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

Il Centro Regionale di Riferimento per Il Controllo ai Qualita é stafo istituffo nel 1989
dalla Regione Toscana iniziaimente con lo scopo di gestire | programmi di VEQ in Chimica
Clinica e Coagulazione per | laboratori pubblici e privati della Regione.

E una 50D (Struftura Organizzafiva Dipartimentale) dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria
Caregqi (Firenzs); l'organico, multiprofessionale, é composto da dirigenti sanitar,
tecnici di laboratorio, amministrativi e informatici.

Un Comitafo Scientifico, compaosto da esperti di Medicina di Labaoratorio, facenti parte
delle principall Societa Scientifiche (AMCL, SIBioC, SIPMEL), e I rappresentanti

delle Regioni partecipanti ai programimi di VEQ collaborano con I responsabili del Centro
per ia progettualita e I'aggiornamento dei programimi.

Nel corso degli anni sono stafi ampliati I programmi originarn di Chimica Clinica
e Coagulazione e attivali programmi in Ematologia, Farmacologia, Tossicologia,
Parassitologia, Batteriologia, Sieroimmunologia Virologica e Blologia Molecolare.
| programmi implementati di recente sono: Coagulazione 2, Emogas, GEPDH,
HPV-HR di screening, Procalcitoning e Chimica Clinica urine.

La partecipazione ai programmi di VEQ gestiti dal Centro & andafa progressivamente
allargandosi in ambito nazionale con la definizione di rapporti istifuzionall

con le amministrazioni regionali: dal 1998, infafti, vengono gestiti | laboratori

pubblici delle regioni Abruzzo, Marche ed Umbria; dal 2007 i iaborator pubblici e privali
delia regione Valle d’Aosta aal 2011 anche quelli pubbiici e privali della regione
Lombardia. Inolfre alcune ASL e numerosi faboratori di alfre regioni aderiscono

a fifolo individuale.

Nell'anna 2018 & stata stipulata una convenzione con il CRQ (Centro Regionale

per Ia Qualita) del laboratori della Sicilia, per collaborare alla formitura di programimi VEQ.
Tra le pregresse attivita del Cenfro deve essere annoverata la gestione di un Programma
di Analisi dei Cosfi delle Prestazioni di Laboratorio, Medicina Trasfusionale e Anatomia
Patologica per le strutture pubbliche della Toscana e di alcune regioni converzionate.
Nel luglio 2006 il Centro ha conseguito la certificazione del sistema di gestione secondo
le norme UNI EN 1S0 9001; regolarmente rinnovata negll anni successivi.

Il Centro & conforme alla Norma ISO/IEC 17043 e ha oftenuto I'accreditamento ISO/IEC
17043 nell"atfobre 2016. Affualmente sono accreditati 18 programmi VEQ.
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Governo Clinico




REGIONE TOSCANA
W UFFICI REGIONALI GIUNTA REGIONALE

“Art. 43

Le strutture regionali del governo clinico

1. Sono strutture del governo clinico regionale i seguenti organismi:

a) Organizzazione toscana trapianti;

b) Istituto toscano tumori;

c) Centro regionale sangue;

d) Centro regionale per la gestione del rischio clinico e la sicurezza del paziente;
e) Rete Toscana per la Medicina Integrata,

f) Centro regionale di riferimento per le criticita relazionali;

g) Centro regionale di riferimento per la verifica esterna di qualita (VEQ);

h) Centro di coordinamento regionale per la salute e la medicina di genere.
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REGIONE TOSCANA
| Ordinanza del Presidente della Giunta Regionale N°® 18 del 25 Marzo 2020

Oggetto:

Ulteriori misure straordinarie per il confrasto ed il contenimento sul territorio regionale della
diffusione del virus COVID-19. Ordinanza ai sensi dell'art. 32, comma 3, della legge 23 dicembre
1978, n. 833 in materia di igiene e sanita pubblica.

