ENFORTIMENT DE LES INFRAESTRUCTURES | EQUIPAMENTS PER A LA
INVESTIGACIO EN MALALTIES INFECCIOSES | EPIDEMIES EMERGENTS

Octubre 2020
Presentacio

En els ultims quinze anys s'ha produit un gran avang en el desenvolupament tecnologic de
sistemes d'emmagatzematge i analisi de dades per a realitzar analisis genomics que inclouen la
sequenciacid dels microorganismes. Aquests estudis tenen multiples aplicacions en I'ambit de la
investigacio sanitaria per a la identificacié d'alld que origina i desenvolupa una malaltia, la
identificacio de mutacions o alteracions del seu material genétic i la seqlienciacié completa dels
microorganismes per a la generacio de vacunes. La capacitat de previndre i combatre de manera
rapida i eficag els processos infecciosos i epidémics que puguen sorgir en la Comunitat
Valenciana, depén en gran manera del coneixement que es tinga dels microorganismes que els
provoquen.

Dins de I'administracié de la Comunitat Valenciana, una de les arees d'investigaci6 que s'impulsa
a5 ‘ —~ o directament des de la
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actualment s'emporta des de la
Fundacié per al Foment de la
Investigacio Sanitaria i
Biomeédica (FISABIO).
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L'actuacié que es presenta com a Bona
Practica ha sigut impulsada per la Conselleria
de Sanitat Universal i Salut Publica i
gestionada per FISABIO per a la millora i
enfortiment de les infraestructures
d'investigaci6 en malalties infeccioses i
epidémies emergents. La inversio realitzada
és de 1.285.481€, dels quals el 50%
(642.741€) han sigut cofinancats pel
Programa Operatiu del Fons Europeu de
Desenvolupament Regional (FEDER) de la
Comunitat Valenciana 2014-2020.

Son més de 40 els centres hospitalaris de referencia en tota Espanya els que envien mostres
d'extraccions de material genétic (ARN) de pacients diagnosticats de COVID-19 perqué els
laboratoris de FISABIO realitzen un servei rapid de sequenciacié i gestié6 optima dels seus
resultats.

A continuacio, es presenten els arguments que fan d'aquesta actuacio una Bona Practica d'acord
amb els criteris definits:



1. L'actuacié ha sigut convenientment difosa entre els beneficiaris, beneficiaris potencials i
public en general.

En compliment de les obligacions en matéria de comunicacio, totes les infraestructures adquirides
per a la investigacio en aquesta estratégia han sigut degudament etiquetades, i en la pagina web




En pagines web

http://www.san.gva.es/web/dgrree/fondos-feder
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FONDOS ESTRUCTURALES DE LA UNION EUROPEA

Los Fondos Estructurales constituyen un instrumento de la politica comunitaria para reforzar la cohesion econémica y social de la Unién Europea,
destinando un volumen significativo de recursos econémicos a la reduccion de las diferencias de las regiones comunitarias y el retraso de las
menos favorecidas. La Comunitat Valenciana es beneficiana de los Fondos Estructurales de la Unién Europea desde el afio 1988

El periodo 2014-2020 la Comunitat Valenciana es beneficiaria de los Fondos Estructurales en la categoria de region méas desarrollada, al
superar su PIB per cépita el 90 % del promedio del PIB de la UE-27, modificando asi su estatus de periodos anteriores en los cuales fue
considerada region objetivo 1, y posteriormente region perteneciente al objetivo de competitividad regional y empleo

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)

El Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) es el principal instrumento de la Unién Europea para corregir los desequilibrios entre sus
regiones a través del desarrollo sostenible y el ajuste estructural de las economias regionales, en el marco del objetivo basico de fortalecer la
cohesién econémica, social y ternitorial dentro de la Unién Europea.

La Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica emprende diversas actuaciones enmarcadas en el Programa Operativo del Fondo Europeo
de Desarrollo Regional (FEDER) de la Comunitat Valenciana 2014-2020, al fin de alcanzar los siguientes objetivos estratégicos determinados en
ejes prioritarios.

