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Aggiornamento: 03 febbraio 2021 - Periodo di riferimento: 25/01/2021-31/01/2021 

 
 
Headline della settimana: 
 
 
L’incidenza a livello nazionale si mantiene sopra il valore di 130 casi per 100.000 abitanti nei 7 giorni e, in almeno uno dei flussi MinSalute 
e ISS, 13 regioni evidenziano un trend di casi in aumento. 
 
La trasmissibilità, sebbene in media simile alla scorsa rilevazione, presenta questa settimana un range che arriva a superare 1 nel suo 
valore superiore. In due regioni la trasmissibilità è in contro-tendenza rispetto al resto del paese con un Rt significativamente sopra la 
soglia di 1 e 5 regioni riportano il valore puntuale attorno all’1 con valori compresi tra 0.95 e 1,03. 
 
Si osserva un lieve generale peggioramento della epidemia con un aumento nel numero di regioni classificate a rischio alto (3 vs 1) e con 
la riduzione delle regioni a rischio basso in questa settimana (7 vs 10) in un contesto preoccupante per il riscontro di varianti virali di 
interesse per la sanità pubblica in molteplici regioni italiane che possono portare ad un rapido incremento dell’incidenza. 
 
In questa fase delicata dell’epidemia questi iniziali segnali di contro-tendenza potrebbero preludere ad un nuovo rapido aumento diffuso 
nel numero di casi nelle prossime settimane, qualora non venissero rigorosamente messe in atto adeguate misure di mitigazione sia a 
livello nazionale che regionale. L’attuale quadro a livello nazionale sottende forti variazioni inter-regionali. In alcuni contesti, un nuovo 
rapido aumento nel numero di casi potrebbe rapidamente portare ad un sovraccarico dei servizi sanitari in quanto si inserirebbe in un 
contesto in cui l’incidenza di base è ancora molto elevata e sono ancora numerose le persone ricoverate per COVID-19 in area critica. 
 
  

   Allegato n° 1 Protocollo Uscita
DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE

------------------------------------------------------
COVID/0007274   11/02/2021

V
is

ua
liz

za
zi

on
e 

da
 d

oc
um

en
to

 d
ig

ita
le

 a
rc

hi
vi

at
o 

ne
l s

is
te

m
a 

di
 g

es
tio

ne
 d

oc
um

en
ta

le
 d

el
 D

ip
ar

tim
en

to
 d

el
la

 P
ro

te
zi

on
e 

C
iv

ile
 -

 S
ta

m
pa

bi
le

 e
 a

rc
hi

vi
ab

ile
 p

er
 le

 e
si

ge
nz

e 
co

rr
en

ti 
ai

 s
en

si
 d

el
 D

.L
gs

. n
. 8

2/
20

05
, a

rt
. 4

3 
c.

3.
T

ra
sm

es
so

 tr
am

ite
 p

os
ta

 e
le

ttr
on

ic
a 

ce
rt

ifi
ca

ta
 in

 fo
rm

at
o 

in
te

ro
pe

ra
bi

le
 c

on
fo

rm
e 

al
la

 C
irc

ol
ar

e 
A

IP
A

 n
° 

28
/2

00
1



 

3 
 

 

Punti chiave:  

• Si riporta una analisi dei dati relativi al periodo 25 gennaio 2020 - 31 gennaio 2021. Per i tempi che intercorrono tra l’esposizione 
al patogeno e lo sviluppo di sintomi e tra questi e la diagnosi e successiva notifica, verosimilmente molti dei casi notificati in 
questa settimana hanno contratto l’infezione nella prima metà di gennaio. Lo scenario riportato è riferito alla settimana 
precedente all’allentamento delle misure intervenuto il 1 febbraio quando 13 regioni/PPAA erano assoggettate alle misure di cui 
articolo 2 del DL 14 gennaio 2021 e 2 assoggettate alle misure di cui all’articolo 3 dello stesso DL. 
 

• Si osserva una lieve diminuzione dell’incidenza a livello nazionale negli ultimi 14 gg, (273,01 per 100.000 abitanti 
(18/01/2021-31/01/2021) vs 289,35 per 100.000 abitanti (11/01/2021-24/01/2021, dati flusso ISS) che si riscontra anche nel 
valore dell’incidenza a 7 giorni (132,64 per 100.000 abitanti periodo 25/01/2021-31/01/2021) vs 136,5 per 100.000 abitanti 
(18/01/2021 – 24/01/2021).  

 
• L’incidenza è ancora lontana da livelli che permetterebbero il completo ripristino sull’intero territorio nazionale 

dell’identificazione dei casi e tracciamento dei loro contatti. Il servizio sanitario ha mostrato i primi segni di 
criticità quando il valore a livello nazionale ha superato i 50 casi per 100.000 in sette giorni e una criticità di 
tenuta dei servizi con incidenze elevate. Nella settimana di monitoraggio rimane molto alta l’incidenza nella Provincia 
Autonoma di Bolzano (686,57 per 100.000 dal 25 al 31 gennaio). Si segnala inoltre che 3 regioni e province autonome presentano 
una incidenza superiore ai 200 per 100.000 abitanti nei 7 giorni. 
 

• Nel periodo 13 gennaio – 26 gennaio 2021, l’Rt medio calcolato sui casi sintomatici è stato pari a 0,84 (range 0,76– 1,02), 
una stima simile a quella della settimana precedente, però con un range che supera l’uno nel limite superiore. 
Per dettagli sulle modalità di calcolo ed interpretazione dell’Rt riportato si rimanda all’approfondimento disponibile sul sito 
dell’Istituto Superiore di Sanità (https://www.iss.it/primo-piano/-/asset_publisher/o4oGR9qmvUz9/content/id/5477037).  
 

• Questa settimana si osserva un lieve peggioramento del livello generale del rischio, con un aumento nel numero di Regioni a 
rischio alto secondo il DM del 30 Aprile 2020. Complessivamente, sono tre le Regioni/PPAA con una classificazione di rischio alto 

(vs una la settimana precedente), undici con rischio moderato (di cui una ad alto rischio di progressione a rischio alto nelle 
prossime settimane) e sette con rischio basso. Una Regione (Umbria) e una PA (Bolzano) hanno un Rt puntuale maggiore di 1 
anche nel limite inferiore compatibile con uno scenario di tipo 2. Le altre Regioni/PPAA hanno un Rt puntuale compatibile con 
uno scenario tipo uno, ma 5 regioni riportano il valore medio attorno all’1 (Abruzzo 0,99 – CI: 0,99- 1,05; FVG 1,03 CI: 0,99-
1,08;, Liguria 0,95 CI: 0,89-1,00; Marche 0,95 CI: 0,86-1,05; Toscana 0,98 CI: 0,93-1,03).  
 

• Si mantiene stabile il numero di Regioni/PPAA che hanno un tasso di occupazione in terapia intensiva e/o aree mediche sopra 
la soglia critica (8 Regioni/PPAA). Il tasso di occupazione in terapia intensiva a livello nazionale si colloca sotto la soglia critica 
(26%). Complessivamente, il numero di persone ricoverate in terapia intensiva è in diminuzione da 2.372 (26/01/2021) a 
2.214 (02/02/2021); il numero di persone ricoverate in aree mediche è anche in diminuzione, passando da 21.355 (26/01/2021) 
a 20.317 (02/02/20201). Tale tendenza a livello nazionale sottende forti variazioni inter-regionali con alcune regioni dove il 
numero assoluto dei ricoverati in area critica ed il relativo impatto, uniti all’incidenza impongono comunque misure restrittive.  
 

• Si mantiene stabile il numero di Regioni/PPAA in cui non sono state riportate allerte di resilienza (16 Regioni/PPAA). Anche 
questa settimana nessuna Regione ha riportato molteplici allerte di resilienza.   
 

• Si osserva una ulteriore diminuzione nel numero di casi non riconducibili a catene di trasmissione note (28.144 vs 
29.432 la settimana precedente) e si mantiene stabile la percentuale dei casi rilevati attraverso attività di tracciamento dei 
contatti (31,2% vs 31,7%). Invece, aumenta la percentuale di casi rilevati attraverso la comparsa dei sintomi (32,7% 
vs 31,4% la settimana precedente). Infine, il 21,7% dei casi è stato rilevato attraverso attività di screening e nel 14,5% non è 
stata riportata la ragione dell’accertamento diagnostico  
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Conclusioni:  

