TRAZABILIDAD VIRALY CONTENCION DE LAPANDEMIA
DE COVID-19 EN CONTEXTO SEMIPERIFERICO:
EL CASO DE NEOKIT Y ELA-CHEMSTRIP

por Sofya Surtayeva *y Lautaro Zubeldia Brenner **

Introduccién

La crisis provocada por el virus SARS-CoV2 puso de manifiesto la impor-
tancia de contar con una infraestructura institucional en ciencia y tecnolo-
gfa, asi como con un sector productivo con capacidades robustas para el
abastecimiento de insumos estratégicos del sector de la salud. Asi, se abrié
una ventana de oportunidad para articular la politica industrial y tecnolégi-
ca con el mejoramiento de los sistemas de salud, convergiendo hacia objeti-
vos que logren autonomia sanitaria para paises como Argentina. En un con-
texto de pandemia global, en Argentina —pais semiperiférico— se desple-
garon esfuerzos de coordinacién de politica sanitaria, productiva y tecnol4-
gica para la provisién de productos esenciales, como los kits de diagndstico
rapido. En este articulo nos enfocamos en el papel que desempena Argentina
frente a la pandemia mundial en el desarrollo de tests de diagndstico para la
enfermedad de COVID-19, centrdndonos en el desarrollo local de dos test
ripidos, Neokit y Ela-Chemstrip. Para ello, adoptamos una metodologfa
cualitativa con dos estudios de casos apoyados en entrevistas a actores claves
y otras fuentes primarias y secundarias.
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Tests de diagndstico y semiperiferia

Desde mediados de los 70 los avances en fisiologfa, bioquimica y biologia
molecular, impactaron en la industria farmacéutica global y se produjo el
nacimiento de la biotecnologia moderna (Gutman y Lavarello 2014). A
partir de alli, la industria sufrié una serie de vuelcos que modificaron su
estructura'y cambiaron la forma de generar conocimiento. El corolario es un
oligopolio donde opera una divisién del trabajo entre diferentes segmentos:
empresas multinacionales farmacéuticas —se ocupan de las gravosas pruebas
clinicas de los productos generados y comercializacién—, biotecnoldgicas
nacidas luego de la Bayh Dole Act en los campus norteamericanos (Corvaldn
2017: 11) —especializadas en investigacion, generacién de conocimiento y
desarrollo—, empresas productoras de genéricos impulsadas por procesos de
deslocalizacién hacia India y China y, desde los 90, companias productoras
de biosimilares —usufructuando el vencimiento de las patentes de las molé-
culas de la primera oleada biotecnolégica— (Gutman y Lavarello 2014,
Lavarello et al. 2018).

Durante los 90, la sancién del Acuerdo GATT/ADPIC en el contexto de
la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), acrecent6 las condiciones
oligopolicas del sector biofarmacéutico'. Las barreras de entrada al mercado,
como regulaciones técnicas especificas de formulacién, capacidad de generar
economias de escala, poder de logistica para realizar registros en varios paises
en simultaneo —en particular la Administracién de Alimentos y Medica-
mentos (FDA por sus siglas en inglés) en Estados Unidos y la Agencia Euro-
pea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés)— y costear ensayos
clinicos multicéntricos, acceso privilegiado a las compras del Estado, redes
de comercializacién y distribucién y férreas estrategias de proteccién intelec-
tual mediante patentes (CEPAL 2020), restringieron el acceso de estas tec-
nologias a paises periféricos o semiperiféricos, como la Argentina (Gadelha et
al. 2020).

Los test de diagndstico se inscriben dentro del paradigma de la
biotecnologfa moderna: utilizan técnicas de biologia molecular y del ADN

1

La normativa del Acuerdo GATT/ADPIC se incorpora a las leyes argentinas con la aproba-
ciéndelaLey24.425. A suvez dio lugar ala sancién de ley de patentes (Ley 24481 de mayo
de 1995 modificada porla Ley 24.572 de septiembre de 1995), que tienen hasta hoy una
fuerte incidencia en la dindmica institucional, organizacional y productiva del sector farma-
céutico argentino ptiblico y privado (Zubeldfa y Hurtado 2019).
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recombinante, sumado a grandes moléculas proteicas producidas gracias a
estas tecnologias: bioldgicos y biosimilares (Huang et al. 2020). El mercado
global de los test de diagndstico rdpido, también llamados POC (Point of
Care tests o pruebas répidas en el punto de atencién)® se encuentra concen-
trado en pocas companias farmacéuticas. Los POC incluyen con sus disposi-
tivos varios tipos de patologias, lo que genera altos costos al conseguir estos
insumos. Cuando grandes empresas monopdlicas se concentran en patolo-
gias més rentables —Malaria, Hepatitis C, VIH, COVID-19°—, los tests
monitoreo y la diagnosis de las enfermedades desatendidas y olvidadas, como
laleishmaniasis visceral, la tripanosomiasis africana humana, el Chikungunya,
el dengue y la brucelosis, quedan relegados en el mercado global (Kosack et
al. 2017).

El mercado local de test de diagnéstico —también llamados kits de diag-
néstico— estd conformado por multinacionales que se dedican a comerciali-
zar sus desarrollos importados desde otras filiales, y escasos actores locales,
productores de algunos reactivos —numerosos componentes de los kits no
se producen en Argentina—y, en algunos casos, tests propios (CEPAL 2020).
Se trata de compaiias de mediano y pequeno porte. Entre las transnacionales
que operan en Argentina se encuentran Abbott Laboratories Argentina,
Beckman Coulter Argentina, Becton Dickinson Argentina, Productos Roche
y Siemens Healthcare, mientras que entre las firmas del segmento de capita-
les nacionales participan, entre otras, Laboratorios Wiener, Biocientifica y
Biodiagnéstic (CEPAL 2020: 40-44). Las PyMEs tecnolégicas configuran
uno de los segmentos mds dindmicos e incluyen empresas incubadas en
campus universitarios como Chemtest e Inmunova. En total existen aproxi-
madamente 70 firmas con unos 2500 empleados ocupados/as en forma di-
recta. El tamafo del mercado argentino es de 200 millones de délares anua-

les, con el Estado representando el 50% de la demanda (CEPAL 2020: 43).

2

Segtin el Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC, por sus siglas
en inglés) de Estados Unidos, los POC test son pruebas de diagndstico realizadas en/o
cerca del lugar donde se recoge una muestra, y proporcionan resultados en minutos.
Estas pueden ser pruebas moleculares, de antigenos o de anticuerpos (CDC 2021).
Neokit y Ela-Chemstrip demoran dos horas en arrojar el resultado, pero se ejecutan en
el punto de atencién del paciente.

Acrénimo proveniente del inglés coronavirus disease 2019 (enfermedad por coronavirus
de2019). EI SARS-CoV-2 es el agente etiolégico que desencadena la enfermedad.

3
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La regulacién de los kits de diagndstico es menos rigurosa en compara-
cién con medicamentos, firmacos y vacunas. También reciben menos
financiamiento, debido a que no han sido, hasta antes de la pandemia de
COVID-19, insumos de un orden estratégico tan decisivo como una vacuna
o un antiviral. Estados Unidos, a través de la FDA, requiere para su registro:
buenas practicas de manufactura, calidad, etiquetado, seguridad, efectivi-
dad e informacién de desempeno en pacientes. Para la Unién Europea, el
producto debe certificar buenas practicas de manufactura, pero no se analiza
su desempefio ni efectividad (WHO 2012, CEPAL 2020). El mercado glo-
bal de kits de diagnéstico iz vitro ronda los 48.000 millones de ddlares
anuales, formando parte del mercado de dispositivos médicos —168.000
millones aproximadamente— (CEPAL 2020: 44, WHO 2012).

En Argentina, la agencia que regula la aprobacién y registro de test de
diagndstico es la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). La resolucién 145/98 fija una normativa
que “regula el registro, elaboracién, fraccionamiento, distribucidn,
comercializacién, importacién y exportacion de Productos para Diagndstico
de Uso %n vitro’y para Investigacién de Uso 7 vitro” y la disposicién 2674/
99 establece los requerimientos para obtener dicho registro. ANMAT “reali-
zard para el registro los andlisis previos de todo producto destinado a la
determinacién de enfermedades infecto-contagiosas, de transmisién sexual o
sanguinea, para identificacion de grupo sanguineo o para autoevaluacién en
aquellos organismos previamente reconocidos’.

En este escenario, la formulacién de politicas tecnolégicas para impul-
sar el cambio tecnoldgico es uno de los desafios que enfrentan los paises
semiperiféricos —paises periféricos con ciertas capacidades industriales y
cientifico-tecnolégicas—, categoria en la que englobamos a Argentina.
Wallerstein (1974) clasific6 la economia mundial capitalista en tres zonas
econémicas de acuerdo al rol que éstas ocupan en la divisién internacional
del trabajo: i) el centro: conformado por paises que se apropian
desproporcionadamente de los beneficios de la divisién internacional del
trabajo y dominan los sectores intensivos en conocimiento; ii) la periferia:
conformada por paises con economias primarias basadas en la produccién
de materias primas; y iii) la semiperiferia: conformada por paises con cierta
capacidad industrial y tecnoldgica que pretenden competir en algunos
segmentos del mercado mundial definidos por aplicaciones comerciales
basadas en tecnologfa.
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En este contexto, los paises semiperiféricos aspiran a aumentar su pro-
ductividad, desarrollar y exportar valor agregado a otros paises de la periferia
buscando mejorar su influencia y estatus en el subsistema regional. Desde la
perspectiva de los paises centrales, se percibe la aspiracién de los paises
semiperiféricos de mejorar sus capacidades tecnoldgicas como parte del ca-
mino hacia el desarrollo en dreas econémicamente estratégicas, lo cual tiene
un efecto potencialmente desestabilizador en el orden geopolitico y
geoecondmico asignado en la division internacional del trabajo (Hall y Chase-
Dunn 2006).