EJES PRIORITARIOS

https://gacetamedica.com/investigacion/la-universidad-de-valencia-obtiene-los-tres-primeros-
genomas-del-sars-cov2-en-espana/

Anélisis de la transmision

) f -
Desde la Universidad de Valencia indican que el andlisis de genomas virales ofrece informacion A mes’ quan S ha pu bl | Cat una
para saber las vias por las cuales ha entrado el virus a nuestra comunidad. También, para s
conocer como se esta transmitiendo en estos momentos. Estos dates, indican, ayudaran a las nOta de premsa en rE‘|aCIO amb
autoridades a controlar la propagacion del Covid-19 en nuestra comunidad.

investigacions realitzades

Ninguna cepa registra mas virulencia, letalidad o caracteristica muy

eculiar desde una perspectiva clinica. H

P persp amb aquestes infraestructures
Ofro de los datos que se puede exiraer de la secuenciacion del SARS-CoV/2 es saber qué < . '
mutaciones ha experimentado el virus desde que empezase la epidemia. La conclusion que tecnologlques S ha esmentat el
se ha alcanzando es que de momento no se ha observado ninguna que registre mas virulencia,
letalidad o caracteristica muy peculiar desde una perspectiva clinica fl nangament FEDER igual
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La iacion de estas se ha realizad di MinlOn, un secuenciador de -
tercera generacién de Oxford Nanopore Technologies. El resto de infraestructura utilizada en esta que en |ES reVIStES de
investigacion se ha producido a través del Programa Operativo del Fondo Europeo de Desarrolio ) e )
Regional (FEDER) de la Comunidad Valenciana 2014-2020. CIentlflqueS on s'han pUb | icat
Equipo de trabajo els resultats obtinguts en les
El anélisis gendmico ha sido llevado a cabo por la Unidad Mixta en Infeccion y Salud Publica de H H H H
la Universidad de Valencia y la Fundacién para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y InveStI gaC|ons real Itzades

Biomédica de la Comunidad Valenciana (Fisabio). Estos equipos han estado liderados f -

por Fernando Gonzalez Candelas, catedrético de Genética e investigador del Instituto de am b I esmentat eq ul pa.m ent.
Biologia Integrativa de Sistemas (I2SysBio) de la Universitat de Valéncia y del CSIC, y el Servicio

de Secuenciacion y Bicinformética de Fisabio que coordinan Giuseppe d’Auria y Llucia
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Premsa digital

https://www.lasprovincias.es/comunitat/primeros-genomas-coronavirus-uv-fisabio-
20200316122849-nt.html

Los grupos formados por personal investigador especialista en virologia,
epidemiclogia y bioinformética han determinado que una de las cepas
analizadas estd relacionada con otras cepas europeas (de [talia, Alemania,
Luxemburgo, Francia, Escocia, Paises Bajos, etc.).

La Universidad de Valencia y Fisabio «El siguiente paso serd analizar secuenciss de ms muestras de pacientes
obtienen los primeros genomas de los hospitales de la Comunitat Valenciana para poder comprobar las

vineulaciones entre ellas y con las de isi6 da

completos del virus SARS-CoV2 en por el personal especialista en epidemiologiac, explica Fernando
Espaﬁa Gonzalez.

El andlisis de genomas virales permite conocer las vias por las cuales ha
entrado el virus a esta comunidad y cémo se transmite en estos

Comunitat | Vaenca Alcante Castelion LHorta - Morvedie LaMarina La Safc

momentos, lo que ayudard alas autoridades sanitarias a controlar mucho
mejor la expansién del virus en este territorio, aseveran desde la
universidad valenciana.

Ademas, la secuenciacion del genoma del virus «permite conocer las
mutaciones que ha sufride el virus desde gue comenzé la epidemia y la
conclusién a la que se ha llegado después del andlisis realizado es que,
hasta ahora, no se ha encontrado ninguna mutacién asoeiada a una mayor
virulencia, letalidad, o a alguna propiedad interesante desde el punto de
vista elinicos.

Las muestras han sido secuenciadas mediante MinlOn, un secuenciador
de tercera generacion de Oxford Nanopore Technologies. La
infraestructura utilizada en la investigacion ha sido posible graciasala

PR (e cofinanciacién de la Unién Europea a través del Programa Operativo del
La principal conclusién del andlisis de las primeras muestras es Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) de la Comunidad
que las cepas proceden de rutas de transmision diferentes Valenciana 2014-2020.

https://www.abc.es/espana/comunidad-valenciana/abci-coronavirus-investigadores-valencianos-
obtienen-primeros-genomas-virus-sars-cov2-espana-202003161256 noticia.html

Coronavirus: investigadores valencianos obtienen los
primeros genomas del virus SARS-CoV2 en Espaia
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https://actualidad.rt.com/actualidad/346563-investigadores-secuencian-genoma-coronavirus-
gspana-mutacion

