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Los constantes avances en materia de Ciencia, Tecnologia e Innovacion han favorecido el desarrollo de las Ciencias

Biomédicas, dotandolas de herramientas como la informatica y la inteligencia artificial. En el campo de la bioquimica
clinica, se hacen necesarios avances que optimicen y aceleren el diagndstico oportuno. Este articulo tiene como objetivo
describir las ventajas y utilidad de los dispositivos POCT para el diagnodstico en bioquimica clinica. Las tecnologias
portatiles en Bioquimica Clinica aplicadas al diagndstico de laboratorio prometen superar las barreras de las técnicas
convencionales (tiempo, infraestructura, coste, sensibilidad y especificidad). Su utilidad varia, siendo aplicable en
respuesta a pandemias, para la gestion de enfermedades cronicas, favorece la accesibilidad y equidad en salud y mejora
la eficiencia del sistema a la par que empodera al paciente. De igual forma, la posibilidad de integracion en dispositivos
Wearables y Smartphones lo hacen un medio accesible y atractivo. Se identificaron casos de uso, que mueran no solo

su utilidad teorica, sino la capacidad real de utilizacion en la practica.
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INTRODUCCION

En la actualidad, los avances en la era de las tecnologias de la informacion y las comunicaciones ha propiciado la modernizacion
de cada uno de los sectores de la sociedad. El uso de computadoras mas potentes,'” el internet de las cosas (IoT)® e inteligencia
artificial se ha integrado, o se encuentra en proceso de integracion al dia a dia de la sociedad.®

En las Ciencias Biomédicas esto no ha sido diferente, integrandose en procesos de ensefianza, diagnodstico y toma de decisiones
en la practica clinica basada en la evidencia. Estas nuevas tecnologias han favorecido el desarrollo y optimizacion de procesos y
tratamientos.®

La practica de la medicina moderna se encuentra en una encrucijada: por un lado, la capacidad de los laboratorios clinicos para
analizar biomarcadores con alta precision nunca ha sido mayor; por otro, el modelo operativo sobre el que se sustenta este poder —
centralizado, reactivo y dependiente de una infraestructura masiva— se ha convertido en un cuello de botella que limita la agilidad,
la accesibilidad y la equidad de la atencion sanitaria a nivel global.®

La respuesta a las limitaciones del modelo centralizado es la descentralizacion del diagnostico a través de las pruebas en el punto
de atencion (Point-of-Care Testing, POCT). El POCT representa una transformacion fundamental en la prestacion de servicios de
salud, trasladando la capacidad diagnostica desde el laboratorio hasta la cabecera del paciente o incluso el hogar.®

Este articulo tiene como objetivo describir las ventajas y utilidad de los dispositivos POCT para el diagnostico en bioquimica
clinica.

DESARROLLO
Limitaciones de los métodos tradicionales

Los métodos de diagnostico convencionales, como el ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA), la reaccion en
cadena de la polimerasa cuantitativa (QPCR)© y los cultivos microbiologicos,” son considerados como “Gold Standard” por su
robustez y fiabilidad. Sin embargo, para su desarrollo eficiente y eficaz, se hace necesaria una infraestructura de laboratorios que
impone limitaciones operativas.

Una de las principales limitaciones reside en el tiempo hasta la obtencion de los resultados. Los cultivos microbiologicos para la
identificacion de patdgenos son procesos de prolongada duracion, que pueden requerir hasta dias; en circunstancias como la sepsis,
el tiempo equivale a una reduccion de la posibilidad de supervivencia.”” Esta latencia también afecta en el manejo de enfermedades
donde se requiere de la integracion de varias pruebas serologicas, como es el caso de la sifilis, alargando los tiempos de respuesta.®
Incluso, pruebas como el gPCR, que es una prueba mas rapida, implican procesos que consumen mucho tiempo y no son practicas
en el punto de atencion.®

En segundo lugar, la infraestructura y el coste representan un obstaculo de valor. Los laboratorios centralizados dependen de
instrumentacion voluminosa, costosa y compleja —como termocicladores, lectores de placas y sistemas de electroforesis— que
exige entornos controlados y personal altamente cualificado para su operacion y mantenimiento.!” Estos elevados requisitos de
capital y los costes operativos continuos de los reactivos limitan drasticamente su implementacion en paises de ingresos bajos y
medianos, asi como en zonas rurales o con recursos limitados.” Métodos como el ELISA, aunque conceptualmente mas simples,
pueden acarrear costes elevados y sufrir de una pobre estabilidad térmica, lo que incrementa los gastos.®

