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Aprueban el uso de un nuevo test rapido y economico
de diagndstico molecular de Covid-19

Cientificos del CONICET lideraron el desarro-
llo que estd enmarcado en la Unidad Coronavi-
rus Covid-19, creada por el Ministerio de Cien-
cia, Tecnologia e Innovacion, el CONICET y la
Agencia I+D+i.

Por Miguel Faigon

La Administracién Nacional de Medicamen-
tos Alimento y Tecnologia Médica (ANMAT) vali-
dé el uso de NEOKIT-Covid-19, un nuevo kit de
diagnéstico de Covid-19 -de bajo costo y facil
de maniobrar- que permite indicar en menos de
dos horas, a partir de una muestra respiratoria,
si una persona esta o no infectada por el Coro-
navirus SARS-CoV-2.

El proyecto estd enmarcado dentro de la
Unidad Coronavirus Covid-19 creada en conjun-
to por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e In-
novacion, el CONICET y la Agencia Nacional de
Promocion de la Investigacion, el Desarrollo
Tecnolégicoy la Innovacion (Agencia [+D+i).

El test fue desarrollado por cientificos del
CONICET en el Instituto de Cienciay Tecnologia
César Milstein (ICT Milstein, CONICET-Funda-
cion Pablo Cassara), bajo la coordinacion del in-
vestigador Adrian Vojnov, en asociacion con la
empresa NEOKIT SAS, formada sobre la base de
un Consorcio Piblico-Privado (CAPP) entre el
CONICET y el Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

Otra demostracion de la capacidad de
los cientificos argentinos

El anuncio fuera realizado esta tarde por el
presidente de la Nacion, Alberto Fernandez, en
una conferencia de prensa en Olivos junto a los
ministros de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
Roberto Salvarezza, y de Salud, Ginés Gonzélez
Garcia. También estuvieron presentes, la presi-
denta del CONICET, Ana Franchi, Adrian Vojnov y
Carolina Carrillo, otra de las investigadoras del
CONICET en el ICT Milstein que participé del de-
sarrollo.
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Adrian Vojnov y Carolina Carrillo junto con Alberto Ferndndez, Ana Franchi, Roberto Salvarezza y Ginés Gonzalez Garcia.

“Esto nos permite enfrentar el control de la
pandemia de otro modo. Estoy feliz que lo hayan
hecho cientificos argentinos. Tenemos la mejor
calidad humana cientifica para ofrecer respues-
tas. Es tan importante para el desarrollo de un
pais, no dependemos de otros, esto es sobera-
nia. Somos capaces de hacer esto. Por eso es im-
portante la ciencia”, afirmé Alberto Fernédndez.

También las autoridades del area de Cien-
cia Y Tecnologia expresaron su satisfaccion por
este nuevo logro de la ciencia argentina.

“Nuevamente queremos destacar nuestro or-
gullo y reconocimiento por el trabajo de investi-
gacion emprendido por el doctor Adrian Vojnov,
del Instituto de Ciencia y Tecnologia Milstein.
Este nuevo kit de deteccion del virus -de forma
rapida y segura- es el resultado de una tarea en
equipo y del compromiso con el que la comuni-
dad cientifica en general, y el CONICET en parti-
cular han asumido este desafio”, sefial6 Franchi.

Por su parte, Roberto Salvarezza, manifest6:
“Es otra demostracion de la capacidad de nues-
tros cientificos en responder a las necesidades y
urgencias de los argentinos. Hace menos de dos
meses decidimos enfrentar con ciencia y la tec-

nologia la llegada de la pandemia a nuestro pais.
Hoy ya tenemos desarrollos que no solo permiten
disefiar nuevas estrategias para el control de la
enfermedad, sino también que proveen de mayor
soberanfa tecnoldgica a la Argentina”.