No obstante, la evidencia histérica muestra que las transiciones de la
semiperiferia al centro han sido “muy raras” (Chase-Dunn 1998: 121), lo
cual puede explicarse por las altas barreras de acceso, formales e informales, a
las tecnologias que impulsan las industrias lideres. Los paises semiperiféricos,
en su intento por desarrollar tecnologias, deben lidiar con problemas socia-
les profundamente arraigados: la inestabilidad institucional que debilita el
diseno, la implementacién y la continuidad de las politicas publicas, la baja
inversién en I+D del sector privado, la presencia dominante de empresas
trasnacionales en los sectores de retornos crecientes, que aplican estrategias
maximizadoras desconectadas de los ecosistemas econémicos locales; la
financierizacién especulativa creciente desde la década de 1980, y la desven-
taja geopolitica para negociar “reglas de juego”, como las crecientes exigen-
cias de OMC a las medidas de politica industrial y a la proteccién de la
propiedad intelectual (Hurtado y Souza 2018).

El COVID-19 en ArgentinaYy los diferentes tipos
de test de diagnéstico

El 11 de marzo de 2020 la OMS declar6 el brote del nuevo coronavirus
como una pandemia, luego de que el niimero de personas infectadas por el
Sars-CoV-2 (SARS2) a nivel global llegara a 118.554 y el nimero de muer-
tes a 4.281, afectando, hasta ese momento, a 110 paises. La respuesta del
gobierno argentino ante la pandemia consistié en decretar el aislamiento
social preventivo y obligatorio (ASPO) (Decreto 297/2020). Luego de 231
dias, como una de las principales herramientas de contencién de los conta-

gios, en Argentina se decretd el distanciamiento social preventivo y obligato-
rio (DISPO) (Decreto 875/2020).
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Mientras se ajustaba el ASPO, comenzé un debate por los test de detec-
ci6n del SARS2, el cual contintia hasta la actualidad —por ejemplo, la con-
troversia respecto a si la deteccién de SARS2 implica diagnosis de COVID-
19 (OMS 2020a: 3, Goldschmidt 2020)—. Las preguntas giraban en tor-
no a las tecnologias, cémo se distribuyen, a quiénes deberia testearse, o qué
sectores —farmacéutico, biotecnolégico, biomédico— y actores —Estados-
Nacién/empresas publicas, empresas nacionales, grandes multinacionales—
estaban involucrados en su manufactura (Resnik y Svetaz 2020, Olszevicki
2020, Zubeldia 2020). El disparador fueron las estrategias sanitarias segui-
das inicialmente por Alemania (La politica online 2020) y paises como Corea
del Sur (Kuhn 2020), Singapur, Taiwdn, y Hong Kong (Resnik y Svetaz
2020) que, desde el inicio del brote, pusieron a los test de diagnéstico como
la principal herramienta de bloqueo contra la dispersion de contagios®. Los
tigres asidticos realizaban “test masivos” mientras que Argentina no (Olszevicki
2020): la apreciacién aument6 la confusién debido a la compleja interaccién
de tecnologfas, trayectorias empresariales, estatales y estrategias politico-sa-
nitarias e incluso condiciones histéricas que supeditaron las decisiones de los
paises del sudeste asidtico (Caballero-Anthony 2000).

La descentralizacién de la capacidad de testeo por PCR-TR que, en los
comienzos de la crisis sanitaria estaba a cargo tinicamente del Instituto Ad-
ministracién Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud “Dr. Carlos
Malbran” (ANLIS-Malbrdn) —Laboratorio Nacional de Referencia y Cen-
tro Nacional de Influenza de la OMS—, ocupé buena parte del debate
publico entre marzo y abril de 2020 (Ambito 2020). La misma se efectué
hacia los 35 laboratorios distribuidos en todo el pais, pertenecientes a la
“Red Nacional de laboratorios de influenza y otros virus respiratorios” (RNLI),
creada en 1997 (Benitez 2020) y consolidada a consecuencia de la pandemia
de HINT1, virus respiratorio que provoca la Gripe A (Olszevicki 2020, Este-
ban 2020d, AgendAr 2020). La cadena de laboratorios iba a operar bajo el
control operativo y técnico del ANILIS-Malbrén para realizar la PCR-TR, el
estindar de oro para la deteccién de SARS2 segtin la OMS (MinSal 2020;
OMS 2020b), en el marco de Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud
(SNVS) (MinSal 2021).

4

En el contexto del COVID-19, los kits son ttiles para la deteccién asintomdtica y el
monitoreo de quienes mantienen contacto con personas infectadas. La capacidad de
testear en forma dgil, precisa y a bajo costo resulta esencial para mejorar el acceso ala
salud y facilitar la continuidad de la actividad econémica.
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La escasez de buena parte de los insumos requeridos para realizar la PCR-
TR—ensayo que consta de pasos complejos y yuxtapuestos— condicion el
funcionamiento de la red de laboratorios, lo cual acentué la polémica respec-
to a la desventaja que tendria esta técnica con los “test ripidos o masivos”. La
carencia de hisopos, kits de extraccién de RNA, nucleétidos, buffers, o primers
—herramientas moleculares— era un fenémeno global debido a la repenti-
na demanda en simultaneo (Olszevicki 2020, Benitez 2020, Czubaj 2020)°.

Ahora bien, analizar las tecnologfas que utilizan cada una de las pruebas
de diagnéstico implica despejar la confusién. Los tests para detectar el virus
SARS?2 se pueden dividir en dos grandes grupos. En el primer grupo entra la
PCR-TR y en el segundo grupo los “tests rapidos”. Los primeros, en su
mayoria, fueron adquiridos de companias alemanas y estadounidenses, aun-
que también hubo compras a China y Corea (Esteban 2020d). Se basan en
técnicas de biologia molecular. Es decir, su técnica de deteccién gravita sobre
conocimientos vinculados con la manipulacién de ARN o de secuencias
genémicas de ADN. Esta prueba detecta el genoma del virus —el SARS2 es
un virus a ARN—. Por lo que, si el genoma del virus estd presente en la
muestra, el paciente estd cursando la infeccién en el momento del testeo
(Zubeldia 2020). Entre las ventajas del test PCR-TR incluimos que posee
una alta tasa de especificidad y de sensibilidad en términos analiticos. Indica
presencia o ausencia viral, pero también puede indicar cantidades virales
relativas. Es un test cualitativo y cuantitativo. Mientras que entre sus des-
ventajas figura que es una técnica lenta: desde que se hace el hisopado
nasofaringeo, hasta que se realiza el experimento y se obtiene el resultado,
demora como minimo de seis a ocho horas y hasta un dia. Requiere, ademds,
un equipo —el termociclador®—cuyo valor ronda los 35.000 délares y per-
sonal muy capacitado, que pueda entender como hacer el test, ejecutar el
protocolo, operar el equipo y cumplir los protocolos de bioseguridad especi-
ficos para las muestras sospechadas de ser COVID-19 positivas. Para saber si

> Eneste trabajo, dos conceptos que orbitardn son sensibilidad y especificidad. La sensi-

bilidad es la proporcién de positivos verdaderos que son correctamente identificados
por el test, mientras que la especificidad es la proporcién de negativos verdaderos que
son correctamente identificados por el mismo test (Altman y Bland 1994).

Este equipo realiza una serie de reacciones quimicas secuenciales fuertemente controla-
dasy a distintas temperaturas, en un tiempo no menor a 3 horas. Esta serie de pasos
produce laamplificacién de la muestra viral, mediante los primers—sondas especificas
para detectar un gen o material genético para SARS2—, si el paciente es positivo.
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el genoma viral —ARN— estd en la muestra del paciente, primero hay que
aislar todo el ARN de la muestra, en la que también habrd ARN de las
células del individuo.

En el segundo grupo de tests se encuentran los “test rdpidos”, cuya de-
mora va de minutos a pocas horas (Olszevicki 2020, BBC2020). Se trata de
los tests basados en técnicas serolégicas, que detectan anticuerpos en sangre
fabricados por el sistema inmune del paciente, que reaccionan contra el
SARS2, y muestran el resultado en aproximadamente 40 minutos. Presen-
tan una menor especificidad y sensibilidad comparado con la PCR-TR ,
algunos de los tests serolégicos importados desde China pueden equivocarse
cerca de un 30% de las veces, indicando falsos negativos (Ruiz y Czubaj
2020, Reyes 2020). Estas pruebas detectan los anticuerpos de respuesta y
no el virus de forma directa’.

Otro grupo de tests rdpidos son los tests de antigenos, que miden la
presencia o ausencia de las proteinas virales —antigenos— de COVID-19,
obtenido por medio de un hisopado oro/nasofaringeo. Realizan la diagnosis
en minutos, pero tienen una sensibilidad menor que las PCR-TR y son
mucho mds propensos a dar falsos negativos en individuos con menores
cargas virales. Esto los hace poco fiables en individuos que se encuentren en
los primeros dias de la infeccidn, también cuando han transcurrido més de 5
a 7 dias tras el inicio de los sintomas y en los individuos con un curso
asintomdtico de la enfermedad (Synlab 2020, Scohy et al. 2020).

El dltimo conjunto de tests rdpidos son los Tests Répidos Moleculares
(TRM); utilizan técnicas de manipulacién de secuencias genémicas para
detectar el material genético del virus, el ARN viral. Estos tests detectan el
genoma del virus en un hisopado de garganta del paciente, con lo cual, si la
muestra es positiva, el paciente estd cursando la infeccién al momento del
testeo. Sus ventajas son la mayor rapidez respecto de los PCR-TR —lleva-
rfan dos horas de ejecucién—y el equipamiento y aparatologia que requie-
ren es mds barato y pequeno respecto del PCR-TR. Pueden ser operados por
el propio personal de salud o por técnicos cuya formacién no sea tan especi-
fica como para realizar una PCR-TR (Zubeldia 2020).

