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ENGENS

1. TIPO DE MUESTRA:
Se han evaluado 49 muestras:
- 15 procedian de suero que se habia mantenido congelado.

- 34 de sangre completa recién extraida.

2. RESULTADO POR RT PCR:

De las 49 muestras:
- 36 positivas para SARS-CoV-2
- 10 negativas para SARS-CoV-2

- 3sinresultado PCR disponible

3. RESULTADOS:
3.A. Resultados globales (sangre+suero)

Casos valorables= 46; Con 37 positivos en 46 muestras (prevalencia 80%)

m Generalitat de Catalunya
WY Departament de Salut

PCR
Positiva Negativa Total
Positivos 23 0 23
Anticuerpos
Negativos | 14 9 23
Total 37 9 46

Sensibilidad=62,2%
Especificidad=9/9
VPP=23/23=100%
VPN=9/23=39.1%
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3.B. Resultados en muestras de sangre

Casos valorables= 33; Con 26 positivos en 33 muestras (prevalencia 78.8%)

PCR
Positiva Negativa Total
Positivos 17 0 17
Anticuerpos
Negativos | 9 7 16
Total 26 7 33

Sensibilidad= 65.4%
Especificidad=7/7
VPP=17/17=100%
VPN=7/16=43.7%

3.C. Resultados en muestras de sangre recogidas prospectivamente (se ha solicitado la PCR el
mismo dia)

Casos valorables= 15; Con 11 positivos en 15 muestras (prevalencia 73.3%)

PCR
Positiva Negativa Total
Positiva 7 0 11
Anticuerpos
Negativa 4 4 4
Total 11 4 15

Sensibilidad=63.6%
Especificidad= 4/4= 100%
VPP=7/11=63.6%
VPN=4/4=100%
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3.D. Resultados en muestras (sangre+suero) en relacion a nimero de dias de aparicion de

sintomas
<10 dias
PCR
Positiva Negativa Total
Positiva 9 0 9
Anticuerpos
Negativa 11 4 15
Total 20 4 24
Sensibilidad=9/20=45%
VPP=9/9= 100%
VPN=4/15=26%
>10 dias
PCR
Positiva Negativa Total
Positiva 14 0 14
Anticuerpos
Negativa 3 3 6
Total 17 3 20

Sensibilidad= 14/17=82%
VPP= 14/14= 100%
VPN=3/6=50%
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4. CONCLUSIONES:

Limitaciones derivadas de una muestra pequefia y seleccionada con sesgo. Los resultados en
series mas largas pueden variar, en funcién de la poblacién estudiada

Resultados:

- Sensibilidad mas alta en muestras recién extraidas; técnica recomendable para realizar en
“fresco”, y no tanto como prueba diferida en sueros almacenados.

- La sensibilidad disminuye cuando la duracion de los sintomas es <10 dias.

- Muy bajo VPN en los distintos grupos, lo que obliga a utilizar otras técnicas diagndsticas en los
pacientes con resultado negativo.

Técnica:

- Aunque es bastante facil de realizar se debe tener cuidado con la adicién de la muestra de
sangre.

- El volumen de sangre/suero a afiadir es inferior al de otros tests de las mismas caracteristicas
(lo que puede afectar a la sensibilidad).

- En algunas ocasiones, la difusidn de la sangre/suero a lo largo de la tira no es dptima.

- Facil de interpretar

- La diferenciacidn entre IgG e IgM no aporta ventajas en el diagndstico en nuestro estudio (sélo

1 suero positivo para IgM aisladamente).
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LISTADO MUESTRAS

