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INTRODUCCION

El futuro de las técnicas d
enfermedades y trasladarl
patologias en las consultas
laboratorio, en lo que se deno
POCT). Asi lo han sefalado los e
cion de la Tecnologia Sanitaria”,
Fundacion Tecnologia y Salud baj

El compromiso del Sector de Tec
tro se centra en la utilizacion de p
confirmar un diagnéstico en minut
tranquilizar al paciente, aumentar |
ponibles.

En esta linea de trabajo, los expertos p
grandes aportaciones de la Tecnologia
han producido a dos niveles: en la detecc
el diagnéstico de patologias agudas y en
bioarrays, dirigidos a perfeccionar el diagn

Las nuevas técnicas de diagndstico, cada vez mds precisas, rdpidas, sensibles y especificas, se orientan en tres dreas bien
diferenciadas como son el diagndstico, el tratamiento y los estudios epidemioldgicos, y en especial para el estudio de
enfermedades altamente prevalentes como las cardiovasculares, oncoldgicas e infecciosas.

Asimismo, acercar las pruebas de laboratorio a los pacientes supondrd una optimizacién de recursos, ya que el gran
reto al que se enfrenta el Sector es incorporar las innovaciones que se producen a la vez que se piensa en términos
de sostenibilidad del Sistema Sanitario y de mejora de la cartera de servicios. La responsabilidad del Sector con la
seguridad y calidad de vida de la poblacion es cada vez mds amplia y mds si se tiene en cuenta que las técnicas de
Diagndstico In Vitro apenas representan un 2% del coste sanitario y, sin embargo, 7 de cada 10 decisiones clinicas
se basan en los datos que aportan.

Dfia.Margarita Alfonsel
Secretaria del Patronato de la Fundacion Tecnologia y Salud

LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA









PONENCIA

Excmo. Sr. D. Manuel Diaz-Rubio Garcia
Presidente de la Real Academia Nacional
de Medicina

“El Diagnostico
In Vitro ha cambiado
la forma de hacer
Medicina

y de acercarse
a los pacientes”

EN ESTA VI CONFERENCIA DEL CICLO ES DE NUEVO UNA GRAN SATISFACCION
ABORDAR DESDE MULTIPLES ASPECTOS UN TEMA DE ACTUALIDAD COMO ES

EL DIAGNOSTICO DE LOS PACIENTES.

Les doy la bienvenida a esta nueva conferencia del Ciclo “La
aportacién de laTecnologfa Sanitaria” que desarrollamos con-
juntamente con la Fundacion Tecnologia y Salud. A lo largo
de estos encuentros que mantenemos de forma periddica
hemos ido descubriendo un drea que conocemos sélo tan-
gencialmente pero que impacta de lleno en la forma que te-
nemos de vivir nuestra especialidad médica.

Conocer el Sector de la Tecnologfa Sanitaria nos enriquece y nos
hace sentiros tremendamente orgullosos de ser médicos y de
poder atender a nuestros pacientes ya que contamos con una

tecnologfa revolucionaria y vanguardista que se anticipa a las ne-
cesidades del paciente y del profesional sanitario.

En esta conferencia conoceremos de la mano de destacados
expertos investigadores y de la Fundacién Tecnologfa y Salud la
situacion actual, perspectivas de futuro, retos y compromisos de
la “Innovacién en el Diagndstico InVitro”, una especialidad de la
Ciencia que ha evolucionado increlblemente en los Uttimos 30
aflos y que estd cambiando la forma de hacer Medicina y de
acercarse a los pacientes desde una perspectiva no sélo diag-
ndstica sino también terapéutica.

VI CONFERENCIA: “INNOVACION EN DIAGNOSTICO IN VITRO” 9
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Diia. Consuelo Sanchez-Naranjo

Subsecretaria de Sanidad y Politica Social

“El Diagnéstico In Vitro

es el punto de arranque de
las estrategias encamin
a la optimizacion de
mediante una
mas preventiva

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD, EFICIENCIA E INNOVACION SON LOS VALORES QUE
DEBE POSEER LA TECNOLOGIA SANITARIA PARA CONTRIBUIR A LA MEJORA DE LA
PRACTICA CLINICA. LA INNOVACION EN EL AMBITO DEL LABORATORIO PERMITE

EL DIAGNOSTICO PRECOZ Y PRECISO, SUPONE UNA HERRAMIENTA DECISIVA EN EL
PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD Y CONTRIBUYE AL MEJOR CONOCIMIENTO DE
LAS RESPUESTAS DEL PACIENTE AL TRATAMIENTO.

Me gustaria empezar agradeciendo a la Real Academia Nacional de Me-

“ DeSde el dicina y a la Fundacién Tecnologia y Salud la invitacion a presidir esta

conferencia sobre los sistemas de Diagndstico InVitro. Como subsecre-

Punto de vista taria del Ministerio de Sanidad y Polftica Social, es para mf un gran ho-

. nor estar aqui en la Real Academia de Medicina con personas de tanto

del C|Udadan°, prestigio como los conferenciantes que han participado: la catedrdtica

. de Microbiologfa y Parasitologia de la Universidad de Granada y acadé-

SOmMos PaC|enteS mica de nimero de la Real Academia Nacional de Medicina, la Excma.

cada vez més Sra. Dia. Carmen Maroto Vela, el Dr. Ginés Escolar Albadalejo, jefe de

servicio de Hemoterapia y Hemostasia del Clinic de Barcelona, y D. Jordi

informados, tanto en Pujol, director general de Roche Diagnostics y patrono de la Fundacién
Tecnologfa y Salud.

diagnésticos como

en tratamientos” Debo felicitar a la Academia y a la Fundacién por este Ciclo de confe-

rencias, de la que clausuramos hoy la VI edicién por su doble efecto po-
sitivo: por la transmisién de innovacion e investigacion médico-cientifica

10 LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA



La industria debe seguir investigando sobre el

proceso patolégico, resolver los problemas técnicos

derivados de la aplicacion de las nuevas tecnologias y

el abaratamiento de los costes”

y también por la colaboracion que hace a la difusion de
la ayuda que las tecnologfas sanitarias prestan a la mejora
de la salud de la poblacién en su conjunto; hecho que de-
muestra, ademds, el compromiso de esta noble institucion
y de la Fundacion con el Sistema Sanitario de nuestro pais.
Asl se comprueba viendo las conclusiones de anteriores
conferencias de este Ciclo en las que se ha destacado, por
ejemplo, que el uso de la Tecnologia Sanitaria minimiza
la mortalidad en las intervenciones quirdrgicas o que los
avances tecnoldgicos en oncologfa han abierto las puertas
a una medicina mucho mds personalizada.

Los conferenciantes han abordado la evolucién e innova-
cion en los métodos de diagndstico y cdmo éstos contri-
buyen a la mejora sanitaria de los pacientes. La Dra. Ma-
roto Vela, desde su amplia experiencia investigadora en
transmisién del virus de hepatitis no A, no B,B y C; el Dr.
Escolar, también como experto sanitario, sobre la auto-
matizacion del estudio de la hemostasia primaria; y desde
otro punto de vista, D. Jordi Pujol ha explicado la exten-
sion del Diagndstico In Vitro dentro del entorno sanitario
y la contribucidn de la industria.

Cuando hablamos de Tecnologia Sanitaria pensamos en
efectividad, en seguridad, en eficiencia y también por su-
puesto en innovacién. A mi entender éstos deben ser los
valores que debe poseer para que contribuya a la mejora
de la préctica clinica, siendo un ejemplo de esto su capa-
cidad para proporcionar a los profesionales del Sistema
Sanitario nuevas alternativas o nuevas soluciones para la
lucha contra las enfermedades.

Desde el punto de vista del ciudadano, somos pacientes
cada vez mds informados, tanto en las posibilidades de
diagndstico como en el tratamiento de las patologfas. Esto
hace que los avances de la Tecnologfa Sanitaria aumenten
nuestras expectativas frente al Sistema Sanitario e impul-
sen su propio desarrollo y que por ello las tecnologfas

sanitarias se hayan incorporado a la cartera de servicios
como apoyo a la decisién clinica, formando parte de la
misma.