En Argentina, dos de los TRM de desarrollo nacional aprobados por la
ANMAT son Neokit, producto de la vinculacién tecnoldgica entre el Insti-

7

Dos tests seroldgicos desarrollados en Argentina son el CovidAr IgG —desarrollado por
el equipo de Andrea Gamarnik—y el FarmaCov test—desarrollado por investigadores
de la Universidad Nacional de La Plata (UNLP) y CONICET—.
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tuto Milstein (CONICET) y Laboratorios Cassard, y Ela-Chemstrip, un kit
desarrollado por dos PyMEs, Chemtest y PBL, incubadas en la Universidad
Nacional de San Martin (UNSAM) y la Universidad Nacional de Quilmes
(UNQ), respectivamente. En el marco de las dificultades que dispararon la
utilizacién de la PCR-TR como diagnéstico de referencia global y localmen-
te (Bullard et al. 2020, La Scola et al. 2020, Goldschmidt 2020), sumado
sus elevados costos —dimensién que abordaremos—, estipulamos que la
utilizacién de TRMs es una alternativa viable para maximizar la capacidad
de diagnéstico en un contexto de escasez de recursos —insumos tecnoldgi-
cos, divisas, recursos humanos especializados, entre otros—.

Asimismo, ante la escasez de vacunas contra COVID-19, a causa de una
insuficiente capacidad de produccién global —hay preordenadas entre 7000
y 10000 millones de dosis (Mullard 2020)— y el acaparamiento de las
mismas por paises centrales—fundamentalmente el eje anglosajén (Twohey
etal. 2020)—, la trazabilidad viral constituye un objetivo estratégico para el
Estado Nacional, ya que permite mantener estadisticas adecuadas del avance
de la enfermedad y utilizar de manera mds eficiente y eficaz los recursos, al
detectar contagiados y aislarlos para evitar la propagacién del virus. En este
sentido, por ejemplo, Corea del Sur, realizé una alta tasa de testeos por PCR-
TR, debido a su sistema de vigilancia epidemioldgica desarrollada desde
hace décadas, y la experiencia previa por otros brotes epidémicos como el
SARS1 y el MERS —ademds de estrictas reglas de seguimiento y distancia-
miento social y una politica intensa de comunicacién— (Caballero-Anthony
2006: 113, Ingrassia 2020, Kukso 2020).

La capacidad de respuesta del sector cientifico-tecnolégico a la pandemia
pone en evidencia que, desde diciembre de 2019, se retomé un sendero de
generacién de vinculos con el sector productivo fruto de novedosas articula-
ciones interministeriales (Hurtado 2021). Como consecuencia, los logros
tecnoldgicos y cientificos fueron notorios, a pesar de la escasez de recursos
materiales y econémicos (Rabinovich y Geftner 2021). No obstante, la es-
trategia sanitaria que delined el gobierno Nacional para enfrentar la pandemia
no tomé como eje prioritario la trazabilidad viral, pese a que Argentina, en
su categorfa de pais semiperiférico, cuenta con las capacidades cientificas y
tecnoldgicas necesarias para desarrollar y producir kits de diagnéstico para
COVID-19.

Ahora bien, empero no es posible analizar el desarrollo de kits de diag-
néstico sin considerar el escenario geopolitico —asi como tampoco el poten-
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cial desarrollo de una vacuna nacional— (Blinder et al. 2021), el mercado
de los instrumentos de diagndstico de enfermedades no presenta las mismas
barreras y trabas que el mercado de vacunas —insumo estratégico primordial
para contener la circulacién viral en el mediano y largo plazo—. Asi, en el
desarrollo local de kits de diagnéstico para COVID-19, podemos hablar de
un sendero de aprendizaje institucional, adquisicién de capacidades
organizacionales y tecnoldgicas para llevar a cabo este tipo de desarrollos y
comercializarlos, algo que se asemeja a las politicas orientadas a misiones
—en inglés mission oriented policies—, dirigidas a objetivos especificos. Estas
politicas se caracterizan por impulsar proyectos tecnoldgicos estratégicos orien-
tados por un objetivo. Se trata de politicas sistémicas que coordinan y ejecu-
tan una gran diversidad de instrumentos financieros y no financieros a través
de los cuales el Estado vincula actores ptiblicos y privados para el desarrollo
de sectores, tecnologias y mercados segun obj etivos estratégicos (Ergas 1987,
Mazzucato 2013, Mazzucato 2014).

Partiendo de este escenario, nos enfocamos en el papel que desempena
un pais semiperiférico—Argentina— frente a la pandemia ocasionada por el
virus SARS2 en el desarrollo de kits de diagndstico para COVID-19, cen-
trindonos en el desarrollo nacional de dos test TRM, Neokit y Ela-
Chemstrip.

Desarrollo de Neokit?

El Neokit-COVID19 fue desarrollado por investigadores del Instituto
de Ciencia y Tecnologia Dr. Cesar Milstein (ICT Milstein) en colaboracién
con la Fundacién Pablo Cassard. El test, desarrollado por el grupo de Adridn
Vojnov —ijefe del Laboratorio de Fitopatologia Molecular y director del ICT
Milstein— constituia uno de los primeros TRM que se desarrollaban para
diagnosticar COVID-19.

Neokit precisa una reaccién controlada a una tinica temperatura de 64°C
por una hora. Es la técnica molecular llamada LAMP (acrénimo de Loop-
mediated isothermal amplification). Se lleva a cabo en un bloque térmico que
mantiene la temperatura indicada, que podria colocarse en la sala de micro-

8 Ademds de las fuentes secundarias, esta seccién se basa en una entrevista a Adridn

Vojnov, realizada el 12 de abril de 2021.
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biologia de cualquier pequefio hospital o sala de emergencias para su ejecu-
cién. El requerimiento técnico es cualitativamente inferior con respecto a
una PCR-TR. La presencia o no de virus en la muestra —en la técnica de
LAMP equivale a afirmar que hay o no, amplificacién de su material
genético— se evidencia por una reaccién colorimétrica. Si hay un cambio de
color en los tubos de reaccién es porque estaba presente el genoma viral en la
muestra del paciente. El viraje se debe a que Neokit opera con un colorante
que interactiia con el ion positivo magnesio. Cuando el colorante estd
interactuando con magnesio presenta un color lila. Cuando se produce la
amplificacién del ADN, hay liberacién de pirofostato’, que tiene carga nega-
tiva y secuestra—se combina con— el magnesio. La molécula del colorante
sin magnesio se vuelve azul. Si queda totalmente desprovisto de magnesio se
vuelve azul celeste, cercano al turquesa. El degradé de tonalidades que van
desde el lila al turquesa expresan, de menor a mayor, cantidades relativas de
virus en cada muestra.

En una amplificacién isotérmica se requieren primers especificos para el
virus. Estos, més el colorante, van depositados de forma liofilizada' en tu-
bos de 0.5 ml, por un robot de pipeteo que hace este trabajo sistemdtico. El
operador solo tiene que agregar una cantidad definida de enzimas a estos
tubos y la muestra; seguidamente se ejecuta la reaccién isotérmica de una
hora. El kit comercial consta de 100 determinaciones. Con esta base técnica,
un bioquimico o un técnico de laboratorio sin una formacién en biologfa
molecular, podria ejecutar y leer el resultado de Neokit ficilmente.

Antes de la pandemia, los investigadores del ICT Milstein contaban con
experiencia en el desarrollo de tests de diagndstico. En 2008 introdujeron la
tecnologfa de amplificacién isotérmica para detectar dos patdgenos que pro-
ducen enfermedades en citricos —Xanthomona citri que produce “cancrosis”
y Candidatus Liberibacter que produce la enfermedad de Huanglongbing—
. Vojnov y Luciano Rigano, uno de sus colaboradores, en 2010 recibieron el
“Premio Investigacién Aplicada INNOVAR” por el manejo de la tecnologia
LAMP en citricos. En 2011 se asociaron con Carolina Carrillo —experta en
mal de Chagas del ICT Milstein— y comenzaron a aplicar el manejo de la

Explicar la serie de reacciones quimico-bioldgicas que sustentan esta secuencia exceden
los objetivos de esta publicacién.

Proceso de deshidratacién en frio usado para conservar reactivos, firmacos o medica-
mentos.
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reaccién isotérmica en un test de diagnéstico para enfermedades infecciosas
humanas.

En conjunto, en 2011 se presentaron al Fondo de Innovacién Tecnolégi-
ca Sectorial (FITS) en Salud, enfocado en el desarrollo de un test para diag-
noéstico molecular de Chagas del Fondo Argentino Sectorial (FONARSEC)
de la ex Agencia Nacional de Promocién Cientifica y Tecnolégica —hoy
Agencia de Promocién de la Investigacin, el Desarrollo Tecnolégico y la
Innovacién (Agencia I+D+i)— al cual accedieron por 2.535.522 pesos sin
incluir la contraparte —alrededor de 618.420 délares—. Para configurar el
fondo, tuvieron que realizar articulaciones con el sector privado: Laboratorio
Pablo Cassard SRL —de amplia experiencia en desarrollo y produccién en
biotecnologia y creacién de empresas de base tecnolégica— y UniFarma SA
—desarrollo de negocios y suministro de insumos para la industria farma-
céutica y de salud—"". Completaban la parte pablica el ICT Milstein y
CONICET. Estos cuatro actores conformaron el Consorcio Asociativo Pa-
blico—Privado (CAPP) con el que se presentaron al EMPRETECNO 2013
de la ex ANPCyT — orientado a promover la creacién de empresas de base
tecnoldgica-, por el que recibieron 2.498.800 pesos —alrededor de 476.870
délares—.

