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1.- ESTADO DEL ARTE: SITUACION DE LA
PANDEMIA ACTUAL COVID-19

Los datos publicados, apuntan a que, en la ciudad de Wuhan de China, cuyo censo
estd formada por unos 12 millones de habitantes (Y. Wu et al. 2020). EI 1 de diciembre
del 2019 se describe un primer paciente que se relaciona con el mercado de Wuhan,
posteriormente se describe un grupo de casos diagnosticados con neumonia grave yo
diagnostico no se aclara, pero se observa que la procedencia esta relacionada con el
Mercado de Mariscos que es clausurado a finales de diciembre del 2019 (Fu, Cheng, and
Wu 2020).

Este caso de zoonosis, muestra nuevamente las consecuencias del trafico de
animales silvestres, que implica su captura, su transporte y estabulacion de millones de
animales cuyo peligro de extincion esta en in extremis en muchos de los casos. El
confinamiento inhumano e insalubre con condiciones de enfermedad que a su vez se
mezclan con animales domésticos son la causa de estas transmisiones de patdgenos que
en condiciones normales, no debieran de traspasar la barrera de las especies
(https://www.investigacionyciencia.es/blogs/medicina-y-biologia/82/posts/el-origen-de-
la-pandemia-parte-2-
18521?utm_medium=Social&utm_campaign=fb&utm_source=Facebook&fbclid=IwA
ROgSPHrMpTh_neda9QUXEDZY _sS1c2uSIE4BimO0QUNhWYWe2Gdx4Dt2103Uc#Echo
box=1588592990) .

La secuenciacion del material genético de Covid-19, muestra que su procedencia
esta derivada del murciélago (Liu et al. 2020). Por consiguiente, en el caso de que la fuga
del virus hubiera sido del laboratorio, igualmente se han empleado animales silvestres (
no de laboratorio) para su empleo en tecnologia de vacunas. Y por consiguiente, sigue
existiendo un abuso del empleo ilicito de animales silvestres cuyos ecosistemas bien
delimitados, no estan asociado al consumo humano ni a su explotacidn, son especies
protegidas de la naturaleza (ref). Existe un lucrativo comercio ilegal de especies exoticas,
cuyo negocio es tan lucrativo como para promover un crecimiento exponencial que ha
derivado en la pandemia actual (https://www.imperial.ac.uk/mrc-global-infectious-
disease-analysis/covid-19/report-13-europe-npi-impact/). Se estima que en China el
comerci de vida silvestre es de un valor de 74 mil millones de dolares estadounidenes
involucrando una red de ma& de 14 millones de  personas
((https://www.investigacionyciencia.es/blogs/medicina-y-biologia/82/posts/el-origen-
de-la-pandemia-parte-2-
18521?utm_medium=Social&utm_campaign=fb&utm_source=Facebook&fbclid=IwA
ROgSPHrMpTh_neda9UXEDZY _sS1c2u5IE4BjmOQUNWYWe2Gdx4Dt2103Uc#Echo
box=1588592990).

1.2. Caracteristicas de SARS-CoV-2
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Este virus pertence taxondmicamente a los Ribovirus (Figura 1) , virus de RNA (
Riboviria) enmarcado en el orde Nidovirales y en concreto en esta orden , pertenece a la
familia Coronaviridae. En esta familia se distinguen dos subfamilias, la Lethovirinae y
Orthocoronavirinae. A la subfamilia Orthocoronavirinae es a la que pertenece el
Coronavirus. Dentro de esta familia, existen 5 géneros y 26 subgéneros con 46 especies
distintas de virus ,segin datos revisados en Marzo del 2020
(https://talk.ictvonline.org/ictv-reports/ictv_9th_report/positive-sense-rna-viruses-
2011/w/posrna_viruses/222/coronaviridae).

Figura 1. Muestra la Taxonomia del Coronavirus ( fuente: https://talk.ictvonline.org )
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Figura 2: Coronavirus, denominado nuevo Coronavirus 19 ( Covid-19). Journal New
England. https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp030078
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Figura 3: imagen del genoma completo de la base de datos Genome del Pubmed, NIH .
Fuente: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nuccore/MN908947

Gendar

Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 isolate Wuhan-Hu-1, complete genome
(08947 3

Figura 4: La revista Lancet, publica un estudio filogenético de Cov-19, este estudio
descarta la creacion en un entorno de laboratorio, ya que su linaje esta vinculado al de los

virus colonizadores

murciélagos. Fuente:

https://pubmed.nchi.nlm.nih.qov/32007145/#&qid=article-figures&pid=figure-3-uid-2
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2. ESTADO ACTUAL DE LA PANDEMIA DE
CORONAVIRUS

2.1. Actuacion del Sistema Sanitario Espafiol
frente a la Deteccion del Covid-19

En el afio 2007, (Cheng et al. 2007) se publica un trabajo de revision, donde se
revisa los diferentes tipos de SARS-CoV y en ese mismo estudio se apunta a que los caso
aparecidos recientemente del ébola, el virus de la gripo el influenza virus o los MERS-
CoV eran una emergencia de fuentes zoondticas, por tanto destacando el empleo de
animales silvestres para uso o consumo domeéstico. Y los estudios apuntaban a que un
descontrol de este consumo dispararia una situacion como la actual.

Fgura 6. Estado actual de la Pandemia (https://coronavirus.jhu.edu/map.html)

[NS | CORONAVIRUS
:

RESOURCE CENTER Home  Maps&Trends  Testing  Tracing  News&Information  COVID-19Basics  Videos & Live Events

m u.s. Map e N/ critical Trends
s Science and Engineering ) at Johns Hopkins Un y (JHU) =

[rr——
Deaths, Recovered

N criticalTrends

t Johns Hopkins University (JHU)

En la siguiente figura 8, se muestra los casos de Espafia de manera especifica.
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2.2. Tecnicas de diagnostico

Las técnicas que se han empleado en esta pandemia y que son las habituales para
la determinacion del virus Covid-19 y que la FDA, CDC han habilitado para su empleo:

) Técnicas basadas en material genético: RNA

La técnica rtRT-PCR (real time, retrotranscription- polimerase chain reaction)
empleadas para la determinacién de material genético procedente del virus que seré parte
de su estructura molecular, su capacidad de propagacion y expansion: TECNICA
BASADA EN LA REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA A TIEMPO
REAL, QUE PERMITE AMPLIFICAR REGIONES ESPECIFICAS. Permite conocer de
manera cuantitativa cuéntas réplicas o copias de un gen existe, ya que es a tiempo real y
es una técnica que ha sustituido a los antiguos Northerblots que exigian el uso de fosforo
radioactivo para cuantificar las cuentas de P* que reaccionaban con la sonda hibridada
con la secuencia especifica.

(11) Técnicas basadas en anticuerpos

(A)Técnicas empleadas para determinar si el virus ha estado en contacto con los tejidos
humanos y ha causado una reaccion del sistema  inmunologico:
INMUNOCROMATOGRAFIA de ANTICUERPOS IgM e IgG del virus Covid-19.