Un método de diagnostico molecular
rapido y precoz

Dada la abundante cantidad de informacién
en torno a los llamados ‘tests rapidos’ que circu-
[6 en los dltimos dfas, focalizada muchas veces en
la velocidad con la que ofrecen una respuesta po-
sitiva o negativa, parece importante hacer hinca-
pié en algunas cuestiones sobre las tecnologias
de base de los diferentes métodos de diagnéstico.

El SARS-CoV-2, al igual que otros virus res-
piratorios, puede diagnosticarse a través de mé-
todos directos e indirectos. Mientras los direc-
tos apuntan a detectar el material genético del
virus en muestras respiratorias, los indirectos
reconocen la presencia de anticuerpos
especificos contra este virus (que forman parte
de larespuesta del sistema inmune al mismo) en
la sangre de los pacientes. Esto va mas allé de

cuanto tiempo demoren en ofrecer resultados.
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Izquierda: Luciana Larocca trabaja en el laboratorio. Derecha: Adrian Vojnov, Luciana Larocca, Santiago Werbajh y Carolina Carrillo. Fotos: gentileza MINCyT.

“A nosotros nos gusta destacar que este test
ademés de serrapido, por lo poco que demoran en
aparecer los resultados, es precoz, debido a que
permiten diagnosticar la infeccion al poco tiem-
po de que la carga viral ingresé al organismo. Los
tests serolégicos requieren que se comience a
producir anticuerpos, algo que ocurre recién va-
rios dias después”, explica Carolina Carrillo.

NEOKIT-Covid-19, al igual que la retro-
transcripcion seguida por reaccion en cade-
na de la polimerasa (RT-PCR, por sus siglas en
inglés) -técnica de testeo usada por el Instituto
ANLIS/ Malbran y los centros descentraliza-
dos-, estd basado en una tecnologia molecular
de deteccion directa que permite identificar en
una muestra de ARN distintas regiones de la se-
cuencia del genoma del SARS-COV-2 (las cuales
se expresan en secuencias de ARN).

La tecnologia en la que se basa el funciona-
miento de los nuevos kits de diagndstico es co-
nocida como amplificacion isotérmica media-
da por bucle (LAMP, por sus siglas en inglés) y,
aligual que RT-PCR, funciona bajo el principio de
multiplicarelndmerode copiasde undeterminado
fragmento de ADN o ARN (que en este caso se aisla
de la muestra respiratoria extraida al paciente).
La gran diferencia es que toda la reaccion tiene
lugar bajo una misma temperatura por lo que no
se requiere un termociclador.

Un procedimiento sencillo

“La ventaja del kit que desarrollamos res-
pecto del uso de la técnica RT-PCR es que, si
bien tiene su misma sensibilidad y precocidad
para detectar la infeccion, ofrece resultados con

mayor velocidad, requiere un equipamiento mu-
cho menos costoso y complejo, es muy sencillo
maniobrar y sus resultados son féaciles de inter-
pretar, por lo que no es necesario que lo maneje
personal altamente calificado. Ademas, los re-
activos que requiere también son mas econémi-
cos”, explica Vojnov.

El procedimiento para hace el test
con NEOKIT-Covid-19 es sencillo. La muestra de
ARN que se quiere analizar deber ser colocada en
una solucion en la que se mezclan reactivos con
colorantes.Luegoeltubodebecerrarseeincubarse
a una temperatura de 64 grados durante unos 60
minutos. Si al destaparse la mezcla permanece lila
elresultado es negativo, si, en cambio, mutd a azul
celeste, el resultado es positivo.

Hasta el momento, el test desarrollado por
los cientificos del ICT Milstein, del mismo modo
que ocurre con la técnica RT-PCR, requiere que
previamenteseaisleo purifique el material gené-
tico a analizar (ARN viral) presente en la mues-
tra respiratoria cruda extraida al paciente.
Este procedimiento, aunque es relativamente
sencillo y no toma demasiado tiempo, necesita
de un laboratorio con cabinas de bioseguridad
-dado que al momento de tomarse la muestra
el virus todavia permanece activo- y personal
calificado para llevarlo adelante.

