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D.? Ana Barcel6
Hble. Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica

La situacion provocada a nivel mundial por el SARS-CoV-2 constituye el mayor desafio sanitario al que se
ha enfrentado el ser humano en el dltimo siglo.

Sin embargo, si bien en general el sistema sanitario ha resistido el envite de la pandemia, es cierto que
tenemos retos comunes que debemos afrontar, como la mejora de la calidad asistencial, el refuerzo de la
salud publica o la investigacion, y sobre todo alcanzar una suficiencia financiera que nos permita afrontar
los retos del futuro con plenas garantias y en condiciones de igualdad y equidad.

Una de las principales lecciones que hemos aprendido durante estos meses ha sido la humildad. Nos
hemos enfrentado a una situaciéon totalmente desconocida y de imprevisibles consecuencias que nos ha
hecho tomar conciencia de la fragilidad de la vida y de la necesidad de replantearnos cuestiones que
hasta el momento no poniamos en duda.

Igualmente, se ha puesto de manifiesto la necesidad de adaptar las infraestructuras sanitarias a la
nueva realidad, dotandolas de una flexibilidad que permita que los espacios sanitarios puedan adecuarse
para prestar diferentes usos asistenciales, y puedan reconvertirse de forma rapida en funcién de las nece-
sidades de cada momento.

Ademés, la necesidad de adaptar la asistencia sanitaria a los protocolos de prevencién y seguridad
para proteger a pacientes y profesionales motivada por la crisis sanitaria se ha convertido en una oportu-
nidad para acelerar la transformacién de la sanidad ante los retos del futuro post-COVID.

Asi, se ha hecho una apuesta decidida por la telemedicina dotando de medios tanto a la atencion
primaria como a la especializada, con el fin de prestar una atencién sanitaria de calidad con las méximas
garantias e incrementando ademas la eficiencia en el uso de los recursos técnicos y humanos, porque
consideramos que la sanidad publica no puede desaprovechar las oportunidades que las nuevas tecno-
logias ofrecen para dotar de mayor eficiencia a la asistencia sanitaria y mejorar la calidad que ofrece a la
ciudadania con unos mejores diagndsticos y unos tratamientos menos invasivos.

También tenemos otro reto que, a mi juicio, es fundamental afrontar con los méaximos recursos. Y es la
apuesta por la investigacion. Porque si hoy estamos més cerca de superar la pandemia gracias a la apari-




cién de vacunas efectivas contra la COVID-19 es gracias a las personas que dedican su vida a investigar,
algo que ha posibilitado desarrollar en tiempo récord las vacunas de las que ahora disponemos. Y esa es
la linea en la que empresas y Administraciones publicas debemos continuar trabajando, en la creacién
de un entorno atractivo para la investigacion, reteniendo todo el talento investigador que en los ultimos
afios se ha visto obligado a salir fuera de nuestro territorio en busca de mejores condiciones en las que
desarrollar su potencial.

Somos conscientes de que la pandemia, por desgracia, no va a desaparecer a corto plazo, por lo que
nuestros esfuerzos se centran en transformar el modelo asistencial, tanto a nivel de infraestructuras como
de recursos humanos, con el fin de crear una estructura mas flexible que nos ayude a adaptarnos a todas
las situaciones.

Tenemos retos cqmunes.c*ue debemos afrontar, como la
mejora de la calidad asistencial, el refuerzo de la salud
publica o la investigacion y, sobre todo, alcanzar una
suficiencia financiera que nos permita afrontar los retos del
futuro con plenas garantias y en condiciones de igualdad

Si el sistema sanitario ha sido capaz de resistir en los peores momentos de la pandemia, ha sido gracias
al esfuerzo, compromiso y dedicacién de nuestros profesionales y a la rapidez con la que, ante una situa-
cién imprevisible y desconocida, han sabido adaptar su trabajo para atender las necesidades derivadas
de la pandemia.