Fecha Dias desde el inicio
Nlaboratori NHC EGENS PCR Muestra muestra de los sintomas
1 210633173 11293220 N NEGATIVA sangre 30-mar 1
2 210633024 13362939 P POSITIVA sangre 30-mar 3
3 220958398 11495749 N POSITIVA suero 16-mar 3
4 210633055 12295929 N NEGATIVA sangre 30-mar 3
5 210632930 12534797 P POSITIVA sangre 30-mar 5
6 210633060 12824504 P POSITIVA sangre 30-mar 5
7 220961704 13304834 N POSITIVA suero 19-mar 5
8 220962844 13507660 N POSITIVA suero 20-mar 5
9 210632960 10493038 N NEGATIVA sangre 30-mar 5
10 210633155 13402002 N POSITIVA sangre 30-mar 7
11 210633100 14607177 N POSITIVA sangre 30-mar 8
12 220959872 10466571 N POSITIVA suero 17-mar 8
13 210632920 12011571 N NEGATIVA sangre 30-mar 8
14 210633000 13434016 P POSITIVA sangre 30-mar 9
15 220962842 12962664 P POSITIVA suero 20-mar 9
16 210632021 13117729 N POSITIVA sangre 30-mar 9
17 210632157 13540171 N POSITIVA sangre 30-mar 9
18 210633002 13399215 N POSITIVA sangre 30-mar 9
19 210633011 13772491 N POSITIVA sangre 30-mar 9
20 220964842 10529142 N Foslui suero 22-mar 9
21 210633180 13201405 p POSITIVA sangre 30-mar 10
22 210631905 16495073 P POSITIVA sangre 30-mar 10
23 210633025 13582884 P POSITIVA sangre 30-mar 10
24 220960682 13457147 J POSITIVA suero 18-mar 10
25 210632877 13386458 P POSITIVA sangre 30-mar 11
26 220958128 12089324 P POSITIVA suero 16-mar 11
27 220960673 12852898 P POSITIVA suero 18-mar 11
28 220960028 16349121 N NEGATIVA suero 17-mar 11
29 220966157 13557613 N NEGATIVA suero 24-mar 11
30 210633051 10535008 N POSITIVA sangre 30-mar 12
31 210633095 13147828 p POSITIVA sangre 30-mar 13
32 210633071 629709 P POSITIVA sangre 30-mar 13
33 210633161 10561922 P POSITIVA sangre 30-mar 13
34 210633161 10561922 P POSITIVA sangre 30-mar 13
35 210633172 16593626 P POSITIVA sangre 30-mar 14
36 220966907 10505798 P POSITIVA suero 24-mar 14
37 210633065 10510225 N NEGATIVA sangre 30-mar 14
38 210632994 19659202 P POS sangre 30-mar 16
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11386990 P POS sangre 30-mar 16

40 220962817 13438533 P POS suero 20-mar 16

41 210632598 13431968 N POS sangre 30-mar 18

42 210632970 10605065 P POS sangre 30-mar 22

43 210632981 16285320 P POS sangre 30-mar 26

44 210633045 13479481 N POS sangre 30-mar 30

45 210633109 12272045 N NEGATIVA sangre 30-mar No COVID

46 210633921 N NEGATIVA sangre 30-mar No COVID

Hospital Universitari deBellvitge

Feixa Llarga s/n

08907 L’'Hospitalet de Llobregat
Tel. 932 607 500
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BARCELONA

Hospital Universitari

INFORME PRELIMINAR DE VALIDACION DE TEST RAPIDOS SEROLOGICOS
(ANTICUERPOS)

Objetivo

Generar datos de sensibilidad y especificidad de las pruebas de técnicas rdpidas de

deteccidn de anticuerpos frente a SARS-COV-2 (EGENS)

Metodologia

Se han empleado pruebas rdpidas de deteccion de anticuerpos especificos por
inmunocromatografia a partir de suero obtenido de sangre recogida mediante puncién
venosa. La sensibilidad y especificidad se ha evaluado por medio de un estudio de casos

y controles
Los casos y controles se han seleccionado atendiendo a los siguientes criterios:

Poblacidn estudiada:
e Pacientes ingresados en plantas de hospitalizacién del Hospital Clinic, con
diagnostico confirmado COVID-19 por medio de RT-PCR.
e Con una duracion del ingreso variable.
e También se incluyeron pacientes de Hospital Clinic que no hubiera manifestado
clinica compatible con infeccién por SARS-CoV-2 en los ultimos 30 dias y que
presente una prueba de RT-PCR negativa.

e Se excluyeron aquellos controles con inmunosupresion primaria o secundaria



Resultados

Se han incluido un total de 68 participantes en el estudio.

Toma de la muestra < 10 dias de iniciarse la sintomatologia:

PCR PCR
Positivo | Negativo Positivo | Negativo
Positivo 13 0 Positivo 12 0
IlgM IgG

Negativo 20 7 Negativo 21 7
Menos de 10 dias

IgM 95% IC 18G 95% IC Total 95% IC
(incluyéndolo)
Sensibilidad 0,39 0,23 0,58 0,36 0,21 0,55 0,39 0,23 0,58
Especificidad 1,00 0,56 1,00 1,00 0,56 1,00 1,00 0,56 1,00
VPP 1,00 0,72 1,00 1,00 0,70 1,00 1,00 0,72 1,00
VPN 0,26 0,12 0,47 0,75 0,11 0,45 0,26 0,12 0,47

Toma de la muestra > 10 dias de iniciarse la sintomatologia:
PCR PCR
Positivo | Negativo Positivo | Negativo
Positivo 24 0 Positivo 24 0
IgM >10d IgG >10d