ELFITS Salud 2011 se proponia mejorar el diagnéstico de mal de Chagas
en sus aspectos cuantitativos-cualitativos con un kit integral para neonatos.
EIEMPRETECNO 2013 pretendia escalar el desarrollo de test de diagnds-
tico por la técnica de LAMP hacia varias enfermedades infecciosas en neonatos
ademds de Chagas —sifilis, toxoplasmosis, hepatitis B, brucelosis—. El CAPP
defendia la udilizacién de la técnica de LAMP y de un TRM, frente a la
opcién de los tests serolégicos —mayor especificidad y sensibilidad—y frente
a la PCR-TR —mis barato, mayor sencillez en la operatividad, es un test
POC, menos requerimientos de infraestructura—. Durante cinco afios La-
boratorios Cassard y los investigadores del ITC Milstein —Vojnov, Carrillo,
alos que se anadieron Luciana Larocca, Fabidn Stolovich y Santiago Werbajh
investigador de Cassardi— mantuvieron una colaboracién cercana.

A partir del financiamiento del FITS 2011 y el EMPRETECNO 2013,
en enero de 2018 surgié la empresa Neokit SAS —propiedad compartida
entre CONICET y Laboratorios Cassard—, con la idea de llevar la platafor-

" UniFarma no participaria en el desarrollo de los test para COVID-19, queddndose
Unicamente con un porcentaje de las regalfas de Neokit en Chagas.

394



POSTData 27, N° 2, Trazabilidad viral y contencién de la pandemia de Covid-19...

ma LAMP al dmbito productivo. El impulso para crear Neokit fue la obten-
ci6n del subsidio EBT 2.0 del FONARSEC, que obligé a los investigadores
y Laboratorios Casard a apurar la conformacién de la empresa de base tecno-
l6gica. Los recursos consistieron en aportes no reembolsables de $1.000.000
—50.000 ddlares— como minimo y de $4.500.000 —250.000 ddlares—
como mdaximo. El paquete accionario de Neokit quedd repartido con un 50
por ciento para Laboratorios Cassard y el restante 50 por ciento se reparte
entre los cinco investigadores mencionados. CONICET no tiene participa-
cién accionaria, pero cobra regalias.

El socio privado aport6 I+D+i a través de Werbajh, que desarroll§ el kit
de dengue, con Vojnov como director. Paulatinamente, se fueron sumando
el resto de los cinco participantes de Neokit mencionados. Hacia fines de
2019 el test de diagnéstico para Chagas en neonatos se habia vendido en
pocas unidades y habia que ajustar algunas variables en base a estudios de
campo. El grupo estaba avanzando en la consolidacién del test para dengue
cuando en enero de 2020 estallf el brote de COVID-19 en el sudeste asid-
tico.

Reorientar la técnica de LAMP para crear un TRM contra COVID-19
no fue complejo tecnolégicamente. Como primer paso, durante enero,
Werbajh disend primers especificos para SARS2 a partir de analizar las
secuencias genémicas del patégeno. Vojnov consulté con Jorge Cassard
—representante de la parte privada en Neokit— la viabilidad de incursionar
en la nueva patologfa y, con una respuesta afirmativa, encargaron los primers
para comenzar a trabajar. Esto se financié con una extensién de los fondos de
un subsidio PICT para el desarrollo de kits de deteccién para dengue, Zika
y Chikungunya, donde recibieron 100.000 délares. Justo cuando disponian
de las nuevas sondas surgié la Unidad COVID-19, un dispositivo de coordi-
nacién impulsado por el Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién
(MinCyT) y la Agencia I+D+i para impulsar lineas de trabajo en el sector
cientifico buscando desarrollar herramientas para controlar la pandemia, que
convocd al grupo de Vojnov.

A través de Claudia Perandones, directora técnico-cientifica del ANLIS-
Malbrin y con quien tenia una cercana relacién personal, Vojnov negocié la
obtencién de muestras de pacientes para evaluar la sensibilidad y especifici-
dad del TRM de Neokit para COVID-19. Frente al pedido de muestras al
ANLIS-Malbrén, éste cedié algunos ARN purificados de pacientes positivos
y negativos; 15 muestras en total que no servian para realizar un estudio que
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pudiese presentarse ante ANMAT para conseguir la aprobacién y registro.
Asi, tuvieron que esperar tres meses —de enero a fines de marzo—, para
trabajar con 100 muestras positivas y 50 negativas. Obtuvieron un 94 por
ciento de sensibilidad y un 100 por ciento de especificidad —el test recono-
ci6 94 de las 100 muestras positivas como tales, y reconoci6 las 50 negativas
como tales—. ANMAT otorgd el registro de comercializacién el 15 de mayo
de 2020 al kit de diagnéstico para COVID-19, previa validacion. Segin
Vojnov, en una primera validacion, segin ANLIS-Malbrdn, el kit de diag-
néstico no funcionaba, pero “pedimos una evaluacién presencial y ahi se
dieron cuenta de que funcionaba muy bien” (Entrevista a Vojnov 2021).

En resumen, el apoyo que recibieron los investigadores del Milstein-
Cassard para desarrollar el test para COVID-19 incluye, ademds de la exten-
sién de los 100.000 ddlares del PICT mencionado, un subsidio para com-
pra de equipamiento —15 millones de pesos aproximadamente—. Ademds,
en una reunién en la Casa Rosada con el presidente de la Nacién, Alberto
Ferndndez, los ministros de MinSal —Ginés Gonzales Garcia— y MinCy T
— Roberto Salvarezza—, la presidenta de CONICET —Ana Franchi—y
los investigadores de Neokit, Vojnov aproveché esa oportunidad para contar
que el ICT Milstein tiene un laboratorio de bioseguridad grado 3 finalizado
en un 80% y que para poder terminarlo eran necesarios 100.000 délares.
Actualmente, la Agencia [+D+i, a través de fondos del Tesoro Nacional, “estd
financiando la finalizacién de este laboratorio, que va a usar todo el sistema
cientifico. Incluso ahi podriamos hacer estdindares que usa Neokit y no tener
que comprarlos afuera” (Entrevista a Vojnov 2021).

Una vez desarrollados y validados, la fabricacién de los kits para COVID-
19 quedd a cargo de Neokit SAS. La primera etapa del desarrollo, que inclu-
y6 unas 10.000 determinaciones, se hizo con recursos suministrados por el
MinCyT y “después CONICET hizo un convenio publico privado con el
laboratorio nacional Pablo Cassard y ahi arranca el escalado para producir
semanalmente 100.000 determinaciones” (Periferia 2020c).

Segtin Salvarezza, ministro de Ciencia y Tecnologfa, ademds de la rapidez
al obtener el resultado y la simplificacién del equipamiento, el costo de
produccién también es inferior, “Porque normalmente tenemos que salir a
buscar —al exterior— un reactivo que estd en este momento en el orden de
15-20 délares, y esto puede fabricarse en aproximadamente en la mitad de
ese costo, con lo cual para la Argentina es una ventaja operativa importante”
(Periferia 2020c). En este sentido, Vojnov agregaba que el costo de estos test
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por determinacién rondarfa entre 8 y 10 ddlares, “por debajo de la mitad de
lo que sale un kit de PCR” (Periferia 2020c). En abril de 2021 confirmd el
costo de aproximadamente 10 délares por determinacién, explicando que,
ademds, Neokit realiza un servicio de capacitacién, llevado adelante por el
director técnico de la empresa.

Hacia septiembre de 2020 los investigadores del ICT Milstein genera-
ron avances que permitieron mejorar Neokit hacia una versién plus. Neokit
plus mejora la versién original de Neokit COVID-19 ya que permite una
extraccién del genoma viral sin la necesidad de realizar previa purificacién
del ARN del virus. La primera versién del Neokit exigfa la extraccion del
ARN viral desde la muestra bioldgica del paciente, un proceso manual com-
plejo y que consta de varios pasos, que empez6 a generar un cuello de bote-
lla. Ahora bien, la mejora posibilita la deteccién molecular simplificada del
virus SARS-2 a partir de una muestra clinica directa, permitiendo un ahorro
de tiempos y costos en el diagndstico.

En este sentido, segiin Vojnov, hubo algunas colaboraciones y “estaban
ofreciéndose otros desarrollos, algunos de ellos lo estdn canalizando a través
de Neokit”. Asi, algunos cientificos del CONICET en la Facultad de Cien-
cias Exactas de la UBA realizaron ciertos avances: uno de los logros fue desa-
rrollar una estrategia que permite la inactivacién viral en las muestras clinicas
luego de su toma, ampliando el diagnéstico a laboratorios con niveles de
bioseguridad menores a tres (Bar 2020). En palabras de Vojnov, mientras el
grupo de la UBA estaba con ese desarrollo de inactivacién viral, “nosotros
también estdbamos desarrollando lo mismo”, por lo que el registro ante la
ANMAT — que se llevé a cabo a principios de octubre — se hizo con el
desarrollo de los investigadores del ICT Milstein, “pero también la idea es
registrarlo con el de ellos, por si ellos lo quieren vender por otro lado. Enton-
ces, estamos ddndoles una mano a través de Neokit”. La versién plus de
Neokit sale alrededor de 12 délares por determinacién (Entrevista a Vojnov
2021).

Dado que el kit de diagnéstico de COVID-19, para ser producido local-
mente, requiere importar la mayoria de los insumos, '? para acelerar el proce-
so de escalado industrial de Neokit, Cassar se asocié con Y-TEC, empresa
constituida por la petrolera de propiedad estatal YPF y el CONICET. La

12 Lasenzimasy los primers son importados, pero actualmente los investigadores de Cassard

se encuentran trabajando para desarrollar enzimas propias (Entrevista a Vojnov 2021).
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asociacion se llevé a cabo por sugerencia del MinCyT para facilitar la compra
de insumos importados para el kit de diagndstico y, ademds, Y-TEC colabo-
ra con las ventas (Entrevista a Vojnov 2021).