Ha sido necesario durante este tiempo redimensionar las plantillas para poder mantener la actividad
asistencial con las méaximas garantias. Y es que esta crisis sanitaria ha puesto de relieve las carencias de
nuestro sistema y la necesidad de actuar con mayor celeridad ante los retos que se plantean, y por esta
razén durante este afo vamos a incrementar la plantilla y dotar de estabilidad y condiciones dignas a
nuestros profesionales.




D. Francisco José Mora
Sr. Rector Magnifico de la Universitat Politécnica de Valéncia

Vivimos una situacion sin precedentes que ha mostrado la vulnerabilidad de nuestra sociedad, pero tam-
bién, como siempre, su lado méas comprometido, solidario y responsable.

La pandemia ha mostrado las debilidades de dotaciones y recursos de la totalidad de los servicios
publicos esenciales de nuestro pais. Ha revelado con la méxima crudeza, en salud, educacién y atencién
social, las consecuencias del ajuste de recursos publicos con la que se resolvié la anterior crisis econémica.

Debemos extraer conclusiones de lo que nos acontece. Esta crisis no se puede resolver igual que en
el pasado reciente; al contrario, nuestra sociedad debe fortalecer la sanidad y la educacién publicas, los
servicios y prestaciones sociales y el gasto en [+D, dotandolos de recursos equiparables a los del resto
de paises europeos, situacion de la que continuamos alejados. En contrapartida, el compromiso de los
gestores publicos ha de ser el de lograr la maxima eficiencia en el uso de esos recursos.

Para las universidades, tanto en el &mbito de la docencia como en el de la investigacion, es el momen-
to de revisar los objetivos estratégicos y formular nuevos planes que permitan contribuir a la reconstruc-
cién social y econdmica del pafs.

La Unién Europea nos exige que en el plan de reactivacién para reducir el impacto de la crisis se
aborden reformas estructurales para fortalecer y garantizar los servicios esenciales como la sanidad y la
educacion, asi como la generacion de empleo y el crecimiento del tejido productivo con una particular
atencién al medio ambiente. Este trabajo debera realizarse abordando los problemas de una forma glo-
bal, interdisciplinaria, abierta y flexible, donde las ciencias sociales y las humanidades deberan ir de la
mano de las matematicas, la fisica, la biologia, la medicina y las tecnologias.

La recuperacién no esta solo en la vacuna, sino también en la transformacién social, ambiental, tecno-
l6gica y econémica. La universidad es multidisciplinar y puede aportar ideas y propuestas innovadoras en
la mayorfa de todos estos campos, por lo que es necesario que forme parte de la solucién.

El afio transcurrido nos ha puesto a prueba, sin lugar a duda; y hemos podido constatar que la gestion
del cambio no es solo un concepto tedrico explicado en clase, sino que es necesario conocerlo, aprender-
lo bien y aplicarlo a la realidad que nos toca vivir y en la que hemos de sobrevivir. En unos pocos meses




nos hemos reinventado, tanto en el plano personal como en el profesional, sin preaviso y sin conocer la
envergadura del cambio y su extensién temporal a medio o largo plazo.

La recuperacién no estd solo en la vacuna, sino también en
la transformacién social, ambiental, tecnolégica y econémica.
La universidad es multidisciplinar y puede aportar ideas y
propuestas innovadoras en la mayoria de todos estos campos,
por lo que es necesario que forme parte de la solucién

La comunidad universitaria se adapté lo mejor que pudo y tuvo un comportamiento ejemplar ante una
situacion sobrevenida que precisaba una respuesta decidida para evitar el colapso del curso académico
2019-2020.

Nos encontramos en un punto sin retorno en el que la actividad universitaria se movera por escenarios
diferentes. La universidad del futuro es aquella que mejor combine la férmula mixta de las modalidades
de docencia presencial, no presencial e hibrida.