(B) Técnicas empleadas para determinar la presencia en tejido del virus mediante la
deteccion de proteinas procedentes de su envuelta, o estructura proteica de
reconocimiento de tejidos: ELISA, del inglés ensayo de unién de antigeno anticuerpo
mediante reaccion enzimatica.
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2.3 Tecnologia de la rtRT-PCR: métodos,
sensibilidad, cuantificacion y posicionamiento
gobierno espafiol frente a esta técnica.

La técnica de la rt-RT-PCR, se basa en la amplificacion de cualquier secuencia
dentro del DNA o de la molécula de RNA (previa retrotranscripcion inversa, es decir
convertir el RNA en DNA), pero la accion de la enzima de la polimerasa solo se sucede
sobre la hebra de DNA por tanto es necesario decodificar la sefial de RNA a DNA. En rt-
RT-PCR cuantitativa (figura 9) generalmente usamos una sonda fluorescente especifica
ademas de los cebadores para detectar la amplificacion del gen objetivo. La sonda
fluorescente en caso de Syrbergreen se une a DNA de doble cadena, por tanto, a medida
que amplifica la sefial se observa un aumento en la cantidad de la muestra sintetizada.
Por otro lado, las sondas tagman son sondas que estan etiquetadas con reportero unido a
un fluoréforo (F) en su region final 57y en la region 3 hay un marcador que absorbe la
emision fluorescente, quencher (Q). Cuando no hay reaccion, el reportero F se mantendra
fisicamente con la region Q, por tanto, el Q absorbe la emision del F y no se observa sefial
en el equipo. Cuando hay amplificacion de la sefial, es porque al existir una actividad de
Taqg polimerasa, el reportero fluorescente se libera de la sefial Q, y por tanto se puede
emitir sefial que la detecta la camara CCD de un LightCycler. Este sistema permite
detectar al mismo tiempo diferentes tipos de genes especificos porgue se pueden emplear
distintos fluorocromos de distintas sondas en una misma muestra, en un mismo pocillo.
El sistema de Syrbergreen , requiere de un gen en cada muestra o en cada pocillo. El
umbral del ciclo o valor Ct ( Threshold) es el umbral perteneciente a los ciclos requeridos
para que la sefial fluorescente traspase el umbral de la fluorescencia, distinguiendo la
sefial del fondo de la sefial especifica. Y el nivel de Ct es inversamente proporcional a la
cantidad de expresion viral recogida en la muestra (Livak and Schmittgen 2001; Henn et
al. 2013).

¢ Y donde radica la importancia de esta metodologia descrita anteriormente?

Sin el conocimiento de cémo funciona una técnica, es dudoso que se comprenda
bien el mecanismo de deteccién y como se puede refutar, y cuestionar los resultados
aportados por un analisis. En otras palabras, lo descrito anteriormente describe como
funciona la rtRT-PCR a tiempo real empleada para las determinaciones moleculares.
Hospitales de la provincia Andaluza, s6lo tenian equipos de rtRT-PCR de columna
(Roche), y por tanto la Unica posibilidad era realizar analisis empleando SyrberGreen lo
cual limita el ensayo, ya que por cada sonda que se desea analizar sélo se puede emplear
una columna y por cada reaccion solo se disponen de 23 columnas por analisis,
obviamente este analisis se hacia inviable. Ademas, no acetan réplicas, debido a que s6lo
se pueden analizar 23 muestras de cada ciclo.
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Los equipos de rtRT-PCR de Applied Biosystems 7500 permiten realizar al
mismo tiempo 96, 235 muestras, se pueden emplear Tagman porque detecta diferentes
longitudes de onda, por tanto se pueden analizar en la misma muestras. Y en concreto
este sistema permite la determinacion del gen que determina la cantidad de DNA (
complementaria del RNA) de la muestra y se pueden determinar los dos genes especificos
que la CDC determin6 como esenciales para determinaciones de Covid-19.

Figura 9: https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2764238

How does PCR testing for COVID-19 work?

Polymerase chain reaction (PCR) testing can detect even very small amounts
of viral genetic material in a sample by duplicating it many times over
through a complex laboratory process called amplification.

@ A test sample is swabbed from the back of the nose
and processed to isolate genetic material.

Small pieces of specifically engineered genetic material, called primers, ,
are introduced and bind to the isolated viral genetic material, ;,,,, S

initiating amplification. W i \
&

L M M = 4 §

Amplification creating ™

“h““" ]]]]]]II]I ‘T"Tnm millions of copies

Primers binding Initial duplication

@ Fluorescent markers bound to the copies during PCR are released
and can be detected when amplification occurs.

, @
e, R\ % o
@

& l{’a‘ﬁ‘.!l /&’ &: . ‘

Positive When there is viral genetic material in the sample, amplification
result i occurs, releasing enough fluoresent markers to be detected.

Negative If there is no viral genetic material in the sample, amplification

i will not occur and no fluorescent markers will be detected.

result

¢,como se establece la determinacion de la cantidad de copias de un gen?

La rtRT-PCR a tiempo real, denominada gPCR ( quantitative PCR) es cualitativa
porgue establece presencia 0 ausencia y es cuantitativa porque establece el numero de
copias del gen. Este método, aparecié como sustituto de la antigua técnica de Norther-
blot, donde se realizaba una hibridacion de la sonda con fésforo radioactivo y se median
las cuentas radioactivas para comprobar la cantidad de sefial de la muestra.

¢Y por qué? Para la biologia molecular, era esencial saber qué cantidad de transcriptos
(RNA mensajero), habia de un determinado gen. Sabemos perfectamente, que hay

10
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presencia de transcriptos por célula de apenas 2 copias pero son fundamentales para el
buen funcionamiento de la célula y otros con millones de copias son empleados para
ejercer actividades del metabolismo o estructurales. Y esto no es una novedad, los Chips
de DNA; de RNA de microRNA lo que establecen es cuéntas copias hay de ese gen, de
ese transcripto de microRNAs existen en la célula. Lo que realmente ser requiere saber
es la CANTIDAD DE COPIAS.

Y por tanto, el uso y empleo de la PCR a tiempo real permite saber cuantas copias
existen en cada muestra. Como existe una amplificacion de un gen “houskeeping” es decir
un gen ubicuo (CDC determiné cual era la secuencia,
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-
guidance/laboratory-guidance) que dice la cantidad de muestra que hay , se sabe la
cantidad de RNA/DNA que se ha empleado, ya que mediante nanodrop ( 1 microlitro de
muestra) mide la cantidad exacta de muestra que se emplea, y ademas se conoce el
comportamiento de multiplicacion de la polimerasa (figura 11) , se puede saber cuantas
copias hay.

La gPCR es cuantitativa porque permite la cuantificacion de la cantidad de copias
que existe dentro de una sefial, mediante un calculo matematico basado en el crecimiento
exponencial de la muestra (figura: : fuente
https://tools.thermofisher.com/content/sfs/posters/cms_042195.pdf?fbclid=IwAR3Yj2T
h-6 APsFbJVUFwWsh2tN1syTz2rl _mOxXvPJ9vq8bXk2wcWPOOKUP4). Este método
descrito por Pfall 2004, mediante la formula matematica, determina cuantas veces se
expresa mas un determinado gen. Los Kits y laboratorios que poseen secuencias
calibradas con una cantidad de copias determinada, pueden realizar una recta de
calibracién para establecer el nimero de copias de una muestra problema. La OMS con
un exhaustivo detalle de cdémo hay que analizar la muestra (figura 10).
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/eul 0489 185 00_path_covid19 _ce_ivd_if
u_issue 2.0.pdf?ua=1

Figura 10

10.1.1.  Analytical Sensitivity Results

This data demonstrates that the Coronavirus (COVID-19) CE IVD genesig® kit detects 0.58 copies/pl
of COVID-19 viral RNA with a confidence 295%. This concentration therefore serves as the limit of
detection of the kit.