Negativo 3 1 Negativo 3 1
Mas de 10 dias IgM 95% IC F:{]] 95% IC Total 95% IC
Sensibilidad 0,89 0,70 0,97 0,89 0,70 0,97 0,93 0,74 0,99
Especificidad 1,00 0,05 1,00 1,00 0,05 1,00 1,00 0,05 1,00
VPP 1,00 0,83 1,00 1,00 0,83 1,00 1,00 0,83 1,00
VPN 0,25 0,01 0,78 0,25 0,01 0,78 0,33 0,02 0,98




Conclusion.
La sensibilidad de la deteccion de IgM e I1gG es de 0,89 transcurridos mas de 10 dias del

inicio de la sintomatologia de la COVID-19, siendo la especificidad del 100%.
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Informe test serolégicos EGENS

En el periodo comprendido entre los dias 18 y 26 de abril de 2020 se han realizado 77 test
seroldgicos EGENS a pacientes diagnosticados de infeccion por coronavirus SARS-CoV-2.

Las pruebas se han realizado a pacientes que se encontraban en muy diverso estadio de
enfermedad, con un lapso de tiempo desde inicio de los sintomas que iba de los 9 a los 44

dias.

1. De los 77 pacientes evaluados en 20 casos se habia realizado previamente una PCR.
Centrandonos primero en estos pacientes nos encontramos con que:

A. 15 pacientes con PCR positiva:
e 14 el resultado del test fue positivo para IgM e IgG.
o Tiempo de evolucion de sintomas entre 21 y 37 dias (media 27 dias).
o Tiempo entre PCR vy test seroldgico: de 9 a 30 dias (mediana 23 dias)
e 1 paciente con 34 dias desde el inicio de los sintomas y PCR positiva de 27 dias
y con resultado positivo sélo para IgG.

B. 5 pacientes con clinica compatible y con PCR negativa.
e 1 fue positivo para IgG e IgM,
e 1 positivo solo para IgG
e 3 con clinica compatible y PCR negativa resultaron también test serolégico

negativo.
PCR + PCR -
TESTEGENS + | 15 2
TEST EGENS - 0 3

2. Los otros 57 pacientes estudiados habian sido diagnosticados sélo por criterios clinicos
y correspondian todos a pacientes en estadio | de la enfermedad. En ellos los tiempos
entre el inicio de la enfermedad y la realizacion del test variaba entre 10 y 44 dias.
Como ya era de prever en las franjas mas bajas de tiempo de evolucion se presento 1
resultado de un test positivo sélo para igM (un paciente con 14 dias desde diagndstico),
y en las franjas mas altas (33 dias) aparecieron 2 pacientes con test positivo so6lo para
IgG.

Del total de estos 57 test realizados se obtuvieron 17 positivos y 40 negativos sin relacion

clara con los tiempos de evolucion.
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En la tabla 1 se recogen todos los resultados de los 77 pacientes analizados.



Data_Resultat

Id Data_Ini_simptomes dies_simptomes test sero Resultat_Sero Resultat_ PCR Data_ResultatPCR