La pandemia ha puesto de manifiesto la urgencia de un cambio de paradigma en el que el conocimien-
to sea el eje sobre el que pivota el crecimiento social sostenible y sostenido en el tiempo. La inversién
en investigacion se convierte mas que nunca en una necesidad insoslayable y demuestra ser una apuesta
segura. Los esfuerzos se deben volcar con la investigacion sin ningtn tipo de miramientos, con la convic-
cién de que el tiempo, la dedicacién y la financiacion que se invierta ofrecera resultados favorables que
reviertan en la sanidad, en el progreso econémico, en el avance social.

Nos esperan afios complejos y a la vez apasionantes. La sociedad de los proximos afios dependera del
trabajo que estamos realizando en estos momentos, de los fundamentos intelectuales y organizativos que
seamos capaces de construir, y de la generosidad en el esfuerzo y en el compromiso social que seamos
capaces de asumir.




D. Javier Benitez
Presidente de la Fundaciéon QUAES

COVID-19: Un ano vertiginoso compartiendo conocimiento

El 15 de marzo del 2020 marcé un antes y un después en nuestras vidas con el coronavirus como gran
protagonista a nivel internacional. Nos acostamos un domingo por la noche, después de haber disfrutado
del fin de semana al aire libre, y amanecimos encerrados en nuestras casas durante un periodo de tres
meses. La poblacién andaba perdida y las fake news se expandian a mayor velocidad que la transmisién
del virus; lo que hoy era 10, mafana era 100. Esta realidad motivaba la actividad de Fundacion QUAES
en 2020: compartir informacién cientifica/médica contrastada. Asi, la Fundacién siguié prestando apoyo
a asociaciones, pacientes, profesionales de la biomedicina, estudiantes y a la poblacién en general, ne-
cesitada mas que nunca de informacién veraz. Toda una informacién que ha inspirado la publicacién que
tienes entre las manos.

Este libro presenta un total de cincuenta y dos articulos que, recogidos a lo largo de un afio de pan-
demia, ofrecen al lector un dibujo del panorama vivido y de las inquietudes por las que hemos pasado.
Desde las primeras medidas de proteccién individual (mascarilla si, mascarilla no; cierre total si versus cie-
rre parcial mejor) a los primeros datos sobre la sintomatologia de los enfermos o los tratamientos que se
empezaron a aplicar sin conocer exactamente sus bondades. Investigaciones sobre el origen del virus, las
promesas de que las vacunas iban a estar listas en breve... tantos interrogantes planteados a lo largo de
unos meses que han ido pasando, situdndonos en una rapida desescalada y, casi sin darnos cuenta, en la
segunda ola después del verano. Poco después llegé Navidad y, tras ella, sin apenas margen temporal, la
tercera ola, la cuarta y la quinta al inicio del verano, cuando gran parte de la poblacién estaba vacunada y
pensabamos que el verano era nuestro. Pero después de estos contagios sucesivos se nos plantean dudas
distintas: ; Cuanto nos va a durar la inmunidad? ; Se reinfecta a pesar de la vacuna algin grupo poblacional
concreto? ;Qué vacuna es la mejor? ;Necesitaremos una tercera dosis?

Ha sido un ano de compartir informacién sobre la COVID-19 y en el libro nos hemos propuesto respetar
el orden cronolégico de los articulos, para que se pueda apreciar la evolucién de nuestras preocupaciones
y la diversidad de estas, que son simplemente las inquietudes que se vivian en la calle y que los medios de
comunicacion nos transmitian. Nos encontramos, por ejemplo, el tema de las vacunas al principio, en la
mitad y al final de este primer afio, pero con apreciaciones muy diferentes, porque nuestro conocimiento




se iba enriqueciendo a gran velocidad a
lo largo de los meses. Lo mismo con la
sintomatologia clinica, centrada inicial-
mente en la neumonia y en la afectacion
pulmonar, que poco después se extendia
al aparato digestivo, a la patologia renal
o neuroldgica, para pasar poco después
a las secuelas tras meses de alta y, final-
mente, a la COVID-19 persistente.

Todos estos temas son los que hemos
plasmado en Retos COVID-19y que ins-
piran este libro. La plataforma Retos COVID-19 esté siendo la via disefiada para canalizar con rigor la co-
rrecta informacién a través de webinars, una pagina especifica dentro de la web de la Fundacién y news-
letters semanales. Un espacio para volcar las noticias actualizadas, veraces y cientificas sobre la pandemia
del SARS-COV2, para que la sociedad pudiera saber la realidad del momento que estabamos viviendo.
Creamos un Comité Cientifico formado por miembros del patronato de la Fundacién y por directivos del
grupo biomédico Ascires, clinicos y/o cientificos, que se han reunido semanalmente para presentar, discu-
tir y finalmente resumir y colgar en la web articulos que se han publicado en revistas internacionales sobre
la evolucién de la pandemia, la clinica de los enfermos, la investigacion para conocer mas del virus o los
desarrollos tecnolégicos que facilitaban el diagndstico genético, entre otros aspectos.

Ademés, hemos querido dar voz a los médicos que estaban realizando una improba labor en los
hospitales y en los centros de asistencia primaria, a los pacientes afectados, a los empresarios que veian
cdmo sus negocios se encaminaban hacia el cierre o a los investigadores que nos tranquilizaban con sus
trabajos y vacunas. Para ello creamos el apartado de articulos de opinién, donde profesionales que llevan
trabajando muchos afios en todas esas areas nos dieran su valoracién sobre el trocito de pastel que, se-
manalmente, les hemos invitado a degustar. Para el quinto aniversario de la Fundacién, que celebramos
el pasado 12 de febrero de 2021, tenfamos tomada la decisién: esos articulos deberian recogerse en un
volumen que fuera el testigo de nuestro primer afio de pandemia a causa del coronavirus. En un futuro
impredecible en el tiempo, por desgracia, volveremos a tener nuevas epidemias o pandemias, como las
hemos tenido a lo largo del siglo XX y principios del XXI, y la Fundacién tiene la obligacién de conservar
con rigor esa tormenta de ideas y opiniones que, a lo largo de un afio, ha ido recogiendo entre nuestras
primeras figuras intelectuales, cientificas o econémicas del pais.

Gracias, no solo a nuestros expertos colaboradores que altruistamente han participado con sus escri-
tos, sino también a nuestro Comité Cientifico, que tengo el honor de presidir, porque se ha hecho un gran
trabajo que espero y confio en que todos los que lean el libro, o algunos capitulos de él, sepan apreciar.
Mi agradecimiento también a nuestros amigos, que nos han seguido semanalmente, y a nuestros volun-
tarios QUAES, que facilitan dia a dia la labor de la Fundacién. Seguiremos en esta linea con el esfuerzo y
colaboracién de todos/as. Gracias, porque entre todos lo hacemos posible.

La Fundacién siguié prestando apoyo a
asociaciones, pacientes, profesionales
de la biomedicina, estudiantes y a la
poblacién en general, necesitada mas

que nunca de informacién veraz.
Una informacién que ha ms,olrado la
publicacién que tienes entre las manos




Y ahora, iempezamos la desescaladal

D. Javier Benitez Ortiz
Genetista, Asesor Cientifico Fundacién QUAES (desde septiembre de
2020 es Presidente de la Fundacién QUAES). Madrid

(1 mayo 2020) |

La préxima semana se va a proceder oficialmente al inicio de la desescalada que
nos debe conducir a la normalidad dentro de un tiempo que no es facil establecer.
Aunque la realidad es que la desescalada se ha iniciado timidamente, primero con
la salida de los nifios acompafiados de su padre o madre y la siguiente semana
con la salida escalonada de la poblacién de todas las edades. En esta predesesca-
lada se ha podido observar cémo el concepto de aislamiento social se ha difuminado en parte de nuestra
poblacion, como si el estado de alarma hubiera dejado de existir. Grave error, porque el virus SARS-CoV-2
lo seguimos teniendo entre nosotros y cualquier desliz puede hacer que volvamos al punto de partida.