Secuencian el genoma del coronavirus que
entré en Espana una mutacion relacionada
con cepas curopeas
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2. L'actuacio incorpora elements innovadors

La disponibilitat d'aquestes infraestructures d'alta tecnologia confereix a la Comunitat VValenciana
d'enormes possibilitats en la investigacié en Salut Publica i la seua relaci6 amb malalties
infeccioses virals i bacterianes, brots epidemics, etc., que fins ara no han pogut realitzar-se en el
nostre territori; estudis que son necessaris per a generar avangos en les politiques sanitaries i
millorar les actuals prestacions en assistencia sanitaria.

En aquest sentit, la incorporacio de les infraestructures cofinancades pel FEDER ha suposat que
el laboratori haja ampliat la seua cartera de serveis, constituint-se en I'inic laboratori en I'ambit
nacional capa¢ de realitzar determinades seqlienciacions en una ratio de temps adequat. A tall
d'exemple, si una maquina sequienciadora permetia fer fins a 96 seqlienciacions per setmana, ara
amb les noves infraestructures és possible aconseguir 688, és a dir, unes set vegades més
sequenciacions setmanals. Cal assenyalar que les mostres han sigut seqiienciades mitjangant
MinlOn, un sequenciador de tercera generacio d'Oxford Nanopore Technologies que ha
sigut adquirit amb ajuda dels fons FEDER juntament amb altres equipaments d'Gltima tecnologia.

Les técniques per al coneixement del genoma complet tenen altres aplicacions com s'ha posat de
manifest amb els estudis d'epidemiologia genomica del SARS-CoV-2 a Espanya, en els quals el
Servei de Sequenciaci6 i Bioinformatica i el grup d'Epidemiologia Molecular de FISABIO han
sigut precursors i liders en la seqlienciacio de genomes del virus, gracies a aquesta mateixa
infraestructura. En particular, I'equip de sequenciacié va permetre la implementacié de bacteris
sequenciadors del genoma sencer i de virus d'hepatitis, enterovirus, influenca i diversos virus
respiratoris.

3. Adequaci6 dels resultats obtinguts als objectius

Gracies a l'aportacié dels fons FEDER, s'ha multiplicat la capacitat de resposta de la Comunitat
Valenciana a brots epidémics com ha sigut demostrat amb SARS-CoV-2. De fet, la major part
dels casos positius d'hospitals de la Comunitat Valenciana s'estan seqlienciant en el servei de
seqlienciacio i bioinformatica de FISABIO i com a resultat som la Comunitat Autbnoma que més
informacié epidemiologica disposa sobre I'inici, avang i desenvolupament de la infecci6 en el seu
territori. All0 sera de gran ajuda per a l'estudi de brots de la malaltia i per a I'estudi de les
modificacions del virus enfront de possibles vacunes i tractaments antivirals.



De les 15.000 mostres compromeses per a ser sequienciades, en el qual participen meés de 40
hospitals i centres d'investigacié de tota Espanya, més de la meitat seran seqiienciades per
FISABIO. De fet, ha sequienciat fins ara el 70,25% de totes les mostres en tota Espanya.

4. Contribucio6 a la resoluci6 d'un problema o feblesa detectada

L'aparicié d'una pandémia com la derivada del SARS-CoV-2 exigeix una resposta cientifica
rapida i eficag i més quan el nombre de persones afectades i mortes és significatiu. Els esforcos
per coneéixer el virus causant, les seues formes de transmissio i la possible mutacié associada a
una major viruléncia, letalitat, o a alguna propietat interessant des del punt de vista clinic, son
indispensables per a poder lluitar contra la pandémia i evitar nous brots.

Les investigacions dutes a terme per FISABIO amb els nous sequienciadors que han permes el
descobriment i I'analisi de genomes virals contribuiran a conéixer les vies per les quals ha entrat
el virus en el nostre territori i com es transmet, la qual cosa ajudara les autoritats sanitaries a
controlar molt millor I'expansio del virus.

Una de les actuacions que s'esta realitzant a partir de I'existéncia d'aquestes infraestructures en
investigacié en epidemiologia, és la implementacié d'una xarxa d'informacié sobre els
microorganismes patogens identificats en els diferents centres sanitaris de la Comunitat
Valenciana.

