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EUROFINS SCIENTIFIC K MEGALAB

« EUROFINS MEGALAB forma parte del grupo EUROFINS SCIENTIFIC, lider mundial en la
prestacion de servicios de laboratorio.

Laboratories
® Food & Feed testing
Pharma services

® Agroscience services
® Genomics/ Forensics
® Product testing
A Environment testing
& Corporate offices
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MUNDIAL MUNDIAL MUNDIAL MUNDIAL
INICIO 1987 INICIO 2000 INICIO 2000 INICIO 2014

e +de 3.000 M en ventas
* +de 27 mil empleados
° + de 40 pallses Ensayos en alimentacion Ensayos para la industria

y piensos farmacéutica medioambiente Clinicos
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EUROFINS ANALISIS CLINICOS o curotins

MEGALAB

* Que atraves de la division de CLINICAL DIAGNOSTIC invierte en conocimiento y red
ofrece servicios globales de analisis clinicos, anatomia patolégica y genética.
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EUROFINS MEGALAB DE UN VISTAZO

<& eurofins ‘

Ventas anuales de 75 M.

40 M de test y 3,4 M de
pacientes afno

65 laboratorios hospitalarios
en gestidén dando servicio
24x365 a mas de 6 mil camas

Lider con diferencia en la
gestion de laboratorios intra-
hospitalarios

42 laboratorios ambulantes
y 1200 puntos de extraccion

Pionero en el campo de la
genética y la biologia
molecular.

Punta de lanza en
diagnostico contra el COVID
19 con servicio 24x365.

Liderazgo en grupos de trabajo
orientados al control de la
prescripcion.

TIPOLOGIAS DE CLIENTES

N

Hospitales Mutuas y Servicios

de Prevencidon

(el

Laboratorios de Cliente

analisis clinicos privado

OFERTA DE SERVICIOS

Analisis clinicos Banco de sangre

Anatomia patoldgica

AMBITO DE ACTUACION

ENTORNO HOSPITALARIO

® Servicio de apoyo 24h / 365 dias.
® Pacientes hospitalizados y urgentes.
® Rapida entrega de resultados.

ENTORNO AMBULATORIO

Apoyo al diagndstico a pacientes
de consulta externa y menor presion
para la entrega de resultados.

PRUEBAS ESPECIALES

Analisis clinicos especializados con alto
componente cientifico y tecnoldgico.

COMPROMETIDOS
—— CON LA CALIDAD

MEGALAB dispone de

Certificaciones:
v 1SO 9001:2008
v 1SO 14001
v 1SO 45001:2018
v 1SO 15189

MEGALAB
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RED DE AMBITO NACIONAL K MEGALAB

e Cobertura de ambito nacional,
con presencia en mas de 40
provincias.

e Red de laboratorios y puntos de
extracciéon N© 1 en Espafia.

e Liderazgo en gestién de
laboratorios intra-hospitalarios

(65).

TIPOLOGIA Camas HOSPITALES
GENERAL 4017 41
GERIATRICS/LONG STAY 1167 6
MEDICAL/SURGICAL 258 5
ONCOLOGICAL 99 1
OPHTHALMIC 4 1
PSYCHIATRIC 504 5
REHAB. PSYCHOPHYSICS 240 1
SURGICAL 101 4
TRAUMATOLOGIA Y/O REHABILITACION 30 1
Total general 6420 65

LABORATORIOS
AMBULANTES

e Integracién informatica plena
con hospitales y gran agilidad
con equipo propio de
informaticos.

SERVICIOS
HOSPITALARIOS

e Dando servicio a mas de 1.200
puntos de extraccion.




REFERENCIA CLIENTES
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MEGALAB
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SERVICIOS DE COVID 19 &% eurofins

* Desde el inicio de la crisis sanitaria EUROFINS MEGALAB ha venido
realizando pruebas para el diagnostico del COVID 19 a todo tipo de
clientes:

» Gobierno Central y Ministerio de Defensa.

» Hospitales publicos y Organismos publicos.

« Hospitales y centros medicos privados.

» Residencias geriatricas y centros de caracter socio-sanitario, tanto publicos
como privados.

« Grandes, medianas y pequefas empresas, bien directamente, bien a través
de sus servicios médicos propios o ajenos (servicios de prevencion).

« Aseguradoras sanitarias.

« Pacientes privados.




CLIENTES EMPRESA COVID 19
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VALORANADIDO
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MEGALAB

EUROFINS MEGALAB dispone de un PORTFOLIO COMPLETO de pruebas de
diagnostico de COVID19 que detectan (1) la presencia del virus en nuestro
organismo y (2) el inicio de la respuesta inmune -generacion de anticuerpos-.

EUROFINS MEGALAB ha estado desde el inicio de la crisis sanitaria apoyando
al mundo empresarial en tareas de deteccion y prevencion de la enfermedad,
adquiriendo en todo este tiempo experiencia y conocimiento sobre la materia.

EUROFINS MEGALAB posee la mayor Red de Laboratorios y puntos de
extraccion de nuestro pais y ofrece servicio de toma de muestras en los centros

de trabajo del cliente, lo que permite asegurar a cualquier cliente COBERTURA
NACIONAL.