ABI 7500 Data

Contrivance é) veraIItMefl n % Replicate Mean s Cg d
Level oncentration Detection Cq tandar
(copies/pl) Deviation b
1 2.28 x 10° 100 26.77 1.577
2 1.34 x 10° 100 27.71 1.386
3 4.09 x 10? 100 29.50 1.404
4 2.36 x 10% 100 30.36 1.373
5 3.55x 10! 100 32.92 1.373
6 2.53 x 10" 100 33.98 1.353
7 0.8 100 36.25 1.447
8 0.58 100 38.33 1.125
9 1.4 97.2 38.41 2.564
10 0.90 72.2 39.30 2.077
11 0.14 19.4 40.53 0.790
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Figura 11. Documento de Applied Biosystems sobre anélisis de PCR

Determining the Copy Number of Genes X pplied
Using Real-Time Quantitative PCR program #1037/ Blosystems

Sueh-Ning Liew, Kathy Lazaruk, Lily Wong, Junko Stevens and Ken Livak, Applied Biosystems, 850 Lincoln Centre Drive, Foster City, CA USA 94404

ABSTRACT RESULTS [N
p have been identified as Figure 4. GSTM1, rs2071487
SNPs, MNP, indels and STRs. Gene deletion and (AB Assay ID C__26020680_10)
gene duplication are genomic variations that can Figure 1. Calculations for determining CYP2D6
also affect protein function or phenotype. Deletions copy number
and duplications in drug metabolism genes have ¥ 4
been associated with phenotypic variation, for onaD | aveac 2, | &n&
example, they can characterize a phenotype as o m
poor (PM), intermediary (IM), extensive (EM), and oo i I I ) 2 ” ‘ ﬂl‘l ‘ H H m I
ultrarapid (UM) 1] HAITIOS daad an hocd 3 ’ L4 1 i LIS
such as SNPs, MNPs, indels and STRs can be NAITIOT o | oss | os 1
detected using one of many detection methods
avaxl'aﬁl::lo:;(cT;qMarf” hybndlzlan()mGarrays allele- P 1 Gopy s s cuurmmesty s o sy Flue 4. 48% ofthe Caucasian DNAS 3nd 22% ofthe Africa
speci , sequencing, etc.) Gene copy A
number, or dosage, can be readily quantitated using | m",w',‘“‘l’,"*, pimans e bl maiodnd e
real-time quantitative PCR. The method involves calculated. NA17120 was used 83 the calibrator for the CYP206
relative quantification of the gene of interest versus gene 6:;9: - ; 1 K\C:w"n"‘ all other %:MR”I:IP' ‘!:::W
a reference gene known to be single copy. Relative Somatad § cinios e &4 e
quantity is determined by the AACt method [2), Y WPV copy mmbe e 2 A

Desde el inicio de la pandemia, los protocolos estandarizados de la CDC
(https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/index.htmlI?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fcoronavir
us%2F2019-ncov%2Flab%2Frt-pcr-detection-
instructions.html&fbclid=IwAR2Z49z1iFmsFytP97EVKIiukT1639jWG7ZgCScXfsheR
RJFEWLCcPTtE7S78) han estado al servicio de los ciudadanos en abierto, ademéas de una
lista de kits y medios para la purificacion y sintesis de genes codificantes para COVID-
19  https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/rt-pcr-panel-primer-probes.html.
Ademas, diversos laboratorios cientificos han aportado su conocimiento mediante el
desarrollo de protocolos manuales para la extraccion debido a la alta demanda. Se ha
estimado que el analisis empleando sistemas manuales o semiautomaticos de extraccion
puede realizar una media de 300 a 1000 muestras por cada personay por cada instrumento
por dia. Sin embargo, el equipo de Roche Cobas (figura 12) puede realizar hasta 396
muestras en s6lo 3 horas, es decir, un equipo funcionando 10 horas supone unas 3960
muestras al dia. En nuestra Comunidad Auténoma, en concreto en el Hospital Virgen de
la Macarena, de Sevilla se compré un equipo Cobas en el afio 2014 (figura 12).

Figura 12. Registro online de compra de equipo COBAS para el anélisis masivo.

el  servio Andake de Sk

..... CONSEJERIA DE SALUD
INFORME DE LA COMISION TECNICA DE VALORACION DE LA DOCUMENTACION
TECNICA RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION SUJETOS A JUICIO DE
VALOR, DEL EXPEDIENTE PAAM 37/2018 DE CONTRATACION DE “SUMINISTRO DE
REACTIVOS, MATERIAL FUNGIBLE Y CESION DE EQUIPAMIENTO PRINCIPAL Y
AUXILAR, ASI COMO SU MANTENIMIENTO PARA LA REALZACION ns

ANALITICAS AL ESTUDIO DE LAS

SANGRE Y PLASMA, PARA EL CENTRO DE TRANSFUSION, TEJIDOS ¥ CELULAS DE
SEVILLA, CENTRO ADSCRITO A LA PLS DE SEVILLA®

OBJETO DEL CONTRATO:

Fl objeto del presente expediente es la contratacién de suministro anba
expresado
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Sin embargo existe el equipo Gene Xpert ( Cepheid) RT-gPCR que puede analizar
tanto los N y E genes y muestras control, tardando una media de 45 minutos cada 16
muestras(https://www.cepheid.com/en/systems/GeneXpert-Family-of-
Systems/GeneXpert-System). Actualmente, se han desarrollado un nuevo método basado
en fluorescencia, y denominado Reverse Transcriptional Loop-Mediated Isothermal
Amplification (RT-LAMP), donde mediante colorimetria se puede conocer la cantidad de
virus que existe dentro de un sujeto (figura 13 ).

Figure 13. Método rt_LAMP para andlisis colorimétrico de determinar la
cantidad de Covid-19 que existe en una muestra .

Fig. 1. Fluorescent signal detected by UV and blue light for ILACO, Positive signal was visible with the naked eye with colori-
metric pH indicator or under blue light with GeneFinder dye. NC and PC refer to the negative and COVID19 positive controls,
respectively,

No obstante, en la actualidad hay un equipo americano, Great Basin Scintific, que
desarrollado un equipo que consigue integrar el sistema de PCR e inmunoensayo, que
ademas ha sido aprobado por la FDA americana para la prueba de infecciosos ( fuente
https://gbscience.com/).

2.3.1 INACCION ESPANOLA ANTE EL USO DE LA TECNICA
DE LA rt-RT PCR PARA ANALISIS DE COVID-19:
POSICIONAMIENTO CIENTIFICO

La sociedad Espafiola de Microbiologia reconoce que la técnica de rt-RT-PCR es
la mas especifica , sensible y preferiblemente deberia ser la primera eleccion para la
determinacion (figura 14) .