 
• Si riporta l’analisi dei dati relativi al periodo 25 gennaio 2020 - 31 gennaio 2021. Per i tempi che intercorrono tra 

l’esposizione al patogeno e lo sviluppo di sintomi e tra questi e la diagnosi e successiva notifica, verosimilmente molti dei casi 
notificati in questa settimana hanno contratto l’infezione nella prima metà di gennaio. Lo scenario riportato è riferito alla 
settimana precedente all’allentamento delle misure intervenuto il 1 febbraio quando 11 regioni PP/AA erano 
assoggettate alle misure di cui articolo 2 del DL 14 gennaio 2021 e 3 assoggettate alle misure di cui all’articolo 
3 dello stesso DL. 
 

• La diminuzione dell’incidenza a livello nazionale negli ultimi 14 gg è più lieve di quella osservata le precedenti settimane: 
273,01 per 100.000 abitanti (18/01/2021-31/01/2021) vs 289,35 per 100.000 abitanti (11/01/2021-24/01/2021), dati flusso ISS. 
Si segnala che in almeno uno dei flussi di sorveglianza coordinati dal Ministero della Salute e dall’ISS, 13 regioni evidenziano un 

trend di casi in aumento. 
 

• l’Rt medio calcolato sui casi sintomatici è stato pari a 0,84 (range 0,76– 1,02), una stima simile a quella della settimana 
precedente, però con un range che supera l’uno nel limite superiore. 
 

• La classificazione del rischio mostra segnali di peggioramento rispetto alla scorsa settimana: sono tre le Regioni/PPAA 
con una classificazione di rischio alto (vs una la settimana precedente), undici con rischio moderato (di cui una ad alto rischio 
di progressione a rischio alto nelle prossime settimane) e sette con rischio basso.  
 

• In questa fase delicata dell’epidemia questi iniziali segnali di contro-tendenza potrebbero preludere ad un nuovo rapido aumento 
diffuso nel numero di casi nelle prossime settimane, qualora non venissero rigorosamente realizzate misure di mitigazione sia a 
livello nazionale che regionale anche in considerazione della circolazione delle varianti VOC202012/01 e P.1 in 
alcune aree di regioni italiane. L’attuale quadro a livello nazionale sottende forti variazioni inter-regionali. In alcuni contesti, 
un nuovo rapido aumento nel numero di casi potrebbe rapidamente portare ad un sovraccarico dei servizi sanitari in quanto si 
inserirebbe in un contesto in cui l’incidenza di base è ancora molto elevata e sono ancora numerose le persone ricoverate per 
COVID-19 in area critica. 
 

• Si conferma pertanto la necessità di mantenere la drastica riduzione delle interazioni fisiche tra le persone. È fondamentale 
che la popolazione eviti tutte le occasioni di contatto con persone al di fuori del proprio nucleo abitativo che non siano 
strettamente necessarie e di rimanere a casa il più possibile. Si ricorda che è obbligatorio adottare comportamenti individuali 
rigorosi e rispettare le misure igienico-sanitarie predisposte relative a distanziamento e uso corretto delle mascherine. Si ribadisce 
la necessità di rispettare le misure raccomandate dalle autorità sanitarie compresi i provvedimenti quarantenari dei contatti 
stretti dei casi accertati e di isolamento dei casi stessi. 
 

• Si invitano le Regioni/PPAA a realizzare una continua analisi del rischio a livello sub-regionale. É necessario mantenere e/o 
rafforzare le misure di mitigazione in base al livello di rischio identificato come indicato nel documento “Prevenzione e risposta 
a COVID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nella fase di transizione per il periodo autunno-invernale” trasmesso con 
Circolare del Ministero della Salute del 12/10/2020 Prot. 32732.  
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1. Valutazione del rischio 
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Valutazione del rischio - Valutazione di probabilità di diffusione 

Algoritmo di valutazione di probabilità e indicatori rilevanti per fase di 
riferimento 
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Valutazione del rischio - Valutazione di impatto 

Algoritmo di valutazione di impatto e indicatori rilevanti per fase di 
riferimento 
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Valutazione del rischio - Classificazione complessiva di rischio 
 

Matrice di attribuzione del rischio in base agli algoritmi di valutazione di 
probabilità ed impatto 

 

 
 
Note: Come segnalato nel DM Salute 30 aprile 2020:” Qualora gli indicatori non opzionali di processo sulla 
capacità di accertamento diagnostico, indagine e di gestione [Tabella 3] dei contatti non siano valutabili o 
diano molteplici segnali di allerta, il rischio così calcolato dovrà essere rivalutato al livello di rischio 
immediatamente superiore.”  
 
 
NB Poiché ai sensi del documento “Prevenzione e risposta a COVID-19: evoluzione della strategia e 
pianificazione nella fase di transizione per il periodo autunno-invernale” e della legislazione corrente, le misure 
di risposta non differiscono per la classificazione di rischio “bassa” e “molto bassa” e per la classificazione di 
rischio “alta” e “molto alta”, tale distinzione non viene riportata in questa relazione.
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DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE
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2. Appendice- Indicatori per la valutazione 
del rischio 
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Dimensione 3 - Resilienza dei servizi sanitari preposti nel caso di una 
recrudescenza dell'epidemia da COVID-19 

Indicatori di processo sulla capacità di accertamento diagnostico, indagine e 
di gestione dei contatti 

 
Settore N Indicatore Soglia Allerta Fonte dati 

Abilità di testare 
tempestivamente 
tutti i casi 
Sospetti 

2.1 % di tamponi positivi escludendo per quanto 
possibile tutte le attività di screening e il “re-
testing” degli stessi soggetti, complessivamente e 
per macro-setting (territoriale, PS/Ospedale, 
altro) per mese.* 
 
 
 
 
 
*Il calcolo di questo indicatore, senza 
modificarne la definizione, sarà oggetto di 
rivalutazione in collaborazione con le Regioni/PA 
alla luce delle modifiche previste nella definizione 
internazionale di caso per gli aspetti legati 
all’accertamento diagnostico dei casi COVID-19 

Trend in 
diminuzion
e in setting 
ospedalieri/
PS 

 
Valore 
predittivo 
positivo (VPP) 
dei test stabile 
o in 
diminuzione 

Trend in 
aumento in 
setting 
ospedalieri/
PS 

 
VPP 
in 
aume
nto 

Valutazione 
periodica 

settimanale 

2.2 Tempo tra data inizio sintomi e data di diagnosi Mediana 
settimanale ≤ 
5gg 

Mediana 
settimanal
e > 5gg 

ISS - 
Sistema di 

Sorveglianza 
integrata 
COVID-19 

2.3 

(opzionale) 

Tempo tra data inizio sintomi e data di isolamento Mediana 
settimanale ≤ 
3gg 

Mediana 
settimanal
e > 3gg 

ISS - 

Sistema di 
Sorveglianza 

integrata 
COVID-19 

con 
integrazione 

di questa 
variabile 

Possibilità di 
garantire 
adeguate risorse 
per contact- 
tracing, 
isolamento e 
quarantena 

2.4 Numero, tipologia di figure professionali e 
tempo/persona dedicate in ciascun 
servizio territoriale al contact-tracing 

Numero e 
tipologia di 
figure 
professionali 
dedicate a 
ciascuna 
attività a livello 
locale 
progressivame
nte allineato 
con gli 
standard 
raccomandati a 
livello europeo 

Numero e 
tipologia di 
figure 
professiona
li dedicate 
a livello 
locale 
riportato 
come non 
adeguato in 
base agli 
standard 
raccomand
ati a livello 
europeo 

Relazione 
periodica 
(mensile) 

2.5 Numero, tipologia di figure professionali e 
tempo/persona dedicate in ciascun 
servizio 
territoriale alle attività di prelievo/invio ai 
laboratori di riferimento e monitoraggio dei 
contatti stretti e dei casi posti rispettivamente in 
quarantena e 
isolamento 

2.6 Numero di casi confermati di infezione nella 
regione per cui sia stata effettuata una regolare 
indagine epidemiologica con ricerca dei contatti 
stretti/totale di nuovi casi di infezione confermati 

Trend in 
migliorament
o con target 
finale 100% 
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Raccomandazioni del Consiglio di Europa agli Stati Membri in merito alla mobilità 

non essenziale in base all’evoluzione della epidemia COVID-19, aggiornamento 

delle raccomandazioni per l’Italia al 4 febbraio 2021 
 

Premessa 
Il 15 giugno 2020 la Commissione europea ha varato la piattaforma Re-open EU (1). La piattaforma era stata inizialmente 

istituita come una delle misure volte a favorire viaggi e il turismo in sicurezza nell'UE, nel rispetto delle necessarie 

precauzioni sanitarie. Tuttavia, a seguito della recrudescenza epidemica del coronavirus, l'attenzione si è spostata 

maggiormente verso la presentazione di una panoramica per paese con un dettaglio sub-nazionale di livello NUTS2 che 

corrisponde alle nostre Regioni e Provincie Autonome (PA).  

Questa valutazione è realizzata ogni settimana e prevede una classificazione in base a tre parametri (Figura 1): numero 

di test realizzati per 100,000 abitanti nella settimana precedente, la percentuale di positività ai tamponi realizzati, che 

recentemente in base alla nuova definizione di caso europea prevedono sia i test molecolari che antigenici per la conferma 

di caso (2), e l’incidenza di nuovi casi di infezione confermata da virus SARS-CoV-2 negli ultimi 14 giorni per 100,000 

abitanti. 

 

Figura 1 – Parametri di valutazione settimanale per l’implementazione delle raccomandazioni del Consiglio d’Europa (3) 

Il 1 febbraio e 2 febbraio 2021,  il Consiglio d’Europa ha aggiornato la classificazione per colore del combinato disposto 

dei parametri di valutazione e le proprie raccomandazioni in base a tale classificazione (4). Sono infatti ora considerate 4 

aree di colore: Verde, Arancione, Rosso, e Rosso scuro (Figura 2) 

 

Figura 2 – Classificazione del rischio in base ai parametri definiti dal Consiglio d’Europa (3) 
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In particolare si collocano in zona rossa Regioni/PA con incidenza cumulativa negli ultimi 14 gg tra 50 e 500 per 100,000 

abitanti in cui si osservi una percentuale di positività a tamponi pari o superiore al 4% oppure in cui tale incidenza 

cumulativa si collochi tra 150 e 500 casi per 100,000 abitanti con una percentuale di positività a tampone minore del 4%. 

Si collocano invece in zona rosso scura tutte le Regioni/PA in cui si superi una incidenza cumulativa negli ultimi 14 gg di 

500 casi per 100,000 abitanti. 

 

Classificazione del Rischio in Italia in base ai parametri del Consiglio d’Europa, 4 febbraio 2021 
 

Nella valutazione della settimana epidemiologica 3 e 4 aggiornata dal Centro Europeo delle Malattie Infettive (ECDC) il 4 

febbraio 2021, tutte le Regioni e Provincie Autonome italiane sono classificate in zona rossa, fatta eccezione per 

la Regione Friuli Venezia Giulia e la Provincia Autonoma di Bolzano che sono classificate in zona rosso scura 

(Figura 3-4) 

 

 

Figura 3 – Screen shot per l’Italia nel portale Re-open EU, 5 febbraio 2021 
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Figura 4 – Classificazione per fascia di colore in base alla combinazione di indicatori definiti dal Consiglio di Europa, fonte ECDC, 4 
febbraio 2021 (5) 

Implicazioni della classificazione dell’Italia 
 

In base a quanto definito dal Consiglio d’Europa, a ciascuna classificazione di colore corrispondono specifiche 

raccomandazioni relative alla mobilità non essenziale (Figura 5). Per le Regioni/PA classificate in rosso e rosso scuro 

sono quindi raccomandate misure di restrizione ai punti di ingresso e i viaggi non essenziali da e per i territori così 

classificati sono scoraggiati (rosso) o fortemente scoraggiati (rosso scuro) con necessità di realizzare 

isolamento/quarantena/testing in seguito a eventuali spostamenti (Figura 5). 
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Figura 5 – Misure restrittive sulla mobilità in base alla categoria di colore, fonte Consiglio d’Europa (3) 
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OGGETTO: Ulteriori indicazioni operative relative al rischio di diffusione di nuove varianti 

SARS-CoV2: integrazione dei dati di genotipizzazione -  indagine rapida per la valutazione della 

prevalenza della variante SARS-CoV-2 VOC202012/01 e revisione delle misure di isolamento. 