De igual forma, los métodos tradicionales no son infalibles, y pueden presentar deficiencias en cuanto a su sensibilidad y
especificidad. Estos pueden carecer de la sensibilidad necesaria para la deteccion temprana de enfermedades, fase en la cual los
biomarcadores se expresan en minimas o bajas concentraciones.'” Los cultivos de patdgenos de dificil crecimiento pueden fallar, o
pueden estar afectados en muestras de pacientes que ya han recibido antibidticos, resultando en falsos negativos.”” Por su parte, los
inmunoensayos pueden ser susceptibles a altas tasas de falsos positivos y a reactividad cruzada, lo que compromete la especificidad
del diagnostico.®

La Demanda de Diagnoésticos Descentralizados y en el Punto de Atencion (POCT)
La demanda de esta transicion esta impulsada por varios factores criticos:
® Respuesta a pandemias: la crisis causada de la COVID-19 demostrdé de manera inequivoca la necesidad vital de
pruebas rapidas, masivas y accesibles para controlar la transmision de enfermedades infecciosas. Esta urgencia actué como
un catalizador, acelerando la innovacion y las vias regulatorias para los dispositivos POCT a una escala sin precedentes.'?
® Gestion de enfermedades cronicas: enfermedades como la diabetes, las enfermedades cardiovasculares o las
enfermedades inflamatorias intestinales (EII) requieren un monitoreo frecuente y continuo. El POCT empodera a los pacientes
permitiendo el seguimiento en el hogar, lo que mejora la calidad de vida, fomenta la adherencia al tratamiento y permite
intervenciones médicas proactivas antes de que se produzcan complicaciones graves.'?
® Accesibilidad y equidad en salud: el POCT es una herramienta fundamental para extender el alcance del diagndstico
a comunidades remotas, rurales o desatendidas que carecen de la infraestructura de un laboratorio centralizado. Al superar
las barreras geograficas y economicas, el POCT tiene el potencial de reducir las disparidades y promover una mayor equidad
en el acceso a la atencion sanitaria.'
® Eficiencia del sistema y empoderamiento del paciente: al facilitar el diagnostico fuera del hospital, el POCT puede
aliviar la carga de trabajo de los laboratorios centrales, reducir los costes generales del sistema de salud al disminuir las
hospitalizaciones y optimizar el uso de recursos. Ademas, involucra activamente a los pacientes en la gestion de su propia
salud, un cambio de paradigma que cuenta con un fuerte apoyo publico, como lo demuestran encuestas donde una mayoria
de pacientes se muestra dispuesta a realizar autodiagnosticos.¥
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Biosensores vestibles o usables (Wearables) para el monitoreo continuo y no invasivo

Los biosensores vestibles (wearables) representan un cambio de paradigma hacia el monitoreo continuo y no invasivo de la
fisiologia de una persona. Estos dispositivos, que se presentan en forma de parches cutaneos, pulseras o incluso textiles inteligentes,
estan disefiados para analizar biomarcadores en fluidos biologicos facilmente accesibles, principalmente el sudor.”

El sudor, lejos de ser solo agua, es un biofluido rico en informaciéon que contiene una amplia gama de analitos, incluyendo
electrolitos (Na+, Cl-), metabolitos (glucosa, lactato, acido tUrico), hormonas (cortisol) y farmacos.!>'9 El andlisis de estos
biomarcadores en tiempo real puede proporcionar informacion valiosa sobre el estado de hidratacion, la fatiga muscular, los niveles
de estrés, la respuesta a la dieta e incluso servir como herramienta de diagndstico para enfermedades como la fibrosis quistica (a
través de los niveles de cloruro) o la enfermedad inflamatoria intestinal (midiendo citoquinas como el TNF-q).(!”

Latecnologia de estos wearables suele combinar una plataforma microfluidica blanda y flexible para la recoleccion y el transporte
controlado del sudor, con una serie de sensores electroquimicos para la deteccion. La microfluidica es crucial para guiar el sudor
hacia las zonas de deteccion, evitar la evaporacion y la contaminacion, y permitir el muestreo secuencial.!>!®

Los sensores electroquimicos, a su vez, utilizan electrodos modificados con nanomateriales (como grafeno, nanotubos de
carbono o nanoparticulas metalicas) y enzimas especificas para lograr una deteccion altamente sensible y selectiva de los analitos
diana.®” Un precursor comercial de esta tecnologia fue el GlucoWatch, uno de los primeros dispositivos aprobados por la FDA para
la monitorizacion no invasiva de la glucosa a través de la piel."?