El empleo de PCR para la determinacion de los genes especificos requiere de
profesionales cualificados en biologia molecular, y técnicos adiestrados en esta area. El
problema inicial, por el cual Espafia ha ido en la cola de las determianciones por PCR, ha
sido un problema burocratico y de infraestructrua ya que muchas de las unidades de
Microbiologia de los hospitales espafioles, carecian de equipos, de personal y
capacitacion para ello. Desde los colegios oficiales de bidlogos y desde centros de
investigacién de excelencia con el CSIC, Institutos de Investitagacidn y Universidades se
ofrecieron rapidamente (figura 15) desde el inicio de la pandemia , ellos y sus equipos
para poder desarrollar las extracciones y analisis de las muéstras (que no diagndsticos***)
y poder agilizar en la determinacion de las PCR para el estudio de sujetos infectados. No
obstante no existid ningun reclutamiento por parte del Gobierno u otra institucion
sanitaria para su desarrollo. A principios de Mayo, una vez pasado el pico maximo de

13


mailto:noela@uma.es
https://www.cepheid.com/en/systems/GeneXpert-Family-of-Systems/GeneXpert-System
https://www.cepheid.com/en/systems/GeneXpert-Family-of-Systems/GeneXpert-System
https://gbscience.com/

Doctora Noela Rodriguez Losada

noela@uma.es

contagio se iniciaron reuniones para acreditar los laboratorios de investigacion para el
desarrollo de las pruebas diagnosticas.

Figura 14. Carta de las Recomendaciones institucionales de la EIMC

Y
el mC ‘ y ) i de estds podemos diferenciar aquellas que detectan antigenos o las que detectan anticuerpos
(lgM/IgG).

Deteccion de dcidos nucleicos
RECOMENDACIONES INSTITUCIONALES

. . N ion de la presenci aci nuclei | SARS-CoV-2enlam ra del ien r
DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO DE LA SEIMC SOBRE EL DIAGNOSTICO MICROBIOLOGO - La deteccion de la presencia de dcidos nucleicos del SARS-CoV-2 en la muestra del paciente po

reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) es la técnica mas Util para el diagnostico de este

DE COVID-18.

proceso y por tanto debe ser considerada el procedimiento de eleccion y de referencia porque:
Estamos asistiendo a un espectacular incremento de casos de COVID-19. Un diagndstico rapido = Detecta la presencia del virus en muestras nasofaringeas desde los primeros
de dichos casos a nivel hospitalario es relevante para identificar, aislar y tratar rapidamente a momentos de la infeccion. También pueden ser utilizadas otras muestras como el
aquellos pacientes infectados con SARS-CoV-2; para limitar la transmision del virus, asi como aspirado endotraqueal, broncoaspirado y el lavado broncoalveolar.
para la descongestion de las urgencias. Para ello necesitamos pruebas rapidas con una elevada = Permite estudiar un gran nimero de pacientes por la posible automatizacion de los

sensibilidad. También son necesarias estas pruebas para propiciar la incorporacién de los procedimientos

profesionales sanitarios que han estado con COVID-19. En este documento pretendemos hacer = Esmis sensible vespeciﬁca que los otros métodos hasta ahora disponibles

un andlisis de las ventajas y desventajas que presentan las pruebas rapidas de las que . " . PN " B .
las Jas que p P P q = Los laboratorios de Microbiologia clinica disponen de la infraestructura necesaria para

disponemos actualmente v la aplicacion de las mismas en el dmbito hospitalario. —
su realizacion

Figura 15. Ejemplos publicados del ofrecimiento del Sector Cientifico.

La Universidad ofrece al Ministerio de Sanidad
infraestructura y personal para realizar la prueba de P TR T
dlagnOSUCO del coronavirus En la batalla del coronavirus: mantenes

O comparTiv 0 &

I, Le facilita una relacién de laboratorios y grupos de investigacién con experiencia INVESTIGACION SOBRE EL COVID-19
en la técnica de PCR, que es la utilizada en el test del COVID-19
1 =

. El Lépez-Neyra del CSIC cede instalaciones y
. -y

AN D12 personal para realizar pruebas de diagnéstico
del coronavirus

* El Instituto de Parasitologia y Biomedicina, con sede en el PTS, pone a disposicién del Ministerio d
Sanidad y los hospitales la tinica sala del CSIC en Andalucia en la que se pueden manipular

Referencia Articulo https://www.uma.es/sala-de-prensa/noticias/la-uma-ofrece-
al-ministerio-de-sanidad-infraestructura-y-personal-para-realizar-la-prueba-de-
diagnostico-del-coronavirus//

https://www.uma.es/sala-de-prensa/noticias/la-uma-ofrece-al-ministerio-de-
sanidad-infraestructura-y-personal-para-realizar-la-prueba-de-diagnostico-del-
coronavirus/?fbclid=IwAR10mMVYp8q2TiZkE_BSuXj3SrVERDvVSIZX61Vqg3ohNujlz3u-
GV5SPkizOU

https://www.lavanguardia.com/local/madrid/20200316/474184532528/cientifico
s-de-la-complutense-organizan-un-laboratorio-para-detectar-
coronavirus.html?fbclid=IwAR19mT94-254rAdY5pUgM-
PGJ0ZHczaB8C_trYLzzE8xnYSjTSMOm-QeNno

https://www.uma.es/sala-de-prensa/noticias/uma-e-ibima-acreditados-para-
hacer-pruebas-de-diagnostico-de-coronavirus/
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Sin embargo, fue una evidencia social el hecho de que intereses poco sociales,
promovian el no uso de estos servicios cientificos ofrecidos de manera voluntaria. No
obstante, en el resto de los paises afectados, maxime en EEUU (figura 16) si se emplearon
las unidades de investigacion desde primera hora para la realizacion de las
determinaciones por PCR.

Figura 16: https://www.nature.com/articles/d41586-020-01068-3
[v] nature

NEWS - 09 APRIL 2020

Thousands of coronavirus tests are going
unused in US labs
US labs that underwent huge efforts to retool for COVID-19 testing still aren’t

operating at full capacity. Experts say the lack of a national strategy is largely to
blame.

Las sociedades cientificas, tras la inaccion (figura 17) se expresa en los medios de
comunicacion obsoletos al observar como un recurso tan importante y crucial como es la
investigacion, que ademas se realiza con fondos publicos en su inmensa mayoria. Con
estos fondos se han comprado los equipamientos de alto coste , en su mayoria con fondos
FEDER, ¢ con fondos del propio Ministerio. Tanto los reactivos como los becarios y
profesionales son remunerados con fondos puablicos, y todos ellos se quedan parados en
sus hogares cuando sus manos, su cerebro y sus conocimiento

Figura 17. Indignacion cientifica por la inaccion del Gobierno.
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La catedrética que introdujo la
técnica PCR en la Facultad de
Ciencias: «No concibo este
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Actualidad

Barbacid estalla: "No entiendo que los
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Fuentes: https://www.abc.es/sociedad/abci-miles-cientificos-parados-y-cientos-
magquinas-arrinconadas-cuestion-burocratica
202004052228 noticia.html?fbclid=IwAR2x9s4tMHqn_0sj8Goze742XLt5VpyMeunezg
enN5XcgcVDgVTXVTMpXLg#vca=rrss-inducido&vmc=abc-es&vso=fb&vli=noticia-
video

https://www.20minutos.es/noticia/4237648/0/mariano-barbacid-obreros-
construccion-esenciales-investigadores-
confinados/?fbclid=IwAR3N6EVAysTpRUV44BnYpDSUJjO2ZrkAYBaWFWxKmYiHu7
QjeklCg43A4mshttps://www.youtube.com/watch?v=mNQrmLICMkc&fbclid=IwAR3Jn
CExXYUPQYp_zsBOnDDz5cjcDeufuFUjubuTWESUGgkXhIYLWCNBw4FC

2.4 Tecnologia de las determinaciones por anticuerpos:
métodos, sensibilidad, cuantificacion y
posicionamiento gobierno espafiol frente a esta
técnica, problemas derivados.

