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Un programma di 
valutazione esterna di 
qualità è un confronto 
interlaboratorio, con finalità 
educative e di miglioramento 
continuo della qualità, che 
ha per obiettivo la 
valutazione oggettiva e 
indipendente della qualità 
delle misurazioni analitiche 



2015 

Conferma ed ampliamento 
attività 

2016 

Governo Clinico 
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Coronavirus  

• Coronavirus comuni 
• 1 - 229E (coronavirus alpha)  
• 2 - NL63 (coronavirus alpha)  
• 3 - OC43 (coronavirus beta)  
• 4 - HKU1 (coronavirus beta) 
 
• Altri Coronavirus che possono causare infezioni nell’uomo 
• 5 - MERS-CoV (il coronavirus beta che causa la Middle East 

respiratory syndrome)  
• 6 - SARS-CoV (il coronavirus beta che causa la Severe acute 

respiratory syndrome)  
• 7 - SARS-CoV-2 (il coronavirus che causa la COVID-19) 

 





Diagnostica microbiologica 

 

• Confermare caso sospetto 

• Confermare guarigione virologica 

• Individuare infetti asintomatici 

• Sorvegliare prevalenza di infezione/ definire lo 
stato di protezione 

 





 
 
Nucleic acid amplification tests (NAAT) for COVID-19 
virus 
• Routine confirmation of cases of COVID-19 is based on 

detection of unique sequences of virus RNA by NAAT 
such as real-time reverse- transcription polymerase 
chain reaction (rRT-PCR) with confirmation by nucleic 
acid sequencing when necessary.  
 

• The viral genes targeted so far include the N, E, S and 
RdRP genes  
 

  





target ditta N test/seduta tempo 

rRT-PCR E – N - RdRp SEEGENE 40-96 4,00 h 

rRT-PCR E – ORF 1a ROCHE 94 3,30 h 

rRT-PCR E – N - RdRp 
 

ELITECH 12 2,30h 

rRT-PCR S – ORF 1ab DIASORIN 8 1,20 h 

rRT-PCR E - N 
 

CEPHEID 1 50 min 

rRT-PCR E – N – RdRp 
 

bio Merieux 4-5 h 

rRT-PCR RdRp Co-
Diagnostics 
inc 

3 h 

rRT-PCR N home made 3-4 h 



 

 

 

• Each NAAT run should include both external 
and internal controls, and laboratories are 
encouraged to participate in external quality 
assessment schemes when they become 
available  

 

  



QCMD 2020 Coronavirus: EQA pilot 
scheme 

• 1 invio 

• 8 campioni spediti e conservati a -20° 



QCMD 2020 Coronavirus: EQA pilot 
scheme 

• 13 laboratori toscani 

• 143 risultati elaborati (4 lab hanno inviato risultati ottenuti 

con più di 1 metodo)  



QCMD 2020 Coronavirus: expected 
results 

sample code sample content dPCR Log10 copie/ml

CVOP20S-07 Coronavirus SARS CoV2 5.30

CVOP20S-01 Coronavirus SARS CoV2 4.30 dilution series 

CVOP20S-06 Coronavirus SARS CoV2 4.30 dilution series 

CVOP20S-03 Coronavirus SARS CoV2 3.30 dilution series 

CVOP20S-08 Coronavirus SARS CoV2 2.30 dilution series 

CVOP20S-04 Coronavirus OC43 4.03

CVOP20S-02 Coronavirus NL63 4.64

CVOP20S-05 neg

sample 01=sample 06



QCMD 2020 Coronavirus: EQA pilot 
scheme 

Kit Estrazione (strumento) Amplificazione (strumento) 

Seegen
e 

Starmag viral DNA/RNA kit 
(NIMBUS/STARLET) 

Allplex 2019-nCov Assay (CFX96-
BIORAD) 

9 

Elitech Extragen NA Extraction kit 
(INGENIUS) 

GeneFinder COVID-19 PLUS  
(INGENIUS) 

2 

Cephei
d 

Xpert Xpress SARS-CoV-2  (GENEXPERT) 
 

2 

DiaSori
n 

Simplexa COVID-19 Direct (LIAISON MDX) 
 

2 

Starmag viral DNA/RNA kit 
(NIMBUS) 
 

SARS CoV-2 R gene bioMerieux 
(AB 7500) 
 

1 

Manuale –QiaAmp Viral RNA mini 
kit (QIAGEN) 

In house (AB 7500) 1 

Manuale –QiaAmp Viral RNA mini 
kit (QIAGEN) 
 

Logix Smart Coronavirus Disease 
2019-Co Diagnostics Inc. 
(strumento?) 

1 

Manuale –QiaAmp Viral RNA mini 
kit (QIAGEN) 

Allplex 2019-nCov Assay  
(strumento?) 

1 

(?) 
 

Allplex 2019-nCov Assay (CFX96-
BIORAD) 
 

1 



QCMD 2020 Coronavirus: results 
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Report QCMD con dati di ritorno 
internazionali 

 
Paola Pezzati 

Gianfranco Avveduto 
Alessandro Terreni 

Sod Sicurezza e Qualità AOU Careggi Firenze 
 











Score = 0 Highly satisfactory 







Campione 1e 



Campione 6 
Duplicato di 
campione 1e 



Campione 1e 
Campione 6 
duplicato di  

campione 1e 



Campione 3e 



Campione 7e 



Campione 8  
Positivo 

borderlinee 



Campione 5 
negativoe 



Campioni non SARS CoV-2 
esercizi «educational» 



Campione 2e 



Campione 4e 



Grazie per la cortese attenzione 


