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OGGETTO: Stima della prevalenza delle varianti VOC (Variant Of Concern) in Italia: beta, 

gamma, delta, omicron e altre varianti di SARS-CoV-2. 
 

In data 26 novembre 2021, l’ECDC e l’OMS hanno segnalato la diffusione di una nuova variante VOC 

appartenente al lignaggio Pango B.1.1.529, denominata Omicron. Le prime indicazioni sono state diffuse a 

Regioni e PPAA con nota 54258 del 26/11/2021 ad oggetto: “Diffusione nuova variante VOC B.1.1.529 

(Omicron)”. Alla data del 2 dicembre 2021 risultano identificati in Italia 4 casi di variante Omicron, di cui tre 

collegati ad un primo caso in un viaggiatore di ritorno dal Mozambico. 

La variante B.1.1.529 presenta un numero elevato di mutazioni del gene S rispetto al virus originale  (A67V, 

D614G, D796Y, E484A, G142D, G339D, G446S, G496S, H69del, V70del, H655Y, ins214EPE, K417N, 

L212I, L981F, N211del, N440K, N501Y, N679K, N764K, N856K, N969K, P681H, Q493R, Q498R, Q954H, 

S371L, S373P, S375F, S477N, T95I, T478K, T547K, V143del, Y144del, Y145del, Y505H) e mostra un S-

gene target failure (SGTF) in RT-PCR. Questa caratteristica può essere utilizzata come proxy per una rapida 

identificazione nel caso che non vi sia contemporanea circolazione di altre varianti con la stessa caratteristica.  

Considerata la segnalazione di varianti emergenti, oltre alle attività di sequenziamento già raccomandate con 

la circolare n. 3787 del 31/01/2021 “Aggiornamento sulla diffusione a livello globale delle nuove varianti 

SARSCoV2, valutazione del rischio e misure di controllo”, richiamate anche nel recente documento tecnico 

dell’OMS  “Enhancing Readiness for Omicron (B.1.1.529): Technical Brief and Priority Actions for Member 

States” (consultabile al link: https://www.who.int/publications/m/item/enhancing-readiness-for-omicron-

(b.1.1.529)-technical-brief-and-priority-actions-for-member-states), si rende opportuno continuare le indagini 

rapide periodiche per valutare la diffusione delle varianti circolanti.  

Facendo seguito alle indagini rapide (quick survey) già condotte nel 2021, e considerata la recente emergenza 

della VOC Omicron, è stata quindi disegnata un’indagine rapida coordinata dall’Istituto Superiore di Sanità in 

collaborazione con le Regioni e PPAA ed in particolare con i laboratori da queste ultime identificati. La 

metodologia è descritta in dettaglio nella nota tecnica riportata in Allegato.   

Questa valutazione prenderà in considerazione i campioni notificati il 06/12/2021, corrispondenti a prime 

infezioni, da analizzare tramite sequenziamento genomico. 

IL DIRETTORE GENERALE  

   *F.to Dott. Giovanni Rezza 

 
Il Direttore dell’Ufficio 5 

Dott. Francesco Maraglino 

 
Referenti/Responsabili del procedimento:  
Alessia Mammone 
Monica Sane Schepisi 
 

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993” 

F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
1
9
1
5
3
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
0
6
-
1
2
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o

https://www.who.int/publications/m/item/enhancing-readiness-for-omicron-(b.1.1.529)-technical-brief-and-priority-actions-for-member-states
https://www.who.int/publications/m/item/enhancing-readiness-for-omicron-(b.1.1.529)-technical-brief-and-priority-actions-for-member-states


 
 

Allegato  

Nota Tecnica 
 

Stima della prevalenza delle varianti VOC (Variant Of Concern) in Italia:  
beta, gamma, delta, omicron e altre varianti di SARS-CoV-2   

 
(Indagine del 06/12/2021) 

 
Al fine di stabilire una mappatura del grado di diffusione delle varianti VOC di SARS-CoV-2 e altre 
varianti in Italia, verrà realizzata una indagine rapida (quick survey) coordinata dall’Istituto Superiore 
di Sanità con il supporto della Fondazione Bruno Kessler e in collaborazione con il Ministero della 
Salute, le Regioni e le PPAA (Provincie Autonome). L'obiettivo di questa indagine sarà quello di 
identificare, tra i campioni con risultato positivo per SARS-CoV-2 in RT-PCR possibili casi di infezione 
riconducibili a queste varianti. 
 
Questa valutazione prenderà in considerazione i campioni notificati il 6 Dicembre 2021 (prime infezioni 
non follow-up) da analizzare tramite sequenziamento genomico. 
 
La dimensione campionaria per Regione/PA è stata calcolata da Fondazione B. Kessler. Il campione 
necessario n per poter osservare una variante con prevalenza p sul territorio nazionale in una 
popolazione di ampiezza N (popolazione dei positivi notificati) e stimare questa prevalenza con una 
precisione 𝜀 e livello di confidenza (1- 𝛼)% è dato dalla seguente formula 
 

𝑛 ≥
𝑁𝑧𝛼/2

2𝑝(1 − 𝑝)

𝜀2(𝑁 − 1) + 𝑧𝛼/2
2𝑝(1 − 𝑝)

 

 
Sono state considerate 4 macroaree (nomenclatura NUTS): Nord-Ovest (Piemonte, Valle d'Aosta, 
Liguria, Lombardia), Nord-Est (Trentino-Alto Adige, Veneto, Friuli-Venezia Giulia, Emilia-Romagna), 
Centro (Toscana, Umbria, Marche, Lazio), Sud e Isole (Abruzzo, Molise, Campania, Puglia, Basilicata, 
Calabria, Sardegna, Sicilia).  
Assumendo di voler stimare una prevalenza del 5% con precisione 2% in queste macroaree la tabella 
1 riporta i valori dell'ampiezza campionaria richiesta in base ai casi COVID-19 positivi notificati il 1 
Dicembre 2021.  
 