Esta tecnologia es la determinacion mediante anticuerpos , inmunoglobulinas
especificas empleando ensayo ELISA y ensayo rapido por inmunocromatografia. Este
ensayo tiene como estrategia el analisis y determinacion de la activacion de nuestro
sistema inmunoldgico ante el ataque de Covid-19, por tanto lo que indica es la presencia
de anticuerpos que ha sido producidos tras la infeccion méas en concreto se trata de
inmunoglobulinas IgM producidas tras la infeccion ( temprana) e 1gG que se desarrollan
tras un tiempo de exposicion ( tardia). Para esta determinacion se han empleado dos
estrategias.

(A) Técnica de ensayo rapido, inmunocromatografia mediante
Inmunoensayo de flujo lateral.

El principio de este ensayo es simple (figura 18), los anticuerpos que van a
detectar las inmunoglobulinas de Covid-19, se encuentran adheridas a un soporte fisico,
una vez que entran en contacto la muestra con la cromatografia, en caso de presencia de
inmunoglobulinas especificas se observara una banda como muestra la figura 16. Es un
proceso de captura y union que al producir el cambio de color, la determinacion es
rapida.

Figura 18: Inmunocromatografia https://www.labclinics.com/tipos-de-tests-para-
detectar-el-covid-19/. Fuente LabClinics
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(B) Ensayo de ELISA
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El ensayo de ELISA, viene del acrénimo del inglés Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay (Figura 19). EI fundamento es basarse en la captura de las
inmunoglobulinas IgG e IgM igualmente como el procedimiento anterior, sin embargo el
revelado del resultado se realiza mediante una reaccion enzimatica colorimétrica que da
una sefial especifica cuando ha existido presencia del antigeno, distinta a la sefial
negativa.

Figura 19. Descripcion de funciomiento de ELISA para IgG y IgM para Covid-19

Fuente obtenida: http://www.epitopediagnostics.com/covid-19-elisa
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2.4.1 Problemas de la administracion sanitaria en
relacion Con las pruebas diagnosticas empleando anticuerpos

Uno de los inconvenientes mayores que ha tenido esta Pandemia es la deteccion
de los sujetos portadores asintomaticos (Wang et al. 2020). Desde la administracion
publica espafiola, se ha potenciado el empleo de unos Kits rapidos para determinar la
presencia de anticuerpos IgM e IgG virales, este sistema de Kit rapido fue rapidamente
aceptado por la FDA y CDC para su empleo en esta pandemia
(https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/). No obstante, su sensibilidad y especificidad
son dudosas, debido a que esta reaccion es dependiente de la cantidad de anticuerpo que
genere la persona, si hay una cantidad pequefia no detectable, dard negativo impidiendo
nuevamente detectar los sujetos
asintomaticos(https://seimc.org/contenidos/noticias/2020/seimc-nt-2020-
Reflexiones_deteccion_Ag_y_AC_COVID-19.pdf)

En Espafia se inici0 el ensayo de seroprevalencia el 27 de Abril,
https://www.mscbs.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?metodo=detalle&id=4882 , los
resultados de estos ensayos debido a la baja especificidad y sensibilidad muestran un 5%
de inmunidad frente al Covid-19. Dato que obviamente, no se sabe si es debido a la baja
especificidad, a la realidad inmunoldgica o a un dato inconexo sin capacidad de
relacionarlo con otro dato, en otras palabras, o que en un laboratorio se diria, un
“experimento mal hecho”. El Ministro, comunica que solo hay un 5% de seroprevalencia
en la poblacion determinada (ref: https://www.rtve.es/alacarta/videos/noticias-24-
horas/pedro-duque-presenta-estudio-serologico-coronavirus/5575150/).  Asi  mismo
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publica el ABC: “ El director del Centro de Coordinacion de Emergencias y Alertas
Sanitarias (CCAES), Fernando Simon, ha puesto en duda la fiabilidad de los test rapidos
de anticuerpos como mecanismo para detectar que alguien ha pasado el coronavirus” (ref:
https://www.abc.es/sociedad/abci-tests-serologicos-podrian-no-fiables-como-pensaba-
202005121634 _video.html)

Asi mismo la toma de muestra nasofaringea, no tiene por qué confirmar que exista
un reservorio viral si en este caso , el reservorio es en el alveolo pulmonar. Tomar
muestras de esputo interno, seria mucho mas aconsejable que un frotis nasal
(https://www.astursalud.es/documents/31867/964950/Procedimiento+COVID-
19_Asturias_General _20200315.pdf/b428ca7a-55bf-7029-28e5-cbfdd6947c2a)
(https://www.aepap.org/sites/default/files/documento/archivos-
adjuntos/pruebas_diagnosticas_de_laboratorio_de_covid_vfinal.pdf) .

La obtencion de muestras mediante hisopos, permitié que ciertas empresas salidas
de la nada , realizan compras millonarias, como la que declararon medios de difusién y
de radio con ciertas Gestorias subcontratadas por varios millones de euros para posterior
venta al estado de hisopos ((https://www.abc.es/sociedad/abci-abogada-ventas-
millonarias-sanidad-apunto-ministerio-202004292247 noticia.html).). Es decir, la venta
de hisopos para este fin se incrementd. Asi como la cesidn a empresas sin Razén Social,
desconcida como se observo en el BOE para la compra de suministros médicos
(https://elcierredigital.com/investigacion/625544141/Sanidad-contratos-coronavirus-
BOE-empresas-sin-direccion.html).

El empleo de un Kit rapido, se basa en el incremento de las inmunoglobulinas
IgM que aparecen tras infeccion y las IgG que aparecen en estadio ya tardio de la
infeccion. La deteccion por tanto depende de la respuesta inmunitaria, cuando es sabido
que los virus burlan la expresion de estos anticuerpos como parte de su actividad bioldgica
(Diao et al. 2020). Segundo, que la produccion de anticuerpos requiere el empleo de
animales que tras la exposicion al antigeno desarrollen anticuerpos, y por tanto los
hosperadores de anticuerpos monoclonales son ratones, y de anticuerpos policlonales son
ratas, conejos, cobayas, caballo, cabra.