Al respecto, el Ministerio que represento mantiene una li-
nea de trabajo en la que, centrdndonos siempre en el be-
neficio del paciente, propiciamos la participacién de todos
los agentes del Sistema Sanitario, cada uno con su respon-
sabilidad y también el paciente con la suya.

Permitanme referirme brevemente a los avances mads
centrados en la especialidad propia de la conferencia de
esta tarde. Los avances cientificos de las Ultimas décadas
provenientes de dmbitos tan diversos como la biologfa ce-
lular, la patologfa molecular o la microelectrdnica han ido
paulatinamente imbricdndose en las distintas disciplinas de
las ciencias biomédicas. Ademds, de manera simultdnea, se
ha producido su traslado a la préctica clinica y asistencial.
Otros hallazgos como el desciframiento del genoma hu-
mano han disparado el conocimiento de dicha materia y
propiciaron también la aparicion de nuevos biomarcado-
res que permiten un diagndstico diferencial mds preciso.

En suma, son muestras de que el uso de las nuevas tecno-
logfas facilita la realizacién de diagndsticos en estados cada
vez mds tempranos de la enfermedad, incluso cuando adn
ésta es asintomadtica, facilitando las labores de intervencion
y de diagndstico. Pero sin duda el diagndstico precoz y
especifico es especialmente importante en enfermeda-
des y patologias de gran prevalencia en las sociedades
occidentales, como el cdncer, que es la primera causa de
mortalidad en hombres y segunda en mujeres en Espafia,
las enfermedades infecciosas, que provocan 7 millones de
muertos al afio en el mundo, o las enfermedades cardio-
vasculares, principal causa de muerte en el mundo.

En todas estas patologfas el diagndstico precoz y preciso
supone una herramienta esencial para el tratamiento en

VI CONFERENCIA: “INNOVACION EN DIAGNOSTICO IN VITRO”
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sus primeras fases incidiendo de forma decisiva en el pro-
ndstico de la enfermedad.

Desde otro punto de vista, el de la eficiencia, si bien el
diagndstico viene a suponer tan sélo un 2% del gasto
médico total en disciplinas tales como la oncologfa, sus
resultados vienen a repercutir en el 70% de las decisio-
nes sobre los tratamientos a seguir. Por tanto, representa
un factor clave en la valoracién del coste-efectividad en
el proceso global y es, en consecuencia, facilmente com-
prensible que el Diagndstico In Vitro se convierta en el
eje central y punto de arranque de las estrategias encami-
nadas a la optimizacién de costes, mediante una Medicina
mads preventiva y la aplicacion de tratamientos diferencia-
les mds precisos.

Asimismo, los nuevos métodos diagndsticos no sélo han
permitido una mayor eficacia y fiabilidad en el propio
proceso diagndstico sino que también han contribuido
de forma decisiva al mejor conocimiento de las respues-
tas farmacoldgicas. La aplicacion de tratamientos espe-
cificos a grupos de poblacién basados en el diagndstico
diferencial de las respuestas a farmacos permitird una
mayor racionalizacién vy eficiencia en las terapias, ademds
de conducir hacia una nueva era en la medicina perso-
nalizada.

No obstante y pese a los importantisimos avances cien-
tificos y tecnoldgicos que se han visto plasmados ya en
nuevos dispositivos diagndsticos y en nuevas metodologfas,
es necesario continuar avanzando en el conocimiento para
satisfacer los nuevos retos que aun quedan en el horizon-
te, de los que destacaré dos: el primero, la necesidad de
seguir investigando sobre los mecanismos moleculares que
subyacen al proceso patoldgico y el segundo, la resolucién
de los problemas técnicos derivados de la aplicacion de las
nuevas tecnologfas y el abaratamiento de los costes.

Por ello es imprescindible una colaboracién activa, y evi-
dentemente interesada, entre los cientificos bdsicos, los cli-
nicos y la industria. Esta necesaria colaboracién entre todos
los agentes implicados de los centros sanitarios de nuestro
Sistemna Nacional de Salud y de la iniciativa privada pasa
por avanzar en la construccion de un escenario capaz de
facilitar la transferencia de conocimiento con una atencién
especial a la correcta proteccion de los derechos de la
propiedad industrial.

Como he sefalado, la inversion del Sistema Sanitario en

Tecnologfa Sanitaria estd mejorando la prevencion, el diag-
nostico, el tratamiento vy la rehabilitacion de las enferme-

LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

dades v, en definitiva, la calidad de vida de las personas. Sin
embargo, estd claro que también provocan un aumento
del gasto publico.

Espafia invierte en su sanidad publica anualmente en tor
no a 63.000 millones de euros, de los que prdcticamente
un tercio se dedica a medicamentos y Tecnologfa Sanitaria,
[5.000 millones en el primer caso y 6.000 millones en el
segundo caso.

Como saben, uno de los ejes de actuacion del Ministerio es
la promocidn de la calidad e innovacién en el Sistema Na-
cional de Salud. Nuestro reto es hacer compatible la mayor
calidad posible de la atencidn sanitaria con la sostenibilidad
del sistema. Esta Iinea de actuacidn requiere medidas que
aseguren la mayor eficiencia posible en la gestién de los
recursos sanitarios. Pero para ello es esencial la evaluacion,
que permitird incorporar tecnologfas sanitarias al Sistema
Nacional de Salud, si de ellas derivan mejoras claras en la
atencion sanitaria.

Por Ultimo, es evidente que los avances en el sector sani-
tario a los que contribuye la tecnologia se deben sobre
todo a la inquietud por conocer y al trabajo continuo de
profesionales como la profesora Carmen Maroto Vela o
el Dr. Ginés Escolar Albadalejo. Sus investigaciones estan
favoreciendo la reincorporacion mds temprana de los pa-
cientes a la actividad diaria y por tanto mejorando su ca-
lidad de vida y también la de sus familias, en la seguridad
de que el desarrollo de herramientas de diagndstico mas
eficaces supone una mejor atencién sanitaria y un incre-
mento en la rentabilidad para todos los participantes del
Sistema Sanitario.
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Las pruebas de
Diagnostico In Vitro
son la tnica fuente
de informacion
objetiva sobre el
organismo y sus
funciones”

D. Javier Colas Fustero

“El 70% de las
decisiones clinicas
se basan en los

datos aportados

por las técnicas de
Diagnéstico In Vitro”

Excelentisimo sefor presidente de la Real Academia Nacional de
Medicina, estimados profesores y doctores, buenas tardes a todos.
Como presidente de la Fundacion Tecnologia y Salud es para mf un
honor asistir hoy a la celebracién de esta VI conferencia del Ciclo
“La aportacién de la Tecnologfa Sanitaria”, en la cual tendremos la
oportunidad de profundizar, de la mano de reconocidos especialis-
tas, en una de las dreas mds innovadoras de la Medicina, en la que
la contribucidn de la tecnologfa es fundamental: el Diagndstico In
Vitro.

Cuando hablamos de Diagndstico InVitro nos referimos, en términos
generales, a pruebas clinicas y de laboratorio basadas en muestras
organicas de un paciente. Estas pruebas constituyen la Unica fuente
de informacidn objetiva sobre el organismo y sus funciones, y son,
por lo tanto, vitales para la toma de decisiones clinicas. Tal es asfi que,
seglin los datos facilitados durante el "IV Simposio Internacional de
Laboratorio Clinico y de Calidad 2010", celebrado los dfas 9 y 10 de

LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA



Los datos que proporcionan las técnicas in vitro

proporcionan una informacion critica que facilita

la toma de decisiones eficaces y eficientes y pueden

llegar a condicionar la evolucion de los pacientes”

junio en Barcelona, alrededor del 70% de las decisiones
clinicas se basan en los datos aportados por las técnicas
in vitro.