“Ahora trabajamos en buscar la forma de
evitar el paso de tener que purificar el ARN, re-
emplazandolo por un tratamiento sencillo de la
muestra respiratoria -en este caso, tomada me-
diante un hisopado bucal- que lo pueda hacer,
sin poner en riesgo su salud, cualquier persona
con un poco de entrenamiento, aunque aln se-

ria necesario el uso de algln tipo de cabina de
bioseguridad”, sefiala Vojnov.

“Tenemos evidencia de que eso es posible,
pero antes tenemos que ponerlo a prueba en el
laboratorio y luego hacerlo validar por el ente
regulador”, asegura Carrillo.

Un test sensible y a la vez especifico

NEOKIT-Covid-19 no sélo ofrece un alto gra-
do de sensibilidad, lo que reduce la posibilidad
de que arroje falsos negativos, sino también de
especificidad, lo que minimiza la probabilidad
de que se den falsos positivos.

Esto se debe a que el test fue disefiado para
poder identificar cuatro regiones diferentes de
la secuencia del genoma del SARS-CoV-2, que a
la vez son especificas de este virus. La tarea de
identificar estas regiones en base a las secuen-
cias que se conocen del SARS-CoV-2 y asegurar-
se al mismo tiempo de que no se cruzaran con
las de organismos similares, como las de otros
Coronavirus, estuvo a cargo de Santiago Werbajh,
investigador de la Fundacién Pablo Cassara.

La importancia de tener
un respaldo piiblico

“Es importante destacar que este trabajo
fue posible gracias al apoyo del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién y el CONICET.
Para nosotros como investigadores es funda-
mental contar con el respaldo de una estructura
plblica”, concluye Carrillo.

Del trabajo también participaron las inves-
tigadoras del CONICET en el ICT-Milstein, Lucia-
na Laroccay Fabiana Stolowicz. m

Volumen 29 nGmero 170 junio - julio 2020 41



CIENCIA
EN TU VIDA

Investigadores argentinos logran desarrollar el primer test
serologico del pais para el nuevo coronavirus SARS-CoV-2

El test “COVIDAR IgG”, cuyo desarrollo fue li-
derado por cientificos del CONICET y del Ins-
tituto Leloir, fue validado con 5000 anélisis
en distintos centros de salud con excelentes
resultados. Fue registrado en ANMAT y ahora
esta en etapa de produccién: se podrian rea-
lizar 10 mil pruebas por semana y escalarlo a
medio millon en el término de un mes.

En el marco de las acciones que el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (MINCyT),
el CONICET y la Agencia Nacional de Promo-
cién de la Investigacion, el Desarrollo Tecnolé-
gico y la Innovacién, llevan a cabo a través de
la “Unidad Coronavirus Covid-19”, cientificos
del CONICET vy de la Fundacién Instituto Leloir
(FIL) lideraron, en un tiempo récord de 45 dias,
el desarrollo de “COVIDAR IgG”, un test sero-
l6gico que a partir del analisis de muestras de
sangre o de suero permite determinar si una per-

sona tiene anticuerpos contra el nuevo corona-
virus SARS-CoV-2. El mismo arroja resultados
en un par de horas y, entre otros fines, puede
servir para evaluar la evolucion de la pandemia
de Covid-19 en poblaciones.

“Que Argentina pueda realizar sus propios
tests es una muestra de soberania sanitaria,
de soberania cientifico tecnolégica y un ejem-
plo de la capacidad que tienen los cientificos de
nuestro pafs, que, en 45 dfas, pudieron desarro-
[lar un producto 100% nacional. Esta situacién
pone de relieve que con buenas politicas es po-
sible hacer foco, articular y estructurar el sis-
tema de ciencia en torno a la resolucién o a la
atencion de problemas que puede tener nuestro
pais”, afirmé el Ministro de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion de la Nacién, Roberto Salvarezza.