Si se requiere de una produccion a escala mundial rapida de un alto nimero de
anticuerpos, se puede hacer atender a dos vias: 1) aumentar produccion, por tanto emplear
animales que fabriquen maés cantidad de anticuerpo, una cabra fabrica mas cantidad que
un ratén. Y 2°) reducir en nimero de anticuerpos adheridos al soporte fisico para poder
rentabilizar mejor la reaccion. Por consiguiente, la calidad y sensiblidad se ven afectados
seriamente (https://www.biogen.es/es/content/36-kit-de-test-rapido-covid-19)

La OMS, publica que su pagina que la sensibilidad del kit va desde un 34% al 80%
(who.int/news-room/commentaries/detail/advice-on-the-use-of-point-of-care-
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immunodiagnostic-tests-for-covid-19) Sin embargo, todas las casas comerciales
describen una especificidad del 100% vy sensibilidad por encima del 95%.

La OMS, (figura 20) desaconseja su uso , en su pagina para la deteccion réapida (Kit
rapido), (who.int/news-room/commentaries/detail/advice-on-the-use-of-point-of-
care-immunodiagnostic-tests-for-covid-19)

Figura 20. La OMS desaconseja el empleo de Kit rapido

(e World Health
32 Organization

Health Topics v Countries v Newsroom v

commercialized demonstrate adequate performance, they could
potentially be used as triage tests to rapidly identify patients who are
very likely to have COVID-19, reducing or eliminating the need for
expensive molecular confirmatory testing.

With the limited data now available, WHO does not currently
recommend the use of antigen-detecting rapid diagnostic tests
for patient care, although research into their performance and
potential diagnostic utility is highly encouraged.

Rapid diagnostic tests based on host antibody detection

There is another, more common type of rapid diagnostic test
marketed for COVID-19; a test that detects the presence of

antibodies in the blood of neonle believed to have been infected with

Este tipo de kits comerciales, (https://www.aphl.org/programs/preparedness/crisis-
management/documents/serologic-Testing-for-COVID-19.pdf) tiene la ventaja de que no
requiere un equipo profesional de gente cualificada para su desarrollo, ni el
adiestramiento de ningun profesional para su determinacion. Los centros hospitalarios
estan habituados al manejo de ELISA por inmunoensayo y ello permite que no se requiera
de la ayuda de otros equipos profesionales. No obstante, la especificidad, como es bien
sabido por parte de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica que en su carta (https://seimc.org/documentos-cientificos/recomendaciones-
institucionales) describe que el método mas util para el diagnostico es la PCR (figura 14).

A continuacion se muestran como ejemplo algunos de los titulares de prensa
publicaron por un lado la compra por parte del Estado de kits defectuosos o que no
funcionaban adecuadamente, ofreciendo un falso campo de la vision de la infeccion.

Se publica en prensa como tras hacer el test y dar negativo se revierte hacia
positivo, es decir, la sensibilidad del kit es cuestionable. O bien, no son eficientes en la
deteccidon o bien todos estos sujetos se infectaron a posteriori estando en estado de
confinamiento (figura 21,22).

https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-who/who-is-
investigating-reports-of-recovered-covid-patients-testing-positive-again-
idUSKCN21T0OF1
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Figura 21. La OMS /WHO alerta de que los test negativos se revierten a
positivos, por tanto, su empleo para discriminar realmente sujetos asintométicos
portadores es cuestionable. También el caso publicado por Corea sobre los positivos
previo test negativo.

WHO is investigating reports of recovered
COVID patients testing positive again

v f

GENEVA (Reuters) The World Health Organization (WHO) said on Saturday that it

was looking into reports of some COVID-19 p

ents Lesling pos gain alter initally

testing negative for the disease while being considered for discharge.

I HE GURUNAVIHUS UHISIS

In South Korea, A Growing Number Of
COVID-19 Patients Test Positive After
Recovery

E EUN GONG

https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-who/who-is-
investigating-reports-of-recovered-covid-patients-testing-positive-again-
idUSKCN21TOF1

https://www.npr.org/sections/coronavirus-live-
updates/2020/04/17/836747242/in-south-korea-a-growing-number-of-covid-19-
patients-test-positive-after-
recover?utm_source=facebook.com&utm medium=social&utm campaign=npr&utm t

erm=nprnews&fbclid=IwAR1dF2dAx9dWBXkUQudG574wECWUCzJPCWYINIMS8cL
riWw8dN3Imn5jGUGOq

Figura 22. Publicaciones en prensa de los problemas derivados de los test rapidos
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~a o3 de Galicia
Preocupacion entre los profesionales

sanitarios por el "porcentaje altisimo de

«Olostest sonmuymalos olacirculacion del iegativos” etvel estudiodel SERGAS

virus esinexistente»
(] CIE I 5| ©

Sea como sea, ninguna de las dos explicaciones es buena, ya que un

tudio que p ser f | de cara a preparar una segunda

poco por la comunidad, también significaria que Galicia es
especialmente vulnerable ante un rebrote de la enfermedad.

Representantes de los colegios de médicos de Galicia apuntan un "porcentaje altisimo de
negativos” en el marco de los test que se han realizado hasta el momento en el estudio

por la Comunidad gallega y sitian por debajo de un uno por ciento los positivos hasta la

ELINDEPENDIENTE

Sanidad se¢ niega a revelar a quién compro los ;
test defectuosos fabricados en China China asegura que Espaia compro los test
fallidos a una empresa sin licencia

H s ST

Referencias que describen los problemas derivados de los Kits rapidos:

https://www.galiciapress.es/texto-diario/mostrar/1942690/medicos-apuntan-
porcentaje-altisimo-negativos-estudio-sergas-

https://www.elconfidencial.com/espana/2020-03-26/tests-rapidos-fallidos-
compra-comisionista 2520536/

https://www.elindependiente.com/politica/2020/03/26/china-asequra-que-
espana-compro-los-test-fallidos-a-una-empresa-sin-licencia/

https://www.lavozdegalicia.es/noticia/sociedad/2020/04/28/test-malos-
circulacion-virus
inexistente/00031588087918075969314.htm?utm_source=facebook&utm_medium=ref
erral&utm_campaign=fbgen

3. Problemas debidos al posicionamiento de
sociedades medicas microbiologicas espafiolas sobre la
determinacion de marcadores moleculares para Covid-
19

De manera contundente y alarmante, se publicaron desde la Sociedad Médica
Microbioldgica de Asturias (figura 23) , una carta donde se expresaba claramente que
Unicamente los sanitarios eran los ejecutores y encargados de las determinaciones por
PCR y los diagnosticos, abogando y apelando judicialmente a toda accién intrusista de
otras areas que quisieran realizar tales analisis.
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Figura 23. Publicacion en Diario Asturiano de la Carta de la Sociedad de
Microbiologia

= LaVozde Asturias 0

ASTURIAS

Microbi6logos asturianos defienden quesonlos
unicos formados pararealizar los test del
coronavirus

i >~
https://www.lavozdeasturias.es/noticia/asturias/2020/05/02/microbiologos-

asturianos-defienden-solo-especialista-sanirarios-realicen-test-
coronavirus/00031588437441786152902.htm

Desde las unidades de investigacion, se ofrecieron desde el inicio de la pandemia
(figura 15) de manera clara y contundente a ofrecer de manera voluntaria sus equipos, sus
reactivos y profesionales para ejecutar los anélisis y determinar la presencia o ausencia
del marcador, obviamente porque por ello somos profesionales expertos y desde el campo
de la ciencia es donde se desarrollan los equipos para ser transferidos a la practica médica.