EUROFINS MEGALAB garantiza la seguridad biolégica en la preservacion y el
transporte de todas las muestras a sus instalaciones desde cualquier punto del
territorio nacional (peninsular e insular).

EUROFINS MEGALAB ofrece una plataforma telematica confeccionada ad hoc
para prestar servicios de COVID 19 a empresas de muy facil integracion.

EUROFINS MEGALAB garantiza la cobertura de todo el ciclo de vida del servicio
COVID 19: servicio médico, servicio de toma de muestra y servicio de laboratorio.
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PROCESO DE TOMA DE MUESTRAS &% eurofins

TOMA DE MUESTRA RT-PCR/ ANTIGENOS

1. Col EPIS de prot
2. Extraer hisopo estéril del envase

WA

3. Colocar la cabeza del paciente con una

TOMA DE MUESTRA NASOFARINGEA PARA inclinacién de 45°
PCR DE CORONAVIRUS 4. Introducir suavemente el hisopo por la
nariz hasta llegar a la zona nasofaringea
5. Rotar el hisopo varias veces

6. Extraer el hisopo suavemente de la nanz

7. Colocar el hisopo en el interior del tubo
con medio de transporte de virus. (tiene un
punto de corte para poder romperio con
facilidad)

8. Una vez cerrado identificar correctamente
el tubo con los datos del paciente o
etiqueta de codigo de barras

9. Introducir el tubo en el envase facilitado
para el envio, que cumple la norma UN
3733 para el embalaje de sustancias
peligrosas.

TRANSPORTE DE MUESTRA RT-PCR/ ANTIGENOS

« Una vez realizada la toma la muestra se envia al
laboratorio en un embalaje homologado, adjuntando
en bolsa de plastico la peticién y el documento para
la recogida de datos epidemiolégicos y clinicos del
paciente, asi como los datos del médico solicitante.

« Actualmente el laboratorio, esta organizado para
trabajar en la determinacién del coronavirus durante
3 turnos al dia, los 7 dias de la semana.

Se cierra el contender y se introduce en el recipiente
externo

Se comprobara el correcto cierre del envase y se
rotulara con las siglas de BM




PROCESO DE TOMA DE MUESTRAS &% eurofins

TOMA DE MUESTRA SEROLOGIA TRANSPORTE DE MUESTRA SEROLOGICA

» Latoma de muestra sera realizada por venopuncion. + Para garantizar las condiciones de las muestras extraidas
Es importante, antes de su realizacién, asegurarse y el resultado obtenido tras su analisis, es importante
que se dispone de todo el material necesario en el observar una serie de consideraciones relativas a las

condiciones de transporte de muestras, la primera de ellas
es la temperatura, que afecta a la estabilidad de los

TIPO DE TUBO ANTICOAGULANTE TIPO DE MUESTRA parametros.
TUBO DE SUERO (TAPON ROJO) SELES =lEi s » Todas las muestras deben ser transportadas refrigeradas,

con placas de hielo o coolpack que ayuden mantener una
temperatura de entre 2 y 8°C en el interior de las cajas.
& A% % PRECENTACION
| : N
é “ - /l ‘1‘-0[%15‘?‘
() 10| L

momento de la extraccion

(COLOCACION TORNIQUETE

* Los tubos se han de colocar en
gradillas bien cerrados,
asegurandose que se
mantengan durante el
transporte en posicién vertical
con el tapon en la parte
superior, para evitar el
derramamiento del contenido.

... ' ey e v Tiene que evitarse que, durante

R el transporte, las muestras de

sangre estén sometidas a

movimientos bruscos que las

deterioren por agitacion. La
gradilla debe estar inmovilizada
en el interior de la caja.

PALPACION DI




TRANSPORTE DE MUESTRAS &% eurofins

EUROFINS MEGALAB se responsabilizara del transporte de muestras desde los lugares de toma de
muestras hasta su llegada a su laboratorio; asi como de los gastos y de la cobertura de los riesgos y
posibles reclamaciones que pueda ocasionar este servicio.

El personal de transporte seguira en todo momento las instrucciones de trabajo fijadas tendentes a
conservar la calidad de la muestra.

El transporte se llevara a cabo en las condiciones adecuadas a cada tipo de muestra y de acuerdo con la
legislacion vigente y los criterios de las distintas Sociedades Cientificas (a temperaturas entre 2° C -8° C
gue se controla por Data Loggers que viajan con una determinada frecuencia junto con las muestras y
registran la temperatura en intervalos de 15 minutos).

Una vez recepcionadas las muestras en cada laboratorio éstas seran procesadas de inmediato siguiendo
los procedimientos técnicos de analisis descritos para cada técnica.

* ADR edicién 2007 (Acuerdo Europeo para el Transporte de Mercancias Peligrosas en Carretera).
Instrucciones de embalaje P650.

Normativa aplicada por MEGALAB:

* ADR aplicable al transporte interno en Espafia (BOE 248 del 16/10/98).

Sistema basico de embalaje o Sistema Triple (1) Recipientes primarios: tubos, frascos, botes o contendores en los que se recoge la muestra
Obligatorio: directamente. Debidamente identificados y etiquetados, a prueba de fugas segiin normativa y con su
igatorio. pertinente declaracién de conformidad. Van colocados en posicion vertical en las gradillas.