Asimismo, la presidenta del CONICET, Ana
Franchi, destacé que: “El desarrollo de este kit

diagnéstico es un orgullo para todos los investi-
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Andrea Gamarnik, Marcelo Yanovsky, Julio Caramelo, Guadalupe Costa Navarro, Diego Ojeda, Horacio Martin Pallarés,
Maria Mora Gonzalez Ldpez Ledesma y Diego Alvarez Foto: gentileza FIL.
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gadores y todas las investigadoras de la Argen-
tina, y para el CONICET en particular. En muy
poco tiempo y con un gran esfuerzo, Gamarnik y
su equipo desarrollaron “COVIDAR 1gG”, lo que
demuestra una vez més la capacidad y la exce-
lencia de la comunidad cientifica argentina”.

Por su parte, la investigadora del CONICET,
jefa del Laboratorio de Virologia Molecular de
la FIL y una de las lideres del proyecto, Andrea
Gamarnik, asegurd que “hasta ahora se realiza-
ron cerca de 5000 determinaciones en distintos
centros de salud con excelentes resultados. Es-
tan dadas las condiciones para ofrecer de inme-
diato una produccién de 10.000 determinacio-
nes por semana que podria escalarse a medio
millén en el término de un mes”.

El nuevo test, que ya fue registrado en
ANMAT, organismo regulatorio de medicamen-
tos, alimentos y tecnologia médica a nivel na-
cional, se aplicé a muestras de suero de pacien-
tes internados confirmados o con sospecha de
Covid-19 provenientes de siete hospitales y cen-
tros de salud de la Ciudad de Buenos Aires.

Eltest “COVIDAR IgG”, que se pone a dispo-
sicién de las autoridades nacionales, incluyen-
do el Ministerio de Salud, detecta en sangre y
suero anticuerpos que el sistema inmune pro-
duce especificamente para el nuevo coronavi-
rus. Si el resultado es positivo significa que la
persona testeada estuvo cursando la infeccién
o que lo esta haciendo. El mismo se realiza en
placas que permiten testear 96 sueros a la vez
mediante la técnica que se conoce con el nom-
bre de ELISA, la misma que se utiliza, por ejem-
plo, para la deteccion de la infeccién por VIH y
hepatitis B.

Los tests serolégicos, como COVIDAR IgG,
no se emplean para un diagndstico temprano,
porque para ese fin se utilizan los ensayos de PCR
que detectan directamente al virus. “Los anti-
cuerpos pueden detectarse en suero o plasma de
personas con sospecha de Covid-19 generalmen-
te a partir de los 7 dias del comienzo de sintomas,



aunque pueden aparecer antes o después. Y lue-
go persisten por periodos prolongados, incluso
cuando la persona ya se ha curado. Por este moti-
vo, los tests serolégicos son de gran utilidad para
evaluar la extension de la pandemia en la pobla-
cion, dado que permiten detectar casos asinto-
méaticos que han pasado desapercibidos”, expli-
6 Julio Caramelo, jefe de laboratorio de la FIL e
investigador del CONICET.

Todavia no se sabe lo suficiente respecto
de como se producen los anticuerpos durante el
curso de la enfermedad. “Por esto es muy valio-
so contar con un test serolégico que permita ge-
nerar esta informacion. Los datos que se obtie-
nen pueden ser complementarios a los estudios
por PCR y puede dar informacién adicional, ya
que cuando el virus deja de circular y el ensa-
yo de PCR se torna negativo, los anticuerpos se
siguen detectando en circulacién”, puntualizd
Marcelo Yanovsky, jefe de laboratorio de la FIL e
investigador del CONICET.