La carta publicada en el mismo periddico cita los siguiente:

“ A continuacion reproducimos integra la carta de la Sociedad Asturiana de
Microbiologia:

(...). Nuestra sociedad cientifica se muestra preocupada ante estas noticias que de forma
reiterada también se trasladan desde ambitos institucionales del propio Gobierno del Principado de
Asturias, teniendo en cuenta que se pueda estar ante un posible delito de intrusismo. En este caso no sélo
se precisa un titulo académico sino el titulo oficial que acredita la capacitacion: el titulo de Especialista
en Microbiologia y Parasitologia. Nadie pone en duda que cualquier profesional en el ambito de la
biotecnologia es capaz de desarrollar técnicas de lectura de PCR de Ultima innovacién. Pero no es menos
cierto, que el diagndstico de las enfermedades infecciosas no es s6lo un conocimiento del método, sino un
estudio riguroso y exhaustivo de las condiciones que rodean a cada paciente. Estamos hablando de un
diagndstico realizado a pacientes a los que amparan en nuestro pais diversas normas, empezando por la
Constitucién Espafiola, que consagra el derecho fundamental a la proteccion de la salud, la Ley General
de Sanidad del afio 1986, que establecio los derechos y deberes fundamentales del paciente, asi como los
principios generales de universalidad y equidad, Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica (Ley 41/2002), la Ley de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud de 2003, que desarrolla la ordenacién y coordinacién
de las actividades sanitarias en el conjunto del territorio, el Real Decreto-Ley 7/2018 que garantiza el
acceso al Sistema Nacional de Salud en condiciones de equidad y de universalidad a todos los residentes
en Espafia, el reglamento (UE) 2016/679, y, en este caso de forma significativa, La Ley Orgénica 3/2018
de 5 de diciembre de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD).
Con todo el respeto que nos merece cualquier profesién, seguro que ninguno nos dejariamos operar por
un Veterinario. Por tanto, desde la Sociedad Asturiana de Microbiologia Clinica (SAMC) insistimos en
defender que los pacientes sean atendidos con el mas alto nivel de calidad cientificotécnica, y cuidando la
proteccion de sus derechos tanto en el &mbito clinico como de seguridad y el respeto a su intimidad. Dentro
del sistema sanitario publico de nuestracomunidad auténoma.”
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4. Dilema ético planteado

Basado en el uso de los métodos de deteccion del COVI-19 la compra de
suministros a entidades no acreditadas y las cartas publicadas por entidades
meédicas sanitarias vetando la participacion de otros profesionales cientificos y
centros de investigacion para la realizacion de la RT-PCR.

La presente discusion se fundamenta en los 4 principios éticos del codigo
deontoldgico y en los siguientes articulos de su codigo:

Articulo 7

1.- Se entiende por acto médico toda actividad licita, desarrollada por un
pr médico, legit capacitado, sea en su aspecto
asistencial, docente, investigador, pericial u otros, orientado a la curacién
de una enfermedad, al alivio de un padecimiento o a la promoci6n integral
de la salud. Se incluyen actos diagndsticos, terapéuticos o de alivio del
sufrimiento, asi como la preservacién y promocién de la salud, por medios
directos e indirectos.

2.- El médico, principal agente de la preservacién de la salud, debe velar
por la calidad y la eficiencia de su prdctica, principal instrumento para la
promocion, defensa y restablecimiento de la salud.

3.- La formacién médica continuada es un deber ético, un derecho y una

responsabilidad de todos los médicos a lo largo de su vida profesional.

4.- El médico ha de ser consciente de sus deberes profesionales para con
la comunidad. Esta obligado a procurar la mayor eficacia de su trabajo y el
rendimiento 6ptimo de los medios que la sociedad pone a su disposicion.
5.- Siendo el sistema sanitario el instrumento principal de la sociedad para
la atencion y promocion de la salud, los médicos han de velar para que en
él se den los requisitos de calidad, suficiencia asistencial y mantenimiento

Capitulo Vill

RELACIONES DE LOS MEDICOS ENTRE S{ Y CON OTROS PROFESIONALES
SANITARIOS

Articulo 37

1.- La confraternidad entre los médicos es un deber primordial y sobre ella
sdlo tienen preferencia los derechos del paciente.

2.- Los médicos deben tratarse entre si con la debida deferencia, respeto,
lealtad, sea cual fue la relacion jerdrquica que exista entre ellos. Tienen la
obligacién de defender al colega que es objeto de ataques o denuncias
injustas.

3.- Los médicos se abstendran de criticar despectivamente las actuaciones
de sus colegas. Hacerlo en presencia de sus pacientes, de sus familiares o
de terceros es una circunstancia agravante.

de los principios éticos. Estan obligados a denunciar las deficiencias, en
tanto puedan afectar a la correcta atencion de los pacientes.
Articulo 41

1.- El médico debe mantener buenas relaciones con los demds
profesionales al servicio de la salud y tendrd en consideracién las
opiniones de ellos acerca del cuidado de los pacientes.

2.- El médico respetara el ambito de las competencias de sus
colaboradores. Procurard que cada miembro del grupo cumpla
correctamente sus obligaciones especificas.

Articulo 39

1.- El médico no interferird en la asistencia que esté prestando otro
colega. No se considera interferencia la atencién de urgencia o la libre
consulta por parte del paciente a otro médico, aunque advertird al
paciente del perjuicio de una asistencia médica maltiple no consensuada.

2.- Cuando el médico considere necesario una segunda opinion, puede
proponer al colega que considere mds adecuado como consultor o
aceptard al que elija el paciente. Si sus opiniones difieren sustancialmente

Articulo 42

1.- Los médicos que ostentan cargos directivos, estdan obligados a
promover el interés comun de la profesién médica. Su conducta nunca
supondra favoritismo o abuso de poder.

2.- Si un médico tuviera conocimiento de aue otro comoaiiero estd siendo

Los cuatro principios fundamentales del cddigo deontoldgico que son prima facie,
son el principio de beneficencia, no maleficencia, el principio de autonomia y de justicia.
Los cuatro principios tienen el mismo peso e importancia. Durante esta Pandemia, se han
violado el principio de beneficencia, ya que no se ha podido ofrecer el mejor diagnéstico
para el mejor diagndstico, el principio de maleficencia, el equipo sanitario con
conocimiento de que pudieran estar contagiando de manera silente a los pacientes que,
ateniendo, no han sido examinados. Al principio, de justicia ya que no todos los sanitarios
han podido recibir o ser analizados por igual, s6lo determinados sectores sanitarios.
Igualmente, dentro de la poblacion enferma no se ha realizado un analisis por
determinacion justa y equiparable.