En este contexto, conceptos como innovacién, preci-
sién, fiabilidad, seguridad y eficacia adquieren una enor-
me importancia, sobre todo teniendo en cuenta que
un diagndstico temprano y adecuado constituye un re-
quisito previo fundamental para aplicar un tratamiento
eficaz y lograr en muchas ocasiones la supervivencia
del paciente.

No cabe duda de la cada vez mayor importancia de la
Tecnologia Sanitaria en el cuidado y mejora de la salud
y calidad de vida de la sociedad. Esto es asf gracias a la
fuerte apuesta que hace este Sector por la innovacidn,
apuesta que se traduce en la incorporacién de nuevos
métodos de diagndstico, de tratamientos més eficaces,
y de instrumentos disefiados para facilitar el trabajo de
los profesionales sanitarios.

Este esfuerzo innovador permite que las técnicas de
Diagndstico In Vitro hayan sobrepasado su funcidn
meramente diagndstica y sean cada vez mas utilizadas
para controlar la eficacia de un tratamiento, gestionar la
evolucién de la enfermedad, e incluso para establecer
estrategias preventivas o de cribado de un paciente o
grupos de riesgo, y conocer el estado general de la
salud de la poblacién. Los datos que proporcionan las
técnicas in vitro proporcionan una informacion critica
que facilita la toma de decisiones eficaces y eficientes
y pueden llegar a condicionar la evolucién de los pa-
cientes.

Ademds, en un momento como el que vivimos en el
que la balanza coste-efectividad influird de forma muy
importante en lo que se ha dado en llamar la soste-
nibilidad del Sistema de Salud, tal cual lo entendemos

ahora, no debemos olvidar la aportacién de estas téc-
nicas a la mejor gestién de unos recursos que son limi-
tados vy su contribucidn a la sostenibilidad del sistema.
Un ejemplo de ello son las técnicas de Diagndstico In
Vitro que apenas representan el 2% del total del coste
sanitario y sin embargo, como decfamos al principio el
70% de las decisiones clinicas se basan directamente en
los datos aportados por ellas desde el laboratorio. Es
evidente pues, que también en este drea de la Medicina
las inversiones a corto plazo se traducen a medio vy
largo plazo en beneficios para la salud y la calidad de
vida de la poblacién.

Una vez mds, la Real Academia Nacional de Medicina y
la Fundacién Tecnologia y Salud han organizado un foro
de encuentro para que la Ciencia, la Medicina y la Tec-
nologfa se alfen e impulsen el bienestar de la sociedad,
un foro en el que, de la mano de destacados expertos,
conoceremos cémo es posible conciliar la competitivi-
dad y la capacidad de innovacion de las empresas con
la eficacia en la prestacion de servicios sanitarios vy la
obtencidn de beneficios para la sociedad de la que to-
dos formamos parte.

K5
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PONENCIA )
Excma. Sra. Diha. Carmen Maroto Vela

Académica de Numero de la Real Academ
Nacional de Medicina

Catedratica de Microbiologia y Pa

de la Universidad de Granada

EN EL AMBITO DE LAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS, EL TIEMPO DE DIAGNOSTICO DE LA
PATOLOGIA ES CRUCIAL PARA EL TRATAMIENTO Y PRONOSTICO DEL PACIENTE. POR ELLO, LAS
INNOVACIONES EN DIAGNOSTICO IN VITRO SE DIRIGEN A LOGRAR TECNICAS CADA VEZ MAS
SENSIBLES, ESPECIFICAS Y FIABLES, AL TIEMPO QUE MAS RAPIDAS. GRACIAS A SU VERTIGINOSA
EVOLUCION, ACTUALMENTE ES POSIBLE ESTUDIAR COMO LOS MICROORGANISMOS VIAJAN
POR EL MUNDO Y OFRECER SOLUCIONES FRENTE A LOS PATOGENOS.

Excmo. Sr. presidente de la Real Academia, Excmo. Sr. secretario, pre-
sidente de la Fundacién Tecnologia vy Salud, Excmos. Sres. Académicos,

“ El Diagnostico sefloras y senares:
|n Vitro en Durante mi intervencién abordaré la “Innovacién en el Diagndstico In
. . . Vitro” en el dmbito de las enfermedades infecciosas. En este campo,
Mlcr°b|0log|a es Para crefamos erréneamente, durante mucho tiempo, que las innovaciones
. PP estaban ya acabadas. Sin embargo, hemos asistido a un resurgir impor-
el d'agn°5t|c° de IOS tante de ellas con la busqueda de dos objetivos: uno, conseguir que
procesos infecciosos nuestras técnicas sean mds sensibles, especificas y fiables y otro, ganar
cada vez mds tiempo en dicho diagndstico, porque los enfermos infec-
y para el estudio ciosos (sobre todo aquéllos que estdn en las UCls) necesitan un diag-

. ndstico rapido.
de los fenémenos de

reSiSten Cia” Si-miramos hacia atrds, vemos que la Microbiologfa ha evolucionado en

diferentes etapas hasta llegar a la actualidad. Comenzamos con la micros-
cdpica o tintorial: cocos positivos, bacilos negativos, etc. Posteriormente,

16 LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA



Respecto a las técnicas de las que disponemos

en estos momentos, ademas de las -6micas,

existen las técnicas de reaccion en cadena

de la polimerasa, las técnicas de secuenciacion,

las de secuenciaciones en masa y las técnicas de

microarrays”

pasamos a la “época bioquimica”, en la cual ya estudiamos
una serie de caracteristicas enzimaticas de las bacterias que
nos permitian ponerles nombre y apellido. Luego aparecie-
ron las técnicas inmunoldgicas, que fueron desarrolldndose
répidamente hasta llegar a técnicas de inmunofluorescen-
cia o de inmunocromatografia, en busqueda de Legionellg,
neumococos, etc. Sin embargo, donde se ha producido un
avance mds importante ha sido en el campo de las -dmicas
(gendmicas, protedmicas. . .).

Dividiré mi exposicién en cuatro apartados: el diagndstico
(ya que éste es el que nos es demandado y ademads de la
forma mads rapida posible), el tratamiento (que debe ser
precoz, asi como un estudio de los fendmenos de resis-
tencias y caracteristicas epidemioldgicas), los retos (que
estas técnicas nos plantean) y las posibilidades de futuro.

Respecto a las técnicas de las que disponemos en estos
momentos, ademds de las -dmicas, existen las técnicas
de reaccidon en cadena de la polimerasa, (cldsicas o mo-
dernas a tiempo real), que han permitido disminuir el
tiempo de diagndstico de 72 a 6-8 horas; las técnicas de
secuenciacién, entre ellas las de pirosecuenciacién con
fraccionamiento del pirofosfato, que también disminu-
yen el tiempo; las mds modernas, de secuenciaciones en
masa; y, por supuesto, las técnicas de microarrays, que
permiten diagnosticar una serie de microorganismos a
la vez.

Las técnicas de secuenciacién nos permiten sacar una serie
de conclusiones de utilidad préctica y también alcanzar un
mejor grado de investigacidn, ya que nos ofrecen unas se-
cuencias mucho mds largas (de ser capaces de secuenciar,
por ejemplo 600 & 700 pares de bases, actualmente pode-

mos secuenciar entre 1.000-2.000 pares de bases). Es decir,
tenemos en nuestras manos una serie de técnicas que nos
permiten unos diagndsticos exactos.

Diagnéstico In Vitro en Microbiologia

“La utilizacion del Diagndstico InVitro en Microbiologia es,
por un lado, para el diagndstico de los procesos infeccio-
sos, Y por otro, no menos importante, para el estudio de
los fendmenos de resistencia tanto de las bacterias como
de los virus!"

Esta informacién nos permite, tanto desde el punto de
vista préctico como técnico, determinar las verdaderas ca-
racteristicas gendmicas del microorganismo, asi como la
realizacion de paneles de estudio frente a numerosos mi-
croorganismos a la vez. Por ejemplo, hoy en dfa no enten-
demos un tratamiento frente a la hepatitis B, hepatitis C o
la infeccion VIH, en el cual no se haga una monitorizacién
con un estudio previo de una carga virica.