Desarrollo de Ela-Chemstrip"

El kit de diagnéstico para COVID-19, Ela-Chemstrip, fue desarrollado
a través de una alianza estratégica entre la UNSAM, la UNQ y dos PyMEs:
Chemtest y Productos Bio-l6gicos SA (PBL). Chemtest es una empresa de
base tecnoldgica creada en 2013 por un grupo de investigadores pertene-
cientes al Instituto de Investigaciones Biotecnoldgicas (IIB) — dependiente
de UNSAM y CONICET—, que habian sido financiados por la Agencia
[+D+i a través de un EMPRETECNO por $ 2.499.998 —aproximada-
mente 477.098 ddlares—. La empresa, incubada en la Fundacién Argenti-
na de Nanotecnologia, instalada en el campus de la UNSAM, a menos de
trescientos metros del IIB, se enfoca en el desarrollo, produccién y
comercializacién de tests de diagnéstico para enfermedades infecciosas en
dos formatos: la plataforma de Elisa y las tiras reactivas de flujo lateral. Por su
parte, PBL es una starr up de la UNQ creada en 2008, que disena, desarrolla
y produce herramientas para el drea de biotecnologia y biologia molecular.

El biotecnélogo Diego Comerci, uno de los fundadores de Chemtest,
explicd que, a pocos dias de detectarse el primer infectado de COVID-19 en
Argentina, su equipo ya estaba trabajando para “para hallar una solucién
urgente para el diagndstico de COVID-19”. Su contacto con el equipo de la
UNQ se dio en el concurso INNOVAR 2019 (Esteban 2020c).

Para el desarrollo del test, relata Comerci, desde el rectorado de la UNSAM
le solicitaron redactar brevemente el proyecto, orientado a la produccién y al
abastecimiento del mercado nacional. El proyecto implicaba el compromiso
de los investigadores de la UNSAM, de la UNQ y de las empresas Chemtest
y PBL, de desarrollar un kit de diagnéstico para COVID-19 en aproximada-
mente 45 dias, pero solicitando “cierto apoyo financiero y logistico del Esta-
do”. La idea redactada fue enviada al ministro de Salud, Gonzales Garcia y,
desde la Secretaria de Asuntos Estratégicos de la Presidencia de la Nacién,

'3 Ademis de las fuentes secundarias, esta seccidn se basa en una entrevista a Diego
Comerci, realizada el 16 de marzo de 2021.
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confirmaron su apoyo. Ademds del apoyo financiero y logistico, una condi-
cién que Comerci le puso a UNSAM es “una linea ejecutiva para la ejecucién
administrativa” porque, en sus palabras, “si pretenden que yo ejecute el pro-
yecto con el sistema administrativo ministerial o de la universidad o de la
Agencia, olvidense, porque voy a estar 45 dias para presentar el primer for-
mulario” (Entrevista a Comerci 2021).

Elacuerdo que se firmé fue un CAPP entre UNSAM-UNQ y las empre-
sas Chemtest-PBL, “donde las dos empresas van a tener la responsabilidad
del desarrollo y la produccién y las universidades van a brindar el £now how,
equipamiento y la administracién de los bienes y luego se quedardn con un
royalty (...) un 6% de royalties, 3% para cada universidad”. Para el proyec-
to, la financiacién econémica estatal fue “una ayuda humanitaria de la Cor-
poracién Andina de Fomento (CAF) para Argentina de 400.000 ddlares
mds un refuerzo presupuestario a un proyecto PICT vigente que tenfa Mar-
cos Bilen de UNQ —que fue la linea que se buscé para acelerarlo
administrativamente y no generar un nuevo subsidio de Agencia—. Ah{
llegaron aproximadamente 150.000 délares”. En cuanto al apoyo logistico,
Comerci relaté que el desarrollo de los test requerfa un “apoyo estatal y
regulatorio de quien iba a ser la cabeza referente del diagnéstico nacional:
ANLIS-Malbrén”. En respuesta, le informaron que recibiria apoyo financie-
ro “para poder hacer la secuenciacién del virus que estd llegando al pais [...]
No podiamos hacer diagnéstico para una cepa aislada en China. La que llega
acd es distinta”. Asi, se hizo un convenio con UNSAM y 50.000 ddlares
fueron al ANLIS-Malbrén para comprar los insumos necesarios para este fin
(Entrevista a Comerci 2021).

Previo a la pandemia, PBL habia desarrollado un sistema de amplifica-
ci6n isotérmica con un lector con fluorescencia colorimétrica para clamidia,
basado en un disefio de enzimas propias, es decir, no importadas —como
sucede la mayorfa de las veces'*—. Por su parte, Chemtest tenia experiencia
en la deteccién inmunocromatogréfica por tiras, habiendo lanzado en febre-

14" En 1992 Marcos Bilen, socio fundador de PBL, tomé muestras en la puna saltefiay en

2012 decidié analizarlas, descubriendo que estaba en presencia de una bacteria terméfila
—que podia soportar condiciones extremas de temperatura relativamente altas—. De
alli purific6 —extrajo— la polimerasa, una enzima que tenfa la capacidad de realizar
amplificaciones exponenciales de material genético y actuar a una temperatura constan-
te de 60°. A través de la ingenieria genética la convirtié en una enzima mejorada con
diversas propiedades y la bautiz6 ELA —Easy Loop Amplification— (Esteban 2020c¢).
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ro de 2020 las tiras reactivas para deteccién de dengue. Con estos antece-
dentes, combinando el sistema de amplificacién isotérmica —con enzimas
propias— desarrollado por PBL y las tiras reactivas para deteccién de enfer-
medades, los investigadores de UNSAM y UNQ comenzaron a trabajar en
el desarrollo del kit para COVID-19. Hacia fines de marzo se importaron
insumos bdsicos para el prototipo del test: “Compramos 25 tipos de mem-
branas distintas, compramos distintos tipos de reactivos y cosas para ver qué
combinacién rdpida era la que iba funcionar para entrar ya en el prototipado
final y produccién”. El proceso administrativo de esta compra fue sobrelleva-
do con ayuda de la UNSAM y el MinCyT (Entrevista a Comerci 2021).

A mediados de abril de 2020 el CAPP habia desarrollado quince proto-
tipos y “todos funcionaron bien”, pero, el préximo desafio fue garantizar los
insumos necesarios para poder empezar la produccién. Asi, mientras se avan-
zaba en el armado del dossier para la aprobacién en ANMAT con las pruebas
de especificidad y sensibilidad, nivel de deteccién, entre otros, “yo me encar-
gué de buscar la manera de hacernos con los insumos” (Entrevista a Comerci
2021).

A fines de marzo se habia caido la licitacién para las columnas, insumos
necesarios para la purificacién de ARN. Estas columnas provienen de la
compania Qiagen, cuya posicién es cuasi monopdlica a nivel global (Zubeldia
2020). Una columna de purificacién de ARN consiste en una resina porosa
colocada dentro de un tubo cilindrico de pléstico que, al hacer pasar una
solucién acuosa de origen biolégico que tenga varios tipos de moléculas como
pueden ser proteinas, lipidos, ADN o ARN, éste tltimo queda atrapado en
la resina, de la cual posteriormente se lo recupera. Debido a la fuerte deman-
da, Qiagen quedé sobrepasada en su capacidad para satisfacer los pedidos de
distintas partes del mundo durante el primer semestre de 2020. Se le ha-
bian pedido 500.000 columnas, pero la fecha de entrega fue para septiem-
bre de 2020. Entonces, en un proceso de sustitucién de importaciones, PBL
logré adaptar columnas para purificar ARN para la produccién local del
test, ganando la licitacién y debiendo producir 700.000 columnas en un
mes y medio. Para solventar la falta de plasticos necesarios para fabricar las
columnas se recurrié a importarlo de China, con el agravante del bloqueo
comercial que caracterizé los primeros meses de la pandemia. Finalmente,
con apoyo estatal se logré importar los materiales necesarios, que llegaron a
través de varios aviones comerciales de Aerolineas Argentinas (Entrevista a
Comerci 2021).
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El test fue presentado a la ANMAT en mayo y validado y aprobado a
mediados de junio, comenzando con la produccién inmediatamente, que
estd a cargo de Chemtest. Ela-Chemstrip permite diagnosticar a personas
que estdn cursando la infeccién, con o sin sintomas, con un 95,5 por ciento
de sensibilidad. Para determinar ello, se procesaron muestras clinicas para
chequear la sensibilidad y especificidad del test y se comprobé que los resul-
tados que arroja el kit coinciden en un 95,5 por ciento con los que ejecuta
ANLIS-Malbrén a partir de la técnica PCR-TR. El estudio costé $150.000
y el informe final indicé un 93 por ciento de concordancia con la PCR-TR
realizada por ANLIS-Malbrdn, llevada a cabo con los protocolos y condicio-
nes del Hospital Charité de Berlin —de referencia global en esos momen-
tos—. Asi, el test arrojaba sensibilidad y especificidad adecuadas para entrar
en el mercado argentino. Incluso hubo una segunda validacién en el Hospi-
tal Italiano que cumple con las normativas ISO Nacional de diagnéstico
(Entrevista a Comerci 2021).

La principal fortaleza de Ela-Chemstrip es que es un sistema de amplifi-
cacién isotérmica sumada a un lector con fluorescencia: la deteccién estd
acoplada al proceso de amplificacion especifico®. Esta técnica se llama PCR-
NALFIA (PCR-Nucleic Acid Lateral Flow Immunoassay), implementada en
técnicas de diagndstico por su mayor rapidez y practicidad en comparacién
con la PCR-TR (Mens et al. 2012, Roth et al. 2018). Las sondas utilizadas
estin adosadas a moléculas que luego son detectables y capturables
especificamente en la tira reactiva mediante anticuerpos monoclonales, don-
de se revela el resultado del test. Para que una PCR isotérmica sea especifica
ambos primers deben pegarse en el lugar correcto del genoma del virus y
comenzar la amplificacién a partir de las dos sondas. Sumado alos dos primers
descriptos, utilizan una tercera sonda central —que maximiza la especifici-
dad—. Si solo se pegd una de ellas, lo que se estd amplificando es una por-
ci6n de material genémico que no se corresponde con el virus SARS2.

En resumen, se trata de un test ripido —con deteccién en dos horas—,
que no utiliza equipamiento costoso ni muy sofisticado y la gran mayoria de

5 EnunaPCRisotérmica puede haber amplificacién exponencial de moléculas que no se

corresponden con las del virus. Son procesos de amplificacién inespecifica—amplifica-
cién espuria por falsos pegados de la sonda o autoamplificacién—, por mds que las
sondas utilizadas sean especificas. Es un error frecuente de todas las técnicas de ampli-
ficacion exponencial y existe una salvaguarda para tener en cuenta esta desviacién a la
hora de analizar resultados.
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sus insumos y componentes —entre un 75y 80 por ciento— se fabrican en
el pais. Asimismo, el test puede ser operado por un técnico de laboratorio.
Bésicamente, consiste en tomar una muestra nasofaringea y extraer el mate-
rial genético del hisopo —ARN del virus— mediante el proceso de purifica-
ci6n en un sitio que cumpla con los requisitos de bioseguridad adecuados.
En una segunda etapa, se realiza la amplificacién isotérmica, en un bano
termoestatizado a 60° —a temperatura constante— del ARN viral median-
te la accién de una polimerasa —la enzima local— con un termobloque.
Consiste en la generacién iz vitro de millones de copias de segmentos espe-
cificos del genoma viral, en caso de que esté presente. Por dltimo, ese pro-
ducto amplificado se coloca en la tirita reactiva que dard el veredicto: dos
rayas para diagndstico positivo, una para negativo.

Como el mayor porcentaje del método —75 y 80 por ciento— fue ela-
borado a partir de insumos locales, para su produccién a gran escala no
depende de los humores del mercado global ni de disputas geopoliticas por
la escasez de materias primas. Los componentes importados consisten en
algunos reactivos quimicos, membranas o plasticos muy especificos. Al res-
pecto, para abaratar el costo de Ela-Chemstrip, entre julio y agosto fueron
levantados los aranceles del 25 por ciento que se pagaban de los insumos
importados (Entrevista a Comerci 2021). En junio estaban en condiciones
de producir 100.000 kits al mes (Esteban 2020c).

Cuando el kit de diagndstico comenz a ser comercializado, la dificultad
que hubo fue la escasa experiencia técnica del personal de los centros de
diagndstico de hospitales, que no realizaban PCR ni ningtin tipo de detec-
cién basada en métodos moleculares —manipulacién y deteccién de mate-
rial genético—. La respuesta fue armar un equipo de capacitacién: “Agarré a
dos doctoras, una de UNQ y una de UNSAM, les expliqué y las mandé
hospital por hospital a ensefiar a la gente a usar el test (...) Dimos entrena-
miento por zoom a las provincias, mandamos gente”. Finalmente se logré,
aunque “fue muy dificil (...) Un mes llevé y todos los dias nos llamaban ‘no
sirve, salen mal”” (Entrevista a Comerci 2021).

En simultdneo, un grupo de investigadores de la UBA liderado por Valeria
Levi, investigadora del CONICET en el Instituto de Quimica Biolégica
(IQUIBICEN-UBA/CONICET), desarrollé un sistema que permite la
inactivacién viral en las muestras clinicas luego de su toma —avance que
también mencionamos en el apartado anterior—, a través de una alianza
comercial con Inbio Highway —empresa argentina de biotecnologia que
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desarrolla y disena reactivos para biologfa molecular—. Los desarrolladores
de Ela-Chemstrip incorporaron el desarrollo de Levi, que habia realizado la
transferencia tecnoldgica en forma exclusiva a la biotecnoldgica local'. El
desarrollo permite reducir el tiempo del testeo y los costos. Asi, en junio de
2020, cuando se arrancé con la produccién, el tiempo necesario para detec-
tar el virus eran alrededor de tres horas y media. Con este desarrollo se redujo
el iempo a menos de dos horas. Posibilita “bajar el tema de las columnas de
dos horas y media a veinte minutos” a través de una solucién de inactivacién
en la extraccién de la muestra. Esto también permite “ahorrar los cuatro
ddlares que creo que cuesta hacer la purificacién por columna a un délar”.
En marzo de 2021, el test se vendia entre 1.100 y 1.400 pesos por determi-
nacién —cada kit posee 100 determinaciones—, dependiendo del volumen
de la venta. “Si se lo pasa a d6lar comercial estamos hablando entre 7 y 8
délares, 11 délares como mucho” (Entrevista a Comerci 2021).

El diagnoéstico de COVID-19 a través de los TRM nacionales
y el uso del test de antigenos

Hacia mayo de 2020, el MinCyT, el MinSal y Presidencia de la Nacién
esperaban la aprobacién por parte de ANMAT de los dos tests moleculares
—Neokit y Ela-Chemstrip—, ya que esto posibilitarfa producirlos local-
mente y evitar su importacién. El presidente, Alberto Ferndndez, se refirié a
ellos al contar que se trata de “dos logros de la ciencia argentina” que “serdn
muy dtiles porque uno de los problemas que tenemos con los test rdpidos es
conseguir de buena calidad y que lleguen”. En sintonia, Salvarezza agregé
que ambos tests serdn realizados en el pais “por lo que ya no tendremos que
buscatlos en el exterior” (Periferia 2020b).

A fines de mayo, el MinCyT comenzé a diagramar la distribucién de
Neokit para las provincias, con 5000 destinados a la provincia de Buenos
Aires. Salvarezza explicé que Neokit podria alcanzar una produccién de
150.000 kits mensuales (Periferia 2020a). A su vez, a una semana del anun-

!¢ Fl desarrollo consiste en un kit que acelera la extraccién del material genético de SARS2

ala vez que inactiva su capacidad infectiva. Es econémico, sencillo de operar y utiliza
insumos nacionales. El proceso tiene un costo aproximado de un délar, mientras que la
extraccién manual de ARN puede costar entre 6 y 10 délares. Fue aprobado por la
ANMAT en enero de 2021 (Luna 2021).
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cio del desarrollo de Neokit, el pais recibié pedidos de validacién desde el
exterior —el paso previo formal cuando los paises buscan iniciar un proceso
de importacién—. Asi, varios paises vecinos mostraron interés en adquirir
muestras (Periferia 2020c).

A fines de junio, Neokit y Ela-Chemstrip empezaron a distribuirse en los
hospitales publicos en la provincia de Buenos Aires y la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires (CABA). En el caso de Neokit, se entregaron 1.500 deter-
minaciones y capacitaron a las autoridades de hospitales provinciales y de
CABA. Por su parte, de Ela-Chemstrip, se entregaron 5.000 determinacio-
nes a hospitales provinciales (Argentina 2020).

Hacia fines de septiembre se vendieron 7.000 unidades de Neokit a
Panamd, (Pdgina/12 2020a). A pesar de contar con dos TRM desarrollados
localmente, entre fines de septiembre y principios de octubre, el Gobierno
decidié realizar una compra de numerosos ejemplares de test de antigenos
(Esteban 2020b) para ser utilizados en el programa Detectar (Dispositivo
Estratégico de Testeo para Coronavirus en Territorio de Argentina). Este test,
desarrollado por la multinacional estadounidense Abbott Laboratories —
Panbio COVID-19 Ag Rapid Tést Device—, presenta varias ventajas: entrega
los resultados en 15 o 20 minutos, no requiere de ningtin equipamiento
para el procesamiento y evaluacién —se puede realizar in situ—, y es diez veces
mds barato que el realizado por la técnica PCR-TR (Esteban 2020b, Pigina/
122020b). El procedimiento consiste en realizar el hisopado nasofaringeo y
las muestras pueden ser procesadas en el mismo lugar en el que se testea.
Luego de extraer la muestra, el hisopo se coloca en un tubo, se le agrega una
solucién y se colocan unas gotas de un reactivo que realiza la reaccién y
define si es positivo o negativo en 15 minutos (Esteban 2020a). Estos tests
detectan una proteina del virus para determinar si alguien estd infectado en
el momento actual (E/ Global 2020). Las debilidades de estos test son su
baja especificidad —técnica basada en deteccién por anticuerpos— y su
menor sensibilidad en comparacién con cualquier técnica diagnéstica
molecular —en base a material genético—.

Segun el Ministro de Salud, las primeras muestras de este test tuvieron
“un costo aproximado de 400 pesos cada una’, mientras que los test PCR
tradicionales “tienen un valor cinco veces superior” (Pdgina/12 2020b). Asi-
mismo, agregé que “Lo que estamos haciendo es aplicar por primera vez en
Argentina una tecnologfa de ltima generacién que mundialmente se empe-
z6 a utilizar hace 20-25 dias” (La Voz 2020). La presién corporativa fue
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notable en Estados Unidos, donde el presidente Donald Trump promocioné
en television el test de Abbott, y en Espana. Pocas semanas después, se rea-
lizaba la compra en Argentina (Feuer 2020, Gaceta Médica 2020), donde,
los test de antigenos fueron presentados en septiembre y luego fueron pro-
bados en barrios de Quilmes y Florencio Varela (Esteban 2020a).