 

Genotipizzazione  

Facendo seguito a quanto indicato nelle circolari n. 644 dell’08/01/2021“Indicazioni operative relative 

al rischio di diffusione di nuove varianti SARS-CoV2 in Unione europea/Spazio Economico Europeo 

(UE/SEE): misure di prevenzione per i viaggiatori e sorveglianza di laboratorio”, e n. 3787 del 

31/01/2021 “Aggiornamento sulla diffusione a livello globale delle nuove varianti SARSCoV-2, 

valutazione del rischio e misure di controllo”, emerge la necessità di valutare la diffusione delle varianti 

SARS-CoV-2 sul territorio nazionale.  

Integrazione dei dati di genotipizzazione nel sistema di Sorveglianza Integrata ISS  

Il sistema di Sorveglianza Integrata ISS dei casi di infezione da virus SARS Cov2, coordinato dall’ISS 

ai sensi dell’Ordinanza n 640 del 27/02/2020, a partire dal 06/02/2021, raccoglierà nuove informazioni 

sui casi con diagnosi di infezione da SARS-Cov-2:  

1) se è stata effettuata la genotipizzazione,  

2) se si per quale motivo (scelta random del campione/ viaggio in zone con alta incidenza di 

varianti/focolaio/contesti ad alto rischio/reinfezione/ soggetto vaccinato/amplificazione negativa del 

gene S/ altro- specificare),  

3) la data di genotipizzazione,  

4) se è stato sequenziato l’intero genoma (NGS) o parte di esso (Sanger gene S "spike"),  

5) se è stata individuata una delle tre varianti di interesse (UK, sudafricana, brasiliana) e se disponibile 

6) il codice GISAID (“Global Initiative on Sharing All Influenza Data”).  

Indagine rapida per stima prevalenza diffusione VOC202012/01 

Per stimare la diffusione della variante VOC202012/01 è stata 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. L’indagine si svolge in due giorni consecutivi. Il numero di 

campioni che ogni Regione/PPAA deve sequenziare viene calcolato in base al numero di nuovi positivi 

riportati nel giorno immediatamente precedente all’indagine. La metodologia è descritta in dettaglio 

nella nota tecnica riportata in Allegato.  I risultati di tale indagine saranno tempestivamente trasmessi 

in forma aggregata e dovranno essere riportati in forma individuale nel sistema di Sorveglianza 

Integrata ISS. 

 

Revisione delle misure di isolamento 

Ad integrazione di quanto raccomandato nelle circolari n. 3787 del 31/01/2021 “Aggiornamento sulla 

diffusione a livello globale delle nuove varianti SARSCoV-2”, e n. 32850 del 12/10/2020 “COVID-

19: indicazioni per la durata ed il termine dell’isolamento e della quarantena: valutazione del rischio e 

misure di controllo”, alla luce delle nuove evidenze sulla maggiore trasmissibilità delle nuove varianti 

SARSCoV-2 si rende necessario a scopo precauzionale l’applicazione delle seguenti ulteriori misure 

di rafforzamento: le persone che, pur non presentando più sintomi - “Casi positivi a lungo termine”- 

continuano a risultare positive al test molecolare per SARS-CoV-2, in caso di assenza di sintomatologia 

(fatta eccezione per ageusia/disgeusia e anosmia che possono perdurare per diverso tempo dopo la 

guarigione) da almeno una settimana, NON potranno interrompere l’isolamento dopo 21 giorni 
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dalla comparsa dei sintomi, ma dovranno proseguire l’isolamento fino all’effettuazione di un test 

molecolare con risultato negativo. 

IL DIRETTORE GENERALE  

     Dott. Giovanni Rezza 

 

Il Direttore dell’Ufficio 5 

Dott  Francesco Maraglino 

 

Referenti/Responsabili del procedimento:  

Monica Sane Schepisi 

Alessia Mammone 
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Allegato  

Nota Tecnica 

 

Indagine rapida per la valutazione della prevalenza della variante VOC 202012/01 in Italia per successive valutazioni di 

sanità pubblica  

 

 

Al fine di stabilire una prima mappatura del grado di diffusione della variante VOC 202012/01 (detta anche 20I / 501Y.V1) 

in Italia, verrà realizzata una prima indagine rapida coordinata dall’Istituto Superiore di Sanità in collaborazione con tutte 

le Regioni e PPAA. L'obiettivo di questa indagine è quello di identificare, tra i campioni con risultato positivo per COVID-19 

in RT-PCR, possibili casi di infezione con la variante 20I / 501Y.V1 di SARS-CoV-2 e per fornire dati di prevalenza relativa alla 

variante e successive misure di sanità pubblica. 

