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Sefiora

Eliana Fonseca Rojas
Directora de Despacho
Presidencia de la Republica

Estimada senora:

En atencidn a su oficio DP-070-2021 relacionado con solicitud de informacidn requerida
por la Defensoria de los Habitantes relativa al “desarrollo de una prueba para detectar el
virus COVID-19”, cito a continuacién lo detallado en el informe del Centro Nacional de
Innovaciones Biotecnoldgicas, sobre el proyecto denominado “Desarrollo y validacion
de métodos alternativos para deteccién del virus SARS-CoV-2 por RT-PCR:

“A pesar del buen manejo de la pandemia que se ha hecho en Costa Rica las cadenas de
suministros sigue siendo un eslabon débil y que justifica todas las acciones necesarias para
tener alternativas para responder a un ambiente cambiante donde la adquisicion de
materiales para realizar los diagndsticos no esta garantizada.

Un ejemplo de esto, es la dificultad para adquirir un stock grande de puntas de micropipeta
para medir manipular las muestras y los reactivos utilizados en el proceso de deteccién de
virus. Estas puntas son materiales baratos, desechables, normalmente disponibles en gran
abundancia, pero gue en este momento incluso se encuentran agotadas en algunos de los
catalogos mas populares o se pueden adquirir en cuotas y con entrega gradual, aunque se
tenga el dinero para adquirirlas.

Por este motivo, el consorcio de instituciones que involucra investigadores del TEC, la UCR,
la UNA, el SENASA, FUNIN-ACIB y el CENIBiot-CENAT acomparfiados y asesorados por
la experiencia y conocimiento de INCIENSA, continuamos trabajando en generar
alternativas a las que el pais pueda recurrir en caso de faltante, retraso o dificultad para
adquirir algunos de los componentes requeridos para la deteccion del virus.

Tomando como base el sistema de extraccion por placas de vacio desarrollado por nosotros,
desde Diciembre de 2020, el trabajo realizado hasta el momento ha permitido los siguientes
avances:

1. Determinacion del rango de linealidad, linealidad y limite de deteccion de la
reaccion segun el protocolo de deteccion por medio de RT-PCR del CDC y siguiendo
las recomendaciones de la norma iso 20395, los cuales son requisito para el registro
sanitario.
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2. Encolaboracion con ACIB-FUNIN se inicio el proceso de reclutamiento de pacientes
para el ensayo clinico requerido para la validacion clinica de las pruebas de
deteccidn. Hasta el momento se han reclutado ya 30 pacientes positivos y un nimero
mayor de controles negativos.

3. Se adquirieron materiales suficientes para una prueba de fabricacion piloto de
aproximadamente 20 mil reacciones de extraccion de RNA y aproximadamente 14
mil de deteccidn en colaboracion con empresas farmacéuticas locales quienes tienen
la capacidad de fabricar en condiciones de buenas practicas de manufactura (GMP).

4. Ademas de los contactos académicos y gubernamentales se han establecido
conversaciones con el sector privado, por el interés de disponer de pruebas més
baratas que permitan precios mas competitivos en comparacion con otros paises
turisticos.

Uno de los grandes retos a los que nos enfrentamos es la velocidad y disponibilidad de
materiales a nivel mundial. Por ejemplo, para la adquisicién de los materiales para el ensayo
piloto, las 6rdenes de compra se enviaron desde la primera semana de diciembre de 2020,
pero algunos materiales llegaron hasta la semana del quince de febrero. Estos retrasos nos
han ensefiado que no solamente se necesitan alternativas para el diagnéstico en caso de ser
necesario, sino que se necesita de gran creatividad para establecer lineas de abastecimiento
confiables. Creemos que las lecciones aprendidas nos han ensefiado como hacerlo y estamos
listos para avanzar a lo que deberian ser las Gltimas etapas de la validacion tanto clinica
como analitica.

La pandemia aun no acaba. Seguiremos trabajando con ahinco para tener esta herramienta
disponible dentro del arsenal con la que Costa Rica pueda contar para vencer a este
enemigo”.
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