Tabella 1. 

Macroarea 
Casi 
notificati al 
01/12/2021 

Ampiezza 
campionaria 
(p=5%, 𝜺=2%) 

Nord-Est 5384 423 

Nord-Ovest 3983 411 

Centro 2788 394 

Sud e Isole 2930 399 

TOTALE 15085 1627 
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L'ampiezza campionaria in ciascuna macroarea è stata quindi ridistribuita nelle regioni e PA 
corrispondenti in base alla percentuale di casi notificati il 1 Dicembre 2021 sul totale di casi notificati 
nella macroarea di riferimento (Tabella 2). 
 
Tabella 2. 

Regione/PA Macroarea 
Casi notificati 

al 
01/12/2021 

% casi nella 
macroarea 

Ampiezza 
campionaria 

(p=5%, 𝜺=2%) 

Abruzzo Sud 243 8,3% 33 

Basilicata Sud 46 1,6% 7 

Calabria Sud 286 9,8% 39 

Campania Sud 1087 37,1% 147 

Emilia-Romagna Nord-Est 1117 20,7% 88 

Friuli Venezia Giulia Nord-Est 746 13,9% 59 

Lazio Centro 1638 58,8% 231 

Liguria Nord-Ovest 549 13,8% 57 

Lombardia Nord-Ovest 2503 62,8% 258 

Marche Centro 475 17,0% 67 

Molise Sud 27 0,9% 4 

P.A. Bolzano Nord-Est 677 12,6% 53 

P.A. Trento Nord-Est 188 3,5% 15 

Piemonte Nord-Ovest 902 22,6% 93 

Puglia Sud 367 12,5% 50 

Sardegna Isole 145 4,9% 20 

Sicilia Isole 729 24,9% 99 

Toscana Centro 559 20,1% 79 

Umbria Centro 116 4,2% 17 

Valle d'Aosta Nord-Ovest 29 0,7% 3 

Veneto Nord-Est 2656 49,3% 208 

TOTALE  15085  1627 

 
Tenendo conto del fatto che sul territorio circolano varianti con diverse prevalenze, abbiamo calcolato 
che con l'ampiezza campionaria scelta riusciamo a stimare prevalenze intorno a 1%, 10% o 50% con 
precisione rispettivamente intorno a 0.9%, 2.7% e 4.6% nelle 4 macro-aree considerate. 
Inoltre, seguendo il protocollo ECDC sul sequenziamento del SARS-CoV-21, con l'ampiezza campionaria 
scelta è possibile osservare in ogni macro-regione varianti che circolano intorno allo 0.5-1% con un 
livello di confidenza del 95%. 
 
Il campione richiesto per ciascuna Regione/PA è indicato nella tabella 2 nella colonna “Ampiezza 
campionaria” e dovrà essere scelto in modo casuale fra i campioni positivi garantendo la 
rappresentatività geografica e se possibile la rappresentatività per fasce di età. 
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Le Regioni/PPAA dovranno inviare i dati in formato Excel, entro il 14 dicembre 2021 alle ore 12:00 agli 

indirizzi: 

 

a.mammone@sanita.it 
m.saneschepisi@sanita.it 
ftrentini@fbk.eu 
filippo.trentini@unibocconi.it 
e in cc a:  
paola.stefanelli@iss.it 

Si raccomanda l’invio di un solo file per ogni Regione/PPAA secondo il formato Excel riportato di seguito, 
che tiene conto della nuova classificazione delle varianti VOC recentemente pubblicata da ECDC2 

 

REGIONE/PA  

N. 
LABORATORI 

coinvolti 
nella 

Regioni/PA 

N. 
campioni 
positivi 
in RT-
PCR  

N. campioni 
SEQUENZIATI  

N. 
sequenze 
ottenute 

per 
l'analisi 

BETA           
 

GAMMA           

DELTA    
lignaggio 
B.1.617.2         

DELTA 
lignaggio AY 
(indicare il 

sottolignaggio) 
e  se presenti 
le mutazioni 

Y145H e 
A222V) 

OMICRON 
lignaggio 
B.1.1.529 

N. e  nome di 
altro lignaggio            
(classificazione  

secondo 
PANGOLIN)  

Elencare 
eventuali  

mutazioni di 
interesse nel 

gene S* 

                        

                        

                        

                        
* Mutazioni relative alle varianti riportate nella colonna precedente 

 
Tutti i dati ottenuti in questa indagine dovranno essere inseriti dalle Regioni/PPAA nella piattaforma della 
Sorveglianza Integrata COVID-19 dell’Istituto Superiore di Sanità, indicando in nota “Campione da quick 
survey” 
 
 
Bibliografia 

1. ECDC Sequencing of SARS-CoV-2: first update.  

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Sequencing-of-SARS-CoV-2-first-

update.pdf 
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