Segin Arnaldo Medina, Secretario de Calidad en Salud del MinSal, el
test de antigenos “detecta en el organismo la proteina S (Spike) del coronavirus
y tiene buena sensibilidad”, aunque “el mejor de todos en este punto conti-
nta siendo la técnica PCR”. También “estdn los test isotérmicos producidos
en el pais (Neokit y Ela-Chemstrip) que tienen la ventaja de procesar mues-
tras con mucha sensibilidad en sitios en los que no hay termocicladores
(PCR), pero requieren de las mismas condiciones de bioseguridad” —algo
que pocos meses después fue superado con las soluciones de inactivacién
mencionadas—. Desde la perspectiva del MinSal, el test de antigenos es
superador: “Estos son realmente répidos, tienen buena sensibilidad y son
mds baratos. De hecho, cada uno cuesta unos 5 ddlares, mientras que los
PCR salen alrededor de 50 délares” (Esteban 2020b). Pero desde el punto
de vista de la autonomia tecnolégica —deseable en contexto pandémico—
tiene un efecto pernicioso al perjudicar el avance de las empresas locales,
quitdndoles demanda y escala —para ese entonces Chemtest ya tenia en
cartera un proyecto de kit basado en la deteccién de antigeno viral, que
actualmente estd por conseguir el registro en ANMAT: CHEMSTRIP
COVID-19 [gM/IgG—.

En la misma sintonia, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
anunci6 que las pruebas de diagnéstico rdpido de antigenos “podrian trans-
formar la respuesta de la regién a la pandemia’, ya que son “asequibles y
confiables”, se podrian realizar “en cualquier lugar” y brindar resultados en
apenas 15 minutos (Esteban 2020a; Esposito y Barrera 2020). En este sen-
tido, la OPS acciond como vehiculizador de las grandes cadenas globales de
valor, algo que también ocurre en vacunas (Blinder et al. 2021).

No obstante, en abril la OMS no recomendaba el uso de tests de antigenos,
dado que su sensibilidad varfa entre el 34 por ciento y el 80 por ciento (BBC
2020). Por su parte, la FDA desaconsejé estos test debido al alto riesgo de
resultados inexactos. Sin embargo, el 26 de marzo de 2020, en contexto de
la emergencia sanitaria, modificé su politica y abrié la puerta a entidades
privadas y laboratorios para desarrollar y distribuir estas pruebas, que los
infectélogos recomiendan complementar con tests moleculares (Kukso 2020).
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El 11 de septiembre de 2020, la OMS publicé una guia provisional,
donde recomendd el uso de test de antigenos para diagnosticar la infeccién
por SARS2 sélo en donde los demds tests no estén disponibles. Tampoco se
recomienda su uso en individuos sin sintomas, cuando la prevalencia es muy
baja, para el control en aeropuertos o fronteras y en la evaluacién previa a la
donacién de sangre. Dada su sensibilidad reducida, se recomienda realizar
pruebas de confirmacién de los negativos con otros tipos de test. Tampoco
un test de antigeno negativo deberfa eximir a un contacto del cumplimiento
de cuarentena. En consecuencia, si se utilizan los test de antigeno fuera de su
finalidad especifica, existe el riego de fallar en el control de nuevas cadenas de
contagio (OMS 2020c). Seguidamente, a principios de octubre, en Estados
Unidos el New York Times publicaba un articulo donde criticaba a la Casa
Blanca por “apostar a los test rdpidos de Abbott que no funcionan” (Wu
2020).

Ahora bien, en Argentina a mediados de octubre se oficializ6 la compra
—previa licitacién— de 375.000 test rdpidos a Abbott cuyo valor fue de
1,9 millones de d6lares —158.7 millones de pesos—. Segtin la Disposicién
471, donde se informa la adjudicacién de la compra de kits de diagnéstico a
Abbott, seis ofertas fueron desestimadas, entre las cuales estaba Neokit. Las
razones indicaban “que no se ajustaron a lo exigido en las especificaciones
técnicas” (Disposicion 471/2020). A este respecto, la diputada Ocafa de-
nuncio la licitacién realizada por el MinSal al sostener que la misma “estuvo
hecha a la medida de Laboratorios Abbott” y envi6 una carta a la representa-
ci6n del Banco Mundial en Argentina, organismo que presté ese dinero al
pais para la compra de insumos utilizados en la lucha contra el COVID-19:
“Se estd comprando a un laboratorio internacional con délares prestados por
el Banco Mundial, que los argentinos vamos a tener que devolver, y no se
compra a laboratorios locales” (Santa Cruz 2020).

En la misma direccién, Roberto Etchenique, quimico analitico e investi-
gador del CONICET, sefialaba sobre este test que “Es un test rdpido y, de
lejos, de los mejores que hay de este tipo, pero no deja de ser una tecnologfa
con fallas. Suelen dar bastantes falsos positivos y falsos negativos, ademds de
tener poca sensibilidad”. Asi, el test es mil veces menos sensible que un test
PCR con extraccién de ARN y agrega que “Hay test nacionales que son igual
de rdpidos y més sensibles. El Neokit es 10 veces més sensible y casi igual de
rdpido” (Viano 2020). En este sentido, un caso ilustrativo es el de los seis
estudiantes de Parand que viajaron a San Carlos de Bariloche sabiendo que
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eran positivos de COVID-19. Antes de viajar, los jévenes se habian realizado
un test PCR que les habia dado positivo, pero para no tener que suspender el
viaje de egresados, al dia siguiente se hicieron un test de antigenos que les
dio negativo y presentaron esa documentacién a la empresa contratada, lo-
grando su cometido de viajar (7é/am 2020).

Mientras tanto, la provincia de Cérdoba incorporé el test de antigenos
para diagnosticar COVID-19, con un criterio de utilizacién “de inclusién”
porque “no tiene sentido hacérselo a alguien si no tiene sintomas”, segiin
Gabriela Barbds, secretaria de Prevencién y Promocién de la Salud de Cér-
doba. Entonces, “Se utilizardn inicamente en pacientes con sintomas hasta
siete dias de evolucién” y si el test confirma la infeccién, los efectores de
salud deben notificar el caso positivo al sistema nacional de vigilancia, pero
“Si el resultado es negativo pero el paciente es sintomdtico, no hay que des-
cartar la infeccién y hacerle un PCR”. Al respecto, Etchenique, sefiala que no
es razonable hacer una prueba de PCR a la persona que dio negativo en el
test de antigenos “porque se gastan dos test para los que ademds hay que
hacer dos hisopados ya que no se puede usar el mismo”. Entonces, agrega
que “Lo razonable serfa directamente no comprarlos y usar lo local que es
mejor: el Neokit” (Viano 2020).

Jorge Cassard, director del Laboratorio Cassar4, explicaba en octubre que
la demanda de Neokit “estuvo por el lado de las provincias. Ciudad de Bue-
nos Aires, Neuquén y recientemente la provincia de Buenos Aires nos com-
praron, pero no asi el Ministerio de Salud Nacional” (Santa Cruz 2020). Al
respecto, Vojnov precisé que en 2020 “se llegd a un millén de determinacio-
nes vendidas, que son 10.000 kits. Cada kit tiene 100 determinaciones”,
pero en 2021 “estdn saliendo 200.000 por mes o mds. 2000 kits por mes
tranquilamente” y en general se usa la versién plus. Si bien en 2020 el
MinSal no compré Neokit, en 2021 “pidi6 cotizacién por 500.000 deter-
minaciones, o sea, 5000 kits”. Asimismo, “la mayor parte de las compras son
publicas, pero hay mucha compra de privados, de municipios, de laborato-
rios privados” (Entrevista a Vojnov 2021).

En el caso de Ela-Chemstrip, desde presidencia de la Nacién realizaron
una compra “importante para el MinSal que se distribuy en las provincias™.
Provincia de Buenos Aires realizé una compra “una tinica vez por 70.000 y
nunca mds, porque después terminé cerrando acuerdo con Neokit”. CABA
nunca comprd tests, aunque si compré columnas cuando habia escasez de
las mismas. A partir de eso, se empezd “a captar un montén de clientes
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privados”. Si bien la dificultad inicial estuvo en la capacitacién del personal
de diagndstico, actualmente, “no solo usan los 300 tests que necesitan ellos,
sino que hacen 700 porque prestan servicios afuera y estdn facturando”. Pos-
teriormente se fueron sumando otros sanatorios y clinicas privadas realizan-
do compras de Ela-Chemstrip (Entrevista a Comerci 2021). En total, entre
junio de 2020 —momento del lanzamiento al mercado del kit—y junio de
2021, Chemtest produjo 600.000 determinaciones de Ela-Chemstrip, de
las cuales comercializé 520.000, doné 30.000 y 50.000 estin disponibles
en stock. Complementariamente, se capacit6 a mds de 35 Centros de Salud.

Reflexiones finales

En este articulo nos centramos en las capacidades tecnolégicas y produc-
tivas de un pais semiperiférico, como Argentina, para generar desarrollos
locales en salud humana, a través de dos TRM para diagnéstico de COVID-
19. Estos tipos de tests tienen ciertas ventajas frente a un test PCR-RT:
mayor rapidez de ejecucién, requieren equipamiento y aparatologia mds
barato y pequefio y pueden ser operados por el personal de salud o por
técnicos cuya formacién no sea tan especifica como la requerida para realizar
una PCR-TR.

