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To: 51.2e 5.1.2e 5.1.2e
Cc: 5.1.2e i s12e 5.1.2e
Bcc: 5.1.2e

From:
Sent: Sun 5/17/2020 10:34:40 PM
Subject: RE: Specificiteitsissues BD Max testkits
Received: Sun 5/17/2020 10:34:41 PM

Natuurlijk respecteren we je respons. Waar het om gaat is dat een aantal labs in Nederland en in buitenland een
probleem met de BDmax en bepaalde PCR kits hebben vastgesteld. BD is daarvan op de hoogte en wil graag met
laboratoria een oplossing zoeken voor zowel de geconstateerde amplificatieproducten met seizoens coronavirussen
als de achterblijvende sensitiviteit met sommige PCR kits. Daarnaast leek het ons goed, ook op aandringen van een
aantal labs die veel energie in optimalisering van de BDmax hebben gestopt, om dit op te schrijven om andere
BDmax gebruikers in en buiten Nederland te waarschuwen en een oplossing te bieden. Eventueel als publicatie.
Daarin worden labs uiteraard niet bij naam genoemd gekoppeld aan resultaten. De Excel file die we gestuurd
hebben hoeft zelfs niet van labnamen voorzien te worden om met elkaar te spreken.

@ysl.nl]

We hebben alle BDmax gebruikers in Nederland benaderd om deze met elkaar in contact te kunnen brengen en, zo
mogelijk met BD gezamenlijk, ervaringen te delen en de diagnostiek van COVID-19 op de BDmax te verbeteren.

Mocht deze verdere uitleg jullie mening niet veranderen, dan hoor ik dat graag nog even voordat we een afspraak
met de BD labs in gaan plannen.

Met vriendelijke groeten,

National Influenza Centre location Bilthoven
Department Emerging and Endemic Viruses
Division Virology
Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and /aboratory Surveillance (IDS)
National Institute for Public Health and the Environment (RIVM)
5.1.2e
3720 BA Bilthoven
The Netherlands

Shipping address:

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven

The Netherlands

Tel. : ..
E-mail : rivm.nl

Together with ErasmusMC, Rotterdam, being the National Influenza Centre (NIC) in the Netherlands

WHO COVID-19 reference laboratory




123137

From: 5.1.2e 5.1.2e )<@ys|.n|>

Sent: vrijdag 15 mei 2020 10:54

To 515 5.1.2e @rivm.nl>
Cc: 5.1.2e ) <BRERPEE @ ysl.nl>
Subject: RE: Specificiteitsissues BD Max testkits

Beste collega’s,

Tot op heden hebben wij geen vals-positieve monsters gehad. W.b.t. de vrijgave van de namen: Wij gaan niet akkoord. Gezien de
verhitte tijden en concurrentieposities van de labs lijkt het mij niet gewenst i.v.m. potentiele “naming and shaming”.

Met vriendelijke groet,

vn: XS SR ..
Verzonden: vrijdag 15 mei 2020 9:36
nan: KN, BRNESETREN

Onderwerp: Specificiteitsissues BD Max testkits
Urgentie: Hoog

Beste collega’s,

[Email lijst in BCC]

De afgelopen weken zijn er steeds meer resultaten binnen gekomen van heel virus panels gedraaid op het BD Max systeem. In
totaal hebben vijf verschillende laboratoria gerapporteerd met in totaal drie verschillende gebruikte kits, betreffende: Certest
Viasure; BioGX SARS-CoV-2; BD SARS-CoV-2.

Van de Certest Viasure kit is recent een gelipdatet testprotocol uitgebracht.

Wanneer er puur wordt gekeken naar de resultaten die verkregen zijn met de door het RIVM verstrekte panels, dan lijkt er een
gebrek specificiteit te zijn in deze kits voor de BD Max. De andere Coronavirussen geincludeerd in het panel (CoV-0C43, CoV-229E
en CoV-NL63) zijn verspreid over de kits allemaal al eens als vals positief uit de bus gekomen. Ik heb begrepen dat inmiddels BD zelf
wil gaan onderzoek of er bij hun kit sprake is van kruisreactiviteit. Ook de sensitiviteit laat soms te wensen over.

Vanuit het RIVM is het plan om een stuk hierover te gaan schrijven om ons lab netwerk te informeren. Om hier goed over te
kunnen schrijven, verzoeken wij u om van de in uw laboratorium gevonden vals positieve monsters de curves te delen. Dit helpt bij
een goede analyse van de resultaten uit het veld. Ook vragen wij u om toestemming om de namen van de laboratoria werkende
met de BD Max vrij te kunnen geven om vrijer te kunnen communiceren met elkaar.

Bijgevoegd aan deze mail is een Excel file met een samenvatting van alle resultaten van het heel virus panel welke aan ons terug
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zijn gerapporteerd. In deze file zijn de verschillende kits en de daarin gebruikte gentargets weergegeven met de gevonden waarden
per monster per laboratorium. Van de Certest ViaSure is inmiddels een update geweest in het aanbevolen testprotocol. Tot nu toe
heeft slechts één laboratorium met dit vernieuwde protocol testen uitgevoerd. De resultaten van dit nieuwe protocol staan ook
vernoemd in de Excel file. Ook is er een kleurcodering aangebracht bij de gevonden waarden. Een oranje kleur duidt een vals
negatieve meting aan en een rode kleur duidt een vals positieve meting aan. Daarnaast is er met een stippellijn de gewenste
sensitiviteit (aanbevolen vanuit het RIVM) weergegeven bij de resultaten van het sensitiviteitspanel. In deze file zijn de laboratoria
aangeduid met een nummer, om anonimiteit te waarborgen.

Graag ontvangen wij zo spoedig mogelijk antwoord of u akkoord gaat met het vervolgcommunicatie zonder anonimisering.
Daarnaast ontvangen wij ook graag de gevonden curves bij de vals positief gemeten monsters.

Met vriendelijke groet,

0ok namens [INEXECINN - IEXEDNN,

BT T

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Centrum Infectieziekteonderzoek, Diagnostiek en laboratorium Surveillance (IDS)

Afdeling Emerging en Endemische Virussen (EEV) | INIIEIENIEEEEEE

Het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA, Bilthoven | Nederland
T T I

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestermd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are
requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic
transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability



