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OGGETTO: Stima della prevalenza delle varianti VOC (Variant Of Concern) e di altre varianti
di SARS-CoV-2 in Italia.

Facendo seguito a quanto gia comunicato nella nota e nell’allegato n. 14186 del 05/05/2023 si
proseguono le indagini rapide (quick surveys) al fine di stimare la prevalenza delle principali varianti
del virus SARS-CoV-2 circolanti in Italia.

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 nella settimana dal 5

all’11 giugno 2023, da analizzare tramite sequenziamento genomico.

Il SEGRETARIO GENERALE

*F.to Dott. GIOVANNI LEONARDI

11 Direttore dell Ufficio 05
Dott. Francesco Maraglino
f.maraglino@sanita.it

Responsabili del procedimento:
Dott.ssa Alessia Mammone
a.mammone@sanita.it

Dott.ssa Monica Sane Schepisi
m.saneschepisi@sanita.it

*firmato digitalmente, ai sensi dell’art. 24 del D. Lgs. n. 82/2005
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Nota Tecnica
Stima della prevalenza delle principali varianti
del virus SARS-CoV-2 circolanti in Italia

(Indagine di giugno 2023)

Al fine di stabilire una mappatura del grado di diffusione delle varianti di SARS-CoV-2 attenzionate a
livello internazionale, verra realizzata una indagine rapida (flash survey) coordinata dall’Istituto
Superiore di Sanita con il supporto della Fondazione Bruno Kessler e in collaborazione con il Ministero
della Salute, le Regioni e le PPAA (Province Autonome). L'obiettivo di questa indagine sara quello di
identificare, tra i campioni con risultato positivo per SARS-CoV-2 in RT-PCR possibili casi di infezione
riconducibili a queste varianti.

In considerazione dell’attuale fase epidemica, e come indicato nella Nota del Ministero della Salute
n. 14186 del 05/05/2023! I'attivita relativa a “flash survey” sara organizzata considerando un
campionamento settimanale per le analisi molecolari da soggetti con sospetta infezione da SARS-
CoV-2 e basato essenzialmente sui campioni raccolti dai Medici di Medicina Generale (MMG) e
Pediatri di Libera Scelta (PLS) nell’ambito delle attivita della rete Influnet/RespiVirNet. Altresi,
potranno essere raccolti a questo scopo tutti i campioni per le analisi molecolari che provengano, ad
esempio, da punti tampone o drive-in organizzati dalle ASL, e comunque campioni provenienti da
persone afferenti a strutture ospedaliere o extraospedaliere.

Questa valutazione prendera in considerazione i campioni notificati nella settimana dal 5 all’'11l
giugno 2023 da analizzare tramite sequenziamento genomico.

La dimensione campionaria per Regione/PPAA é stata calcolata dalla Fondazione Bruno Kessler. Il
campione necessario n per poter osservare una variante con prevalenza p sul territorio nazionale in
una popolazione di ampiezza N (numero di tamponi molecolari positivi nella settimana precedente il
1 Giugno 2023) e stimare questa prevalenza con una precisione ¢ e livello di confidenza (1- a)% e
dato dalla seguente formula

o Nzap'p(—p)
~&2(N—1) + Za2’p(1 — p)

L'ampiezza campionaria necessaria per stimare una prevalenza del 5% a livello nazionale con
precisione del 2% e confidenza del 95% & quindi 271.2

Si specifica che I'ampiezza campionaria calcolata a livello nazionale viene poi ridistribuita nelle
Regioni e PPAA in base alla percentuale di casi notificati nelle Regioni e PPAA il 1° giugno 2023
(Tabella 1).



Tabella 1.

. .. .. o | AMpiezza
Regione/PA Casi notificati il camppionaria
01/06/2023 (p=5%, £=2%)
Abruzzo 96 15
Basilicata 11 2
Calabria 85 13
Campania 161 24
Emilia-Romagna 89 14
Friuli Venezia Giulia 32 5
Lazio 258 38
Liguria 55 9
Lombardia 239 36
Marche 39 6
Molise 6 1
P.A. Bolzano 8 2
P.A. Trento 11 2
Piemonte 97 15
Puglia 89 14
Sardegna 66 10
Sicilia 112 17
Toscana 112 17
Umbria 39 6
Valle d'Aosta 1 1
Veneto 161 24
TOTALE 1767 271

Il campione richiesto per ciascuna Regione/PPAA ¢ indicato nella tabella 1 nella colonna “Ampiezza
campionaria” e dovra essere scelto in modo casuale fra i 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 19 giugno 2023 alle ore 12:00 agli
indirizzi:

a.mammone@sanita.it
m.saneschepisi@sanita.it
luigina.ambrosio@iss.it

eincca:
paola.stefanelli@iss.it
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Si raccomanda I’invio di un solo file per ogni Regione/PPAA secondo il formato Excel riportato di
seguito, che tiene conto della classificazione delle varianti del virus SARS-CoV-2 pubblicata da

ECDC?
N BA.2.75/ BQ.1°% XBBY XBB.1.58%
N. N. Se' uenz (indicare il | (indicareil | (indicareil | (indicare il
LABORATOR | campion | N. campioni 9 lignaggio e | lignaggio e | lignaggio e | lignaggio e Altro
REGIONE/P R . . e . e . .
| coinvolti i positivi | SEQUENZIAT la la la la lignaggi
A . ottenute . . . .
nella in RT- | er numerosit | numerosit | numerosit | numerosit o
Regione/PA | PCR '? .. aper aper a per a per
I'analisi . . . . . . . .
lignaggio) | lignaggio) | lignaggio) | lignaggio)

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern (agg. 01-06-2023)
Alnclude i relativi sotto-lignaggi ed i ricombinanti XBF ed XBK, che ne condividono la spike
Vinclude i relativi sotto-lignaggi, ad eccezione di XBB.1.5

§ Include i relativi sotto-lignaggi

Come riportato nella nota e nell’allegato n. 14186-05/05/2023-DGPRE-DGPRE-P, tutti i risultati
ottenuti in questa indagine dovranno essere inseriti dalle Regioni/PPAA:
— nella piattaforma I-Co-Gen, con i principali dati relativi al caso, oltre alla data di prelievo del
tampone;

— nella piattaforma della Sorveglianza Integrata COVID-19 dell’Istituto Superiore di Sanita,
indicando in nota “Campione da quick survey”.
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