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“Iodas los empresas de
diagnostico del mundo estaban
en lo misma carrera”

vicepresidenta primera de AseBio

¢Cémo se adapt6 la industria a esta nueva realidad,
para la gque se necesitaba desarrollar de forma masiva
y en tiempo récord test de deteccidn y cribado?

Dirfa que con responsabilidad. Todos los profesionales
del diagnéstico creo que sentimos la necesidad de poner
nuestro conocimiento y capacidades a disposicidn para
tratar de desarrollar alguna herramienta que contri-
buyera a luchar contra esta pandemia. Cada uno en la
medida de sus posihilidades.

La preparacion para acometer ese reto y poder
disenar nuestros prototipos iniciales, la tenfamos, no
es algo que pueda improvisarse. Pero en aguella época,

careciamos de otros elementos fundamentales: cono-
cimiento del virus causante de la infeccién y acceso a
muestras reales de individuos infectados. Ambas se
resglvieron con el tiempo....

El mejor conocimiento del agente y la publicacién de
sus secuencias nos permitid definir ensayos PCR, asf
como expresar proteinas del virus en diferentes sistemas,
para utilizarlas como antigenos en ensayos inmunoldgi-
cos 0 para obtener anticuerpos poli y/o monoclonales
capaces de reconocer al virus. Con ello ya disponfamas
de los ingredientes clave para disefiar 1os ensayos, pero
estos tenfan que ser probados y validados con mues-
tras reales. Cada una de las empresas que tenfamos



desarrollos en marcha, buscamos la colaboracion de hos-
pitales y/o clinicas y lahoratorios ptiblicos y privados, que
nos facilitaran el acceso a estas muestras Y asf conse-
guimos cerrar el circulo y finalizar el disenio y validacién
de nuestros productos. Para cuando tuvimos los diserios
y validaciones preparadas, empezaron los problemas
de suministro para poder fabricar nuestros productaos.
Todas las empresas de diagndstico del mundo estaban en
la misma carrera y muchas veces conseguir ciertos tipas
de materias primas resulté mds que dificil.

¢ Quétienen estos test de especial con respecto a métodos
de deteccidon desarrollados para otras enfermedades?

Absolutamente nada. La mayor parte de los test utiliza-
dos en el diagndstico de COVID, son tecnologias amplia-
mente implantadas tanto por las companias fabricantes
como por los usuarios de diagndstico. Técnicas coma la
PCR, los ELISAs o los llamados “test rdpidos” (basados
en la inmunocromatografia) son las hases de los ensa-
yos diagndsticas aplicados para la gran mayoria de las
enfermedades infeccigsas.

¢ Cuales fueron las principales dificultades a nivel téc-
nico, humano y logistico?

Fue un camino dificil desde todos los puntos de vista,
pero hay dos hechos gue han tenido una influencia
nefasta que no tienen que ver con limitaciones o dificul-
tades técnicas ni humanas ni logfsticas. El primera es el
“momento” y el sequndo, consecuencia de este.

Trataré de explicarme. La pandemia nace en China, lle-
gando muy pronto a otros pafses asidticos, y es desde alli
desde donde empiezan a salir al mercado los primeras siste-
mas diagnésticos. Contaban con la necesidad y disponian de
muestras, tanto del virus, como de sueros de pacientes, ele-
mentos fundamentales para empezar a desarrollar ensaygs.

Este hecho, hace que, ante la aparicién de los pri-
meros casos en Europa, nuestra industria fuera varios
cuerpos por detrds de la industria asidtica. Ante la
urgencia y la imperiosa necesidad, la prdctica totalidad
de los importadores de nuestro pais, comenzaron a traer
de forma masiva test diagndsticos, junto con sistemas
EPIs o cualquier otro producto. Cientos de importadores
que jamds hahian tenido relacién con productos diag-
nosticos, ahora copaban el mercado.

Para cuando los fahricantes esparnoles empezamaos a
lanzar nuestros productos, nos encontramaos con serias
dificultades para introducirlos hajo estas circunstancias.

Como siguen surgiendo nuevas variantes del virus, es de
suponer gue estos métodos de deteccién y cribado tam-
hién hay que actualizarlos...

Es una caracteristica comun a los virus RNA en gene-
ral. Eso hace que tanto las vacunas coma los diagngsti-
Cos tengan gue estar en constante revision. Un ejemplo
hien conocido por todos es otro virus RNA como es el
de la gripe, para el que cada afno debe modificarse la
vacuna gue se aplica en aras de conseguir mantener
su eficacia.

Hablando concretamente de los sistemas diagndsti-
cos, tenemos gque diferenciar aguellos basados en PCR
de los basados en sistemas inmunoldgicos de reaccio-
nes antigeno/anticuerpo.

Ante los cambios y mutaciones que han ido apare-
ciendo, las PCRs han tenido que ir adaptdandose y rede-
finiéndose en unos casos para hacerlas mas inclusivas,
es decir que sean capaces garantizar la deteccién de
todas las variantes, y en otros casgs gue sean mas
exclusivas y que por tanto puedan diferenciar unas
variantes de las otras.

A dia de hoy es comun encontrarse con portfolios
muy amplios de productos PCR para COVID que cubren
todas estas necesidades y es cierto que resulta un pro-
ceso muy exigente para los fabricantes el mantenerse
al dfa para sequir haciéndolo.

En cuanto a los sistemas inmunoldgicos, de
momento es mas sencillo. Las mutaciones gue aconte-
cen a nivel del genoma del virus (su RNA), no determi-
nan de momento cambigs suficientemente importantes
en las proteinas de mayor valor diagndstico, comao para
no ser reconocidas por la mayorta de los test diagndsti-
cos actualmente disponibles en el mercado. Lo cual no
significa que no pueda ocurrir en un futuro y por ello los
fabricantes hacemos continuas pruehas de validacién
de nuestros ensayos con las mutaciones emergentes.

En cualquier caso, podemos decir gque estamos ante un
hito histdrico...

Claramente lo que hemos vivido es un hecho histérico
de indiscutible relevancia a todos los niveles, econémico,
socialy, desde luego, afecta tambhién al &rea del diagndstico.

Hasta ahora la poblacién desconocia qué era una PCR,
un ELISA o un test réapido, un antigeno o las I[gMs y las
IgGs.... Ahora no sélo 1o saben, sino que también saben que
cualquiera de esos sistemas diagnaésticos es desarrolladoy
fabricado por empresas higtecnolégicas
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