Dipartimento Proponente: DIREZIONE DIRITTI DI CITTADINANZA E COESIONE SOCIALE
Struttura Proponente: DIREZIONE DIRITTI DI CITTADINANZA E COESIONE SOCIALE

Pubblicita’/Pubblicazione: Atto soggetto a pubblicazione integrale (PBURT/BD)

ALLEGATI N°4

ALLEGATI:

Denominazione  Pubblicazione  Tipo di trasmissione Riferimento
A 5i Cartaceo+Digirtale allegaro A
B Si Cartaceo+Digitale allegato B
C Si Cartaceo+Digitale allegato C
D 51 Cartaceo+Digitale allegato D
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ALLEGATOD

TOSCANA SOD Microbiologia e Virologia Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi -
*Influnet Firenze G.M. Rossolini
TOSCANA
*Influnet UQ Virologia Universitaria, Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana M.Pistello

TOSCANA UOC Microbiologia e Virologia, Azienda Ospedaliera Universitaria Senese

#+*+*Laboratorio non Influnet | Dipartimento Biotecnologie Mediche, Universita degli Studi di Siena M.G. Cusi
TOSCANA Laboratorio di Immunologia - SOC Clinica Pediatrica II Azienda Ospedaliero

*+*Laboratorio non Influnet | Universitaria Meyer Chiara Azzari
TOSCANA

*+*] aboratorio non Influnet | UOC Medicina di Laboratorio - Sede di Massa Simona Storti
TOSCANA UOC Laboratorio Analisi Chimico Cliniche- Azienda Usl Toscana nord ovest -

*+*] aboratorio non Influnet | Ospedale di Livorno Elisabetta Stenner
TOSCANA UOC Laboratorio Analisi Chimico Cliniche-Azienda Usl Toscana nord ovest-

#*#**] aboratorio non Influnet | Ospedale San Luca Francesco Cosimo Agostino
TOSCANA UOSD Microbiologia — Dipartimento Diagnostica per immagini e medicina di

**+* aboratorio non Influnet |laboratorio — USL Sudest Toscana — Ospedale Misericordia Grosseto Silvia Valentini
TOSCANA UOSD Microbiologia — Dipartimento Diagnostica per immagini e medicina di

**+*aboratorio non Influnet |laboratorio — USL Sudest Toscana — Ospedale San Donato Arezzo Alessandra Irene Galanti
TOSCANA

*+*] aboratorio non Influnet | SOC Patologia Clinica e immuno-allergologia Firenze e Prato Patrizia Casprini
TOSCANA

***] aboratorio non Influnet | Synlab Med s.r.l. Francesco Epifani
TOSCANA S.C. Laboratorio Regionale di Prevenzione Oncologica — Istituto per lo Studio

*##+] aboratorio non Influnet

e la Prevenzione Oncologica (ISPRO)

Francesca Carozzi




Azienda
Ospedaliero
Universitaria
Careggi

VEQ - Valutazione esterna di Qualita

WORZ

SR,
7 \If;r
-
e
e

o\
TS

UNIVERSITA 1 1 B
DEGLI STUDI | Sl B
Toscana

FIRENZE ,,)_"

REGIONE TOSCANA

| Ordinanza del Presidente della Giunta Regionale N°18 del 25 Marzo 2020

Oggetto:

Ulteriori misure straordinarie per il contrasto ed il contenimento sul territorio regionale della
diffusione del virus COVID-19. Ordinanza ai sensi dell'art. 32, comma 3, della legge 23 dicembre
1978, n. 833 in materia di igiene e sanita pubblica.

Dipartimento Proponente: DIREZIONE DIRITTI DI CITTADINANZA E COESIONE SOCIALE
Struttura Proponente: DIREZIONE DIRITTI DI CITTADINANZA E COESIONE SOCIALE

Pubblicita’/Pubblicazione: Atto soggetto a pubblicazione integrale (PBURT/BD)

ALLEGATI N°4

ALLEGATI:

Denominazione  Pubblicazione  Tipo di trasmissione Riferimento
A Si Cartaceo+Digitale allegato A
B Si Cartaceo+Digitale allegato B
C Si Cartaceo+Digitale allegato C
D Si Cartaceo+Digitale allegato D
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LABORATORIO

REFERENTE

TOSCANA SOD Microbiologia e Virologia Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi -

*Influnet Firenze Gian Maria Rossolini
TOSCANA

*Influnet UO Virologia Universitaria, Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana Mauro Pistello
TOSCANA UOC Microbiologia e Virologia, Azienda Ospedaliera Universitaria Senese