(2) Embalaje o envasado secundario: envase o contenedor isotermo donde se colocan los (3) Embalaje o envasado terciario (exterior): las maletas de transporte para muestras cumplirdn la
contenedores primarios. Estancos, resistentes a golpes y herméticos y etiquetados instruccion sobre envasado P650 de la normativa ADR 2007 sobre el transporte de muestras para
externamente como muestra bioldgica de clase B. Llevard en su interior acumulador de frio y diagnéstico de la categoria UN 3373, serdn suficientemente robustas y resistentes, se identificaran con
material absorbente que se colocara entre el contenedor primario y el secundario en etiqueta externa como muestra bioldgica clase B y no contendrdn mas de 4l-4kg. Todas las caras del
cantidad suficiente para absorber posibles pérdidas de espécimen. Marcado CE. embalaje tendrdn dimensiones inferiores a 10x10 cm.
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TRANSPORTE DE MUESTRAS &% eurofins

EUROFINS MEGALAB cubre el servicio de transporte de muestras, segun la zona geografica,
con personal propio o a través de acuerdos con empresas solventes de mensajeria de ambito
nacional.

Con personal propio en la Comunidad de Madrid, Castilla La Mancha, Cantabria, Castilla 'y
Leon, Aragon o Castilla Leon.

En el resto de provincias cuentas con acuerdos con empresas de mensajeria de ambito
nacional como:
« NACEX
« ASM
Redyser.
Optitrans.
Tourline.

La seleccion del proveedor se realiza en funcion del nivel de servicio, frecuencia y rapidez
requerida por cada cliente.

En todo momento queda garantizada la trazabilidad de la muestra:

Proparacion Centro
dp'pqdldo “‘m‘

Elalmacénha El padidose Eltrarsportisia La mercanciaha
regbxio elp»- mercancia ENCuUentra eén legaraal destino 0 entreqas:
yastasendo elcentrode alolargadelda

empaguetado dm!‘ntu: On regicnal
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MATERIAL FUNGIBLE

&% eurofins

» Atitulo descriptivo no limitativo se detalla el material necesario para la correcta realizacion de las extracciones y el
transporte de muestras: tubos de vacio y contenedores de orina, tubos para determinaciones de hematologia,
coagulacion y bioquimica, jeringas de 10cc., agujas intravenosas, sistemas de vaccutainer y venoject, palomillas
para casos de emergencia, compresores, gradillas, etiquetas con codigo de barras para identificar las muestras,
acumuladores de frio, embalaje secundario y terciario, etc.

Aguja de extraccién para muestras:

Capuchon de polipropileno con sellado permeable a los gases pero impermeable a los gérmenes.
Canula: acero inoxidable grado médico. Recubrimiento de silicona

Valvula del adaptador de goma natural.

Esterilizacion: Oxido de etileno.

Se trata de una aguja para muestras multiples de sangre. Estéril, un solo uso.

Soporte de extraccién Quick Safe-Te con sistema de seguridad:

Tubo: Polipropileno.

Conexion Quick Fit: Polioximetileno. Fabricado en plastico transparente para permitir un control visible del flujo
de sangre siendo el protector color rosa transparente

Libre de latex y metal. Método de Esterilizacion: No estéril.

Soporte de seguridad con protector pre-montado de un solo uso con una conexion tipo bayoneta. Permite elegir
al usuario cualquier posicion del protector antes de la venopuncién y/o durante la extracciéon de sangre, hasta
conseguir la mejor vision del drea de venopuncion. La posicion elegida del protector se mantiene durante todo el
procedimiento incluso cuando el usuario o paciente se muevan. La posicion del protector con respecto al bisel de
la aguja puede elegirse voluntariamente por el usuario en base a sus necesidades especificas en cada caso
particular y ademas dicho posicionamiento puede realizarse mientras se mantiene el capuchdn de la aguja
colocado lo que favorece que esta se mantenga estéril hasta su insercién evitando el riesgo de autopinchazo y de
contaminacion de la aguja durante la preparacion del procedimiento.

El usuario puede seleccionar el didmetro y longitud de la aguja mas apropiada para cada paciente en particular y
cada sitio de puncion.

Disefiado ergondmicamente con tres puntos de sujecion antideslizantes que evitan que por la friccion entre el
dedo del usuario y el protector este resbale durante la activacion. Cumple ademas las caracteristicas exigidas por
las distintas directrices sobre dispositivos de seguridad. El protector de seguridad es parte integral del dispositivo
y se activa con una sola mano produciéndose un control tanto audible como visual de la misma. La reutilizacion
del dispositivo es imposible, la aguja no puede liberase del protector en ningin momento, permaneciendo segura
incluso cuando el protector se dobla todo lo posible para atras. La aguja protegida y el soporte se eliminan
ademas como una unidad, protegiendo el soporte la parte trasera de la aguja y asegurando una completa
proteccion para el usuario hasta su eliminacion.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MATERIAL PARA DEPOSITO DE MUESTRAS:

Tubo bioquimica suero gel:

Tubo: Plastico de tereftalato de polietileno (PET) siliconado.