70 11/03/2020 44 24/04/2020 Negatiu

48 13/03/2020 40 22/04/2020 Negatiu Negativo 16/03/2020
Positiu IgM i

1 12/03/2020 37 18/04/2020 1gG Positivo 19/03/2020

35 16/03/2020 36 21/04/2020 Negatiu Negativo 17/03/2020
Positiu només

63 18/03/2020 36 23/04/2020 1gG Negativo 25/03/2020

61 18/03/2020 36 23/04/2020 Negatiu
Positiu només

56 20/03/2020 34 23/04/2020 1gG Positivo 27/03/2020
Positiu IgM i

50 19/03/2020 34 22/04/2020 1gG

66 20/03/2020 34 23/04/2020 Negatiu

62 20/03/2020 34 23/04/2020 Negatiu
Positiu IgM i

49 20/03/2020 33 22/04/2020 119G Positivo 31/03/2020
Positiu només

57 21/03/2020 33 23/04/2020 1gG
Positiu només

58 21/03/2020 33 23/04/2020 1gG

59 21/03/2020 33 23/04/2020 Negatiu

72 22/03/2020 33 24/04/2020 Negatiu

73 22/03/2020 33 24/04/2020 Negatiu

77 23/03/2020 32 24/04/2020 Negatiu
Positiu IgM i

37 21/03/2020 31 21/04/2020 1gG Positivo 26/03/2020
Positiu IgM i

33 21/03/2020 31 21/04/2020 1gG

52 22/03/2020 31 22/04/2020 Negatiu

55 23/03/2020 31 23/04/2020 Negatiu

68 24/03/2020 31 24/04/2020 Negatiu
Positiu IgM i

71 24/03/2020 31 24/04/2020 1gG

65 24/03/2020 30 23/04/2020 Negatiu

75 25/03/2020 30 24/04/2020 Negatiu
Positiu IgM i

2 20/03/2020 29 18/04/2020 1gG Positivo 28/03/2020
Positiu IgM i

54 24/03/2020 29 22/04/2020 1gG

51 24/03/2020 29 22/04/2020 Negatiu

74 26/03/2020 29 24/04/2020 Negatiu
Positiu IgM i

11 21/03/2020 28 18/04/2020 1gG Positivo 25/03/2020

64 26/03/2020 28 23/04/2020 Negatiu
Positiu IgM i

3 22/03/2020 27 18/04/2020 1gG Positivo 25/03/2020
Positiu IgM i

8 22/03/2020 27 18/04/2020 1gG Positivo 23/03/2020
Positiu IgM i

53 26/03/2020 27 22/04/2020 1gG
Positiu IgM i

60 27/03/2020 27 23/04/2020 19G
Positiu IgM i

5 23/03/2020 26 18/04/2020 1gG Positivo 26/03/2020
Positiu IgM i

46 26/03/2020 26 21/04/2020 1gG
Positiu IgM i

6 24/03/2020 25 18/04/2020 1gG Positivo 26/03/2020
Positiu IgM i

4 24/03/2020 25 18/04/2020 1gG Positivo 26/03/2020
Positiu IgM i

7 25/03/2020 24 18/04/2020 1gG Positivo 30/03/2020
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69
76

44

38
39
40
41
42
43

47
25
26

34

78

23
24
29
32

67

28
20
21
36
18
19
30
31

13
27
16
17
15
14
12

25/03/2020

31/03/2020
31/03/2020

26/03/2020
29/03/2020

30/03/2020

30/03/2020
30/03/2020
30/03/2020
30/03/2020
30/03/2020
30/03/2020

31/03/2020
01/04/2020
01/04/2020

02/04/2020

07/04/2020

02/04/2020
02/04/2020
02/04/2020
03/04/2020

06/04/2020

03/04/2020
04/04/2020
04/04/2020
06/04/2020
06/04/2020
06/04/2020
06/04/2020
06/04/2020

06/04/2020
07/04/2020
08/04/2020
09/04/2020
09/04/2020
10/04/2020
09/04/2020

24

24
24

23
23

22

22
22
22
22
22
22

21
19
19

19

19

18
18
18
18

18

17
16
16
15
14
14
14
14

14
13
12
11
11
10

18/04/2020

24/04/2020
24/04/2020

18/04/2020
21/04/2020

21/04/2020

21/04/2020
21/04/2020
21/04/2020
21/04/2020
21/04/2020
21/04/2020

21/04/2020
20/04/2020
20/04/2020

21/04/2020

26/04/2020

20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
21/04/2020

24/04/2020

20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
21/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020

20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
20/04/2020
18/04/2020

Positiu IgM i
1gG
Positiu IgM i
1gG
Negatiu
Positiu IgM i
IgG
Negatiu
Positiu IgM i
IgG
Positiu IgM i
[o[€]
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Positiu IgM i
IgG
Negatiu
Negatiu
Positiu IgM i
[e[€]

Positiu IgM i
IgG
Positiu IgM i
IgG
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Positiu IgM i
1gG
Positiu IgM i
IgG
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu

Positiu només

IgM

Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu
Negatiu

Positivo

Positivo

Positivo

Negativo

Negativo

27/03/2020

28/03/2020

02/04/2020

02/04/2020

09/04/2020



Conclusién:

En nuestro centro, con los test realizados en las caracteristicas antes expuestas,
detectamos que en pacientes en los que el diagndstico se basa en la clinica mas la
confirmacion por PCR, el test serolégico EGENS tiene una buena correlacion e incluso ha
permitido confirmar la infeccidn en 2 casos en los que se habia sospechado un falso
negativo de la PCR.

En ningun caso, con los tiempos de evolucidon medios de 27 dias se obtuvieron resultados
seroldgicos negativos en pacientes con confirmacion diagndstica previa por PCR.

En el grupo mas amplio de pacientes en los que el diagndstico es solamente en base a
criterios clinicos todos ellos catalogados como leves, la rentabilidad del test ha sido de 17
resultados positivos sobre 57 posibles. En este colectivo el factor tiempo desde diagndstico
no creemos que sea un condicionante del resultado.

Vielha 30 de abril de 2020.