***Laboratorio non Influnet

Dipartimento Biotecnologie Mediche, Universita degli Studi di Siena

Maria Grazia Cusi

TOSCANA Laboratorio di Immunologia - SOC Clinica PediatricaIl Azienda Ospedaliero
***Laboratorio non Inflimet |Universitaria Mevyer Chiara Azzari
TOSCANA
***L aboratorio non Inflimet |[UOC Medicina di Laboratorio - Sede di Massa Simona Storti
TOSCANA UOC Laboratorio Analisi Chimico Cliniche- Azienda Us] Toscana nord ovest -

***Laboratorio non Influnet

Ospedale di Livorno

Elisabetta Stenner

TOSCANA

***Laboratorio non Influnet

UOC Laboratorio Analisi Chimico Cliniche-Azienda Usl Toscana nord ovest-
Ospedale San Luca

Francesco Cosimo Agostino

TOSCANA

***Laboratorio non Influnet

UOSD Microbiologia— Dipartimento Diagnostica per immagini e medicina di
laboratorio — USL Sudest Toscana — Ospedale Misericordia Grosseto

Silvia Valentini

TOSCANA UOSD Microbiologia— Dipartimento Diagnostica per immagini e medicina di

***T aboratorio non Influnet |laboratorio— USL Sudest Toscana — Ospedale San Donato Arezzo Alessandra Irene Galanti
TOSCANA

***Laboratorio non Inflmet |SOC Patologia Clinica e immuno-allergologiaFirenze e Prato Patrizia Casprini
TOSCANA

***Laboratorio non Influnet

Synlab Med s.r.1.

Francesco Epifani

TOSCANA

***Laboratorio non Influnet

S.C. Laboratorio Regionale di Prevenzione Oncologica — Istituto per lo Studio
e la Prevenzione Oncologica (ISPRO)

Francesca Carozzi

TOSCANA
*** aboratorio non Influnet

SSD- Laboratorio Analisi Chimico Cliniche- Azienda Usl Toscana nord ovest -
Ospedale Apuane di Massa

Stefania Lombardi
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As an International EQA organisation quality is extremely important and QCMD is committed to providing a professional participant
focused EQA service. QCMD is accredited to 1S017043:2010. Further, the EQA schemes that QCMD provides are conducted in
accordance with a strict Code of Practice. QCMD's quality systems further ensure that it is compliant with the key elements of
15017025:2005. In addition, the materials used within the EQA programmes are also manufactured to 150134852012

All QCMD EQA programmes are UKAS accredited and supf sgulatory requirements under 1S015189:2007 or
equivalent. New EQA schemes are introduced annually Shce ilots are recommended for UKAS
accreditation on completion and become full EQA programmRes—e Eving creditation requirements under
15017043:2010.

QCMD Coronavirus Outbreak
Preparedness EQA Pilot Schem



Dati di ritorno dei laboratori Toscani

Dott.ssa Colao
Laboratorio Microbiologia e Virologia
AOU Careggi Firenze




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)
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Diagnostica microbiologica

Confermare caso sospetto
Confermare guarigione virologica
Individuare infetti asintomatici

Sorvegliare prevalenza di infezione/ definire lo
stato di protezione




Diagnosi di laboratorio nel corso dell'infezione da SARS-CoV-2 in pazienti sintomatici o pre-sintomatici

> PCR positiva improbabile PCR probabilmente positiva PCR probabilmente negativa
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*Modificata da: Sethuraman N, Jeremiah SS, Ryo A. Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2 [published online ahead of print, 2020 May 6).
JAMA. 2020;10.1001/jama.2020.8259. doi:10.1001/jama.2020.8259



Laboratory testing for coronavirus disease
2019 (COVID-19) in suspected human cases.