El proceso global no va a ser facil. Hemos pasado de un estado de normalidad en febrero del 2020
a uno de contencién a principios de marzo donde se identificaba a un contagiado y se procedia a la
busqueda de los contactos que hubiera tenido. Esto se fue complicando por el tremendo aumento de
contagios que se fue experimentando hasta que el Gobierno tuvo que establecer a mediados de marzo
el estado de alarma con el consiguiente confinamiento de la poblacién en sus casas, cierre de negocios,
hoteles, prohibiciones de salidas a otros lugares, municipios, comunidades y un largo etc. Hemos estado
dos meses confinados en esta situacién con el consiguiente desplome de la economia y con una tasa de
contagios y fallecimientos que nos han colocado en el top mundial de fallecidos por millén de habitantes.

Y ahora vamos a iniciar el proceso de desescalada en base a que cada vez hay menos contagios y
menos muertes. Es un dato objetivo sin duda alguna, pero al que le falta un respaldo cientifico y epide-
mioldégico que permita aplicar determinadas medidas en unas u otras comunidades.

Expansién del virus

En Wuhan (China) conocian la medida de expansion del virus (factor Ro), que es en realidad el nimero de
contagios que genera una persona infectada, desde principios de enero, cuando no habian establecido




ninguna medida preventiva concreta. Posteriormente se analizé este mismo factor cuando se fueron apli-
cando las diferentes medidas. Inicialmente se supo que el factor R, era de 3.5-4, es decir, cada persona
infectada estaba contagiando a una media de 3-4 personas (imagen). Ese Ry se mantuvo tres semanas
dado que los movimientos hacia una provincia u otra por parte de la poblacién huyendo de la epidemia,
no tuvieron ninguna repercusion. Es en la semana 4-5 cuando se aplica un dréstico confinamiento y cierre
no solo de todos los negocios sino de la ciudad, cuando se reduce dréasticamente el factor R, llegando a
cerca de 1, e incluso bajando con otras medidas adicionales.

Imagen: evolucién de la expansion del virus a lo largo del tiempo y en funcién de las medidas que se
adoptan. El Rt de 1 significa el equilibrio de la normalidad. Si es < de 1 el virus est4 controlado.

City
Massive lockdown,
Early stage migration traffic
without without suspension,
strong strong home
5 interventions interventions = guarantine
4 g
o 3
Eo]
<F)
Ed
[1°]
E
8 27
1 \\—‘J
0 )
Jan1 Jan 10 Jan 23 Feb 2 Feb 17 Mar 8
Date, 2020

Con este nivel de 1 o menor de 1, la expansion se enlentece y la epidemia tiene el potencial de ser
controlada en esa area siempre que se mantengan determinadas medidas de seguridad. El virus no ha
desaparecido, pero esta controlado.




La desescalada en Espafia

Volviendo a nuestro pais, este domingo 10 de mayo se anunciaba que con las medidas de confinamiento
durante dos meses hemos llegado a un factor Ry de <0.75. Hemos tardado algo mas que en Wuhan en
llegar al limite de controlar al virus por los multiples problemas que hemos ido arrastrando: 1) falta de
proteccién individual (mascarillas, alcohol, guantes) no solo para la poblacién general, sino muy especial-
mente para la poblacién sanitaria que ha sido la mas castigada; 2) falta de test diagnésticos que pudieran
confirmar que una persona era portadora del virus o que habfa pasado el contagio de forma asintomética
(siendo por ello a su vez un foco de contagio en su entorno), y 3) finalmente los problemas con las residen-
cias de ancianos que han sido el receptor escogido por el virus para mermar a esa poblacién ante la falta
de control, seguimiento y medidas de proteccion, donde los contagios han sido masivos.

Todos estos factores y alguno méas han hecho que tardemos 8 semanas en llegar a un Ry <1, es decir,
cuando podemos controlar al virus, pero de poco nos va a servir si durante el desarrollo de la escalada
no aprendemos de los fallos y tomamos medidas. El Ry de 1 (+/-) se puede mantener si seguimos con
medidas de distanciamiento social que sean a la vez compatibles con la vuelta de la economia y el res-
tablecimiento social de la normalidad, y con nuevas medidas que nos permitan saber en todo momento
doénde nos encontramos.

Actualmente no sabemos el porcentaje de poblacién que esté infectada, y los célculos apuntan a que
ese Ry de 1 se asociaria a un porcentaje equivalente al 70 % de poblacién contagiada, o lo que es igual, a
que el virus estaria asi controlado. Nuestro pais no tiene ese porcentaje, podemos estar entre un 5-15%
dependiendo de las comunidades, y hemos conseguido llegar al 1 gracias a las medidas de confinamiento
social que han hecho disminuir drasticamente la expansion del virus. Por tanto, tenemos que ir cubriendo
esa brecha entre lo que tenemos y lo que debemos alcanzar, y para eso es necesario conocer cuél es real-
mente el porcentaje de contagiados, no solo del pais sino de cada comunidad, porque cada comunidad
ha tenido un comportamiento diferente. Madrid y Barcelona han sido las mas comprometidas mientras
que Murcia o Canarias han tenido pocos focos de contagio.

) La importancia de los test
Cada comunidad debe conocer su P

situacion, y aqui es donde .IOS test Cada comunidad debe conocer su situa-
masivos fienen que ’f"GbGIGI‘ de cion, y aqui es donde los test masivos tie-
fO"m.G mm’rerrumplda, por un IC',C,IOI nen que trabajar de forma ininterrumpida,
haciendo eSTU_d_IOS de la poblaaon por un lado haciendo estudios masivos de
Yy, por otro, facilitando la vuelta a la la poblacién y por otro, facilitando la vuelta
normalidad en las empresas y centros a la normalidad en las empresas y centros
de ’f"GbGIO mediante controles de trabajo mediante controles con los test

(tabla). Cada persona asintomatica en un




centro de trabajo es un foco de contaminacién. Tenemos empresas homologadas que pueden hacer
miles de test, bien por PCR o por anticuerpos, dependiendo de las situaciones. Los centros de salud
deben tener la capacidad de controlar a potenciales contagiados poniéndoles la infraestructura técnica
y de personal que necesitan, ellos van a ser la primera linea en esta nueva etapa. Pero hasta el momen-
to el personal sanitario sigue en su mayoria sin tener ese control, aunque estemos hablando de 45.000
contagiados. Hay que incorporar medidas para establecer la trazabilidad de los nuevos infectados, y ello
significa personal dedicado a la identificacién de los contactos de un nuevo contagiado para hacerles las
pruebas pertinentes y aislarlos para pasar la cuarentena de rigor, maximo si el contacto se ha establecido
en los 4 o 5 dias previos o posteriores a la aparicién de los sintomas, que es cuando existe mas riesgo de
contagio. En definitiva, tenemos que mantener el Rt de 1y ello significa no bajar la guardia ni pensar que
el virus ya no estéd con nosotros. Si no se aplican esas y otras medidas, el SARS-CoV-2 revertira con una
Ro de 2-4 hasta que una sustancial parte de la poblacién se contagie, se confine o se vacune, cuando la
vacuna sea una realidad, y el factor R, vuelva asi a bajar. Ante un nuevo brote en otofio o invierno debe-
mos manejar la situacién con cifras de cada comunidad auténoma, con porcentajes de contagio y con el
factor Ry de cada una de ellas, esto deberia ser una obligacion del Gobierno para poder adoptar medidas
concretas en cada lugar.

