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COVID-19: LA ANMAT APROBO EL 1ER TEST DE DIAGNOSTICO BASADO EN RT-
PCR 100% ARGENTINO DE CALIDAD INTERNACIONAL

* Se denomina CoronARd=®, Es el primer test basado en la tecnolo-
gia de PCR en tiempo real [RT-PCR] desarrollado en nuestro pais con
los estandares internacionales de Buenas Practicas de Manufactura
[GMP) y cuyos valores de performance (sensibilidad, especificidad,
reaccidn cruzada, reproducibilidad] son cormparables con los mejo-
res del rmundo,

* Se realiza a partir del ARM viral extraido desde un hisopado orofna-

sofaringeo como la mayorfa de los test disponibles, pero por su alta
sensibilidad permite no solo determinar un resultado negativo o po-
sitivo, sino también medir el nivel de carga viral detectado. Muchos
trabajos de investigacidn relacionan esta medicidon con la capacidad

de contagio, la intensidad de sintomas e incluso como control de cali-

dad de |a muestra para evitar informar falsos negativos,

* Es un desarrollo nacional, producto de la asociacidn estratégica de
la empresa Argenomics, que aportd su expertise en investigacian,
desarrollo e innovacidn de mas de 15 afios en diagndstico rmolecular
del cancery otras enfermedades y la start up Zev Biotech, que apor-
td su conocimiento en la elaboracidn de kits diagndsticos, mas un
acuerdo con la empresa Cromoion, para la produccidn a gran escala
de los kits bajo normas GMP en una planta calificada por ANMAT,

Alberto Saul, presidente w CEQ de Argenomics, sobre |a idea que ac-

tivd el inicio del proyecto, explicd que “cuando se inicid la pandemia,
nos motivd poder ofrecerle al pais la posibilidad de contar con una

herramienta esencial de ‘soberania diagndstico-sanitaria’, independi-

zadndonos de kits importados y con el significative beneficio del aho-
rro de divisas’ Sablamos que el desafio era grande, pero confiamos

&N nuestras capacidades como equipo, que siempre nos han permiti-

do evolucionar frente a otras situaciones desafiantes, Contdbarmos
con nuestras capacidades, know-how y el antecedente previo de
estar trabajando en el desarrollo de kits diagndsticos de calidad in-
ternacional para distintas dreas terapéuticas ¥ en asociacidn estra-
tégica a £ev Biotech, quienes aportan todo su conocimiento y expe-
riencia en la fabricacidn de kits para diagndstico maolecular®,

Parala aprobacidn del test CoronARd=x®, [a ANMAT evalud los resul-
tados de mas de 200 validaciones clinicas incluyendo ruestras en-
viadas desde la Administracion Macional de Laboratorios e Institutos
de Salud -Malbran- [AMLIS], y analisis realizados directamente en el
Hospital ltaliane de Buenos Aires y el INBIRS [UBA-COMICET), entre

otros, Esas validaciones incluyeron la comparacidn entre los resulta-

dos obtenidos por los test disponibles vs, el test de referencia.
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* Se espera que puedan abastecer al mercado de 80 mil test sema-
nales, sustituir los kits actuales importados e inclusive tienen salici-
tudes para exportar al exterior, generandole al pais un importante

ahorro eingreso de divisas,

* Es el primmero de su clase [kit RT-PCR de origen nacional) tanto para
Areentina como para Latinoamérica,

En opinidn del Dr. Eduardo Lépez, infectdlogo pediatra, Jefe del De-
partamento de Medicina del Hospital de Mifios ‘Ricardo Gutigrrez,
“es una muy buena noticia disponer de un test nacional de muy alta
calidad, desarrollado y fabricado integramente en nuestro pals, lo
que va a contribuir a autoabastecernos de este recurso, un terma no
menor en el marco de una pandemia como la que estamos viviendo;
adernas, tener un kit de PCR de produccidn nacional va a facilitar
efectuar mas testeos a menor costo”,

La técnica de RT-PCR es |la tecnologia de referencia universal [gold
estandar] v la elegida por el Estado argentino -a partir de kits impor-
tados adquiridos de diferentes paises- para diagnosticar Covid-19 en
la red de casi 340 laboratorios publicos w privados en todo el territo-
rio, Es por lo tanto la tecnologia de eleccidn del AMLIS/Malbran para
la identificacidn y diagndstico de COVID-19 por su maxima fiabilidad
para detectar la presencia del wirus en un tiempo estimado de 90 mi-
nutos, Los especialistas conocen cdmo funciona, saben como inter-
pretar la informacidn, qué reactivos usar, los tipos de insurmos nece-
sarios y que decisidon tormar en funcidn de los resultados del test,

“Lo importante de haber elegido el gold standard [test de referencia)
universal es precisamente que los parametros de sensibilidad y es-
pecificidad son conocidos en todos lados y, en el caso del test Coro-
nARdx®, cuenta con la ventaja adicional de haber sido validado para
ser utilizado en la amplia mayoria de los equipos de RT-PCR que con-
formean los 338 laboratorios publicos v privados del pais donde se
realizan test de COVID-19" sostuvo el Dr. Maximiliano Irisarri, bio-
quimico, Director de Zev Biotech,
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