Interim guidance / sen
2 March 2020 v“”@\' World Health
PN Yy ¥ Organization

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
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Figure 1. Schematic Presentation of the SARS-CoV-2 Genome Organization, the Canonical Subgenomic mRNAs, and the Virion Structure
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rRT-PCR

rRT-PCR

rRT-PCR

rRT-PCR

rRT-PCR

rRT-PCR

E—- N -RdRp

E—-ORF 1a

E—N-RdRp

S —ORF 1ab

E-N

E—N-RdRp

RdRp

SEEGENE

ROCHE

ELITECH

DIASORIN

CEPHEID

bio Merieux

Co-
Diagnostics
inc

home made

40-96

94

12

4,00 h

3,30 h

2,30h

1,20 h

50 min

4-5 h

3h

A4 h



Laboratory testing for coronavirus disease
2019 (COVID-19) in suspected human cases.

Interim guidance / sen
2 March 2020 v“”@\' World Health
PN Yy ¥ Organization

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

* linvio
* 8 campioni spediti e conservati a -20°



QCMD 2020 Coronavirus: EQA pilot
scheme

e 13 laboratori toscani

e 143 risultati elaborati (4 lab hanno inviato risultati ottenuti

con piu di 1 metodo)



QCMD 2020 Coronavirus: expected

results

sample code
CVOP20s-07
CVOP20S-01

CVOP205-06

CVOP205-08
CVOP20S-04

CVOP205-02

CVOP20S-05

dPCR Log10 copie/ml

sample content
Coronavirus SARS CoV2
Coronavirus SARS CoV2 dilution series

Coronavirus SARS CoV2 dilution series

Coronavirus SARS CoV2 2.30 dilution series
Coronavirus 0C43 4,03
Coronavirus NL63 4.64

neg

sample 01=sample 06




QCMD 2020 Coronavirus: EQA pilot

scheme
- Kit Estrazione (strumento) Amplificazione (strumento) -
Seegen Starmag viral DNA/RNA kit Allplex 2019-nCov Assay (CFX96-
e (NIMBUS/STARLET) BIORAD)
Elitech Extragen NA Extraction kit GeneFinder COVID-19 PLUS 2
(INGENIUS) (INGENIUS)
Cephei Xpert Xpress SARS-CoV-2 (GENEXPERT) 2
d
DiaSori Simplexa COVID-19 Direct (LIAISON MDX) 2
n
Starmag viral DNA/RNA kit SARS CoV-2 R gene bioMerieux 1
(NIMBUS) (AB 7500)
Manuale —QiaAmp Viral RNA mini In house (AB 7500) 1
kit (QIAGEN)
Manuale —QiaAmp Viral RNA mini Logix Smart Coronavirus Disease 1
kit (QIAGEN) 2019-Co Diagnostics Inc.

(strumento?)



QCMD 2020 Coronavirus: results

somple code

CVOP205-08

CVOP205-04

CVOP205-02

CVOP205-05

somple content
Coronavirus SARS CoV2

Coronavirus SARS CoV2

Coronavirus SARS CoV2

Caronavirus SARS CoV2

Caronavirus OC43

Caronavirus NL63

dPCR Logl0 copie/ml valore atteso per SARS CoV2 tot risposte

230

4.03

4.64

pos




QCMD 2020 Coronavirus: results

sample content SARS CoV2 SARS CoV2 SARS CoV2 SARS CoV2 NLb3 0C43 fieg
dPCR log10 copie/ml 530 4.30 4.30 230 4.64 4.03
camp 7 camp 1 camp b comp 3 camp 8 comp 2 camp 4 camp 5
gene e (52) min 234 26,1 26,8 30,0 339
max 31,2 30,0 30,7 43,0 36,7
media 26,1 288 291 32,8 353
gene n (61) min 25,0 29,0 28,0 311 35,0
max 29,1 32,0 319 35,1 37,0
media 269 30,2 30,0 334 359
gene rdrp (46) min 251 28,6 2759 31,0 344
max 28,1 316 31,2 36,7 38,8
media 26,7 298 30,1 33,0 36,2
gene ORF (5) 26,0 29,3 29,7 329 374
gene ORF1(6) 22,0 25,0 26,0 28,0 310
32,6
gene § (5) 22,0 26,1 26,0 29,0 32,0

33,3



Report QCMD con dati di ritorno
internazionali

Paola Pezzati
Gianfranco Avveduto
Alessandro Terreni
Sod Sicurezza e Qualita AOU Careggi Firenze



