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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 già comunicato nella nota e nell’allegato n. 17975 del 17/03/2022 si 

proseguono le indagini rapide (quick surveys) al fine di stimare la prevalenza delle varianti VOC e di 

altre varianti del virus SARS-CoV-2 in Italia. 

La metodologia della presente indagine rapida è descritta in dettaglio nella nota tecnica riportata in 

Allegato.   

Questa valutazione prenderà in considerazione i campioni dai casi notificati il 10/01/2023, 

corrispondenti a prime infezioni, da analizzare tramite sequenziamento genomico. 

 

IL DIRETTORE GENERALE  

   *F.to Dott. Giovanni Rezza 

 

 

 

 

 

 

Per Il Direttore dell’Ufficio 5 TA Dott. Francesco Maraglino 

Il Dirigente Sanitario Medico Dott. Daniele Mipatrini 

 

 

Referenti/Responsabili del procedimento:  
Alessia Mammone 

Monica Sane Schepisi 

 

 

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993” 



 

 

 

Nota Tecnica 

Allegato  

 
Stima della prevalenza delle varianti VOC (Variant Of Concern)  

e di altre varianti del virus SARS-CoV-2 in Italia  
 

(Indagine del 10/01/2023) 
 
Al fine di stabilire una mappatura del grado di diffusione delle varianti VOC, ed in particolare della 
variante omicron e dei suoi sottolignaggi in Italia, verrà realizzata una indagine rapida (quick survey) 
coordinata dall’Istituto Superiore di Sanità con il supporto della Fondazione Bruno Kessler e in 
collaborazione con il Ministero della Salute, le Regioni e le PPAA (Provincie Autonome). L'obiettivo di 
questa indagine sarà quello 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 prenderà in considerazione i campioni notificati il 10 gennaio 2023 (prime infezioni 
non follow-up) da analizzare tramite sequenziamento genomico. 
 
La dimensione campionaria per Regione/PPAA è 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 (popolazione dei positivi notificati) e stimare tale 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)

 

 
Verranno 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 5 
gennaio 2023. 
 
Tabella 1. 

Macroarea 
Casi 

notificati il 
05/01/2023 

Ampiezza 
campionaria 

(p=5%, 𝜺=2%) 

Nord-Est 4405 413 

Nord-Ovest 2987 399 

Centro 3591 406 

Sud e Isole 7254 434 

TOTALE 17877 1652 

 



 

 

 

L'ampiezza campionaria in ciascuna macroarea è stata quindi ridistribuita nelle Regioni/PPAA 
corrispondenti in base alla percentuale di casi COVID-19 positivi notificati il 5 gennaio 2023 sul totale 
di casi notificati nella macroarea di riferimento (Tabella 2). 
 
Tabella 2. 

Regione Macroarea 
Casi notificati il 

05/01/2023 
% casi nella 
macroarea 

Ampiezza campionaria 
(p=5%, 𝜺=2%) 

Abruzzo Sud 716 9,9% 43 
Basilicata Sud 147 2,0% 9 
Calabria Sud 740 10,2% 44 

Campania Sud 1775 24,5% 106 
Emilia-Romagna Nord-Est 1186 29,3% 121 

Friuli Venezia Giulia Nord-Est 391 9,7% 40 
Lazio Centro 1874 52,2% 212 

Liguria Nord-Ovest 310 10,4% 42 
Lombardia Nord-Ovest 1987 66,5% 264 

Marche Centro 496 13,8% 56 
Molise Sud 111 1,5% 7 

P.A. Bolzano Nord-Est 73 1,8% 8 
P.A. Trento Nord-Est 146 3,6% 15 
Piemonte Nord-Ovest 667 22,3% 89 

Puglia Sud 1615 22,3% 96 
Sardegna Isole 390 5,4% 24 

Sicilia Isole 1760 24,3% 105 
Toscana Centro 831 23,1% 94 
Umbria Centro 390 10,9% 44 

Valle d'Aosta Nord-Ovest 23 0,8% 4 
Veneto Nord-Est 2249 55,6% 229 
TOTALE  17877  1652 

 
Si calcola che, con l'ampiezza campionaria scelta, sia possibile 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 protocollo ECDC sul sequenziamento del SARS-CoV-21, con l'ampiezza campionaria 
scelta è possibile osservare in ogni macro-regione varianti che circolano intorno allo 0.5-1% con un 
livello di confidenza del 95%. 
 
Il campione richiesto per ciascuna Regione/PPAA è indicato nella tabella 2 nella colonna “Ampiezza 
campionaria” e dovrà essere scelto in modo casuale fra i campioni positivi garantendo la 
rappresentatività geografica e se possibile, la rappresentatività per fasce di età.  
 
Per garantire il raggiungimento della numerosità campionaria richiesta, in caso di scarsità di campioni 
eleggibili per il sequenziamento, si suggerisce di estendere la scelta casuale ai casi notificati nella 
giornata precedente a quella di riferimento, e di specificarlo nei risultati riportati nell’allegato 1.    
 
Verranno raccolti da ciascuna Regione/PPAA nell’Allegato 1 i risultati e altri dati necessari al calcolo 
della stima della prevalenza. 
  



 

 

 

Le Regioni/PPAA dovranno inviare i dati in formato Excel, entro il 19 gennaio 2023 alle ore 12:00 agli 
indirizzi: 
 

a.mammone@sanita.it 
m.saneschepisi@sanita.it 
ftrentini@fbk.eu 
e in cc a:  
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 classificazione delle varianti del virus SARS-CoV-2 pubblicata da ECDC2 

REGIONE/PA  
N. LABORATORI 
coinvolti nella 

Regione/PA 

N. campioni 
positivi in 

RT-PCR  

N. campioni 
SEQUENZIATI  

N. sequenze 
ottenute per 

l'analisi 

Variante* OMICRON 
(indicare lignaggio o 

sottolignaggio) 

N. e  nome di altra 
variante* (indicare 

il lignaggio,            
classificazione  

secondo 
PANGOLIN) 

Elencare 
eventuali  

mutazioni di 
interesse nel 

gene S 

                

                
* https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern 
 

Come riportato nella nota e nell’allegato n. 17975 del 17/03/2022, 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; si ricorda di compilare il campo “campione casuale”; 

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

 
 
Bibliografia 
 
1. ECDC Sequencing 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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direzionegenerale@pec.inmi.it  

 

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM) 

fondazionecirm@pec.it  

 

Istituto Nazionale per la promozione della salute delle 

popolazioni migranti e per il contrasto delle malattie della 

povertà (INMP)    

inmp@pec.inmp.it  

 

Federazione delle Società Medico-Scientifiche Italiane 

(FISM) 

fism.pec@legalmail.it  

 

Confartigianato 

presidenza@confartigianato.it  

CONFCOMMERCIO 

confcommercio@confcommercio.it 

 

Ente Nazionale per l’Aviazione Civile - ENAC 

protocollo@pec.enac.gov.it 

 

TRENITALIA 

ufficiogruppi@trenitalia.it 

 

 

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA 

italo@pec.ntvspa.it  

 

Direzione Sanità RFI Gruppo FS italiane  

Via Pigafetta 3 00154 Roma 

 

Direzione Generale Programmazione Sanitaria DGPROGS 

SEDE 

 

SIMIT – Società Italiana di Malattie Infettive e Tropicali 

segreteria@simit.org  

 

AMCLI - Associazione microbiologi Clinici italiani  

segreteriaamcli@amcli.it 

 

Società Italiana di Medicina e Sanità Penitenziaria (Simspe-

onlus) Via Santa Maria della Grotticella 65/B 01100 Viterbo  

 

Società Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanità 

Pubblica (SItI) 

siti@pec-legal.it  

 

Ordine Nazionale dei Biologi 

protocollo@peconb.it  

 

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici Verificatori - 

PRESIDENTE presidente@antev.net  

 

Società Italiana di Anestesia Analgesia Rianimazione e 

Terapia Intensiva 

siaarti@pec.it  

 

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali 

AGENAS 

agenas@pec.agenas.it  

 

Federazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI e dei 

FISICI 

segreteria@pec.chimici.it 

 

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento per le 

politiche della Famiglia  

segredipfamiglia@pec.governo.it 

 

Regione Veneto – Assessorato alla sanità - Direzione 

Regionale Prevenzione  

Coordinamento Interregionale della Prevenzione (CIP) 

francesca.russo@regione.veneto.it  

coordinamentointerregionaleprevenzione@regione.veneto.it 

 

Confederazione cooperative italiane (Confcooperative) 

segreteriagen@confcooperative.it 

sanita@confcooperative.it. 