Tapdn de seguridad con tapon interior de caucho sintético siliconado y cubierta exterior de polipropileno.
Aditivo: Microparticulas de silice + 0,5ml Gel Olefin.

Libre de latex y metal.

Método de Esterilizacién: Irradiacion.

Tubo de laboratorio al vacio con tapdn de seguridad perforable color rojo cereza. Indicado para bioquimica
(suero).

Tubo coagulacién:

Tubo: Plastico de tereftalato de polietileno (PET) siliconado.

Tapén de seguridad con tapdn interior de caucho sintético siliconado y cubierta exterior: polipropileno.
Aditivo: microparticulas de silice y solucién tamponada de citrato sédico (0,129 mol/L; 3,8% W/V %y 0,105
mol/L; 3,2% W/V %).

Libre de latex y metal.

Método de Esterilizacién: Irradiacion.

Tubo de laboratorio al vacio con tapdn de seguridad perforable color azul claro. Indicados para coagulacion.

Tubo hematologia (EDTA):

Tubo: Plastico de tereftalato de polietileno (PET) siliconado.

Tapdn de seguridad con tapon interior de caucho sintético siliconado y cubierta exterior: polipropileno.
Aditivo: Etilen Diamino Tetracético + Potasio (K2 6 K3).

Libre de latex y metal.

Método de Esterilizacién: Irradiacion.

Tubo de laboratorio al vacio con tapdn de seguridad perforable color malva.

La pared interna del tubo esta recubierta con EDTA, molécula inhibidora del proceso de coagulacion.
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PRUEBAS DE DETECCION COVID-19

&% eurofins

MEGALAB

» Eurofins Megalab pone a su disposicion el portfolio mas completo del mercado de pruebas
para la deteccion del COVID19.

1.DETECCION CUALITATIVA DE RNA
del coronavirus SARS-CoV-2 por RT-
PCR

2.PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE
DETECCION DE ANTICUERPOS:

A. TEST SEROLOGICOS POR
IMUNOENSAYO DE
ANTICUERPOS IgG/IgM
FRENTE A SARS-COV-2.

B. TEST RAPIDO
INMUNOCROMATOGRAFICO
PARA LA DETECCION
CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS IgG/IgM
FRENTE A SARS-COV-2

[}~ SARS-CoV-2

G permanece en la
sangre asegurando D_ Anticuerpos IgM

inmunidad duradeca
[} Anticuerpos I1gG

35

leoww mem © Fase posterior'
IPCR  + PR 4 - PCR
M gM g™
C1gG - ige ‘ S 1g6

5
7

Fase de recuperacion *
g™
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RT-PCR &% eurofins

* Prueba diagnostica de referencia para la deteccion del COVID 19 ya que permite confirmar o descartar la
infeccion (detecta la presencia de RNA del virus en el organismo).

« Se toma la muestra respiratoria de la nariz y faringe con un hisopo que después se analiza en el laboratorio de
Microbiologia donde se realiza una extraccion del RNA viral y una posterior PCR para determinar la presencia
del virus.

» El resultado puede ser positivo 0 negativo (indica que ha finalizado la infeccién).

» La sensibilidad y especificidad diagnostica de la técnica ha sido determinada en un panel de muestras
positivas y negativas anonimizadas del Biobanco del Centro Nacional de Microbiologia (Instituto Carlos 1l1). El
analisis de resultados mostré una sensibilidad del 100% y una especificidad del 100%.

» Los coronavirus son virus de RNA monocatenario positivo recubiertos por una estructura de glicoproteinas y
lipidos. Eso significa que, a diferencia de los humanos, tienen su material genético en forma de RNA.

 Utilizando una variante de la PCR estandar, la RT-PCR se vale de una enzima transcriptasa inversa que
convierte el RNA viral en ADN. De este modo, y con personal altamente cualificado, podemos detectar el RNA
gue buscamos identificando fragmentos (genes) del virus SARS-CoV-2.

+ Esta técnica tiene tres caracteristicas basicas:
 Alta especificidad: puede diferenciar entre virus muy cercanos filogenéticamente.

 Alta sensibilidad: puede detectar un nimero muy bajo de copias de ARN del virus presentes en la
muestra biologica.

» Precoz: puede detectar el virus en la primera fase de la infeccion.

Eurofins Megalab tiene entre su personal a especialistas en Microbiologia Clinica, Biélogos Moleculares y
Técnicos de laboratorio especializados en esta técnica que se encuentra disponible solamente en unos
cuantos laboratorios a nivel nacional.




ANTICUERPOS SARS COVID19 &% eurofins

* La rapida extension del contagio por SARS-CoV-2 ha demostrado que es importante poder tener pruebas
diagnosticas fiables y especificas que puedan identificar a los pacientes infectados por el virus, asi como a
aguellos que han generado proteccion frente al mismo.

» La respuesta inmunitaria al virus se puede determinar estudiando los anticuerpos IgM e IgG.

» Tras la infeccion se generan anticuerpos de tipo IgM (segun los estudios disponibles aparecen aproximadamente
entre el dia 5y el dia 7 tras la infeccion, aunque los test los detectan mejor a los 8-14 dias).