Individual
Report

Catalogue Code:
QAV204214

QCMD 2020 Coronavirus Outbreak 2' QCM D
Preparedness EQA Pilot Study j h—S_J8 Al —_J4

Ref Code: Challenge: Analysis Type: Dataset: Report UID: Laboratory
CVOP20 5 Qualitative 344693 2091/344693/2667 ITo92

Further Programme Details

Mumber of Participants 406
Mumnber of Countries 38

Mumber of Respondents 365
Mumber of Datasets Submitted 521

Cualitative Results Returned 521 (100.0%)



Individual QCMD 2020 Coronavirus Outbreak
Report Preparedness EQA Pilot Study
Catalogue Code: Ref Code: Challenge: Analysis Type: Dataset:
QAV204214 CVOP20 1 Qualitative 344693
Intended Results / Panel Composition
Sample Sample Matrix Sample Relationships [ Detection
Code Content Frequency ¥
CVOP205-01 SARS-CoV-2 TM 4.30 dPCR Log10 Copies/ml Frequently
(D1, DS1_2) Detected
CVOP20S-02  Coronavirus ™ 4.64 dPCR Log10 Copies/ml Megative
MNLE3
CVOP208-03 SARS-CoV-2 TM 3.30 dPCR Log10 Copies/ml Frequently
(D31_3) Detected
CVOP205-04 Coronavirus M 4.03 dPCR Log10 Copies/ml Megative
OCc43
CVOP20S-05 Megative ™ Megative
CVOP205-06 SARS-Cov-2 TM 4.30 dPCR Log10 Copies/ml Frequently
(D1, D51_2) Detected
CVOP20S-07 @ SARS-CoVv-2 | ™ 5.30 dPCR Log10 Copies/ml Frequently
(DS1_1) Detected
CVOP205-08 SARS-CoV-2 | TM 2.30 dPCR Log10 Copies/m Detected

(DS1_4)

Z

QCMD

Guality Caatgl lor Malesular Diognoasbics

Report UID: Laboratory

2991/344693/2667
Sample Status = Percentage
131 Correct (All) [4

(%) (n)

CORE 98.1 521
EDUCATIOMAL @ 969 521
CORE 96.9 521
EDUCATIONAL = 971 521
CORE 97.3 521
CORE 98.5 521
CORE 992 521
CORE 86.0 521



Individual QCMD 2020 Coronavirus Outbreak 2 QC M D
Report Preparedness EQA Pilot Study I

Quaelity Coamal lor Melecular Diagnostics

CVOP20S-02 Coronavirus ™ 4.64 dPCR Log10 Copies/ml Negative EDUCATIONAL 96.9 521
NL63

CVOP20S-04 Coronavirus ™ 4.03 dPCR Log10 Copies/ml Negative EDUCATIONAL = 97.1 521
0C43

Samples CVOP20S-02 and CVOP205-04 were included in the panel as educational specificity samples. For this assessment,
these samples have been assigned as SARS-CoV-2 Negative.



My Workflow Details
The details of the workflow(s) used to submit your results for this challenge.

Name
Description
Targets

Assays

SARS CoV-2 (v3)
SARS CoV-2 Seegene
V coronavirus

s Extraction - Seegene - Microlab Nimbus
= Commercial
o Kit Manufacturer: Seegene
o Kit Type: Starmag Universal Cartridge kif

R Amplification - Bio-Rad - CFX96 Touch Real-Time PCR Detection System
+ Multiplex
« Commercial
o Kit Manufacturer: Seegene
o Kit Type: Allplex 2013-nCoV Assay
e Kit Version: RP10243X



Your Summary Results

EQA Assessment Group [ Seegene Allplex SARS-CoV-2

Core Panel Detection (Qualitative) Score (o]

Score = 0 Highly satisfactory

[6] Detection Score: Your detaction (gualitative) scores are bazed on the assigned detection frequency of each panel members, wheare 0 (zera) iz “highly

satisfactory™ and 3 (three) is "highly unsatisfactory”. Scores are provided for individual panel members.