 

Unità per il completamento della campagna vaccinale e per 

l’adozione di altre misure di contrasto alla pandemia 

uccv_covid19@pec.governo.it 
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OGGETTO: indicazioni di utilizzo del vaccino VidPrevtyn Beta (Sanofi) nell’ambito della 

campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19. 

La Commissione Tecnico Scientifica di AIFA, nella seduta del 16/11/2022, accogliendo il parere 

espresso dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), ha approvato l’indicazione di utilizzo del 

vaccino VidPrevtyn Beta (Sanofi), come dose di richiamo per l’immunizzazione attiva nella 

prevenzione di COVID-19 in adulti che hanno precedentemente ricevuto un vaccino anti-COVID-19 

a base di mRNA o vettore adenovirale. Pertanto, tenuto conto del parere espresso dalla CTS, 

VidPrevtyn Beta è incluso nel programma di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, come dose 

di richiamo eterologa, ove non sia ritenuta opportuna la somministrazione di un vaccino a m-RNA 

bivalente, a distanza di almeno 120 giorni dall’ultima dose di vaccino ricevuta. Il vaccino può essere 

utilizzato a partire dai 18 anni di età. Il vaccino è autorizzato per essere somministrato una sola volta 

(non sono ancora autorizzati successivi richiami con lo stesso vaccino). Il vaccino non è autorizzato 

per il ciclo primario e può essere utilizzato unicamente come dose di richiamo.  

VidPrevtyn Beta è un vaccino adiuvato composto dalla proteina trimerica solubile spike (S) 

ricombinante di SARS-CoV-2 (ceppo B.1.351) stabilizzata nella conformazione di pre-fusione e 

privata dei suoi domini transmembrana e intracellulari.  

VidPrevtyn Beta viene fornito in 2 flaconcini separati: un flaconcino di antigene (capsula di chiusura 

verde) e un flaconcino di adiuvante (capsula di chiusura gialla). Entrambi i flaconcini contengono 

2,5 ml di prodotto. Ogni confezione contiene 10 flaconcini multidose di antigene e 10 flaconcini 

multidose di adiuvante, in due scatole separate. I flaconcini devono essere conservati al riparo dalla 

luce e alla temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Non congelare. 

Prima della somministrazione, i due flaconcini (antigene e adiuvante) devono essere miscelati, 

in modo da ottenere il vaccino miscelato (ricostituito), come descritto di seguito: 

- Fase 1. Prima della miscelazione, tenere i flaconcini a temperatura ambiente (fino a 25 °C) 

per almeno 15 minuti, al riparo dalla luce; 

- Fase 2. Capovolgere (senza agitare) ciascun flaconcino e ispezionarlo per escludere la 

presenza di particolato visibile o alterazioni del colore. In presenza di una di queste 

condizioni, non somministrare il vaccino; 

- Fase 3. Dopo avere rimosso le capsule di chiusura, detergere entrambi i tappi dei flaconcini 

con tamponi antisettici; 

- Fase 4. Utilizzando un ago sterile calibro 21 o di dimensioni inferiori e una siringa sterile, 

aspirare l’intero contenuto del flaconcino dell’adiuvante (capsula di chiusura gialla) in 



 

 

 

una siringa. Capovolgere il flaconcino dell’adiuvante per facilitare il prelievo dell’intero 

contenuto; 

- Fase 5. Trasferire l’intero contenuto della siringa nel flaconcino dell’antigene (capsula di 

chiusura verde); 

- Fase 6. Rimuovere la siringa con l’ago dal flaconcino dell’antigene. Miscelare il contenuto 

capovolgendo il flaconcino per 5 volte. Non agitare. Il vaccino miscelato (ricostituito) è 

un’emulsione liquida omogenea lattiginosa di colore da biancastro a giallastro;  

- Fase 7. Annotare la data e l’ora di scadenza (6 ore dopo la miscelazione) nell’apposito spazio 

sull’etichetta del flaconcino del vaccino miscelato (ricostituito). 

