
A U D I Z I O N E  I N F O R M A L E  
S U L  R I C O R S O  A I  T E S T  E  
A L  T R A C C I A M E N T O  P E R  

I L  C O N T E N I M E N T O  
D E L L A  PA N D E M I A  D I  

C O V I D - 1 9

P R O F .  S E R G I O  B E R N A R D I N I

D I P . M E D I C I N A S P E R I M E N T A L E  U N I V . T O R V E R G A T A

D I P .  M E D I C I N A  D I  L A B O R A T O R I O  P T V

C H A I R E M E R G I N G T E C H N O L O G I E S  D I V I S I O N I F C C

3 DICEMBRE 2020
bernardini@med.uniroma2.it



I L  VA L O R E  D E L L A  
M E D I C I N A  D I  

L A B O R A T O R I O



DIAGNOSI

SCREENING

FOLLOW UP

OUTCOME



TEST GIUSTO

AL TEMPO GIUSTO

AL PAZIENTE GIUSTO

NEL MODO GIUSTO



I L  T E S T  G I U S T O



TEST MOLECOLARE TRADIZIONALE (4-5 h; 40-90 test/run)  
TEST MOLECOLARE RAPIDO (1h; 1-22 test/run)
TEST MOLECOLARE IN POOLING

TEST SIEROLOGICO PER ANTICORPI IgG, IgM, IgA IN ROUTINE LABORATORIO (2 h; 90-200 test/run)
TEST SIEROLOGICO PER ANTICORPI IgG, IgM, IgA RAPIDO CON RILEVAZIONE FIA (15 min.; 1/run)
TEST SIEROLOGICO PER ANTICORPI IgG, IgM, IgA RAPIDO CON LETTURA OPERATORE (10 min. ;1/run) 

TEST ANTIGENICO RAPIDO CON RILEVAZIONE FIA (15 min.; 1/run)
TEST ANTIGENICO RAPIDO CON LETTURA OPERATORE (10 min.; 1/run) 
TEST ANTIGENICO RAPIDO IN ROUTINE DI LABORATORIO

TEST MULTIPARAMETRICI PER SARS-COV-2 ED ALTRI GERMI RESPIRATORI (es. INFLUENZA A e B): 
MOLECOLARI E ANTIGENE CON LE DIVERSIFICAZIONI DI CUI SOPRA

P R I M O  L I V E L L O  D I  C O M P L E S S I TA’



S E C O N D O  L I V E L L O D I  C O M P L E S S I TA’ :

MOLECOLARE

• gene E

• gene N

• gene RdRp

• gene S

• ORF 1ab

SIEROLOGICO

• proteina Nucleocapside

• Proteina Spike

• Subunità S1 di Spike

• Subunità RBD Spike

• Nativi

• Ricombinanti
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T E R Z O  L I V E L L O  D I  C O M P L E S S I TA’

384 
Immunoassays

334 
commercialized

48 in 
development

143 manual or 
automated

immunoassays

243 RDT 12 FDA-EUA 71 RUO 257 CE-IVD 

DA FIND



U N  S U G G E R I M E N T O  I G N O R A T O

La marcatura CE si basa principalmente su un'autovalutazione e 
un'autodichiarazione da parte del produttore del test, comprese 
le dichiarazioni sulla prestazione del test….

Le informazioni indipendenti sulla prestazione clinica di questi 
test in termini di sensibilità e specificità sono spesso limitate, 
eppure questo è fondamentale per una corretta interpretazione 
dei risultati.

Per questo nella sua comunicazione del 15 aprile e nella sua più 
recente raccomandazione del 18 novembre, la Commissione ha 
raccomandato agli Stati membri di effettuare studi di convalida 
prima di introdurre i dispositivi nella pratica clinica.



V A L O R E  P R E D I T T I V O  P O S I T I V O
M I S U R A  D E L  V A L O R E  A G G I U N T O  F O R N I T O  D A  U N  

T E S T  D I A G N O S T I C O

SENSIBILITA’ x PREVALENZA
VPP=

(SENSIBILITA’ x PREVALENZA)  + |(1-SPECIFICITA’) x (1- PREVALENZA)|

SENSIBILITA’= RISULTATI POSITIVI IN PRESENZA DI MALATTIA
SPECIFICITA’ = RISULTATI NEGATIVI IN ASSENZA DI MALATTIA
PREVALENZA= NUMERO DI MALATI NELLA POPOLAZIONE IN OSSERVAZIONE



P R E V A L E N Z A

N A Z I O N A L E  
2 . 5 %



C R I T I C I T À :

• Il numero dei contagi per 100.000 abitanti ad oggi è calcolato con un bias
statistico importante perché i tamponi non vengono fatti ad una popolazione 
scelta su base epidemiologica, ma piuttosto a contatti o personale sanitario o 
scuole, quindi contesti specifici.
• lo studio epidemiologico di Maggio 2020 andrebbe ripetuto per conoscere la 

vera prevalenza della malattia Covid-19 in tutte le Regioni. Questo sarebbe utile 
anche per prendere decisioni di carattere regionale nella campagna vaccinale.
• In questo contesto andrebbe utilizzato un test che dosi tutte le classi di anticorpi 

(almeno IgG ed IgM) in una unica soluzione: i cosiddetti “test anticorpali totali.”