Ser capaces de diferenciar el concepto de patogenicidad
del de colonizacién de un microorganismo, es algo lar-
gamente acariciado por los microbidlogos. Por ejemplo,
si detectamos un Escherichia Coli, actualmente podemos
saber si tiene o no el gen que codifica la hemolisina, ca-
paz de dar lugar al proceso infeccioso. Podemos detec-
tar mutaciones por polimorfismos, tipados, subtipados,
etc. Ejemplo de ello es la deteccién rdpida en el caso
de neumonias atipicas producidas por microorganis-
mos que son dificiimente aislables e identificables como
Chlamydia, Mycoplasma, Legionella, o la identificacion de
neumonfas por toda una serie de virus, como el co-
ronavirus, parainfluenza, el virus respiratorio sincitial, la
influenza A-B, etc. Uno de los ejemplos mas cldsicos, en
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la UCI de un hospital donde los enfermos estdn graves y
normalmente tienen una patologia muy extensa, es que
mediante estas técnicas podemos detectar en hemocul-
tivos, 25 de los agentes mds importantes que puedan ser
responsables de procesos infecciosos, y que abarcan tan-
to enterobacterias, como cocos grampositivos, ademds
de hongos y levaduras como Candida, Aspergillus, etc.

Ademds, nos permiten detectar no sdlo si es un ADN
determinado del microorganismo, sino si ese ADN estd
integrado en el genoma de la célula o en el citoplasma.
Recuerden, por ejemplo, que en la infeccién porVIH, tras
haber ingresado el virus en la célula, hay un periodo en
el cual puede estar integrado o plasmidico, pero que en
la realidad no sale al exterior y por lo tanto no se mul-
tiplica. También podemos determinar si ese ADN es de
cadena positiva o de cadena negativa, ya que si es de
cadena negativa sabremos que se va a replicar mds rd-
pidamente.

Otra aplicacidn es en el estudio de los fenémenos de re-
sistencia, permitiéndonos conocer el genotipo, que es la
capacidad de determinar diferentes mutaciones en las dis-
tintas secuencias en relaciéon con una cepa salvaje. Pode-
mos, por ejemplo, demostrar que en determinados sitios
de todo ese genoma, hay una mutacion de lo que era una
leucina por una metionina. Esto representa conocer por
qué se produce la resistencia.

También podemos estudiar el fenotipo, que serfa similar al
antibiograma en el caso de las bacterias y que consiste en
determinar la concentracion del farmaco que es necesaria
para impedir la replicacién en un cultivo celular. La novedad
de este procedimiento, que es muy lento y costoso, radica
en que se estd estudiando, con unos éxitos magnificos, el
fenotipo virtual, es decir, determinar el fenotipo estimando-
lo mediante el conocimiento del genotipo y compardndolo
con resultados almacenados en una base de datos.

En el caso de la infeccion porVIH, uno de los Ultimos avan-
ces es la capacidad de estudiar determinados farmacos
antagonistas de los co-receptores CCR5 y CXR4 de los
linfocitos mediante la secuenciacién de una de las regiones
mads importantes del virus, laV3 de la proteina gp|20.

Pero, ademds de su uso en el estudio de resistencias, tam-
bién es de gran utilidad en el estudio técnico y de la evolu-
cién del proceso clinico, porque sabemos que cuando esos
linfocitos son de tipo CCR5 no van a formar sincitios y el
prondstico va a ser mejor que cuando son CXR4, que sf
los forman. Estos co-receptores, que queremos ver si son
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capaces de unirse a esa zonaV3, los podemos detectar por
estudios fenotipicos o genotipicos. Pero una vez mds, estas
técnicas relativamente asequibles, necesitan una serie de
algoritmos interpretativos.

Necesidades actuales

iNecesitamos realmente un servicio de diagndstico de
enfermedades infecciosas que maneje estas modernas
técnicas! Creemos que son imprescindibles. Sirva como
ejemplo el importantisimo brote epidémico de tubercu-
losis producidas por microbacterias resistentes a todo tipo
de tuberculostéticos que hubo en una zona de Andalucia
y que determind una elevada mortalidad. Sélo el estudio
para conocer dénde se producian esas resistencias pudo
solucionar la situacién. Tengamos en cuenta que cada vez
tenemos mds problemas de posibles agentes etioldgicos
emergentes por el turismo, la emigracion, y una serie de
circunstancias que hacen que estemos o podamos estar
sometidos a la aparicién de agentes que no conocemos y
que sélo podremos etiquetar mediante esta serie de es-
tudios.

Otro ejemplo es la epidemia por el Sindrome Agudo
Respiratorio Severo (SARS) que aparecié en China, con-
cretamente en la provincia de Wandog, y que en cues-
tidn de pocos dias se extendié hasta Canadd. Todos los
especialistas nos preguntdbamos cémo se habfa producido
ese contagio. Gracias a los estudios epidemioldgicos vy a
los estudios en profundidad de su secuenciacion, se pudo
comprobar que el de China y el de Canadd eran el mismo
virus. Se demostrd que habia sido llevado por una turista
canadiense que se habfa alojado en la misma habitacion
que otro enfermo de similar cuadro clinico del hotel Me-
tropol de Hong Kong.

Respecto a los genotipos, y siguiendo en esta exposicidn
de ejemplos, los clinicos saben que cuando una hepatitis
C tiene un genotipo |b, la evolucién vy el tratamiento de
la enfermedad va a ser peor. Por eso, a los microbidlogos
nos gustaria conseguir un matrimonio entre la gendmica
del agente etioldgico del cual sepamos todas sus carac-
teristicas, y combinarlo con la genética del paciente. Esto
supondrfa un paso mds en la tan ansiada Medicina perso-
nalizada.

Los retos del futuro en Diagnéstico In Vitro

Todo laboratorio que trabaja con estas técnicas tiene cada
vez una mayor carga de trabajo, porque existe una gran va-
riedad de muestras, lo que a su vez conlleva un incremento
en la cartera de servicios; pero al mismo tiempo proporciona
una mayor calidad en el trabajo, por lo que necesitamos una
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es, por un lado, para el diagnéstico de los procesos

infecciosos, y por otro, para el estudio de los fenomenos de

resistencia tanto de las bacterias como de los virus”

automatizacién y un estudio informatizado. Evidentemente
todo esto lleva a un coste mas elevado.

Por todo ello, se precisa hacer una seleccion de los si-
tios en los que se van a montar dichas técnicas, en virtud
de los requerimientos del laboratorio y por supuesto del
hospital, asi como de un personal experto y cualificado.

Pero evidentemente en este marco es fundamental la edu-
cacion de los diferentes agentes sanitarios: industria, labo-
ratorios y personal. Se necesita que la industria transmita
la investigacién que realiza a los grupos de investigacion,
al personal de los hospitales, pero sobre todo que sean
capaces de llevarlo a cabo de una forma asequible, tanto
desde el punto de vista cientifico como econdmico. Por

supuesto, también debemos insistir a los propios labora-
torios vy a los facultativos que muchas de aquellas técnicas
que hacfamos antes, se han quedado ya obsoletas, y que
disponemos de otras mds modernas y de mejor calidad.
E incluso, debemos explicar al paciente, que se le van a
ofrecer unos diagndsticos mds exactos Y, ademds, mucho
mas rapidos.