Il volume del flaconcino di vaccino dopo la miscelazione è di almeno 5 mL e contiene 10 dosi da 0,5 

mL. Dopo la miscelazione, somministrare il vaccino miscelato (ricostituito) immediatamente o 

conservarlo a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C, al riparo dalla luce, e utilizzare entro 6 ore.  

Dopo questo periodo di tempo, smaltire il vaccino. 

Prima di ogni somministrazione, capovolgere il flaconcino di vaccino miscelato (ricostituito) per 5 

volte. Non agitare. Ispezionare visivamente il flaconcino per escludere la presenza di particolato e 

alterazioni del colore (vedere la Fase 6 per l’aspetto del vaccino). In presenza di una di queste 

condizioni, non somministrare il vaccino. Utilizzando una siringa e un ago appropriati, aspirare 0,5 

mL dal flaconcino contenente il vaccino miscelato (ricostituito) e somministrare per via 

intramuscolare. 

Per ulteriori specifiche tecniche del vaccino si rimanda al RCP in allegato 1. Si allega, inoltre, 

l’estratto adattato del foglio illustrativo (allegato 2), che può essere utilizzato come nota informativa 

da allegare al consenso informato. Eventuali successivi aggiornamenti, compresi quelli della RCP, 

saranno resi disponibili nella Banca Dati Farmaci dell’AIFA, al link: 

https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home.   

 

         Il DIRETTORE GENERALE  

                      *f.to Dott. Giovanni Rezza         

  
  Per Direttore dell’Ufficio 05 t.a. 

  Dott.ssa Monica Sane Schepisi 

 

  Referente/Responsabile del procedimento: 

  Dott. Andrea Siddu 

                                                                       

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993” 
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Ai Dirigenti delle Istituzioni scolastiche Statali della Toscana   

Ai Coordinatori delle Istituzioni scolastiche Paritarie della Toscana  

 

e, p.c.   Ai Dirigenti degli Ambiti Territoriali della Toscana 

Al corpo Ispettivo USR Toscana 

 

 

Oggetto: Trasmissione note ministeriali: Indicazioni di utilizzo del vaccino VidPrevtyn Beta (Sanofi) 

nell’ambito della campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 e Stima della prevalenza 

delle varianti VOC (Variant Of Concern) e di altre varianti di SARS-CoV-2 in Italia. 

 

Si inoltrano le note in oggetto per opportuna conoscenza. 

 

Con nota AOOGABMI n. 109910 del 30 dicembre 2022, si comunica che la Commissione Tecnico 

Scientifica di AIFA ha approvato l’indicazione di utilizzo del vaccino VidPrevtyn Beta (Sanofi), come 

dose di richiamo per l’immunizzazione attiva nella prevenzione di COVID-19 in adulti che hanno 

precedentemente ricevuto un vaccino anti-COVID-19 a base di mRNA o vettore adenovirale. Pertanto, 

VidPrevtyn Beta è incluso nel programma di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, come dose di 

richiamo eterologa e può essere utilizzato a partire dai 18 anni di età. Il vaccino non è autorizzato per il 

ciclo primario e può essere utilizzato unicamente come dose di richiamo. 

Sono presenti nella nota le specifiche tecniche che rimandano al RCP in allegato 1, corredato anche 

dall’estratto adattato del foglio illustrativo (allegato 2).  

 

Con nota AOOGABMI n. 852 del 9 gennaio 2023, facendo seguito a quanto già espresso nella nota e 

nell’allegato n. 17975 del 17/03/2022, si comunica che proseguono le indagini rapide (quick surveys) al 

fine di stimare la prevalenza delle varianti VOC e di altre varianti del virus SARS-CoV-2 in Italia. La 

metodologia è descritta in dettaglio nella nota tecnica riportata in Allegato. Questa valutazione prenderà 
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in considerazione i campioni dai casi notificati il 10/01/2023, corrispondenti a prime infezioni, da 

analizzare tramite sequenziamento genomico.  

 

Allegato A - nota AOOGABMI n. 109910 del 30 dicembre 2022 

Allegato B - nota AOOGABMI n. 852 del 9 gennaio 2023 

 

 

 

IL DIRIGENTE  

Roberto CURTOLO 
 Firmato digitalmente da

CURTOLO ROBERTO
C=IT
O=MINISTERO
DELL'ISTRUZIONE
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