Tabla sobre medidas de control a aplicar

- Test diagnosticos masivos: a nivel poblacional y a nivel laboral - hospitalario.
- Trazabilidad de los nuevos contagiados. Aislamiento de contactos positivos.
- Potenciar Atencién Primaria.

- Distanciamiento social.

- Control del factor Ry en cada comunidad.
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COVID-19:
el reto de la aprobacion de terapias
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Hace apenas seis meses que emergié en la ciudad china de Wuhan el coronavirus
SARS-CoV-2. Desde primeros de enero de 2020 se conocen los detalles de su ge-
noma, integrado por RNA monocatenario (cadena+) con cerca de 30.000 nucleé-
tidos, capaz de codificar para 14 proteinas. A pesar de la similitud de su genoma
con el de otros coronavirus, todo en este agente infeccioso ha supuesto una importante novedad. Su
transmision entre humanos con elevada capacidad de contagio; su patogenicidad generada por transmi-
sion respiratoria pero que le puede llevar a invadir otros érganos, desde el sistema cardiovascular hasta
el sistema nervioso; el agravamiento, en fin, de sus efectos a través de la inflamacion y la coagulacion
intravascular. Todo este conjunto de capacidades patogénicas ha representado un reto para los sistemas
de salud de todo el mundo.

El primer esfuerzo fue desarrollar y validar procedimientos diagndsticos de laboratorio para atribuir a la
etiologia virica el sindrome causado y definir lo mejor posible su evolucién. Simultdneamente, el manejo
clinico de los enfermos, sobre todo en casos graves que conducian a un fatal desenlace, requeria el habili-
tar terapias que fueran més allé del mero tratamiento sintomético. Y todo ello en un contexto de contagio
generalizado que requeria drasticas medidas de prevencion frente a un agente que podia producir, desde
un cuadro asintomaético hasta otro de alta gravedad con posibles complicaciones.

La investigacion clinica, para descubrir o confirmar la eficacia y la seguridad de procedimientos diagnés-
ticos y terapéuticos, sigue constituyendo el patrén de desarrollo de una medicina basada en la evidencia.
Cada vez depende mas de un disefio adecuado, que defina bien los objetivos y las variables, para alcanzar
conclusiones adecuadas. Muchos sanitarios insisten en descalificar cualquier procedimiento que no esté
avalado por investigacion clinica reglada. Los sistemas regulatorios, como la Food and Drug Administration
(FDA) estadounidense o la European Medicaments Agency (EMA) europea, tienen sobre la mesa el reto
de perfeccionar sus procedimientos adaptandolos a una mayor eficacia operativa, al tiempo que buscan
mayor agilidad para regular sus procesos de evaluacién y eventual aprobacion.




Con esta afirmacién no estoy abogando por arrinconar la exigencia de que se aprueben tratamientos
con garantias de eficacia y seguridad, pero si creo que se debe ser flexibles para canalizar mejor el es-
fuerzo y hacerlo a tiempo. La pandemia COVID-19 sin duda representa una oportunidad para avanzar en
procedimientos como la evaluacién mas agil, la aprobacién provisional de terapias con base suficiente y
otros planteamientos que estaban siendo ensayados. Sucede que al poder operar sobre bases cientificas
mucho mas completas, como las que proporcionan las nuevas tecnologias (Farmacogenética, Farmacoge-
némica) se debe poder avanzar con mayor determinacion.

