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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.
Nella pit recente valutazione del rischio disponibile, 'ECDC' valuta come MOLTO ALTO nei Paesi

dell'UE/SEE, il rischio complessivo per la salute pubblica associato all’ulteriore emergenza e diffusione della

VOC SARS-CoV-2 Omicron.

Alla data del 17 dicembre 2021 risultano identificati in Italia 41 casi di variante Omicron, mentre in UE/SEE

in base all’aggiornamento ECDC? del 16 dicembre, risultano 3158 casi confermati riportati da 27 paesi.

L’ultima indagine rapida pubblicata® rileva che in Italia il 6 dicembre scorso la variante delta era ancora
largamente predominante, con una prevalenza stimata superiore al 99%, mentre per la variante Omicron & stata

rilevata una prevalenza grezza pari a 0,19% e una prevalenza pesata per numero di casi regionali pari a 0,32%.

Alla luce della situazione epidemiologica in rapida evoluzione si rende opportuno continuare le indagini rapide

periodiche, riducendo la distanza temporale tra le stesse, per valutare la diffusione delle varianti circolanti.

Ad integrazione di quanto giad riportato nella circolare n. 55819 del 03/12/2021, si segnala che & stato
identificato un sotto-lignaggio denominato BA.2 (B.1.1.529.2), che non presenta la delezione 69-70%. Tale
sotto-lignaggio ¢ stato finora identificato in un numero molto piccolo di sequenze a livello globale, tuttavia &
necessario prestare attenzione quando si utilizzano 1 test di screening basati sulla delezione 69-70.

La metodologia della presente indagine rapida € descritta in dettaglio nella nota tecnica riportata in Allegato.

Questa valutazione prendera in considerazione i campioni dai casi notificati il 20/12/2021, corrispondenti a

prime infezioni, da analizzare tramite sequenziamento genomico.
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! https://www.ecde.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-assessment-further-emergence-omicron- 1 8 th-risk-
assessment-december-2021.pdf

2 https://www.ecdc.europa.ew/en/news-events/epidemiological-update-omicron-data- 1 6-december

3 hitps://www.iss.it/documents/20126/0/relazione+tecnica+t_I+Flash+survey+dicembre.pd/bc0790fc-76¢5-ed87-bec2-
bf0b0edbbal8?t=1639590605044

# https://github.com/cov-lineages/pango-designation/issues/361




Allegato

Nota Tecnhica

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

(Indagine del 20/12/2021)

Al fine di stabilire una mappatura del grado di diffusione delle varianti VOC di SARS-CoV-2 (beta,
gamma, delta e omicron) e altre variant! in Italia, verra realizzata una indagine rapida (quick survey)
coordinata dall’lstitute Superiore di Sanita con il supporto della Fondazione Bruno Kessler e in
collaborazione con il Ministero della Salute, le Regioni e le PPAA (Provincie Autonome). L'chiettivo di
guesta indagine sara queilo 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 prendera in considerazione i campioni dai casi notificati il 20 Dicembre 2021 (prime
infezioni non follow-up) da analizzare tramite sequenziamento genomico.

La dimensione campionariz per Regione/PA & stata calcolata da Fondazione B. Kessler. 1l 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 & e livello di confidenza (1- a)% & dato dalla seguente formula

. NZg*p(1—p)
T E2(N = 1)+ z4p2%p(1 - D)

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 16
Dicembre 2021.

Tabella 1.
Casi Ampiezza
Macroarea notificati al | campionaria
16/12/2021 | {p=5%, £=2%)
Nord-Est 7082 431
Nord-Ovest 8564 436
Centro 4887 420
Sud e Isole 5576 426
TOTALE 26109 1713




L'ampiezza campionaria in ciascuna macroarea e stata quindi ridistribuita nelle regioni e PA
corrispondenti in base atla percentuale di casi notificati il 16 Dicembre 2021 sul totale di casi notificati
nella macroarea di riferimento (Tabella 2).

Tabella 2.
Regione Macroarea Café?f;}gg?lal T;;ii;gf;f c:rl:;)ilc?:;:ia
{p=5%, £=2%}

Abruzzo Sud 506 9,1% 39
Basilicata Sud 125 2,2% 10
Calabria Sud 929 16,7% 71
Campania Sud 1770 31,7% 134
Emilia-Romagna Nord-Est 2077 29,3% 126
Friuli Venezia Giulia Nord-Est 914 12,9% 56
Lazio Centro 2652 54,3% 227
Liguria Nord-Ovest 1011 11,8% 52
Lombardia Nord-Ovest 5304 61,9% 268
Marche Centro 753 15,4% 65
Molise Sud 10 0,2% 1
P.A. Bolzano Nord-Est 442 6,2% 27
P.A Trento Nord-Est 266 3,8% 17
Piemonte Nord-Ovest 2197 25,7% 112
Puglia Sud 595 10,7% 46
Sardegna Isole 294 5,3% 23
Sicilla Isole 1346 24,1% 102
Toscana Centro 1222 25,0% 105
Umbria Centro 260 5,3% 23
Valle d'Aosta Nord-Qvest Y] 0,6% 3
Veneto Nord-Est 3383 47,8% 205
TOTALE 26109 1713

Tenendo conto del fatto che sul territorio circolano varianti con diverse prevalenze, abbiamo calcolato
che con I'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 protocolio ECDC sul sequenziamento del SARS-CoV-21, con I'ampiezza campionaria
scelta & possibile osservare in oghi macro-regione varianti che circelano intorno allo 0.5-1% con un
livello di confidenza del 95%.

