROS CASOS DE
HANTAVIROSIS HUMANA EN EL PERU

ETIOLOGIC CONFIRMATION OF THE FIRST
TWO CASES OF HUMAN HANTAVIROSIS IN
PERU
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Sr. Editor. La infeccidon producida por los agentes del
género hantavirus produce el sindrome pulmonar por
hantavirus (SPH) o la fiebre hemorragica con sindrome
renal (FHSR). La transmisién del virus se produce por
contacto directo con secreciones, excrementos o inha-
lacién de material infeccioso en forma de aerosoles pro-
venientes de roedores ™,

En el siglo pasado, dos grandes brotes permitieron
descubrir los hantavirus del viejo y nuevo mundo. El
primer brote de FHSR, ocurrido durante la Guerra de
Korea (1950 a 1953), cuyo agente etioldgico fue aislado
en 1978 por Lee et al., denominandolo virus Hantaan
(HTNV) @; y el segundo brote de SPH, ocurrido en la
region de Four Corners de los EEUU en 1993, identi-
ficandose al agente etioldgico como virus sin nombre
(SNV)©). En Sudamérica se describié el virus Andes que
produce compromiso pulmonar y renal @,

En el Peru, en abril del 1996, se logrd caracterizar una
variante del virus Rio Mamoré (RIOMV) en un roedor
silvestre Oligoryzomys microtis capturado en la ciudad
de Iquitos ® y, en 1998, un estudio de seroprevalencia
de anticuerpos IgG, utilizando ELISA para Hantavirus
en muestras colectadas de escolares (1993 a 1996),
pacientes febriles (1995 a 1996) y roedores (1997) de
la ciudad de Iquitos, encontré una prevalencia de 2 %
(30/1537); 8,2 % (21/257) y 3,5 % (4/112) respectiva-
mente para el HTNV y SNV ©, |o cual daba indicios de
la presencia de la infeccién por hantavirus en humanos;
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sin embargo, hasta el presente afio no se habia confir-
mado la enfermedad en humanos.

En el Instituto Nacional de Salud, se recibieron dos
muestras de suero provenientes de dos casos fatales
con sospecha clinica de SPH y FHSR que ocurrieron
entre julio y agosto de 2011 en Loreto, region de la
Amazonia peruana. El primer caso correspondié a una
mujer de 29 afos de edad, natural de Iquitos, guia de
turismo que visitd localidades riberefias del rio Nanay,
quien presenté fiebre, cefalea, edema agudo de pulmon
no cardiogénico y falla renal aguda, que requirié de he-
modialisis dias antes de su deceso, que ocurri6 a los 23
dias de su hospitalizacion.

El segundo caso reportado fue una mujer de 33 afios de
edad, profesora, procedente del distrito de Punchana,
ciudad de Iquitos, quien fue internada el 5 de agosto de
2011 en el Hospital de EsSalud Iquitos, a los cinco dias
de iniciada la enfermedad, presentando fiebre, cefalea,
mialgias, manifestaciones hemorragicas (hemorragia
digestiva alta y hematuria), falla renal aguda con com-
promiso hepatico, cardiovascular y dafio pulmonar, que
conllevo a su muerte a los seis dias de su ingreso.

En ambos casos, se determind la presencia de anticuer-
pos IgM contra hantavirus mediante la técnica de ELISA
IgM de captura. Asimismo, se confirmé el diagndstico en
ambos casos al obtener un producto amplificado de 540
pb para el segmento M del ARN viral utilizando la téc-
nica de RT-PCR NESTED en suero. El analisis de se-
cuenciamiento genético del segmento M comparativo con
las secuencias del Gen Bank, indicaron que el genoma
detectado presenta una homologia del 97 % con el virus
Seoul (AB355731) reportado el 2007 por Troung TT. Las
muestras fueron inoculadas en cultivos celulares de la li-
nea VERO y BHK21, encontrandose aun en observacion.

Este es el primer reporte de hantavirosis en el Peru, pre-
sentados en sus dos formas clinicas: sindrome pulmonar
por hantavirus y fiebre hemorragica con sindrome renal,
llamandonos la atencion el hallazgo de un hantavirus
con alta homologia al virus Seoul, variedad que usual-
mente esta asociada con casos urbanos de FHSR @),
cuyo reservorio es el Rattus norvergicus/Rattus rattus,
a diferencia del virus sin nombre y el virus Andes que
tienen como reservorios a roedores silvestres, Peromys-
cus maniculatus y Oligorizomys longicaudatus respec-
tivamente. Sera importante determinar los reservorios
implicados en estos casos, las dreas de riesgo con la
fuente de infeccién y desarrollar el secuenciamiento
completo del genoma viral, que incluya el segmento S
y L, para determinar si corresponde al virus Seoul, es
una variante genética o pueda ser una nueva especie
de hantavirus de la Amazonia peruana.
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RETOS PARA LAS NUEVAS
REGULACIONES DE PRODUCTOS
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CHALLENGES TO NEW REGULATIONS OF
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Sr. Editor. A nivel mundial, la aprobaciéon de medicamen-
tos para comercializacién por las autoridades regulado-
ras nacionales de medicamentos (ARNM), se realiza
previa evaluacion del balance beneficio riesgo, basado
en documentacién que sustenta la calidad, eficacia y se-
guridad @,

Esto no siempre fue asi, en Estados Unidos antes de
1938, no se necesitaba probar la eficacia y seguridad
de un medicamento para ser autorizado para su comer-
cializacion y, antes de 1962, solo bastaba que un me-
dicamento demuestre seguridad (no eficacia) para ser
registrado. Desde 1962 la Administracién de Alimentos
y Drogas de Estados Unidos (cuyas siglas en inglés
son US FDA) empez6 a solicitar como requisito para la
autorizacion de comercializacion que el medicamento
sustente su seguridad y eficacia (por medio de estudios
clinicos), A partir de ese afio, la US FDA empezd un pro-
ceso de revision de los medicamentos anteriormente
aprobados sin evidencia de eficacia @.

Continuamente la US FDA revisa el balance beneficio-
riesgo de los medicamentos basandose en datos prove-
nientes de diferentes fuentes y toma decisiones orienta-
das a proteger la salud de su poblacién, proceso que lo
realizan otras ARNM como las del Reino Unido, Francia,
Japon y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

En el Peru, para el registro de los productos farmacéu-
ticos se debia presentar (solamente como sustento de
eficacia y seguridad) una declaracion jurada para garan-
tizar la eficacia y seguridad de los medicamentos, segun
estaba estipulado en la Ley General de Salud N.° 26842
del afio 1997; sin embargo, en el 2009 se promulgo la
Ley N.° 29459, la cual establece modificaciones sustan-
ciales en todo el proceso de registro (o autorizacion de
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