Core Panel Members Results

Sample Qualitative Results Your Quantitative Data (for information only) [*]
Code

Percentage Correct (All) Your Result Detection Score Reported Unitage | Cycle

1 15] 6] Value Threshold
CVOP205-01 981 Positive 0] MiA 29.84
CVOP205-03 989 Positive 0] MA 33.35
CVOP20S-05 973 Megative 0 MiA
CVOP205-06 985 Positive 0] MiA 3012
CVOP208-07 992 Positive 0] MA 26.03
CVOP20S-08 88.0 Positive 0] MiA 35.84



Core Panel Member Score Breakdown

Detection (Qualitative)

800 ._./._._._.—.—.—.—H—.—.—.——.—. 100 o

_;__r_:t =
:
"'; 400 50 %
2 8
3 g
2

. 0

o 1 2 3 4 5 6 T 84 9 10 11 12 13 14 15

Core Panel Members Score
[ Mumber of Datasets  =@= Cumulative Percentage My Score _

Core Panel Member Score Breakdown - Detectlon: This figure gives you a breakdown of the gualitative detection scores for all qualitative datasets
retumed within thiz EQA challenge [ distribution indepandant of the EQA assessment group. Panel detection scores are generated from only thosa paneal

mambars that are dafined as "“CORE".



Educational Panel Members Results

Sample Qualitative Results Your Quantitative Data (for information only) [}
Code
Percentage Correct (All) Your Result Detection Score Reported Unitage @ Cycle
=l & M Value Threshold
CWVOP205-02 969 Megative @ MfA
CVOP20S-04  97.1 Megative @) N/A
Comments

Thirty-six (7.1%) laboratories reported sample CVOP20S-02 as Negative for SARS-CoV-2 and correctly reported the sample as
Coronavirus NL63.

Thirty-seven (7.2%) laboratories reported sample CVOP20S-04 as Negative for SARS-CoV-2 and correctly reported the sample
as Coronavirus OC43.



Sample Sample Matrix = Sample Relationships Detection
Code Content Frequency
CVOP205-01 SARS-CoV-2 TM 4.30 dPCR Log10 Copies/mi Frequently
(D1, D81_2) Detected
0% 20% 40% 60%
® All

» Commercial
m Abbott
m Altona Diagnostics
m Anatolia Geneworks
m AusDiagnostics
# AusDiagnostics SARS-CoV-2
u Cepheid
m Certest
» Certest Viasure ORF1 & N
e Certest Viasure S
m ELITech Group
m Luminex
m PrimerDesign
m R-Biopharm
m Roche
u Seegene
= Seegene Allplex SARS-CoV-2
= TIB MOLBIOL
m ThermoFisher

» In-House

0% 20% 40% 60%

[ Incorrect [ Correct

Sample Percentage
Status Correct (All)

(%) ()

CORE 98.1 521

80% 100%

521

402

27

119

80% 100%

sdnosg up sanjep, Jo Jaquiny

Campione 1

.~ Incorrect [ Correct



Sample Sample Matrix  Sample Relationships Detection Sample Percentage

Code Content Frequency Status Correct (All)
(%) (n)
CVOP20S-06 SARS-Cov-2 TM  4.30 dPCR Log10 Copies/mi Frequently CORE 98.5 521
(D1,D81_2) Detected
0% 20% 40% 60% 80% 100% Campione 6
® Al N 5" Duplicato di
» Commercial I 402 campione 1
m Abbott . Iy
= Attona Diagnostics I 25 B incorrect Il Correct
m Anatolia Geneworks .  ©
= AusDiagnostics .
» AusDiagnostics SARS-Cov-2 N 5
= Cepheid - I
m Certest I 35 %
» Certest Viasure ORF1& N I 17 o
« Certest Viasure S Iy g
® ELITech Group I, 28 g
a Luminex N ¢
| =
m PrimerDesign N, 7 O
= R-Biopharm . S
= Roche I a7
= Seegene | 69

e
» Seegene Allplex SARS-Cov-2 | IR 60

= TIB MOLBIOL I, o7
= ThermoFisher . ©
» In-House . 119

0% 20% 40% 60% 80% 100%

[ Incorrect [ Correct



Campione 1

Sample Sample Matrix
Code Content

CVOP20S-01  SARS-CoV-2  TM

® All

» Commercial
= Abbott
= Altona Diagnostics
m Anatolia Geneworks
m AusDiagnostics
» AusDiagnostics SARS-CoV-2
m Cepheid
m Certest
» Certest Viasure ORF1 & N
» Certest Viasure S
m ELITech Group
m Luminex
u PrimerDesign
u R-Biopharm
= Roche
= Seegene
» Seegene Allplex SARS-CoV-2
= TIB MOLBIOL
m ThermoFisher