» Posteriormente, y entre los dias 15-21 postinfeccion, aparecen los anticuerpos de tipo IgG.

 Asi, el perfil serolégico del paciente nos orienta de si el paciente ha pasado o no la enfermedad, o de si la tiene
activa en ese momento siempre y cuando se haya superado el periodo ventana.

» Por tanto el resultado negativo de esta prueba no es 100% fiable ya que una persona podria estar infectada por el
virus y no haber aun activado su respuesta inmunitaria al encontrarse en el periodo ventana.

« De esta manera se recomienda complementar los casos negativos con PCR cuando el paciente presenta
sintomatologia o tiene algun factor de riesgo asociado.

Lectura de resultados positivos del test:

» IgM positivo + 1gG negativa indica que el paciente esta generando anticuerpos como medida de defensa contra el virus
por lo que esta infectado y es contagioso.

» IgM positiva + 1gG positiva indica que el paciente esta generando anticuerpos como medida de defensa contra el virus
por lo que esta infectado. Y que la infeccion esta cercana a su desaparicion.

* IgM negativa + IgG positiva puede indicar que el paciente se infectd en el pasado, que esta recuperado y que podria
ser ya inmune. Para confirmar la negativizacion del virus se deberia realizar PCR confirmatoria.




ANTICUERPOS SARS COVID19

<% eurofins ‘
MEGALAB

POSIBLES RESULTADOS DE LOS TEST E INTERPRETACION CLINICA

RESULTADOS DE LOS TEST INTERPRETACION CLINICA

PCR (Ag test) IgM COVID19 IgG COVID19

.'.

Los pacientes pueden estar en el penodo ventana

Los pacientes pueden estar en la fase temprana, y el sistema inmune produce IgM,
pero no produce IgG

Los pacientes pueden estar en fase tardia de la infeccién
El paciente esta en la fase activa de la infeccion, pero el cuerpo ha desarrollado

inmunidad al SARS-COV-2

Los pacientes pueden estar en fase activa de la infeccién. Los test de PCR deben
reconsiderarse, pues pU-EEIEﬂ dar falsos negativos. (El PCR deberia ser falso
negativo)

Los pacientes pueden haberse infectado en el pasado y estar ahora recuperados

Los pacientes se han infectado rcientemente y estan en fase de recuperacion.
También puede ser que el resultado de PCR es un falso negativo y el paciente esta

; en la fase activa de la infeccién




ANTICUERPOS SARS COVID19 &% eurofins

TEST SEROLOGICOS POR IMUNOENSAYO DE ANTICUERPOS IgG/IgM FRENTE A SARS-COV-2

* El enzimoinmunoensayo SARS-CoV-2 (COVID19) IgG e IgM ELISA se utiliza para la determinacion semi
cuantitativa de anticuerpos IgG especificos contra sindrome respiratorio agudo grave del coronavirus 2 en suero o
plasma (citrato, heparina) humano para apoyar el diagnéstico de la enfermedad COVID 19 y es un complemento
para la deteccion directa de patdgenos.

+ Ademas, la serologia puede utilizarse para reunir informacién epidemioldgica sobre la prevalencia del SARS-CoV-2.

 Limitaciones del test:

+ Este test solo indica la presencia de anticuerpos IgG e IgM frente al SARS-CoV-2 en la muestra analizada y
no debe ser utilizado como unico criterio de diagnéstico de infeccion por SARS-CoV-2.

« Como todo test diagndstico, los resultados deben ser valorados en el contexto clinico del paciente.
* Un resultado NEGATIVO no excluye la posibilidad de infeccion por SARS-CoV-2.
« Ante un resultado Negativo y persistencia de sintomatologia clinica se recomienda realizar test PCR.
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MODELO DE INFORME DE RESULTADOS - SEROLOGIA

Paciente: ~ SEROLOGIA COVID, PRUEBA
Andlisis: 1101 del 18/Jun/2020

Procedencia:
Entidad
Serologia
Serologia parasitaria y Viral
SEROLOGIA COVID-19
Valor hallado Valor de referencia
SARS5-CoV-2 Anticuerpos IgG 1.6 Indice = 0.9 Indice Negafivo
(Técnica Inmunoanalisis) 0.9 - 1.1 Indice Indeterminado®
= 1.1 Indice Positivo*
SARS-CoV-2 Anticuerpos IgM 0.2 Indice < 0.9 Indice Negativo
(Técnica Inmunoanélisis) 0.9 - 1.1 Indice Indeterminado*

= 1.1 Indice Posilivo*
NOTA INTERPRETATIVA:

La presencia o ausencia de anticuerpos frente al SaRS-Cov-2 indican el estado inmunitario frente al virus
SARS-CoOV-2, no la presencia o ausencia del mismo.
Para saber si el virus estd presente recomendamos técnicas de PCR.

-IgM Negativo IgG Megativo: no se ha desarrollado inmunidad. Compatible con ausencia de exposicidn al wirus o
con periodo ventana de la infeccidn. valorar en funcidn de 1a sintomatologia clinica presente.

-IgM Positivo IgG Megativo: compatible con fase precoz de la infeccidn. En presencia de sintomatologia

asociada, contactar con su médico, tomar medidas de aislamiento y realizar pruebas adicionales para confirmar.