Neokit y Ela-Chemstrip fueron validados y aprobados para su
comercializacién a mediados de 2020. Comparativamente, la especificidad
de Ela-Chemstrip es mucho mds alta a Neokit, ya que la deteccién con
anticuerpos monoclonales estd acoplada al proceso de amplificacién. Sobre
las tiras reactivas se realiza la deteccién mediante fluorescencia Gnicamente
de los productos de amplificacién especificos. Hay un doble chequeo: los
primers especificos al realizar la LAMP y la fluorescencia emitida sobre la tira
reactiva producto de la deteccién con anticuerpos. Neokit tinicamente tiene
el paso de primers especificos, pero si existe alguna amplificacién espuria —
aunque las chances sean relativamente bajas— no hay forma de diferenciarla
de una especifica, ambas arrojan el mismo resultado en la reaccién
colorimétrica. Por otra parte, entre el 75 y 80% de los componentes de Ela-
Chemstrip son de produccién local, mientras que la mayoria de los compo-
nentes de Neokit son importados. Por su parte, la ventaja comercial de Neokit
es que, al tener una reaccién colorimétrica como pardmetro de presencia o
ausencia viral, es mds simple de operar y ejecutar para personal de salud sin
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una formacién especifica que Ela-Chemstrip —aunque para el manejo ade-
cuado de ambos tests se brind4 un servicio de capacitacién por parte de sus
desarrolladores—. Finalmente, el costo por determinacién de ambos tests es
similar —entre 8 y 10 délares para Neokit y entre 7 y 11 ddlares para Ela-
Chemstrip—.

En el desarrollo local de estos kits de diagnéstico para COVID-19, po-
demos hablar de un sendero de aprendizaje institucional, adquisicién de
capacidades organizacionales y tecnoldgicas para llevar a cabo este tipo de
desarrollos y comercializarlos, algo que se asemeja a las politicas orientadas a
misiones. Estas politicas se caracterizan por coordinar y ejecutar una gran
diversidad de instrumentos financieros y no financieros a través de los cuales
el Estado vincula actores publicos y privados para el desarrollo de sectores,
tecnologfas y mercados segtin objetivos estratégicos. De esta forma, a través
de la evidencia empirica que constituyen los dos casos desarrollados, pode-
mos sostener que Argentina cuenta con las capacidades productivas y tecno-
l6gicas suficientes para generar desarrollos locales en el drea de salud humana
—a pesar de enfrentar las trabas caracteristicas del contexto semiperiférico—,
por lo que puede aspirar a una politica orientada por misiones que logre
sistematizar, complementar y escalar los esfuerzos publicos y privados.

Ahorabien, a pesar de que en nuestro pais fueron desarrollados dos TRM,
donde en ambos casos, el Estado aportd tanto instrumentos financieros como
no financieros, podemos afirmar que la estrategia para contener el SARS2 no
se orienté al reforzamiento de la trazabilidad viral de COVID-19. En un
principio, la estrategia fue contener la circulacién viral para ganar tiempo
para preparar el sistema de salud —adicionar camas, respiradores mecdni-
cos, medicacién paliativa y tubos de oxigeno, etc.— a través del ASPO y
luego a través del DISPO. Luego, ante un gran aumento de la circulacién
viral, se buscé adquirir vacunas. De esta forma, Argentina parece haber acep-
tado parcialmente el rol asignado por el campo de fuerzas globales —gran-
des laboratorios transnacionales, OMS, OPS y OMC, poder financiero—
para las economias semiperiféricas al enfrentar el SARS2. Este rol consiste en
ofrecer su poblacién como plataforma de pruebas clinicas para férmacos,
insumos médicos y vacunas, a las grandes cadenas globales de valor a cambio
de una posicién privilegiada en el precio y orden de adquisicién de los mis-
mos o, en el mejor de los casos, una transferencia de tecnologfa que nunca
completa la cadena de produccién del insumo en el territorio nacional (OMS
2012, Usher 2020, GAVI 2021, Blinder et al. 2021). Los convenios realiza-
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dos con las empresas Pfizer —de prueba clinica de una vacuna— y con
AstraZeneca—de transferencia tecnoldgica para la produccién del principio
activo— son ejemplos paradigmdticos (Blinder et al. 2021).

En este escenario, podemos sostener que la trazabilidad viral mediante
TRM no fue ni es un objetivo estratégico en Argentina. En este sentido, la
compra de una significativa cantidad de test de antigenos de la multinacio-
nal Abbott es un caso ilustrativo, ya que como describimos, se trata de tests
con una aplicabilidad limitada. Este tipo de tests, ademds de la simplicidad
en su ejecucion, la tinica ventaja que ofrecen es que arrojan el resultado en el
momento, pero no tienen la sensibilidad ni la especificidad que tienen los TRM
—estos tardan dos horas frente a los 15 minutos del test de antigenos—. La
ventaja temporal que ofrecen los test de antigenos se contrapone a sus mal-
tiples desventajas —no funcionan en individuos sin sintomas y con baja
carga viral e individuos asintomdticos, dando lugar a falsos negativos—.

Ahora bien, una ventaja de los tests de antigenos que un funcionario
menciond fue su costo: 5 délares por determinacién. Mientras que una PCR-
TR por determinacién cuesta alrededor de 50 délares. Sin embargo, un test
de antigeno negativo en un paciente con sintomas debe ser confirmado rea-
lizando otro test —sea PCR-RT 0o TRM—, lo cual incrementa el costo, ya
que el hisopado debe repetirse. En contraposicion a los test PCR-TR —los
que més se realizan por ser considerado el estindar de oro para la deteccién
de SARS2 segtin la OMS—, el costo por determinacién de los TRM locales
es sensiblemente inferior, entre 8 y 10 délares para Neokit y entre 7 y 11
dolares para Ela-Chemstrip.

Entonces, a pesar de que para el desarrollo de Neokit y Ela-Chemstrip, el
Estado impulsé politicas que pueden caracterizarse como politicas orienta-
das a misiones, el mismo Estado termina perjudicando el avance de las em-
presas locales, al quitarles demanda y escala local en favor de importar tests
de antigenos —con las deficiencias mencionadas— desarrollados por una
multinacional estadounidense, ahondando el déficit de la balanza comercial
en la compra de insumos para la pandemia y tomando deuda con el Banco
Mundial.

Las politicas sanitarias disefiadas por el MinSal no son las més adecuadas
para bajar la circulacién viral, ni para bajar los costos de la compra de insumos
necesarios para este fin. El dispositivo institucional, politico y econdémico
—que abarca grandes laboratorios locales y extranjeros, medios de comuni-
cacién, grupos de presién, fundaciones sanitarias, ONGs ligadas a la salud,
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etc.— parece haber arrastrado a Argentina a la estrategia de mitigacién viral,
en lugar de optar por la estrategia de eliminacién del SARS2 (Oliu-Barton
etal. 2021). La primera implica medidas periddicas de aislamiento y cierres
de las actividades econémicas y sociales, buscando mitigar la cantidad de
contagios, obligando a las comunidades a convivir con la circulacién viral. La
segunda, en cambio, implica poner todos los recursos estatales y privados en
medidas agudas, aislamientos y cierres profundos, pero de corta duracién,
buscando cortar la cadena de contagios abruptamente. Como complemen-
to, exige la gestién adecuada de fronteras, aeropuertos, y una intensa
trazabilidad viral con TRM, sumado a medidas estrictas de vigilancia en los
viajantes que entran y salen del pais (Oliu-Barton et al. 2021). Paises como
Australia, Islandia, Japén, Nueva Zelanda, Corea del Sur e incluso China,
han optado por la estrategia de eliminacién con resultados mds satisfactorios
en cuanto a muertos por millén de habitantes, e impacto en la caida del PBL.

Se podria estipular que la estrategia de mitigacion, so pretexto de presen-
tar mayor compatibilidad de libertades democriticas —algo discutible—,
es funcional a planes de negocios que ponen al Estado Nacional a comprar
ingentes cantidades de insumos a laboratorios nacionales, pero fundamen-
talmente extranjeros y a la comunidad argentina como plataforma de prue-
bas de lo que se considera como el insumo exclusivo para terminar con la
pandemia: las vacunas contra COVID-19. El perjuicio en términos sobera-
nos es enorme porque horada la autonomia tecnoldgica, quita escala y mer-
cado a compafias como Chemtest y Neokit, y pone al Estado Nacional en
una carrera desenfrenada por aplicar vacunas que no dejan de ser experimen-
tales y con datos de farmacovigilancia inexistentes en el largo plazo. La uili-
zacién de TRM es esencial si se quiere optar por una estrategia rdpida, abrupta
y efectiva de eliminacién del SARS2.
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Resumen

En un contexto de pandemia global a causa
del virus SARS-CoV2, en Argentina —pais
semiperiférico— se desplegaron esfuerzos de
coordinacion de politica sanitaria, produc-
tiva y tecnoldgica para la provisién de pro-
ductos esenciales, como los kits de diagnds-
tico rdpido. En este articulo nos enfocamos
en el papel que desempena Argentina fren-
teala pandemia mundial en el desarrollo de
tests de diagndstico para la enfermedad de
COVID-19. En particular, nos centramos

en el desarrollo local de dos test rdpidos,
Neokit y Ela-Chemstrip. A través dela evi-
dencia empirica que constituyen estos dos
casos, podemos sostener que un pafs
semiperiférico, como Argentina, cuenta con
las capacidades productivas y tecnoldgicas
suficientes para generar desarrollos locales
en el 4rea de salud humana, porlo que pue-
deaspirara una politica “orientada por misio-
nes” que logre sistematizar, complementary
escalar los esfuerzos publicos y privados.
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Abstract

In a context of global pandemic caused by
SARS-CoV2 virus, in Argentina—a semi-
peripheral country— efforts were made to
coordinate health, production and tech-
nological policies for the provision of es-
sential products, such as rapid diagnostic
kits. In this article we focus on the role that
Argentina plays facing the global pan-
demic in the development of diagnostic
tests for the COVID-19 disease. In par-

ticular, we focus on the local development

of two rapid tests, Neokit and Ela-
Chemstrip. Through the empirical evi-
dence that these two cases constitute, we
can argue that a semi-peripheral country,
such as Argentina, has sufficient produc-
tive and technological capacities to gener-
ate local developments in the area of hu-
man health, so it can aspire to a “mission-
oriented” policy that manages to systema-
tize, complement and scale public and pri-

vate efforts.
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