_Cerca de 1.500 ensayos clinicos estan hoy registrados para
investigar terapias contra la COVID-19. La aprobacién dgil de
los protocolos de ensayo, asi como la evaluacién rapida de
los resultados, resultan clave para el deseado avance de este
capitulo de la terapéutica que la humanidad tiene ante si

A falta de terapias aprobadas para combatir la infeccién por SARS-CoV-2, los clinicos hubieron de tra-
tar —siguen haciéndolo— a estos enfermos con farmacos aprobados para otras indicaciones, en forma de
uso compasivo fuera de indicacién establecida. Es el caso de la cloroquina (décadas de experiencia en su
uso como antipalidico) o antiviricos que bloquean la multiplicaciéon de otros virus como VIH o hepatitis.
Desde el lado del diagnéstico, un ejemplo negativo lo tenemos en la no autorizacién, por parte de la FDA,
para que un laboratorio de investigacion basica, de la ciudad de Seattle, realizara pruebas del SARS-CoV-2
en un buen nimero de muestras de secrecion respiratoria, obtenidas para un proyecto de investigacion
sobre gripe. De haberse realizado se podria haber detectado un caso muy inicial de COVID-19 en esta
ciudad, evitando los contagios que produjo. Sin embargo, al tratarse de un laboratorio de muy altas capa-
cidades, pero no autorizado como laboratorio clinico, se perdié la oportunidad de alertar sobre la llegada
de la infeccién a la aludida ciudad con cuatro semanas de adelanto.

Cerca de 1.500 ensayos clinicos, en distintas etapas de desarrollo, estan a dia de hoy registrados para
investigar terapias contra COVID-19. Tal es la urgencia de aportar al arsenal terapéutico frente a la pande-
mia. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) favorece y controla muchos de ellos, como lo hacen otras
agencias entre ellas los National Institutes of Health (NIH) o la Wellcome Trust. Lo primero es demostrar
si muchos de los protocolos ya en uso, que utilizan antiviricos diversos o sus combinaciones son eficaces.
Lo segundo, explorar otros farmacos ya Utiles en diversas patologias en cuanto a su potencial frente a
COVID-19. Ademas, naturalmente, se plantean farmacos nuevos, por ejemplo proteinas recombinantes




que mimetizan el receptor ACE2, el que es reconocido en el organismo humano por la proteina de la
espicula del virus y le sirve de entrada. Se espera que con ello se pudiera bloquear la entrada del virus en
la célula humana hospedadora.

Todo un elenco de posibilidades en este gran bloque de ensayos clinicos, que sin duda conducira a
algunas soluciones. La aprobacién 4gil de los protocolos de ensayo, asi como la evaluacion rapida de los
resultados, resultan clave para el deseado avance de este capitulo de la terapéutica que la humanidad
tiene ante si.

Pero, si los tratamientos curativos son importantes, la prevencién a través de vacunas constituye una
clave de este reto monumental. A pesar de la extension de la pandemia, en Espafia empezamos a tener
noticia de que no mas del 5 % de la poblacién debe estar inmunizada por haber padecido la infeccién,
aunque fuera de manera asintomatica. Hace mucha falta abrir un horizonte de vacuna para volver a la
normalidad. Son mas de setenta los candidatos para vacunar; desde &cido nucléico que pudiera generar
en el organismo humano proteina virica antigénica, hasta diversas formas de virus atenuados, del propio
SARS-CoV-2, o de otros que sirvieran como vectores. Este esfuerzo ya ha dado algunos frutos en forma
de regulacién flexible. Como es la autorizacién, en un marco éticamente riguroso, de ensayos directos en
humanos (Fases 1/2) sin necesidad de aplicar la Fase O de ensayos en animales.

En conclusion, el reto de alcanzar terapias curativas o preventivas de COVID-19 ya ha propiciado una
mejora de los procedimientos regulatorios, sin omitir los requerimientos de seguridad para la experimen-
tacion clinica, ni las exigencias éticas que demanda la experimentacién en clinica humana. Pero se abren
otras muchas posibilidades que pueden ser propiciadas por el progreso biomédico al que asistimos con-
tinuamente. Por ejemplo, la reduccién del nimero de enfermos basada en el mejor conocimiento de la
individualidad genémica, que permitiré seleccionar mejor a los adecuados, incluso anticipar reacciones.
La emergencia de la pandemia ha puesto de manifiesto la necesidad de mejorar nuestros sistemas regu-
latorios.
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