A Z I O N E  S U G G E R I T E :

• ESEGUIRE VERIFICHE DEI DATI FORNITI DALLE AZIENDE (MOLTO SPESSO DISCORDANTI DALLE 
VERIFICHE SUL CAMPO) E VALUTAZIONI CLINICHE FATTE A LIVELLO NAZIONALE (ECDC 19 NOV. 
2020)

• NELLA SCELTA DEL TEST DA UTILIZZARE, PRENDERE IN CONSIDERAZIONE ANCHE LA PREVALENZA 
E CONSIDERARE SENSIBILITA’ E SPECIFICITA’ DIAGNOSICHE ADEGUATE E VALIDATE ,NON 
SOLTANTO QUELLE DICHIARATE

• DARE MAGGIORE EVIDENZA E TRASPARENZA DELLE VERIFICHE E VALIDAZIONI FATTE 

• ESEGUIRE LE VERIFICHE E LE VALIDAZIONI IN STUDI  MULTICENTRICi (MAGGIORE NUMEROSITA’ 
DEI CAMPIONI IN STUDIO; MAGGIORE VELOCITA’ E OGGETTIVITA’)

• UTILIZZARE UN PROTOCOLLO UNICO DI VALUTAZIONE A LIVELLO NAZIONALE (ES. ALMENO 
100 POS E 100 NEG SCELTI IN BASE «ALL’UTILITA’ TEMPORALE DEL TEST», ECDC)



D O V E  
O R I E N T A R S I :

• https://open.fda.gov/apis/device/covid19serology/

• https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-
use-authorizations-medical-devices/coronavirus-
disease-2019

• https://www.finddx.org/covid-19/

https://open.fda.gov/apis/device/covid19serology/
https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-use-authorizations-medical-devices/coronavirus-disease-2019
https://www.finddx.org/covid-19/


A L  T E M P O  
G I U S T O
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A L  P A Z I E N T E  
G I U S T O







• Silvia Angeletti (Campus Biomedico, Roma)
• Edmondo Adorisio (Ospedale Di Venere, Bari)
• Rosalia Aloe (Azienda Ospedaliera Universitaria di Parma)
• Sergio Bernardini (Policlinico Tor Vergata, Roma)
• Paolo Bucchioni (AUSL 5 Liguria, Sarzana)
• Graziella Calugi (Lifebrain, Guidonia, RM)
• Paolo Carraro (Azienda UUSL 3 Serenissima Veneto)
• Patrizia Casprini (AUSL Centro Toscana)
• Maurizio D’Amora (ASL 1 Napoli Centro)
• Giorgio Da Rin (IRCCS Ospedale Policlinico San Martino, Genova)
• Romolo Dorizzi (AUSL Romagna)
• Cristina Kullmann (Synlab, Brescia)
• Giovanni Guerra (ASST Papa Giovanni XXIII, Bergamo)
• Rita Mancini (AUSL Bologna)
• Giulio Mengozzi (Az.Osp.Univ.Città della Salute e Scienza ,  Torino)
• Agostino Ognibene (AUSL SudEST Toscana)
• Massimo Quercioli (Synlab, Firenze)
• Maurizio Ruscio (ASUGI Trieste)
• Elisabetta Stenner (USL Nord-Ovest Toscana)
• Tommaso Trenti (Azienda Ospedaliera Universitaria -AUSL Modena)



N E L  M O D O  
G I U S T O



C A M P I O N A M E N T O  
P R O F E S S I O N A L E

A U T O

C A M P I O N A M E N T O ?

BAL

ESPETTORATO (SPUTUM)

TAMPONE NASO FARINGEO

SALIVA RETROFARINGE

SALIVA



P R O S P E T T I V E



P R O S P E T T I V E



P R O S P E T T I V E



P R O S P E T T I V E



P R O S P E T T I V E



P R O S P E T T I V E



E L E C T R O N I C R E C O R D S - B I G  D A T A - C O N N E T T I V I T A’

eRECORD SANITARIO

• ANNOTAZIONI CLINICHE

• ANNOTAZIONI PAZIENTE

• DIAGNOSTICA DI PROSSIMITA’

• DATI SANITARI  DI COMUNITA’

• IMMAGINI (X-ray, CT)

• ANALISI CLINICHE

• REFERTI ANATOMO PATOLOGICI

• TERAPIE

• GENOMA E STORIA FAMILIARE

ALTRI DATI

• RACCOMANDAZIONI, LINEE GUIDA,

• EBM

• RISULTATI DELLA RICERCA

• CLINICAL TRIALS

• SVILUPPO FARMACI

• ESPERIENZE PROFESSIONALI SIGNIFICATIVE



P R O S P E T T I V E



C O N C L U S I O N I
• CONSULTARE ANCHE LA MEDICINA DI LABORATORIO NEI VARI ORGANISMI TECNICO-

SCIENTIFICI

• ASSICURARE LA TRASPARENZA E LA COLLEGIALITA’ NELLE VERIFICHE E NELLE VALIDAZIONI DEI 
TEST (NON CONSIDERARE SOLTANTO LE DICHIARAZIONI DEI FORNITORI NECESSARIE PER 
OTTENERE IL CE-IVD)

• ARMONIZZARE SU SCALA NAZIONALE L’APPROCCIO DIAGNOSTICO E LE MODALITA’ DI 
UTILIZZO E REFERTAZIONE DEI DIVERSI TEST DI LABORATORIO

• DIFFERENZIARE L’APPROCCIO DIAGNOSTICO IN BASE ALLA PREVALENZA DELLA MALATTIA

• FINANZIARE LA RICERCA ITALIANA SU COVID-19

• CREARE SINERGIE TRA AZIENDE IVD, UNIVERSITA , RETE OSPEDALIERA E CENTRI DI RICERCA 

• RENDERE POSSIBILE LA EVOLUZIONE/RIVOLUZIONE DELL’INTELLIGENZA ARTIFICIALE NELLA
SANITA’ POST-COVID ATTRAVERSO IL POTENZIAMENTO DELLA DIGITALIZZAZIONE, DELLA 
CONNETTIVITA’ E DELLA CONDIVISIBILITA’ DEI DATI.



P E R  
A P P R O F O N D I R E :


