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Auditoría

Las compañías de Diagnóstico in 
Vitro en España trabajan a mar-
chas forzadas para poner a dispo-
sición de profesionales sanitarios y 

pacientes pruebas que determinen con las 
máximas eficacia y fiabilidad y el mínimo 
tiempo posible si una persona está infec-
tada con coronavirus. La recomendación de 
una u otra debe realizarse en función de las 
necesidades de cada paciente.
Las PCR, siglas en inglés de ‘reacción en 
cadena de la polimerasa’, permiten detec-
tar el virus durante la primesa semana tras 
la aparición de los síntomas. Lo hacen a 
partir de una muestra respiratoria que, pro-
cesada en laboratorio por personal entre-
nado, identifica material genético del virus. 
Aunque se tardan diversas horas en obte-
ner los resultados, tienen una muy elevada 
sensibilidad y especificidad. 
En cuanto a los test rápidos, aunque no tie-
nen tanta fiabilidad, son de uso más sen-
cillo y se obtienen los resultados en 10-15 
minutos. No identifican el ARN del virus, 
sino que detectan, o bien anticuerpos pro-
ducidos frente al mismo, a partir de una 
muestra de sangre, o bien proteínas del vi-
rus presentes en las muestras respirato-
rias nasofaríngeas. Su funcionamiento es 
similar al de los test de embarazo y no se 
consideran pruebas diagnósticas sino de 
cribado.

Mayor fiabilidad a menor tiempo
En la búsqueda de eficacia y rapidez de 
resultados, un equipo de investigadores 

españoles de laboratorios Ascires Sistemas 
Genómicos, con la colaboración del servi-
cio de Microbiología del Hospital Clínico 
Universitario de Valencia, ha creado un test 
mediante la técnica de PCR multiplex a 
tiempo real (RT-PCR) que detecta y ampli-
fica la presencia de ARN viral, identifican-
do con una fiabilidad muy elevada los genes 
del COVID-19, tanto en pacientes con sínto-
mas como asintomáticos. 
Esta prueba, que ya se encuentra a dispo-
sición de las autoridades sanitarias, une la 
alta sensibilidad del análisis genético con 
una disminución de los tiempos de procesa-
miento. Su diseño, en forma de kit, facilita 

su uso y distribución en los centros hospita-
larios, lo que permitirá diagnosticar a más 
de 7.000 personas al día. Antoni Matilla, in-
vestigador científico experto en Genética 
Humana implicado en el proyecto y asesor 
científico de Fundación QUAES, explica que 
se está investigando la secuenciación genó-
mica del virus que provoca el COVID-19 pa-
ra poder conocer mejor su mecanismo de 
infección y por qué afecta de forma tan di-
ferente a cada individuo, “hasta el punto de 
que hay personas que se muestran asin-
tomáticas o manifiestan la enfermedad de 
forma muy leve, mientras que para otros 
resulta letal”, señala.

Una parte esencial de la recu-
peración de la actividad social 
y económica ante la pandemia 
del COVID-19 es que las em-

presas sean espacios seguros gracias 
a la aplicación de medidas que minimi-
cen el riesgo de contagios. Este es el 
objetivo de LIMA, un sello certificador 
de espacios inmunocontrolados que 
ha nacido de la colaboración entre la 
Fundación España Salud y la consultora 
alemana ETL Global Audit Assurance. 
Esta iniciativa proporciona información 
completa, rápida y contrastada de las 
medidas de protección ante COVID-19 
que son adoptadas en espacios abiertos 
y cerrados a los que van a acceder tan-
to empleados como clientes o usuarios.  
LIMA cuenta como elemento diferencial 
con el asesoramiento de los expertos 
clínicos de la Fundación España Salud. 
“El hecho de que cuente con el respal-
do de la comunidad científica confiere 
al proyecto un carácter sanitario y so-
cial que va más allá de la auditoría y 

certificación de lugares inmunocontro-
lados”, afirma José Luis Suárez, socio 
de ETL Global.

Aspectos evaluados
Para la concesión del sello, se reali-
za una auditoría que evalúa más de 40 
medidas, sistemas y protocolos de pro-
tección implementados por la empresa 
mediante revisión documental, mat-
cheos electrónicos y verificaciones pe-
riciales in situ. Los aspectos evaluados 
más relevantes son los relacionados 
con la protección de las personas, co-
mo la realización de test serológicos a 
los empleados, así como la fiabilidad y 
especificidad de las pruebas utilizadas. 
También se evalúan otro tipo de medi-
das como la señalética o los protocolos 
de higienización y desinfección.
Una vez recabada y evaluada la infor-
mación necesaria, un informe final cer-
tifica que la entidad responsable del 
espacio auditado ha definido e implan-
tado veraz y eficazmente medidas para 
prevenir contagios por COVID-19 y otor-
ga una calificación de hasta cinco es-
trellas, que indica el nivel de protección 

del espacio. “Es un modo de visibilizar 
ante empleados y usuarios los esfuer-
zos desarrollados para evitar la propa-
gación del coronavirus, proporcionarles 
seguridad y eliminar el miedo”, seña-
la José Luis Suárez. LIMA se ha dise-
ñado para ser accesible a cualquier 
tamaño de empresa. El protocolo, im-
plementado por ETL bajo la supervisión 
de la Fundación España Salud, es acor-
de con las directrices del Ministerio de 
Sanidad, Consejerías de Sanidad y la 
OMS, así como a la normativa legal que 
resulte de aplicación.

A la búsqueda de pruebas más fiables 
y rápidas para detectar el coronavirus

Nace el sello LIMA para certificar espacios 
protegidos ante el COVID-19

Los resultados con las pruebas PCR tienen mayor sensibilidad pero tardan más

La Fundación España Salud y la consultora ETL Global se unen para auditar lugares 
inmunocontrolados con el respaldo de la comunidad científica

A partir de una muestra respiratoria procesada en laboratorio por personal
entrenado se identifica material genético del virus.
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Los pacientes oncológicos 
están viviendo la pan-
demia causada por el 
coronavirus con preocu-

pación. El seminario online 
‘Covid-19 y cáncer: resuelve tus 
dudas desde casa’, celebrado el 
pasado mes de abril en colabo-
ración con Novartis, puso de ma-
nifiesto que las dudas de estos 
pacientes se centran en los ries-
gos de continuar o pausar los 
tratamientos oncológicos. Existe 
también miedo al contagio e in-
certidumbre ligada al futuro.
Begoña Barragán es presidenta 
del Grupo Español de Pacientes 
con Cáncer (GEPAC), entidad 
que organizó el encuentro vir-
tual, que reunió a 472 pacientes y 
que contó con la participación de 
Álvaro Rodríguez-Lescure, pre-
sidente de la Sociedad Española 
de Oncología Médica (SEOM), 
de Ramón García Sanz, presi-
dente de la Sociedad Española 
de Hematología y Hemoterapia 
(SEHH) y de Miguel Rojas 
Casares, psico-oncólogo de 
GEPAC. 
Como recalca Barragán, “existe 
incertidumbre, angustia y mie-
do entre los pacientes oncológi-
cos. Muchos no saben si tienen 
que acudir o no a ver al médi-
co y qué tienen que hacer si se 
sienten mal”. Sin embargo, se 
ha podido seguir tratando tan-
to a los enfermos graves co-
mo a aquellos a los que no se 
les podía retardar el tratamien-
to, “aunque en los hospitales de 
día se les ha tenido, en ocasio-
nes, que mandar a casa para evi-
tar aglomeraciones”. 
Un aspecto positivo es que los 
pacientes, al ser población muy 
vulnerable por estar inmunode-
primida, han dispuesto de mate-
rial de protección para acudir a 
los centros sanitarios a recibir 
los tratamientos.

Evitar el retraso en el 
diagnóstico
“En el caso de los pacientes a 
los que se les han retrasado 
los tratamientos y las pruebas 
de seguimiento, hemos regis-
trado muchos casos de ansie-
dad y miedo. Y otro aspecto que 
nos preocupa especialmente es 
que se puedan producir retrasos 
en los diagnósticos tanto por el 
miedo a acudir al hospital como 
por los colapsos de la Atención 
Primaria, que es el primer filtro 
de detección de la enfermedad 
oncológica. Creemos que se está 
creando un gran tapón y no sabe-
mos qué consecuencias tendrá y 
cómo afectará a la equidad en 
las diferentes comunidades au-
tónomas”, advierte Barragán.

Vivir con 
preocupación
la pandemia
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