En ausencia de clinica compatible se recomienda la repeticidn de serologia pasados 15-21 dfas para ver la
evolucidn del titulo de anticuerpos y/o descartar posibles interferencias.

-IgM Positivo IgG Positive: compatible con fase de activa o con fase de recuperacidén. Motificar a su médico,
tomar medidas de aislamiento y valorar la realizacidn de pruebas adicionales para descartar infectividad.

-IgM Negativo IgG Positivo: compatible con fase final de 1a infeccidn o con infeccién curada. Notificar a su
médico y valorar la realizacion de pruebas adicionales para descartar infectividad.

La presencia de anticuerpos Ig6 podria conferir inmunidad a largo plazo frente a SARS-Cov-2. Sin embargo, aln
se desconoce qué niveles de anticuerpes son Tos minimos para conferir dicha irmunidad ni culnto tiempo se
mantiene,

OBSERVACIONES:
- Un resultado NEGATIVO no excluye la posibilidad de infeccién por ms-cw-z Ante un resultado NEGATIVO y
persistencia de si ntomatologia_clinica se recomienda realizar test adicionale

- Como todo test diagndstico, los resultados deben ser valorados en el :ontex:a clinico del paciente.

Paciente: SEROLOGIA COVID, PRUEBA
Andlisis: 1101 del 18/Jun/2020
Pag2 de 2

Validado por:

AH.M.

Directora Técnica: Dra. Amapola Siguin

18Uun/2020 16:18:08
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 Test de anticuerpos:

» Test cualitativo de anticuerpos IgG e IgM por inmunocromatografia de flujo lateral (el famoso test rapido).
+ Test automatizado cuantitativo de anticuerpos IgG e IgM (llamado también test serologico).

NO detectan la presencia de virus, sino la respuesta y estado inmunitario del organismo frente al virus. Motivo por el que se
recomienda su realizacion de manera combinada con la PCR.

El test rapido detecta si tu cuerpo genera o ha generado anticuerpos. El test automatizado ademas «cuantifica» el nivel de
anticuerpos generado, motivo por el que es mas completo.

Los anticuerpos IgM empiezan a formarse a partir de los 5-7 dias del inicio de sintomas y los IgG a partir, aproximadamente,
de los 14 dias. Por tanto el resultado negativo de esta prueba no es 100% fiable ya que una persona podria estar infectada
por el virus y no haber aun activado su respuesta inmunitaria (periodo ventana de 5-7 dias). Se recomienda complementar los
casos negativos con PCR cuando el paciente presenta sintomatologia o tiene algun factor de riesgo asociado.

Lectura del test:

o IgM positivo + 1gG negativa indica que el paciente esta generando anticuerpos como medida de defensa contra el
virus por lo que esté infectado y es contagioso.

o IgM positiva + IgG positiva indica que el paciente esta generando anticuerpos como medida de defensa contra el virus
por lo que esta infectado. Y que la infeccidn esta cercana a su desaparicion.

o IgM negativa + IgG positiva puede indicar que el paciente se infecto en el pasado, que esté recuperado y que podria
ser ya inmune. Para confirmar la negativizacion del virus se deberia realizar PCR confirmatoria.
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MODELO DE INFORME DE RESULTADOS TEST

RAPIDOS

Paciente. ~ TEST RAPIDO COVID, PRUEBA
Analisis: 1102 del 18/Junf2020

Procedencia:
Entidad:
Serologia
Serologia parasitaria y Viral
SEROLOGIA COVID-19
Valor hallado Valor de referencia
GOVID-19 Anticuerpos IgG No se detectan
(Inmunocromatografia- Test répida)
COVID-19 Anticuerpos IgM No se detectan

(Inmunocromatografis- Test répida)
NOTA INTERPRETATIVA:

La presencia o ausencia de anticuerpos frente al SaRS-Cov-2 indican el estado inmunitario frente al virus
SARS-COV-2, no la presencia o ausencia del mismo.
Para saber si el virus estd presente recomendamos técnicas de PCR.

-IgM Negativo IgG Negativo: no se ha desarrollado inmunidad. Compatible con ausencia de exposicidn al wvirus o
con periodo ventana de la infeccidn. valorar en funcién de la sintomatologia clinica presente.

-IgM Positivo IgG Negativo: compatible con fase precoz de la infeccidén. En presencia de sintomatologia

asociada, contactar con su médico, tomar medidas de ajslamiento y realizar pruebas adicionales para confirmar.

En ausencia de clinica compatible se recomienda 1a repeticidn de serologia pasados 15-21 dias para ver la
evolucidn del titulo de anticuerpos y/o descartar posibles interferencias.

-IgM Positivo IgG Positivo: compatible con fase de activa o con fase de recuperacion. Notificar a su médico,
tomar medidas de aislamiento y valorar la realizacidén de pruebas adicionales para descartar infectividad.

-IgM Negativo IgG_Positivo: compatible con fase final de 1a infeccidn o con infeccién curada. motificar a su
médice ¥ valorar la realizacion de pruebas adicionales para descartar infectividad.