Acceso rapido y menor costo

Ademas de brindar acceso rapido, el desa-
rrollo local tendrd un costo significativamente
menor a los kits de Estados Unidos o de Europa.
“Traer los kits seroldgicos del exterior a nuestro
pais también tiene un costo adicional. Nuestro
objetivo es producir miles de placas y ponerlas
alservicio de las autoridades de Salud sin un fin
comercial”, indicé Diego Alvarez, quien también
participa del proyecto y se desempefia como in-
vestigador del CONICET en la Universidad Na-
cional de San Martin.

De acuerdo con Jorge Geffner, investigador
del CONICET y profesor titular de Inmunologia
en la Facultad de Medicina de la UBA, este test
“es realmente excelente. Nosotros realizamos
un primer estudio testeando la presencia de an-
ticuerpos IgG anti-SARS-CoV-2 en personal de
salud de dos hospitales de la Ciudad de Buenos
Aires, en pacientes convalecientes, con diag-
ndstico confirmado por PCR de infeccion por
SARS-CoV-2 y en individuos controles, no infec-
tados. La sensibilidad del método demostrd ser
excelente, como también su especificidad y re-
producibilidad”. Y agregd: “Considero que es
una herramienta sumamente Gtil para estudios
de seroprevalencia en diferentes entornos: per-
sonal de salud, residencias de mayoresy testeos
poblacionales”.

Por su parte Marcela Echavarria, investiga-
dora del CONICET y vicedirectora de la Unidad
de Virologia Clinica del CEMIC, y colegas pro-
cesaron mas de 80 muestras en duplicado de
diferentes pacientes, cony sin Covid-19, con el
test serolégico COVIDAR IgG. “La reproducibi-
lidad fue excelente. La sensibilidad y especifi-
cidad fue muy alta. Esta herramienta sera im-
portante para ampliar el conocimiento de la
cinética de anticuerpos de pacientes COVID
positivos y para documentar la presencia de
anticuerpos en plasma de convaleciente a fin
de ser utilizado como tratamiento en pacientes
graves”, puntualizé.

Asimismo, los investigadores estdn desa-
rrollando una base de datos centralizada para
el analisis de resultados serolégicos de todo el
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pais. La misma tendré entradas desde los cen-
tros de salud que alimentaran una Gnica central
que estaré a disposicién de las autoridades na-
cionales.

“Lo que se pone de manifiesto en este esta-
do de emergencia es el capital humano que tie-
ne el CONICET, cientificos capacitados para re-
solver problemas. En nuestro laboratorio nunca
desarrollamos ensayos serolégicos ni trabaja-
mos en coronavirus ni en virus respiratorios.
Sin embargo, tenemos una formacién que nos
permite abordar problemas de virologia y resol-
verlos. Tenemos criterio y experiencia, algo que
no se compra de un dia para otro, lleva muchos
afios de formacién. Este es el fruto de la inver-
sion del CONICET para generar recursos huma-
nos”, destacé Gamarnik.

“Con la conformacién de la Unidad Corona-
virus Covid-19 estamos poniendo a disposicion
todas las capacidades de desarrollo de proyec-
tos tecnolégicos, recursos humanos, infraes-
tructura y equipamiento que puedan ser re-
queridas para realizar tareas de diagnéstico e
investigacion sobre Coronavirus Covid-19”, fi-
naliz6 Salvarezza.

Los creadores de “COVIDAR IgG”: Andrea
Gamarnik, Marcelo Yanovsky, Julio Caramelo,
Guadalupe Costa Navarro, Diego Ojeda, Ho-
racio Martin Pallarés y Maria Mora Gonzélez
Lopez Ledesma, del CONICET y del Instituto
Leloir, Diego Alvarez, del CONICET y de la Uni-
versidad Nacional de San Martin, y Jorge Ca-
rradori, Director Técnico del Laboratorio Le-
mos. |

El test seroldgico "COVIDAR IgG". Foto: gentileza FIL.

Andrea Gamamik. Foto: gentileza FIL.
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