Il campione richiesto per ciascuna Regione/PA & indicato nella tabella 2 nella colonna “Ampiezza
campionaria” e dovra essere scelto in modo casuale fra | campioni positivi garantendo la
rappresentativita geografica e se possibile la rappresentativita per fasce di eta.



Le Regioni/PPAA dovranno inviare i dati in formato Excel, entro il 29 dicembre 2021 alle ore 12:00 agli

indirizzi:

a.mammone@sanita.it

m.saneschepisi@sanita.it

ftrentini@fbk.eu

filippo.trentini@unibocconi.it

eincca:

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 ECDC?

DELTA
N. N. N. hﬁ_::ﬁg;’? c;:::i:?: N.e nome di Elencare
LABORATORI | campioni N. campioni sequenze DELTA sottollgnagaio] i altro lignaggio eventuali
RE " - . " o ’ 0 el
GIONE/PA coinvolti p.OSitWI SEQUENZIATI ottenute | BETA GAMMA lignaggio e seprasertt | lighngglo (classificazione rnutazmm di
nella in RT- per B.1.617.2 & mutazion] BAlo secondo interesse nel
P i ¢ i 5
Regioni/PA PCR I'analisi Y145H e BA.2) PANGOLIN) gene S
A222V)

* 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 Sanitd, indicando in nota “Campione da quick

survey”

Bibliografia
1. ECDC Seguencing 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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Oggetto: Pandemia da SARS-CoV-2: rafforzamento delle misure organizzative per la gestione

dell’attuale fase epidemica.

Come formalizzato nel verbale del 17.12.2021 della Cabina di Regia dedicata al monitoraggio del
rischio sanitario di cui all’allegato 10 del DPCM 26/04/2020 ¢ al DM Salute 30 aprile 2020 (allegato
1), nelle ultime otto settimane sul territorio nazionale sono stati registrati rapidi incrementi
dell’incidenza, che ha ormai raggiunto 1 241 casi/100.000 e del tasso di occupazione dei posti letto in
terapia intensiva (9,6%) ¢ nelle aree mediche (12,1%), mentre si mantengono stabilmente e
significativamente al di sopra della soglia epidemica sia I’Rt medio calcolato sui casi sintomatici

(1,13) che 'indice di trasmissibilitd basato sui casi con ricovero ospedaliero (1,09).

L’Italia si trova dunque in fase epidemica acuta, caratterizzata da una elevata velocita di trasmissione

del virus SARS CoV-2 nella maggior parte del paese,

Alla luce dell’attuale andamento epidemico ed altresi in considerazione degli ulteriori impatti
epidemiologici ed assistenziali potenzialmente correlati alla maggiore diffusione della variante virale
B.1.1.529, designata dall’lOMS come variante Omicron, le cui caratteristiche in termini di
trasmissibilita, gravita della malattia e sensibilitd ai vaccini attualmente in uso non sono ancora
chiaramente definite, si ritiene importante raccomandare la tempestiva attivazione a livello regionale
di tutte le misure organizzative atte a fronteggiare nelle prossime settimane un eventuale incremento
anche sostenuto della domanda di assistenza sanitaria legata all’infezione da SARS-CoV-2, sia a
livello territoriale che ospedaliero, garantendo 1’adeguata presa in carico dei pazienti affetti da

COVID-19 in relazione alle specifiche necessita assistenziali.



A questo scopo si richiamano le indicazioni organizzative applicabili all’attuale fase epidemica
contenute nelle seguenti Circolari emanate dal Ministero della Salute, immediatamente consultabili
sul sito ministeriale al link

https://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/archivioN ormativaNuovoCoronavirus.jsp

- n.7422 del 16/03/2020 “Linee di indirizzo per la rimodulazione dell attivita programmata
considerata differibile in corso di emergenza da COVID-197;

- n. 8076 del 30/03/2020 “Chiarimenti: Linee di indirizzo per la rimodulazione dell’attivita
programmata considerata differibile in corso di emergenza da COVID-197;

- n.11257del 31/03/2020 “COVID-19: indicazioni per gravida-partoriente, puerpera, neonato
e allattamento”;

- n. 7865 del 25/03/2020 “Aggiornamento delle linee di indirizzo organizzative dei servizi
ospedalieri e territoriali in corso di Emergenza COVID-19”,

- n. 27007 del 11/08/2020 “Elementi di preparazione e risposta a COVID-19 nella stagione
autunno-invernale”;

- n. 32732 del 12/10/2020 “Prevenzione e risposta a Covid-19: evoluzione della strategia e
pianificazione nella fase di transizione per il periodo autunno-invernale”,

- 1. 22663 del 03/11/2020 “Linee di indirizzo organizzative per la gestione dell’emergenza
COVID-19 nell attuale fase epidemica”.
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