5. Alt grau de cobertura sobre la poblacié a la qual va dirigida

Encara que, com s'ha comentat, les infraestructures se situen en els laboratoris gestionats per la
fundacié FISABIO, els potencials beneficiaris d'aquesta estratégia és el 100% de la poblaci6 de
la Comunitat Valenciana, atés que els resultats d'aquestes investigacions son els que es
traslladaran a la prevencio epidemiologica, rapida resposta de les autoritats sanitaries en cas de
brots epidémics, generaci6 de vacunes més eficaces, i en general, en tot el que es relaciona amb
la Salut Publica de la Comunitat Valenciana.

Gracies a l'aportacié del FEDER, el laboratori de FISABIO s'ha convertit en I'Gnic en I'ambit
nacional capag de dur a terme amb rapidesa alguns tipus de seqlienciacio, en particular el SARS-
CoV-2, responsable de la COVID-19. L'obtenci6 de la seqlienciacié del genoma completa permet
conéixer el virus, identificar-lo de manera rapida i precisa, estudiar la viruléncia de les mutacions,
identificar els mecanismes de transmissio dins de la poblaci6 i en Gltim terme, la generacié de
vacunes.

Si bé en els laboratoris de FISABIO es focalitza el centre de referéncia, dins d'aquesta estrategia,
i paral-lelament a I'enfortiment de les infraestructures d'investigacié en l'area, s'estan realitzant
per part de la fundacié FISABIO una serie d'activitats de formacié en els centres sanitaris de la
Comunitat Valenciana que permetra accelerar en totes les arees geografiques del nostre territori
I'analisi del patogen, i en conseqiiencia la resposta a aquest, en el cas d'aparéixer algun focus
d'epidémia que haja de ser combatut amb celeritat a fi d'evitar la seua expansio.

6. Consideracio dels criteris horitzontals d'igualtat d'oportunitats, no discriminacio i
sostenibilitat ambiental

L'actuacié respecta els principis d'igualtat, no discriminacié i sostenibilitat ambiental, ja que els
seus resultats aniran dirigides a homes i dones per igual en tot el territori de la Comunitat
Valenciana, i sense cap mena d'afectacio sobre el medi ambient.

En particular, I'actuacio presentada forma part de les estrategies implementades pel 1V Pla de
Salut de la Comunitat Valenciana 2016-2020, el qual constitueix un punt de referencia i full de
ruta per al desenvolupament de les politiques publiques de salut amb I'objectiu de millorar el
nivell de salut i reduir el nivell de desigualtat en materia sanitaria de tota la poblacié valenciana,



especialment les persones més vulnerables com a xiquets, majors, dones victimes de violencia de
genere i persones amb discapacitat funcional.

7. Sinergies amb altres politiques o instruments d'intervencié puablica.
Aquesta actuacid esta relacionada amb altres estratégies a escala global, nacional i autonomic.

L'Estrategia One Health (Una Sola Salut) és una estratégia global que defensa que la salut
humana i la sanitat animal son interdependents i estan vinculades als ecosistemes en els quals
coexisteixen. Com explica I'Organitzacié Mundial de la Salut: “Molts microbis afecten tant
animals com humans quan els uns i els altres viuen en un mateix ecosistema. Els esforcos de
només un sector no poden previndre o eliminar el problema.”

Des de I'estratégia nacional, I'actuacio esta d'acord amb I'Agenda 2030 per al Desenvolupament
Sostenible proposta per I'ONU, en concret amb I'Objectiu 3. Salut i Benestar, i dins d'aquest, el
3.B R+D VACUNES I MEDICAMENTS ESSENCIALS la meta dels quals és “Donar suport a
les activitats de recerca i desenvolupament de vacunes i medicaments per a les malalties
transmissibles i no transmissibles.”

A escala autondmica, d'una banda, el ja citat IV Pla de Salut de la Comunitat VValenciana 2016-
2020, en el seu objectiu “Disminuir la incidéncia de malalties transmissibles sotmeses a
vigilancia”.

Finalment, aquest projecte també s'inclou en I'Estratégia d'Especialitzacid Intel-ligent per a la
Investigacié i Innovacié en la Comunitat Valenciana (RIS3-CV). La mesura nimero 13
promou la investigacio de les malalties infeccioses i epidemies emergents tant en I'ambit
individual com poblacional, aixi com la implantacié de les infraestructures necessaries o la
millora de les ja existents per a tal fi. Inclou la investigacio en vacunes enfront de tals agents i
ajudes a projectes d'investigacié en aguestes arees.