» In-House

Campione 6
duplicato di
campione 1

Sample D. Sample Percentage Sample Sample Matrix

Frequency Status Correct (All) Code Content

o ®

4.30 dPCR Log10 Copies/ml Frequently CORE 98.1 521 CVOP20S-06 = SARS-CoV-2 M
(D1,D51_2) Detected
0% 20% 40% 80% 80% 100%
I 521 wan
T <02 » Commercial
e —————————————— = Abbort
% = Attona Disgnostcs
I & Ausiola Gonmecris
e —————— = AusDiagnostics
———————————————— * AusDiagnostics SARS-CoV-2
N 1 = Copheid
e 2 » Certest
— [ *+ Certest Viasure ORFT &N
I —————— 19 £ ¢+ Gortest Visure S
5 # ELTech Grove
—————— 3 *Luminex
¢ = PrimacOesign
I 5 = F-Elophema
e JKj = foche
Y » Seegene
]  Secgene Mlplex SARS-Covt
I 27 * oo
e ¢ * Themefiser

» In-House

119

o
2

20% 40%

2
E
@
2
g

%

" Incorrect M Correct

Sample Relati i D: d Sample Percentage
Frequency Status Correct (All)
%) (n)
4.30 dPCR Log10 Copies/ml Frequently CORE 98.5 521
(D1,DS1_2) Detected
0% 20% 40% 60% 80% 100%

o
®

20% 40% 80%

["incorrect MM Correct

. Incorrect || Correct

100%

sdnaid) U sanjea Jo Jequinn

37
69
69

27

119



Sample Sample Matrix Sample Relationships Detection
Code Content Frequency

CVOP205-03  SARS-CoV-2  TM 3.30 dPCR Log10 Copiesiml  Frequently
(DS1_3) Detected

0% 20% 40% 60%

® All
» Commercial
m Abbott
m Altona Diagnostics
= Anatolia Geneworks
= AusDiagnostics
& AusDiagnostics SARS-CoV-2
m Cepheid
m Certest
» Certest Viasure ORF1 & N
= Certest Viasure S
m ELITech Group
= Luminex
m PrimerDesign
m R-Biopharm
m Roche
= Seegene
= Seegene Allplex SARS-CoV-2
= TIB MOLBIOL
m ThermoFisher

» In-House

0% 20% 40% 60%

[ incorrect M Correct

Sample Percentage Correct

Status (All)

(%) (n)

CORE 96.9 521

80% 100%

521

402

27

119

80% 100%

sdnoig u) senjeA 4o Jaquny

Campione 3

" Incorrect ™ Correct



Sample Sample Matrix Sample Relationships Detection
Code Content Frequency

CVOP20S-07 = SARS-Cov-2 = TM 5.30 dPCR Log10 Copiesiml  Fraquently
(DS1_1) Detected

0% 20% 40% 60%

@ All
> Commercial
= Abbott
m Altona Diagnostics
m Anatolia Geneworks
= AusDiagnostics
» AusDiagnostics SARS-CoV-2
u Cepheid
m Certest
« Certest Viasure ORF1 & N
« Certest Viasure S
m ELITech Group
m Luminex
= PrimerDesign
m R-Biopharm
m Roche
= Seegene
» Seegene Allplex SARS-CoV-2
= TIB MOLBIOL
m ThermoFisher