Quisiera terminar diciendo que todo lo que avance la
Ciencia debe llegar a la vida real. La vida real en este
caso son nuestros enfermos, nuestros pacientes para
quienes tenemos que disminuir el tiempo de respuesta
con el objetivo de hacer mejores diagndsticos, mejores
tratamientos v, por supuesto, mejores estudios epide-
mioldgicos.
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PONENCIA Dr. Ginés Escolar Albaladejo

Jefe de servicio de Hemoterapia y
Hemostasia del Hospital Clinic de Barcelona
Institut d’Investigacions Biomédiques August
Pi i Sunyer (IDIBAPS)

“La automatizacion de
los laboratorios y las
point of care permiten
una gran capacidad de
proceso, acortan los
tiempos de respuesta
y mejoran la eficacia
de los diagnoésticos”

AS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PASA POR IDENTIFICAR
DADES Y DETERMINARLOS MEDIANTE REACTIVOS
RMAR O DESCARTAR PATOLOGIAS EN LOS SERVICIOS

DE ATENCION PRIMARIA O EN PLANTA, EVITANDO

Excelentisimo presidente de la Real Academia Nacional de Medicina, ex-
. .. celentisimo secretario, presidente de la Fundacion de Tecnologfa y Salud
La apllcaCIon de y distinguida audiencia. Es para mi un placer y es un honor estar en este

instrumentacion point o I
sobre las técnicas de Diagndstico InVitro y en concreto, sobe la automa-
ofcare permite realizar tizacion del estudio de las plaguetas y de la hemostasia primaria.

ambiente y poder compartir con ustedes algunos de los conocimientos

pruebas sencillas Las plaquetas, como saben, son elementos con forma de disco y con un
para Conﬁrmar tamafio de una o dos r‘nicrlas, que cuentan con gna membrana y ulnos
granulos. Durante la activacion, las plaquetas modifican su forma, emiten
un diagnéstico en pseuddpodos y los grdnulos son expulsados a través del sistema canali-
cular abierto. Las técnicas de microscopia electrdnica permiten visualizar
minutos” que los granulos se estan fusionando v liberando, a la vez que se forman
micro particulas que pueden potenciar los problemas trombdticos.

20 LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA



“ La evolucion de la Tecnologia Sanitaria ha

permitido profundizar en pruebas funcionales, como la

agregacion plaquetaria, con una serie de técnicas mas

sofisticadas, que utilizan muestras reducidas de sangre

o que determinan la funcion de las plaquetas a través

de reactivos en unas pocas horas”

Las plaquetas garantizan la hemostasia. Para ello las
plaguetas se adhieren al coldgeno, taponan la herida
y generan una superficie que potencia la coagulacion
para consolidar el tapén hemostdtico. Aunque su papel
fisiolégico es eminentemente protector de la hemosta-
sia, las plaquetas son mds conocidas por su implicacion
patoldgica asociada a su capacidad para ocluir las zonas
arteriales del miocardio. En estos casos, la oclusién se
produce tras la rotura de una placa de ateroma y la
concentracién de plaguetas impide la oxigenacion a los
tejidos posteriores.

DOBLE PAPEL DE LAS PLAQUETAS

Figura I.

Las plaguetas realizan su funcién a través de receptores. La
glicoproteina Ib y los receptores para el coldgeno aseguran
la adhesidn de las plaguetas sobre las superficies vasculares
dafiadas. Ademds, las plaguetas disponen de otros recep-
tores que facilitan su agregacién y la formacién de tapo-
nes hemostdticos mds eficaces. A todos estos receptores
se suman otros receptores farmacoldgicos, los receptores
para el ADP (adenosin difosfato) y para el tromboxano, que
pueden potenciar las respuestas agregantes y provocar pa-
tologfas isquémicas en vasos arterioesclerdticos.

HEMCOITASA FRINARIA
MECANISMOS DE LA FUNCION PLAQUETARIA

Figura 2.

Automatizacion de la hemostasia

A continuacién abordaremos la automatizacion de la he-
mostasia primaria y cémo han ido evolucionando las téc-
nicas in vitro para evaluar el nimero de plaquetas y la eva-
luacién funcional, directa o indirectamente, a través de la
presencia de determinados antigenos. Intentaré abordar las
consecuencias del déficit y del exceso de plaquetas, las apli-
caciones diagndsticas v las posibles tendencias de futuro.

El recuento de plaquetas es uno de los indicadores bdsicos
dado que una cifra de plaquetas por debajo de 100.000/
microlitro (trombocitopenia) puede aumentar el riesgo de
hemorragias. Es en este recuento donde podemos ver cla-
ramente el efecto de la automatizacion. Anteriormente, el
especialista debfa pipetear la muestra de sangre a través de
un tubo y preparar una solucién para poder contar las pla-
quetas. Toda esta manipulacion de la muestra era cuestién
de habilidad y el tiempo de respuesta era muy prolongado.
La tecnologfa de la automatizacién nos ha permitido, cua-
renta afios después, no sélo un recuento de plaquetas sino
también de hematies, la valoracion del hematocrito e inclu-
so la determinacion de la férmula leucocitaria.
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BLTERACHIMES FUMCIOHALES AT o
AGREGACION PLAQUETARIA
OPTICA (Turbidimetria) ELECTRONICA (Impedancia)

Figura 3.

En los Ultimos cinco o diez afios hemos dado un gran salto
cualitativo y contamos con analizadores automdticos con
una gran capacidad de proceso y rapidez en los tiempos de
respuesta, ofreciendo un amplisimo ndmero de pardmetros.
Ademds, estos nuevos analizadores se pueden incorporar
en cadenas de trabajo en las que las muestras llegan identifi-
cadas v se distribuyen hacia los diferentes analizadores.

La automatizacién también permite medir el tiempo de
sangrado o tiempo de sangria sin recurrir a aquellas técni-
cas cruentas que calculaban el tiempo que tardaba en pa-
rar de sangrar una herida realizada mediante la incisién de
una fina cuchilla (generalmente entre 3 y 8 minutos). Por
otra parte, la evolucidn de la Tecnologia Sanitaria ha per-
mitido profundizar en pruebas funcionales, como la agre-
gacion plaquetaria, con una serie de técnicas mds sofistica-
das, agregdmetros de varios canales, que utilizan muestras
reducidas de sangre o que determinan la funcién de las
plaquetas a través de reactivos en unas pocas horas.

La agregacién plaquetaria se basa en la medicién de los
niveles de dcido araquiddnico y de ADP en diferentes
concentraciones de coldgeno y de epinefrina. Si- alguno
de estos niveles falla conocemos de manera inmediata el
defecto de funcién. Pero si la respuesta que produce la
muestra es moderada, es preciso seguir profundizando y
aplicar otras técnicas diagndsticas para avanzar en el co-
nocimiento de la funcién plaquetaria, como el analizador
de la funcién plaquetaria PFA-100, que permite medir el
tiempo de oclusién de una muestra de sangre de .5 ml.
Este analizador evita la realizacion del tiempo de sangria
“en vivo'y facilita la determinacion del tiempo de sangria
“in vitro™'y el diagndstico de enfermedades como la deVon
Willebrand, asi como evaluar el efecto sobre el paciente de
ciertos antiagregantes. La utilizacion de técnicas como el
PFA-100 permite evaluar al paciente en unos minutos, con
una mayor eficacia, seguridad y precision que los tiempos
de sangria convencionales “in vivo".
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Asimismo, las nuevas técnicas también han demostrado su
utilidad en la denominada citometria de flujo que valora
la presencia o ausencia de antigenos en la sangre. Con la
citometria se observan las glicoproteinas, utilizando mono-
clonales y fluorescencia se pueden evaluar los excesos de
la funcion plaquetaria y determinar una hiperfuncion.

Posibilidad de realizar determinaciones
junto a la cabecera del enfermo

LaTecnologia Sanitaria nos permite estar junto a la cabece-
ra del enfermo, lo que los ingleses denominan point of care.
Asf, hay dos grupos técnicos que considero esenciales den-
tro de este concepto de cercanfa al paciente: el primero
de ellos es el CoaguCheck, o instrumentos similares, que
analizan globalmente la coagulacién y son de gran utilidad
para el autocontrol del tratamiento anticoagulante oral, el
paciente puede manejarlo desde su casa.

OTROS ARALIFADORES “POINT OF CARE™ tn Global

COAGUCHECK

+ Gota de sangre | Tira reactiva
+ Evaluacidn de la coagulacian (INR)

» Autocontrol de anticoagulantes orales
* No svalua la funchkén plaguetaria

Figura 4.

