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 Ministero della Salute 
           DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA 

       
  

 

 

 

Al dott. Domenico Arcuri 

Commissario straordinario per l’attuazione 

e il coordinamento delle misure occorrenti 

per il contenimento e contrasto 

dell’emergenza epidemiologica COVID-19. 

 

 

 

OGGETTO: Realizzazione studi sieroepidemiologici. 

 

  Si fa riferimento a quanto deciso dal Comitato tecnico scientifico di cui 

all’articolo 2 dell’Ordinanza del Capo del Dipartimento della Protezione Civile n. 630 

del 3 febbario 2020, nelle sedute del 31 marzo, del 1° e 2 aprile 2020 ed al protocollo 

metodologico approvato nella seduta del 9 aprile 2020, in merito all’opportunità di 

avviare studi sieroepidemiologici cross-sectional sulla popolazione generale residente 

nelle regioni italiane. 

  Tali studi sono necessari al fine di determinare l’estensione dell’infezione nella 

popolazione e la prevalenza dell’infezione medesima, nonché costituiscono il 

presupposto per analizzare un processo di riduzione graduale delle misure di 

contenimento del contagio, ivi compreso un progressivo, utile e sicuro, accesso alle 

attività lavorative. 

  Ai fini della realizzazione di tali studi, come indicato dal Comitato tecnico 

scientifico, è necessario utilizzare test sierologici che, oltre a rispondere a criteri di 

specificità, siano anche di facile realizzazione su larga scala e connotati da rapidità di 

ottenimento del risultato.  

  Nel valutare l’attendibilità e l’utilizzabilità di tali dispositivi, si evidenzia, 

dunque, la necessaria compresenza delle seguenti caratteristiche:  

a) utilizzo di kit CLIA e/o ELISA per la rilevazione di IgG specifiche/ 

anticorpi neutralizzanti per SARS-CoV-2.  

b) l’avvenuta validazione del test, da laboratori qualificati o agenzie regolatorie 

presenti a livello nazionale o internazionale; 

c) una specificità non inferiore al 95%;  
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d) una sensibilità non inferiore al 90%; 

e) la capacità di applicazione su larga scala. In tal senso, è richiesta la presenza 

di almeno un laboratorio per regione in grado di effettuare il test richiesto; 

f) la rapidità di produrre il risultato dell’indagine. Uno degli indicatori di 

rapidità potrebbe essere la capacità di processare almeno 120 test in un’ora; 

  In considerazione dell’urgenza di avviare i richiamati studi sieroepidemiologici 

–  ai sensi dell’articolo 122 del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, e del conseguente 

d.P.C.M.18 marzo 2020 – si chiede di voler procedere all’acquisizione dei test con le 

caratteristiche sopra descritte, con una procedura che privilegi la qualità e che risponda 

all’esigenza di celerità pur garantendo la massima partecipazione. 

  Si resta a disposizione per fornire ogni ulteriore elemento utile. 

           

 

IL DIRETTORE GENERALE 

              dott. Andrea Urbani 
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