Integracién con Smartphones
El smartphone se ha convertido en el nexo democratizador que une estas diversas plataformas de hardware. Su ubicuidad, junto
con sus capacidades tecnologicas intrinsecas —camaras de alta resolucion, potencia de procesamiento, conectividad inalambrica y
una plétora de sensores integrados—, lo convierte en una plataforma de lectura y analisis casi universal para el POCT.??
Esta integracion se manifiesta de varias maneras:
® Analisis de Imagen: La camara del smartphone, a menudo complementada con un simple accesorio impreso
en 3D para estandarizar la iluminacion y el posicionamiento, se utiliza para capturar y cuantificar los resultados de los
ensayos. Algoritmos de procesamiento de imagenes y de inteligencia artificial pueden analizar la intensidad de las sefiales
colorimétricas o fluorescentes para proporcionar un resultado cuantitativo y objetivo.?® Empresas como Healthy.io han
demostrado la viabilidad de este enfoque, transformando la camara de un smartphone en un dispositivo de grado clinico para
el analisis de orina.?"??
® [ectores Externos Conectados: Una amplia gama de dispositivos de diagnostico se disefian ahora para conectarse
directamente a un smartphone, que actua como unidad de visualizacion, procesamiento y comunicacion. Ejemplos notables
incluyen el monitor de electrocardiograma (EKG) personal de AliveCor®® y el ecografo portatil de sonda unica de Butterfly
Q.42
® Gestion de datos y ecosistema de telesalud: las aplicaciones méviles van mas alla de la simple lectura de un resultado.
Guian al usuario a través del procedimiento de la prueba, registran los datos a lo largo del tiempo, los conectan de forma
segura con los registros de salud electronicos (EHR) y facilitan su comparticion con los profesionales sanitarios. Esto crea un
ecosistema completo de telesalud, permitiendo el monitoreo remoto y una atencion mas conectada.®>29

Casos de éxito en el mundo real: de la investigacion al impacto
La viabilidad de estas tecnologias no es meramente tedrica, sino que varios productos y proyectos han demostrado su impacto
en el mundo real.

Abbott BinaxNOW™ COVID-19 Ag Card

Este dispositivo es el arquetipo del éxito del POCT en una crisis de salud publica. Es una tira reactiva de flujo lateral simple
e ingenioso para la deteccion cualitativa del antigeno del SARS-CoV-2. Su diseflo, que no requiere instrumentacion y ofrece un
resultado visual en 15 minutos, permitié su distribuciéon masiva y su uso tanto por profesionales como por el publico general bajo
una Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA) de la FDA.@?

Su despliegue masivo, a menudo acompafiado de aplicaciones méviles como NAVICA™ para el registro de resultados, fue
fundamental para las estrategias de salud publica durante la pandemia, demostrando el poder del diagnostico descentralizado.”

Diagnostico de VIH en Entornos de Bajos Recursos

La lucha contra el VIH en entornos con recursos limitados ha sido un poderoso motor de innovacion en POCT. El mChip,
desarrollado por investigadores de la Universidad de Columbia, es un dispositivo microfluidico que realiza un ensayo ELISA
completo en un chip de bajo coste (menos de 1 dolar por prueba).®

Utilizando solo 1 pL de sangre total sin procesar, puede diagnosticar simultaneamente VIH y sifilis en menos de 20 minutos con
una sensibilidad y especificidad que rivalizan con las de las pruebas de laboratorio de referencia.?® Paralelamente, las tecnologias
basadas en papel, como los pPADs (dispositivos analiticos microfluidicos basados en papel), son extremadamente prometedoras.®”
Aprovechan el flujo capilar para mover los fluidos, eliminando la necesidad de bombas o fuentes de energia externas, lo que los hace
ideales para el diagnostico en las comunidades mas remotas y desatendidas.®”
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CONCLUSIONES

Las tecnologias portatiles en Bioquimica Clinica aplicadas al diagndstico de laboratorio prometen superar las barreras de las
técnicas convencionales (tiempo, infraestructura, coste, sensibilidad y especificidad). Su utilidad varia, siendo aplicable en respuesta
a pandemias, para la gestion de enfermedades crénicas, favorece la accesibilidad y equidad en salud y mejora la eficiencia del
sistema a la par que empodera al paciente. De igual forma, la posibilidad de integracion en dispositivos Wearables y Smartphones
lo hacen un medio accesible y atractivo. Se identificaron casos de uso, que mueran no solo su utilidad teorica, sino la capacidad real
de utilizacion en la practica.
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