El segundo grupo engloba a una serie de instrumen-
tos recientemente desarrollados para la evaluacion/
monitorizacion del efecto antiagregante de los farmacos
antiplaquetarios. La innovacidn en este Sector de la Tec-
nologfa Sanitaria nos permite monitorizar tratamientos
antiplaguetarios, comprobar si un paciente estd toman-
do la dosis adecuada de antiagregantes vy el efecto que
le estd produciendo el farmaco.

Las técnicas mencionadas en este apartado valoran glo-
balmente la hemostasia o la coagulacion. Sucesivas innova-
ciones han enriquecido los antiguos tromboelastrogramas
evolucionando hacia versiones mds modernas y faciles de
usar que pueden ser utilizadas no sdlo para valorar la coa-
gulacion, sino también la aportacion de las plaquetas e in-
cluso el de la fibrinolisis.

En definitiva, los analizadores de point of care estdn di-
seflados para una valoracion global de la hemostasia, se
pueden emplear en los seguimientos de pacientes que



reciben tratamiento antiplaquetario y antitrombdtico y
han mostrado su utilidad en anestesia y el drea cardio-
vascular. En su contra, hay que decir que pese a las cons-
tantes innovaciones estas tecnologias ain no permiten
detectar los estados de hiperactivacién plaquetaria.

El futuro del laboratorio

El futuro de estas técnicas debe centrarse en mejorar el gra-
do de automatizacién para una rdpida evaluacion de la he-
mostasia primaria, disponer de analizadores que combinen
una evaluacion directa e indirecta de la funcién plaquetaria
y la presencia de diferentes antigenos, alguno de los cuales
pueden identificar estados de hiperactividad plaquetaria.

La innovacién que introducen las empresas de Tecnolo-
gfa Sanitaria permitird conocer el componente medio

plaquetar relacionado con el nivel de granularidad de
una plaqueta y el grado de activacién plaquetaria.

Los analizadores del futuro deberdn integrarse en las
cadenas analiticas y cuantificar el nimero de plaquetas
que va realizan los analizadores hematoldgicos, valorar
los indices de granularidad para determinar el grado de
activaciéon y comprobar la eficacia de un tratamiento an-
tiagregante. Los expertos también consideramos nece-
sario que estos nuevos sistemas ofrezcan la posibilidad
de identificar glicoproteinas (indicadores de activacion
en las plaquetas) y detectar la presencia de microparti-
culas con efecto procoagulante. Estas mejoras tecnold-
gicas permitirfan aumentar la eficacia, la automatizacion
y la informacién que disponemos del paciente de una
manera mucho mds eficiente.
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MOINAN@VA <4 .
D. Jordi Pujol Montardit

Patrono de la Fundacion Tecnologia y Salud

“El sector de Diagnéstico
In Vitro ha sufrido una
revolucion, pasando de
ser mero soporte de la
actividad asistencial a
formar parte del mism
proceso asistencia

LA INNOVACION INTRODUCIDA EN LOS SISTEMAS DE INFORMACION, AUTOMATIZACION
Y ROBOTIZACION DE LOS GRANDES LABORATORIOS, ASi COMO EN EL DESARROLLO

DE TESTS INMEDIATOS CERCA DEL PACIENTE Y DE NUEVOS BIOMARCADORES, HAN
LLEVADO AL LABORATORIO A TODAS PARTES. LOS ESFUERZOS DE LA INDUSTRIA DEL

SECTOR PERMITEN REFORZAR EL ENFOQUE HACIA EL PACIENTE, ASEGURAR LA CALIDAD
ANALITICA, OFRECER UN TIEMPO DE RESPUESTA RAPIDO, APORTAR VALOR MEDICO
PARA EL CLINICO Y GESTIONAR DE MANERA EFICIENTE LOS RECURSOS HUMANOS Y
ECONOMICOS DEL LABORATORIO.

Excelentisimo sefior presidente y secretario de la Real Academia Na-

‘ ‘ Los primeros cional de Medicina. Excelentisimos sefiores académicos, presidente de la
Fundacién Tecnologia y Salud, sefioras y sefiores, buenas tardes.

datos que existen sobre

analisis y técnicas de Mi presentacion versard sobre la Innovacién en el sector de "Diagnds-

tico In Vitro” desde la perspectiva de la industria. Para ello, realizaré un

Diagnéstico In Vitro los breve repaso de la evolucidn histérica para mds adelante profundizar en

el valor del proceso del Diagndstico InVitro dentro del proceso asisten-

encontramos en Europa cial y su posicionamiento.
en el afo 1860”

Los primeros datos que existen sobre andlisis y técnicas de Diagndstico
In Vitro los encontramos en Europa aproximadamente en el afio 1860,
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En términos de gasto sanitario, el Sector de

Tecnologia Sanitaria representa el 8% del gasto, con

algo mas de 6.000 millones y el sector de Diagnéstico

In Vitro supone un gasto cercano a los 1.200 millones

de euros, un 2% del total ”’

cuando empiezan a realizarse los primeros andlisis de ori-
na. Fue el comienzo del desarrollo de la tecnologia y la
creacion de laboratorios, en un proceso que culminard en
1955 con la introduccién del primer contador hematold-
gico y el comienzo de la industria del Diagndstico InVitro.

Entendemos por industria del diagndstico aquella industria
que provee sistemas, aparatos y reactivos especificos para
los laboratorios. A partir de entonces, con los avances en
la tecnologfa mecanica, fluidica, electrdnica y la informdtica,
se permitié la innovacién que ha encontrado en los Ulti-
mos 20 afios su maxima expansion, con la aparicién de los
microarrays o micromatrices, que abren las puertas a un
futuro prometedor.

Pero jdénde se sitda el diagndstico dentro del proceso asisten-
cial? En realidad el centro de todo es el paciente. Tenemos un
paciente con unos sintomas, unas expectativas y unas necesi-
dades: acude al médico en busca de una solucién; comienzan
las pruebas diagndsticas; se recomienda un tratamiento far
macoldgico, ambulatorio u hospitalario o cualquiera de estas
combinaciones Yy se realiza un seguimiento para conocer su
evolucién, sin olvidar la evaluacién de los costes del proceso.
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Figura 1.

El mercado del Diagnéstico In Vitro
Actualmente en el laboratorio clinico se dispone de un ca-
tdlogo que puede llegar, o podria llegar, hasta la realizacion
de 2.500 pruebas. Segun indicé Graham Vestel, presidente
de la International Federation of Chemical Chemistry, las
pruebas diagndsticas in vitro influyen en aproximadamen-
te el 70% de las decisiones médicas, cifra que muestra la
relevancia que tiene el Diagndstico In Vitro en el manejo
del paciente.

El mercado mundial del sector de Diagndstico In Vi-
tro alcanza la cifra de 43.130.000.000 ddlares con un
crecimiento aproximado del 5% anual. Estados Unidos,
Europa y Japdn consumen el 78% de la produccidn,
para satisfacer las demandas del 13,5% de la poblacién
mundial, con un consumo medio de 29 euros por ha-
bitante.
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Figura 2.

En el resto del mundo, una poblacidn estimada de
5.620.000.000 personas, el 86% de la poblacién mun-
dial concentra el 22% del mercado restante, con un
gasto medio por habitante de 1,3 euros.
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Si nos acercamos a Espafia, en 2009 el gasto ascendid a
[.020 millones de euros, un 6% mas que el afo anterion,
con un consumo medio anual por habitante de 22.5
euros, dato inferior a la media europea que sitla el gas-
to por habitante en 26 euros.

En términos de gasto sanitario, el Sector de Tecnologia
Sanitaria representa el 8% del gasto, con algo mds de
6.000 millones vy el sector de Diagndstico In Vitro su-
pone un gasto cercano a los 1.200 millones de euros,
un 2% del total. Si consideramos el peso que supone
el sector en la toma de decisiones clinicas, observamos
que la relacién coste-beneficio es claramente positiva.