La presencia de anticuerpos IgG podria conferir inmunidad a largo plazo frente a SaRS-Cov-2. 5in embargo, ain
se desconoce qué niveles de anticuerpos son 1os minimos para conferir dicha inmunidad ni cuanto tiempo se
mantiene.

OBSERVACIONES:

- Un resultado NEGATIVO no exduﬁfe 1a posibilidad de infeccién por SARS-Cov-2. Ante un resultado NEGATIVO y
persistencia de sintomatologia clinica se recomienda realizar test adicionales. .

- Como todo test diagndstico, los resultados deben ser valorados en el contexto clinico del paciente.

Paciente: TEST RAPIDO COVID, PRUEBA
Analisis: 1102 del 18/Jun/2020
Pag2 de 2

Validado por:

AHM.

Directora Técnica: Dra. Amapola Siguin

184lun/2020 16:23:37
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TEST DE ANTIGENOS

» Las pruebas de deteccion de antigenos son métodos de diagndstico rapido empleados para
otros virus respiratorios de una forma sencilla y con la ventaja de obtener el resultado en
pocos minutos en el punto de atencion a las personas.

« Aligual que la PCR es una prueba diagndéstica que sirve para la deteccion del COVID19 ya
gue permite confirmar o descartar la infeccion.

« Lasensibilidad de las pruebas antigénicas es generalmente menor que la de las que
detectan acidos nucleicos, si bien su especificidad es comparable. Pero como la
sensibilidad y especificidad se referencia a los resultados por PCR, si una PCR es negativa y
el test rapido es positivo, este Ultimo se consideraria un falso positivo salvo que desarrolle
clinica o se repita la PCR y la nueva muestra sea positiva.

« Esta prueba es recomendable para detectar el virus en la primera fase de la infeccion; en los
primeros 5 dias desde el inicio de los sintomas o de contacto con un positivo, con una mayor
sensibilidad entre el primer dia y el tercero.

« Segun la OMS, los test antigénicos rapidos para la deteccion del COVID19 se pueden utilizar
en una amplia variedad de estrategias para responder a la pandemia.

« EUROFINS MEGALAB ofrece un servicio global formado por todos sus laboratorios.
« Los test de antigenos se ofrecen en dos modalidades: nasofaringeos o
de fluido oral (saliva)
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INSTRUCCIONES DE USO

En la realizacion de este tipo de test hay posibilidad de contaminaciéon ya que estamos
trabajando con muestras biopeligrosas, es por ello que EUROFINS MEGALAB se responsabiliza
de trabajar siempre en sus laboratorios bajo las maximas condiciones de bioseguridad. Se
utilizara una torunda como las que se usan para RT-PCR prestando especial atencion a que no
debe llevar inactivante del virus. No sirven torundas NEST o similares.

Sin embargo, si se va a procesar un situ y en menos de una hora se utilizara la torunda que viene
en el kit de test de antigenos.

bl
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DATOS DE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Tras un ensayo en nuestros laboratorios de 117 muestras con test de antigeno COVID19 hemos obtenido

los siguientes resultados:
e L

. Sensibilidad relativa: 78,02% ANTIGENOS +
+ Especificidad relativa: 96,15% ANTIGENOS - 20 )5
TOTAL 91 26

Para reforzar estos resultados nos apoyamos de un estudio realizado por un organismo
independiente como es el Instituto de Salud Carlos lll. Este estudio mejora nuestra observacion
de Especificidad, que es la capacidad de dar falsos negativos. Sin embargo el resultado de la
Sensibilidad no lo podemos comparar ya que depende de la incidencia/prevalencia, y en el estudio
del Carlos Ill hay un sesgo importante que conlleva a una incidencia del 33%.

_
« Sensibilidad relativa: 93,16% ANTIGENOS +
» Especificidad relativa: 99,58% ”
ANTIGENOS - 8 240
TOTAL 117 241
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INSTRUCCIONES DE USO

Dejar que el test, la muestra, el gotero y/o los controles se equilibren a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
realizar el test.

1. Recogida de la muestra

1- Retire la bolsa de recoleccion y recoja la muestra de fluido oral de la siguiente manera

Importante: Antes de recoger la saliva relaje sus mejillas y masajéelas suavemente con los dedos durante 15-30
segundos. Coloque la lengua contra la mandibula superior e inferior y las raices para enriquecer el fluido oral.
Escupir suavemente fluido oral en la bolsa recolectora.

2 Extraccion de la muestra

2- Sostenga la pipeta verticalmente y extraiga el fluido oral hasta la linea de llenado

(Approx. 05mL y transfiera el fluido dentro del frasco gotero

S| no hay suficiente fluido en la bolsa de recoleccion, repita los pasos anteriores de recogida de la muestra.
Deseche la bolsa recolectora.

Enrosque para apretar la tapa del frasco gotero. Agite suavemente el compartimento de recoleccion durante 10
segundos.

NOTA: El almacenamiento de la muestra después de la extraccion es estable durante 2 horas a temperatura
ambiente o 24 horas a 2-8°C.

Reaccion del test

Retire el casete de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo en el plazo de una hora. Se obtendran mejores
resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.

3- Abra la tapa superior del frasco. Invierta el frasco gotero y agregue 3 gotas de la muestra extraida
(approx.80p) al pocillo (S)y luego inicie el temporizador.