» In-House

0% 20% 40% 60%

[ Incorrect M Correct

Sample Percentage Correct

Status (Al

(%) m

CORE 99.2 521

80% 100%

521
402
17

51

17
19

27

119

80% 100%

sdnois) Ul sanjep, Jo Jaguny

Campione 7

" Incorrect ™ Correct



Sample Sample Matrix  Sample Relationships Detection Sample Percentage Correct
Code Content Frequency Status (A1)
(%) {n)
CVOP205-08 SARS-CoV-2 = TM 2.30 dPCR Log10 Caopies/ml Detactad CORE 86.0 521
(DS1_4)
0% 20% 40% 60% 80% 100%
® All 521
> Commercial 402
m Abbott 17
m Altona Diagnostics 28
= Anatolia Geneworks 9
m AusDiagnostics 9
« AusDiagnostics SARS-CoV-2 5
u Cepheid 51 =
=
m Certest 6 3
g
« Certest Viasure ORF1 & N 17 g
g
« Certest \iasure 5 19 =
m ELITech Group 25 g
. @
m Luminex 6 =]
=
u PrimerDesign 7 @
n R-Biopharm 5
A Y Y
= Roche a7
= Seegene 69
+ Seegene Allplex SARS-CoV-2 69
= TIB MOLBIOL 27

m ThermoFisher

» In-House

0% 20%

[ Incorrect

119

40% 60% 80% 100%

™ correct

Campione 8
Positivo
borderline

" Incorrect I Correct



CVOP205-05 - Qualitative Results Breakdown

Sample Sample Matrix
Code Content
CVOP20S-05  Negative ™

0
® All

» Commercial
m Abbott
m Altona Diagnostics
m Anatolia Geneworks
m AusDiagnostics
« AusDiagnostics SARS-CoV-2
u Cepheid
m Certest
« Certest Viasure ORF1 & N
» Certest Viasure S
m ELITech Group
m Luminex
m PrimerDesign
u R-Biopharm
m Roche
= Seegene
+ Seegene Allplex SARS-CoV-2
= TIB MOLBIOL
m ThermoFisher

» In-House

1}

Sample Detection Sample Percentage Correct

Relationships Frequency Status (Al

Negative CORE a7.3

% 20% 40% 80% 80% 100

sdnoig) u| senjeA 10 Jaquiny

% 20% 40% 680% 80% 100

- Incorrect - Correct

(m)

521

521

402

27

119

Campione 5
negativo

" Incorrect ™ Correct



Campioni non SARS CoV-2
esercizi «educational»



Sample Sample Matrix Sample Relationships Detection Sample Status ~ Percentage

Code Content Frequency Caorrect (All)
(%) (n)
CVOP20S-02 Coronavirus ™ 4.64 dPCR Log10 Negative EDUCATIONAL = 969 521
MNLE3 Copies/mi
0% 20% 40% B0% 80% 100% Campione 2
® All 521
» Commercial 402
m Abbott 17
= Atore Diegmoetics 28 " Incorrect [ Correct
m Anatolia Geneworks 2]
m AusDiagnostics 9
» AusDiagnostics SARS-CoV-2 5
m Cepheid 51 =
c
u Certest 6 2
g
» Certest Viasure ORF1 & N 17 8
5
® Certest Viasure S 18 F
&
m ELITech Group 25 3z
. G
= Luminex B 3
| =
m PrimerDesign 7 @
= R-Biopharm 5
u Roche Ky
u Seegene 69
= Seegene Allplex SARS-CoV-2 69
= TIB MOLBIOL 27
m ThermoFisher 3]
» In-House 119
0% 20% 40% 60% 80% 100%

" incorrect M Correct



Sample Sample

Code Content

CVOP20S-04  Coronavirus ™
0C43

® All

» Commercial
m Abbott
= Altona Diagnostics
m Anatolia Geneworks
m AusDiagnostics
= AusDiagnostics SARS-CoV-2
= Cepheid
m Certest
» Certest Viasure ORF1 &N
» Certest Viasure S
m ELITech Group
m Luminex
m PrimerDesign
m R-Biopharm
m Roche
= Seegene
+ Seegene Allplex SARS-CoV-2
= TIB MOLBIOL
m ThermoFisher

» In-House

0%

0%

4.03 dPCR Log10
Copies/ml

[ Incorrect

Matrix = Sample Relationships Detection
Frequency

Negative

40%

40%

™ correct

60%

60%

Sample Status

EDUCATIONAL

80%

80%

Percentage
Correct (All)

(%) (m)

971 521

100%

521

402

27

119

100%

sdnoJe) ul sen|ep Jo Jaquunpy

Campione 4

" Incorrect ™ Correct



Gragzie per la cortese attenzione