El sector de Diagndstico In Vitro actla en tres grandes
dreas: laboratorios centrales, laboratorios periféricos y
en lo que podriamos llamar la extensién de laboratorio
o point of care, determinaciones cerca del paciente.

El laboratorio central realiza determinaciones con mues-
tras de suero plasma, sangre total y también otros fluidos
bioldgicos. Estd altamente robotizado y automatizado, en la
mayoria de los casos, para poder realizar diariamente entre
15.000 y 45.000 tests en los que pueden determinarse
cerca de 500 pardmetros.

Estos laboratorios tienen unos tiempos de respuesta de en-
tre 2 v 24 horas, aunque en algunos casos cuentan con dreas
destinadas a urgencias, que trabajan 24 horas al dia y los 7
dfas de la semana, con un catdlogo restringido a 50 pruebas
y cuyos resultados pueden obtenerse en una hora.

En los laboratorios periféricos se agrupan los denominados
laboratorios comarcales, que se sitUan en provincias o en
ciudades importantes a una cierta distancia de los grandes
laboratorios centrales. También existen los laboratorios es-
peciales de biologfa molecular o de investigacion.

Finalmente existe lo que se denomina extensién de labo-
ratorio o pruebas cerca del paciente, que emplean peque-
fias cantidades de sangre.Tienen un catdlogo de pruebas
restringido, pero son pruebas criticas, que cuentan con un
tiempo de respuesta de entre dos y diez minutos.

Objetivos prioritarios de actuacion

Hay un consenso bastante extendido entre todos los profe-
sionales del laboratorio en el que los objetivos prioritarios de
su actuacion deben centrarse en: reforzar el enfoque hacia el
paciente; asegurar la calidad analitica; ofrecer un tiempo de
respuesta rdpido; aportar valor médico para el clinico; integrar
los sistemas de informacion clinica (SIL); gestionar de manera

LA APORTACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

innovacitn en diagnostico in vitro Foatabi it
[FETT] vy W |
[ imerinn rorerres [ ——
Los SIL deben resalver las sigulentes necesidades |

o

S ¥
* Coirrs | Geranes e catind da Cale SLA § ST S
* e e Fs

'+ gt b cmghinn § b e e 1 b R
e SR U TR S L

ol s ot [ L

Lt e prme ebrocyog

© Etmemrrs e Lafersiors § POCT
* imormacn gl ¢ efrad v well Se resfadon B ow dieoog.
= i e e -
= Carmmmatet ol "

e g | s {3 0

Figura 3.

eficiente los recursos humanos y econdmicos; la formacion
continua del personal y el fomento de la innovacién.

Para dar respuesta a estas necesidades identificadas, la indus-
tria estd innovando en sistemas de informacién, en automa-
tizacion y robotizacién de los grandes laboratorios, en tests
inmediatos cerca del paciente y en nuevos biomarcadores.

1. Sistemas de informacion

La industria ha desarrollado sistemas de informacion con
una infraestructura de redes y sistemas que permite inter-
conectar todo: desde los servidores del laboratorio central
hasta el servidor del sistema hospitalario conectado con el
sistema informético de la Comunidad Auténoma que ges-
tiona todo el proceso. Ademds, es preciso contar con una
red que permita interconectar todos los sistemas para que
la informacién pueda fluir en todas direcciones.

Con esta infraestructura, los sistemas de informacién de
laboratorio permiten realizar peticiones electrdénicas de
citacion y de analfticas, citaciones y confirmaciones a tra-
vés de un sistema de SMS v clasificacion inmediata de las
muestras. Estos sistemas permiten ademds una gestién
unificada del flujo de muestras y cuentan con un sistema
de trazabilidad para saber en cada momento, dentro del
laboratorio, ddnde puede estar la muestra, qué pruebas se
han realizado y qué pruebas estdn pendientes.

Ademds del control logistico, los nuevos sistemas permiten
a los clinicos y peticionarios el acceso via web la informa-
cién y los resultados de una forma rdpida y eficaz. De esta
manera la informacién fluye mucho mds rdpidamente y se
evita el trasiego innecesario de papeles.

2. Automatizacion y robotizacion
La automatizacion y la robotizacién han sido elementos esen-
ciales para los avances producidos en los laboratorios centrales.



El trabajo parte de la recepcion de una muestra

de suero, plasma o sangre tratada con EDTA (acido

etilen-diamino-tetra-acético) y a partir de ese

momento el proceso sera totalmente automatizado

desde el principio hasta el archivo de la muestra, con

el minimo de intervencion humana”

El trabajo parte de la recepcién de una muestra de suero,
plasma o sangre tratada con EDTA (4cido etilen-diamino-
tetra-acético) y a partir de ese momento el proceso serad
totalmente automatizado desde el principio hasta el archi-
vo de la muestra, con el minimo de intervencién humana.

Para ello, y desde un punto de vista conceptual, debe-
mos considerar dos grandes lineas de actuacion: una, la
integracién de los pasos de centrifugacion, destapado, ali-
cuotacion, clasificacién y enrutado del tubo que contiene
la muestra. La otra, consolidar todas las diferentes dreas
y departamentos que antiguamente estaban distribuidos
por muchas secciones dentro de los hospitales y ubicarlas
en una gran drea de produccién con sistemas integrados.

La robotizacion por sistema de flujo paralelo tiene la ca-
pacidad de conseguir un resultado en 35 minutos desde la
entrada del tubo en el sistema.
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3. Pruebas al lado del paciente
Desde hace algunos afios se han desarrollado una serie
de equipos que permiten hacer gases y electrolitos, co-

nocer los pardmetros bdsicos de hematologfa, en quimica
seca, orinas en quimica seca, glucémetros, coaguldmetros
y sistemas para monitorizar al paciente cardiaco. Estas so-
luciones han originado una gran demanda pero también
plantean una serie de nuevas cuestiones.

¢Qué se hace con los resultados? ;cdmo se realiza el control
de calidad? La innovacién deberia consistir en organizar estos
sistemas y ofrecer al paciente y al profesional lo que se deno-
minan “‘paquetes de soluciones”, diferenciadas para cada en-
torno especifico: para el quiréfano, para las UCls, las plantas
de los hospitales y las consultas de atencién primaria.

Ademds de las soluciones a medida la industria debe ser ca-
paz de realizar diagndsticos rdpidos, en un maximo de 10 mi-
nutos con una pequefia muestra, de una forma facil y cémo-
da para el paciente, con un uso eficiente de los recursos que
facilite la toma de decisiones rdpidas por parte del clinico.

Es preciso, por lo tanto, cambiar el concepto de point of
care hacia una especie de extensidn del laboratorio. Te-
nemos la posibilidad de contar con equipos de point of
care totalmente controlados desde laboratorio, formando
parte del laboratorio y esa evoluciéon o revolucién tecno-
|6gica ha significado que hemos llevado el laboratorio a
sitios donde hacia falta. Esto significa en palabras del Dr.
Guerrero, Director UGC Laboratorio del Hospital Virgen
de Rocio (Sevilla), que el laboratorio “pasa de ser un mero
soporte a la actividad asistencial, a formar parte del pro-
ceso asistencial”.

4. Biomarcadores

El campo de innovacién en biomarcadores es muy am-
plio. Pero es importante destacar el valor de la innovacion
de la Tecnologfa Sanitaria en el diagndstico molecular con
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micromatrices de ADN, un drea con mucha proyeccién ya
que permite obtener una enorme cantidad de informacion
de genes vy sus niveles de expresion de gran utilidad en
farmacogenética, analizar mutaciones relacionadas con en-
fermedades y diagndstico clinico microbioldgico.

(Pero qué son las micromatrices! Bdsicamente es un con-
junto de puntos de ensayo miniaturizados en una super

ficie plana como la del portaobjetos de un microscopio.

Cada punto tiene fijadas sondas de ADN, lo que permite
realizar una gran cantidad de ensayos simultdneamente.
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En la actualidad existen bastantes grupos espafioles de
investigacion que estdn trabajando en microarrays, pero
sélo una pequefia parte de solicitudes de patentes son
de titularidad espafiola. La aplicacién al Diagndstico In
Vitro exige, segin el Real Decreto 1662/2000, disponer
de un marcado CE, condicidon indispensable para su co-
mercializacién.

Actualmente estdn disponibles microarrays que son Re-
search Use Only (RUO), pero que ain no estdn comer-
cializados a la espera de nuevos estudios que confirmen la
validez de los resultados obtenidos. En cualquier caso, es
importante destacar que los microarrays tienen un gran
campo de aplicacion en el diagndstico clinico microbioldgi-
co, concretamente para la deteccién de tipaje molecular y
patogénico en virus y bacterias.

En mi intervencion he pretendido hacer un andlisis de
las innovaciones en temas de sistemas de informacidn,
robotizacion de laboratorios centrales, en pruebas cerca
del paciente y el futuro de la tecnologia con microarrays
que tiene un gran potencial y una capacidad asombrosa
de ofrecer informacion y que seguramente en la préxima
década revolucionard el diagndstico.

Para concluir me gustarfa recordar dos frases, la primera,
del Dr. Juan Miguel Guerrero cuando afirma que “la re-
volucion tecnoldgica ha significado que hemos llevado el
laboratorio a sitios donde hacfa falta”; esto es, que la tecno-
logfa que aporta el Sector ha evolucionado radicalmente
pasando de ser soporte de la actividad asistencial a formar
parte del mismo proceso asistencial. La segunda frase es
una reflexién, ya avanzada anteriormente por D. Javier Co-
ld&s como presidente de la Fundacién Tecnologia y Salud
en su intervencién: ‘el Diagndstico In Vitro representa el
[,9% del total del gasto sanitario e influye en 8 de cada 10
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decisiones médicas”.
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CONCLUSIONES

Conceptos como efecti
Diagnéstico In Vitro una
Los expertos reunidos en
“La aportacion de la Tecn
y especificas aportan clara

° o

Las intervenciones de los d
conferencia impulsada por la
y Salud, permiten las siguient

Las pruebas de laboratorio han sobrepasado su funcién meramente diagndstica y los datos

-

/ =B " . . Y " -
1’ que facilitan proporcionan una informacién critica que facilita la toma de decisiones efica-
S ces vy eficientes y pueden condicionar la evolucion de los pacientes, controlar la eficacia de

un tratamiento, gestionar la enfermedad y establecer estrategias preventivas o de cribado.

En Espafia, el sector de Diagndstico In Vitro supone un gasto cercano a los 1.200 millones

-

/ " . . . N
z’ de euros. La relacidn coste-eficacia de estas técnicas es claramente positiva: representan
< el 2% del total del coste sanitario y, sin embargo, el 70% de las decisiones clinicas se basan

directamente en los datos aportados desde el laboratorio.

P “ Los laboratorios centrales, los laboratorios periféricos vy la extensién de laboratorio o point
3’ of care (determinaciones junto a la cabecera del paciente) constituyen los principales cam-
- pos de actuacion del Diagndstico In Vitro.

’ p. La aplicacion sencilla de las pruebas de laboratorio pueden orientar o confirmar un diag-
4; ndstico en minutos y aumentar la eficacia de los médicos y permitird diagnosticar o des-
- cartar enfermedades de forma mas efeciente.

, “ Las modernas técnicas de Diagndstico In Vitro han permitido disminuir el tiempo de diag-

5 néstico de 72 a 6-8 horas. Es decir, tenemos en nuestras manos una serie de técnicas que

’ nos permiten unos diagndsticos cada vez mas sensibles, especificos y fiables al tiempo que
mucho mds répidos.

P “ Para dar respuesta a estas necesidades identificadas, la industria estd innovando en sistemas
6, de informacion, en la automatizacién y robotizacidn de los grandes laboratorios, en tests
- inmediatos cerca del paciente y en nuevos biomarcadores.

p) A La oncologfa, las patologfas cardiovasculares y las enfermedades infecciosas son las discipli-
7‘ nas que mds se beneficiaran del desarrollo de las innovaciones en Diagndstico In Vitro.
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El gran reto al que se enfrenta el sector de Diagndstico In Vitro es poder incorporar las innovaciones
que se producen a la vez que se piensa en términos de sostenibilidad del Sistema Sanitario y de mejora
de la cartera de servicios.

Es imprescindible una colaboracién activa y evidentemente interesada entre los cientificos bdsicos, los
clinicos vy la industria. Esta necesaria colaboracion entre todos los agentes implicados, de los centros
sanitarios de nuestro Sistema Nacional de Salud y de la iniciativa privada pasa por avanzar en la cons-
truccidén de un escenario capaz de facilitar la transferencia de conocimiento con una atencidén especial
a la correcta proteccién de los derechos de la propiedad industrial.

La responsabilidad del Sector con la seguridad y calidad de vida de poblacién es cada vez mds amplia y
mas si se tiene en cuenta que las técnicas de Diagndstico In Vitro apenas representan un 2% del coste
sanitario y, sin embargo, 7 de cada 10 decisiones clinicas se basan en los datos que aportan.
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De izda a dcha: D. Javier Colas Fustero, presidente de la Fundacién Tecnologia y Salud;
Excmo. Sr. D. Manuel Diaz-Rubio, presidente de la Real Academia Nacional de Medicina (RANM);
D. Jordi Pujol Montardit, patrono de la Fundacion Tecnologia y Salud; Dr. Ginés Escolar Albaladejo,
jefe de servicio de Hemoterapia y Hemostasia del Hospital Clinic de Barcelona y director del
Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer (IDIBAPS); Excma. Sra. Dha. Carmen
Maroto Vela, académica de Nimero de la RANM y catedratica de Microbiologia y Parasitologia de
la Universidad de Granada; y Diia. Margarita Alfonsel Jaén, secretaria general de Fenin y secretaria

del Patronato de la Fundacién Tecnologia y Salud.

Salén de Actos de la Real Academia Nacional de Medicina durante la celebracion de la VI
conferencia “Innovacién en Diagnéstico In Vitro”

En un momento de la conferencia, D. Javier Colas, presidente de la Fundacion Tecnologia y
Salud; el Excmo. Sr. D. Manuel Diaz-Rubio, presidente de la RANM vy el Excmo. Sr. D. Miguel Lucas
Tomas, secretario general de la RANM.
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De izda a dcha: Dia. Margarita Alfonsel Jaén, secretaria general de Fenin y secretaria del
Patronato de la Fundacion Tecnologia y Salud; Dia. Consuelo Sanchez-Naranjo, subsecretaria de
Sanidad y Politica Social; Excmo. Sr. D. Manuel Diaz-Rubio, presidente de la RANM y Excmo. Sr. D.
Miguel Lucas Tomas, secretario general de la RANM.

Al finalizar la conferencia (de izda a dcha) el Dr. Ginés Escolar Albaladejo, jefe de servicio de
Hemoterapia y Hemostasia del Hospital Clinic de Barcelona y director del Institut d’Investigacions
Biomédiques August Pi i Sunyer (IDIBAPS); D. Jordi Pujol, patrono de la Fundacién Tecnologia y
Salud; D. Ricardo Arias-Duval, presidente de la Junta Directiva del Sector de Nefrologia de Fenin y
Dia. Maria Luisa Abad Pérez, presidenta del Sector de Diagnéstico in Vitro de Fenin.

Tras la celebracion de la conferencia los ponentes y el Excmo. Sr. D. Miguel Lucas Tomas,
secretario general de la RANM, aparecen junto con la subsecretaria de Sanidad y Politica Social, Diia.
Consuelo Sanchez-Naranjo, y con Dia. Margarita Alfonsel Jaén, secretaria general de Fenin y secretaria
del Patronato de la Fundacion Tecnologia y Salud.
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