 

L’indagine si articolerà in un campionamento in due giorni consecutivi, il 4 e il 5 febbraio 2021 e relativo ai campioni 

diagnosticati (come prime diagnosi e non follow-up) come positivi in RT-PCR con data prelievo nei giorni 3 e 4 febbraio 

2021. I campioni dovranno essere scelti random garantendo una rappresentatività geografica all’interno della Regione. 

 

Verrà poi ripetuto a distanza di tempo con un intervallo temporale definito. 

 

Fase I- utilizzare metodi diagnostici in RT-PCR, come per es. TaqPath ™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit, al fine di rilevare la 

variante sospetta, in particolare il mancato segnale per il gene S ( S drop-out) caratteristica della VOC 202012/01, generando 

risultati RT-PCR cosiddetti "discordanti" e da considerare come pre-screening. Se il laboratorio di referenza regionale non 

è attrezzato con metodi diagnostici di pre-screening per S drop-out sequenzierà l’intera dimensione campionaria suggerita 

in tabella. 

  

Fase II- tutti i campioni sospetti, ovvero con risultati discordanti per gene S, verranno analizzati mediante sequenziamento 

dell’intero gene S. 

 

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)

 

 

Al variare di valori della prevalenza p nella popolazione e della relativa precisione con cui vogliamo stimare questa 

prevalenza, la tabella seguente riporta i valori dell'ampiezza campionaria richiesta nelle diverse Regioni e PPAA (assumendo 

una prevalenza omogenea) in base ai casi diagnosticati positivi e pubblicati il 3 Febbraio 2021 dalla Protezione Civile 

(elaborazione della dimensione campionaria da Fondazione B. Kessler, Trento).   

 

Assumendo arbitrariamente una circolazione del 5% della variante VOC 202012/01 i numeri da considerare per ogni singolo 

giorno di campionatura sono quelli indicati in Tabella per ciascuna Regione/PPAA. 

 

REGIONE 

NUOVI POSITIVI 

(prime diagnosi non 

follow-up) 

p=5% 

𝜺=4% 

Abruzzo 449 92 

Basilicata 68 43 

Calabria 318 85 

Campania 1,539 107 

Emilia-Romagna 1,047 103 

Friuli Venezia Giulia 692 99 

Lazio 1,164 104 

Liguria 233 77 

Lombardia 1,738 108 

Marche 408 90 

Molise 78 47 

P.A. Bolzano 653 98 

P.A. Trento 261 80 

Piemonte 819 101 

Puglia 1,044 103 

Sardegna 143 64 

Sicilia 886 102 

Toscana 551 95 

Umbria 458 92 

Valle d'Aosta 11 11 

Veneto 629 97 

TOTALE 13,189 1,798 
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La numerosità campionaria riportata è da considerarsi per singolo giorno di campionatura e quindi da moltiplicare per due.  

 

Ogni Regione/PPAA dovrà inviare entro le ore 12:00 dell’11 febbraio 2021 i risultati aggregati secondo il seguente schema, 

da compilare e inviare in formato excel (con estensione .xls o .xlsx) 

 

REGIONE/PPAA  

NUMERO 

LABORATORI 

coinvolti  

NUMERO 

CAMPIONI 

positivi in 

RT-PCR  

NUMERO 

CAMPIONI con 

RISULTATI RT-

PCR  

DISCORDANTI 

NUMERO 

CAMPIONI 

SEQUENZIATI 

PER GENE S 

NUMERO 

DI 

SEQUENZE 

OTTENUTE 

PER 

ANALISI 

NUMERO 

VARIANTI VOC 

202012/01 

CONFERMATE 

dopo 

sequenziamento 
       
        
              
       

       

       

 

agli indirizzi e-mail: 

a.mammone@sanita.it 

m.saneschepisi@sanita.it 

e in cc  

paola.stefanelli@iss.it 

 

Tutti i dati di sequenziamento del gene S relativi al singolo campione sequenziato dovranno essere inseriti dalle 

Regioni/PPAA nella piattaforma della Sorveglianza Integrata COVID-19 dell’ISS.  
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