4- Espere a que aparezcan la linea/s de color. Lea el resultado a los 15 minutos. No interprete el resultado
después de 20 minutos.
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INSTRUCCIONES DE USO

Paso 1

Paso 2

Apite suavemente
durante 10 segundos

¢ 349048

Positivo Nepativo No valido

6= |
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DATOS DE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Caracteristicas de rendimiento: Sensibilidad, especificidad y precision:

El test rapido de antigeno COVID-19 (fluido oral) ha sido evaluado con muestras obtenidas
de los pacientes RI-PCR, es utilizado como método de referencia para el test rapido de
antigeno COVID-19 (fluido oral). Las muestras se consideraron positivas si RT-PCR indico
un resultado positivo Las muestras se consideraron negativas si RT-PCR indic6 un resultado

negativo.
Muestras de fluido oral
Test rapido antigeno COVID-19 RT-PCR Total
(Fluido Oral) Positivo Negativo ota
COVID-19 Positivo 28 4 32
Antigeno Negativo 2 119 121
Total 30 123 153

Sensibilidad relativa

93.3% (95%CI*: 77 9%~99.2%)

Especificidad relativa

96.7%

95%CI*: 91.9%~99.1%)

Precision

(
96.1% (95%CI*: 91.2%~98 5%)

* Intervalos de confianza
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POSIBLES USOS POTENCIALES

« Como respuesta a posibles brotes de COVID19 en aquellas comunidades o instituciones donde las
PCR no estan disponibles en ese momento.

« Para monitorizar las tendencias de incidencia en comunidades, particularmente en la de trabajadores
y trabajadores del sector sanitario durante los brotes.

+ Como medida de apoyo a las investigaciones de brotes de COVID19.

* En aquellas comunidades con una alta transmisién, donde los test de antigenos puedan ser utilizados
para la deteccion tempranay el aislamiento de casos positivos con el fin de evitar un mayor niumero
de contagios.

* Colegios
 Bodas

« Empresas

* Residencias

* Equipos deportivos
« Sector Sanitario

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS TEST DE ANTIGENOS FRENTE A LAS PCR

VENTAIJAS DESVENTAIJAS

- MAS RAPIDO «  MENOS SENSIBLE
«  MAS BARATO «  NO SE CONSIDERA PRUEBA
« PERIODO DE VENTANA MAS CORTO DIAGNOSTICA DE REFERENCIA
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¢.CUANDO DEBO DE HACERME UN TEST DE ANTIGENOS?

- . . Sospechacaso
Atencion Primaria

Descartar otras causas

Desaislar
Fin de estudio

Considerar
repetir test Ag o
PCR alas 48 h si

progresion
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1. Latoma de muestras debe realizarse por personal cualificado convenientemente
equipado con EPIs.

2. Las muestras son
potencialmente peligrosas por lo
gue se deben de tomar todas las
medidas de seguridad
necesarias en este tipo de
pruebas (EPIs y recomendable
uso de cabinas de seguridad
biologica).

3. Existe la posibilidad de que se
contamine la muestra si no se
trabaja en las condiciones
adecuadas de laboratorio,
provocando asi resultados
erroneos.
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4. Eurofins Megalab se hace cargo de los residuos que surgen de realizar el
test de antigenos ya que son contaminantes.

5. Los resultados deben de ser interpretados por personal cualificado.

6. Eurofins Megalab entrega un informe con los resultados a sus clientes en
formato electréonico en un periodo minimo y con la posibilidad de acceso
web a dichos informes.

‘i‘

Riesgo Bioldgico
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"Los test de antigenos no son
pruebas de autodiagnostico, solo
pueden manejarlas los
profesionales” Rafael Canton
Moreno, jefe de Microbiologia del
Hospital Ramon y Cajal (Madrid).

https://www.niusdiario.es/sociedad/sa
nidad/rafael-canton-microbiologo-
test-antigenos-no-prueba-
autodiagnostico-solo-utilizar-
profesionales 18 3016395087.html

OBtise & %020
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.. .
OFERTA DE PRECIOS =¥ eurofins

MEGALAB

DETERMINACION Precio/ud.

Servicio de atencidn en centros homologados Megalab: (Por prueba) Para servicios a domicilio o
empresa, consultar precios. Estas pruebas al ser servicios estan exentas de IVA. Para cantidades
superiores consultenos.

PCR Coronavirus SARS-CoV-2 (HASTA 50 UDS.) 80 €

Serologia ac. IgM e igG SARS-CoV-2 cuantitativa (HASTA 50 UDS.) 45 €

Comercializacion de los test, precio por unidad, (compra minima 25 unidades). Estos tests al ser venta de
productos deberan incrementarse con el IVA del 21%.

Test Rapido IgM e igG SARS-CoV-2 (HASTA 1.000 UDS.) 8 €
Test de Antigenos Nasofaringeos 25 €

Test rapido de Antigenos con fluido oral (saliva) SARS-CoV-2 (HASTA 1.000 UDS.) 8 €
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Thierry Casilllas
Telf. +34 607798731
tcasillas@sasgato.com

Ea

Distribuidor Oficial

Sasgato, S.L. B-83635607 Majadahonda - Madrid
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