Cuando los intereses de una Sociedad Cientifico Médica de Microbiologia y
Parasitologia Asturiana justificados en su cddigo deontoldgico mezclan el proposito del
diagnostico médico con la determinacién molecular, impidiendo y blogueando que
equipos cientificos actden en primera linea de la infeccion. Provocando la mezcla de los
pacientes sintomaticos y asintomaticos con lo que se favorece la propagacion de la
enfermedad. Y por tanto anteponen a las necesidades de una Pandemia Mundial por
intereses profesionales. “Primun non nocere”, queda relegado al evitar el “intrusismo
profesional” aunque por ello existan mas victimas. Este proceder se contrapone
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directamente con el articulo nimero 3, y cita textualmente “que no debe de anteponerse
ante cualquier otra conveniencia” la salud del paciente es lo primordial. Por tanto, si la
salud del paciente depende del analisis molecular, y este requiere del apoyo cientifico, la
cuestion es ¢por qué no primo la salud a los intereses de evitar intrusismo? Y maxime,
porque muy a pesar de que los cientificos y bidlogos moleculares son los idedlogos y
ejecutores de las técnicas que se emplean para determinar a nivel molecular la patogenia.
Son los que crean, estudian y fabrican tratamientos, vacunas y diagnosticos basandose en
investigacion bésica, en este caso han sido degradados y arrinconados. La justificacion
que realiza la sociedad Medica sobre la actividad de un Veterinario, es ofensiva para el
resto de las profesiones sanitarias, y ademéas contrapone el capitulo del cddigo
deontoldgico articulo 41. Asi mismo, la situacion de poder concedida a las Sociedades
Médicas la han empleado en contra del bien comdn, porque evitaron el analisis de las
muestras por RT-PCR en un principio por no solicitar la participacion de cientificos
expertos en su manejo y por tanto cuestiona también el articulo 42 del mismo capitulo.

Esta actitud de ética cuestionable ha provocado que Espafia se convirtiese en el
ultimo pais del Mundo en obtener datos concretos sobre RT-PCR de Covid-19 y que los
individuos portadores asintomaticos no fueran detectado a tiempo, por consiguiente, se
incrementaria el brote expansivo. Para poder justificar la no necesidad de realizar la RT-
PCR se potencié un analisis poco sensible y efectivo. Ademas, ha provocado una
sobresaturacion de las Unidades Hospitalarias, que, en la actualidad, 30 de mayo del
2020, estan siendo resueltas gracias a los centros asociados de Espafia que el ISC-I11 ha
acreditado para ello. Hemos sido el Unico Pais del Mundo, que no emplea a los cientos de
cientificos con vasta experiencia en la deteccion y procesamiento de muestras de biologia
molecular.

La justificacion de la carta con respecto al manejo de muestras biologicas
humanas, para el analisis es una justificacion injustificada, ya que las unidades de
investigacion clinica como el IBIMA, etc. Tienen protocolos para la proteccidn de datos
de muestras bioldgicas amparado en un cédigo y reglamento estipulado para ello. El uso
de los datos de los pacientes esta restringido al personal sanitario Gnicamente. El equipo
cientifico, a través del biobanco Unicamente maneja cddigos alfanuméricos y codigos
anonimos  (https://www.afandaluzas.org/el-biobanco-publica-una-guia-para-el-uso-de-
muestras-biologicas-y-datos-de-origen-humano-en-investigacion-biomedica/). En esta
publicacion se realizan afirmaciones poco acertadas como: “ PCR a una persona que ya
ha pasado la enfermedad casi al 100 % nos dara negativo, por lo que no seria lo adecuado
esta prueba; lo suyo seria realizar los test seroldgicos que detectan los anticuerpos que ha
generado el organismo”. Esta afirmacion es una falacia en si misma, ya que un sujeto que
porta un virus pero que este mismo virus, no esta propagandose por el organismo, pero lo
porta puede determinarse su presencia, y esta informacion tangente no debiera de darse
con tal contundencia, la imprudencia denota ignorancia y el conocimiento denota
prudencia y evidencias cientificas (*un ejemplo claro, el caso del VIH, los portadores
positivos que no desarrollan la enfermedad, si contagian; hay infinidad de ejemplos donde
no hay una accion inmune ante la presencia de un virus aunque se haya detectado, ya que
estos burlan el sistema inmunologico).

Y cuando para poder salvar esta situacién, se emplean kits de analisis rapidos que
dejan constancia de su baja capacidad de deteccion y cuando estos supone un costo
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econémico (17,1 millones de euros) y tiempo cuyo valor es incalculable. Obviamente,
como en la actualidad se han acreditado mediante el ISC-111 los principales laboratorios
de investigacion* (*de modo normal estan habituados a la practica viral en su gran
mayoria, ya que se emplean como vectores genéticos ademas de su estudio virologico),
se estan analizando muestras de RT-PCR, incluyendo empresas que dan soporte mediante
esta técnica de manera habitual.

Y el articulo 7, describe explicitamente que el médico debe de tener una formacion
continuada como agente preservador de la salud. De los argumentos mostrados en prensa
se deriva que esos directivos no entendian realmente como funciona el mecanismo de
andlisis molecular, porque en ese caso hubieran aparecido mas publicaciones
cuestionandose algunos absurdos publicados, que son obvios para aquellos que estan
acostumbrados a cuestionarselo todo. Como el caso de que, en Espafia, solamente se
realizara un analisis seroldgico y no molecular de la infeccidn hasta casi cuarenta dias
post anuncio de Pandemia.

Con respecto a la compra de material defectuoso, de material de baja calidad por
parte de la institucion publica, es decir del Sistema Sanitario Publico Espafiol, ha inferido
en los 4 principales fundamentos mencionados al principio, asi mimo en el articulo 7, ya
que se ha empleado a la sanidad como un instrumento de beneficio de determinadas
empresas que fueron las beneficiadas de la venta de sus Kits sin homologar. Asi mismo,
la incapacidad para determinar o establecer los criterios basicos y elementales que
distinguen empresas homologadas de las que no son homologadas, incide en el articulo 7
apartado 3, de obligacion de formacion continuada, por ello conocer las areas especificas
o saber recurrir a profesionales que puedan facilitar esa informacion debiera haber sido
el aspecto fundamental en esta Pandemia y no uno anecdotico. En un estado de alarma,
como el que hemos tenido cuya gravedad estd mas que justificada, una compra de
productos defectuosos que impidan discriminar adecuadamente los sujetos sanos no
portadores , de los portadores o los enfermos, cuestiona si se ha cometido un delito contra
la salud publica. En este caso, deberia ser la justicia quien lo determinara.

5. Consideraciones finales

En un estado de alarma o Pandemia como el que hemos vivido actualmente, la
preferencia primera debiera haber sido realizar test masivos a la poblacién como sugirié
y solicitd la OMS a Espafia. Y si de ello se derivase, el uso y empleo de servicios pagados
con fondos puablicos, asi como la cooperacion de cientificas y cientificos, como ha
ocurrido con otros paises del mundo como, por ejemplo, Estados Unidos, Alemania,
Argentina (etc.). Si esto se hubiera realizado asi, hubiéramos ganado tiempo a la
propagacion e infeccion viral sobre todo en la zona cero, Madrid. Y ademas se hubieran
agilizado los protocolos de gestion administrativa que facultan a los centros de
investigacion basica a realizar dichos analisis.

En caso de emergencia sanitaria, cuyos centros sanitarios se encuentran saturados,
se hubiera podido recurrir a los centros publicos de investigacion cuya inversion procede
de nuestro sistema publico. Si en un estado de alarma se pueden emplear maquinarias y
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recursos para el bien social, porque es necesario, todavia la gran incognita es por qué no
se hizo lo mismo con la infraestructura y equipamiento de los laboratorios de
investigacion.
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