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E attualmente in corso uno screening dellinfezione da SARS-CoV-2 negli operatori sanitari del servizio
sanitario regionale, effettuato con test sierologici rapidi in immunocromatografia a flusso laterale.
Sono stati anche condotti alcuni studi di validazione sul campo per verificare sensibilita e specificita dei
suddetti test rapidi nella rilevazione di anticorpi anti-SARS-CoV-2.

| referenti delle Aziende Ospedaliero-Universitarie (AOU) di Careggi, Pisa, Siena, Meyer, della Fondazione
Toscana Gabriele Monasterio (FTGM), dell'lstituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica (ISPRO) e
delle tre Aziende USL della Toscana hanno trasmesso all’Agenzia Regionale di Sanita dati aggregati in
forma tabellare sulle attivita di screening condotte presso le proprie aziende e sulle attivita di validazione
sul campo dei test rapidi utilizzati.

Di seguito si presentano i risultati delle suddette attivita di screening e di validazione.

| test sierologici rapidi utilizzati per lo screening degli operatori sanitari nelle AOU di Careggi, Pisa, Siena,
Meyer, FTGM e di ISPRO (Test SCREEN e ORIENT GENE) sono stati validati in termini di sensibilita e
specificita su sieri considerati veri positivi e veri negativi per presenza di anticorpi contro il SARS-CoV-2.
La sensibilita di entrambi i test & risultata elevata, e il Valore Predittivo Negativo (probabilita che un
soggetto con test negativo sia realmente sierologicamente negativo) per siero-prevalenze fino al 3% e
praticamente del 100% per entrambi i test.

Considerando cautelativamente entrambe le classi di immunoglobuline e i risultati ottenuti sui sieri
invernali raccolti in era pre-Covid, le specificita € mediocre per entrambi i test, con Valori Predittivi
Positivi, per siero-prevalenze ad esempio del 2%, intorno al 10%. La specificita migliora notevolmente
considerando i sieri estivi e, indipendentemente dalla stagionalita, considerando solo le IgG. In altre
parole, i maggior problemi di specificita si riscontrano con le IgM nei sieri invernali, presumibilmente
a causa di reazioni crociate con altri coronavirus umani e/o virus influenzali e parainfluenzali.
Indipendentemente dalla stagionalita, la specificita considerando solo le IgG francamente positive &
intorno al 95% per entrambi i test, con Valori Predittivi Positivi, sempre per siero-prevalenze ad esempio
del 2%, che raggiungono il 31 ed il 25% rispettivamente per il test SCREEN e ORIENT.

Seguono i dettagli sui risultati dei test di validazione sensibilita e specificita per entrambi i test rapidi.



SCREENING PER INFEZIONE DA SARS-CoV-2: PRIMI RISULTATI SULLA VALIDAZIONE
DEI TEST RAPIDI SUL CAMPO E SULLO SCREENING DEGLI OPERATORI

Test SCREEN

Sensibilita

| test di validazione sono stati effettuati su un totale di 109 sieri considerati veri positivi da prelievi di casi
sintomatici con PCR positiva con test rapido effettuato almeno 14 giorni dopo l'inizio dei sintomi, di cui
68 c/o AOUP e 41 c/o AOUC.

Risultati test rapido Test su sieri di casi di CoViD-19 confermati

IgM + 19

IgM&IgG + 60

Totale test rapidi negativi 1

Specificita

La valutazione di specificita & stata effettuata su 295 sieri anonimi considerati veri negativi per presenza
di anticorpi contro il SARS-CoV-2 in quanto raccolti in era “pre-covid” (200 nel periodo invernale 2013-
2014 e 95 nel periodo estivo 2014).

Totale sieri “pre- Sieri “pre-covid” Sieri “pre-covid”
covid” periodo invernale periodo estivo

Risultati test rapido

IgM + 14 13 1

IgM&IgG + 3 3 0

Totale test rapidi negativi o dubbi 268 178 90

Specificita per positivita di IgG
(i?\dipender":tergente da IgM§ 0.96 0,96 0,96

IgG + o dubbie 9 6 3

Totale test rapidi positivi o dubbi 51 42 9

Specificita per positivita di qualsiasi Ig 0,83 0,79 0,91
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Valori Predittivi Positivi e Negativi al variare della prevalenza e in
base alle diverse definizioni di positivita del test

Prevalenze presunte di veri positivi nella popolazione

Valore Predittivo Positivo - totale sieri, qualsiasi Ig, dubbi
considerati negativi 0,1 0,18 0,25 0,36

Valore Predittivo Positivo - totale sieri, solo IgG, dubbi
considerati negativi

0,19 0,31 0,41 0,54

Valore Predittivo Positivo - sieri estivi, qualsiasi Ig, dubbi

considerati negativi 016 0,28 0,37 0.5

Valore Predittivo Positivo - sieri estivi, solo IgG, dubbi
considerati negativi

0,19 0,32 0,42 0,55

Valore Predittivo Positivo - sieri invernali, qualsiasi Ig, dubbi 0.08

considerati negativi 51 b2z b2

Valore Predittivo Positivo - sieri invernali, solo IgG, dubbi

considerati negativi U B2l Bl bt

Test ORIENT GENE
Sensibilita

| test di validazione sono stati effettuati su un totale di 67 sieri considerati positivi, di cui 26 da prelievi di
casi sintomatici PCR positivi con test rapido effettuato almeno 7 giorni dopo la comparsa dei sintomi c/o
AQOUS e 41 da prelievi di casi sintomatici PCR positivi con test rapido effettuato almeno 14 giorni dopo
I'inizio dei sintomi ¢/o AOUC.

Risultati test rapido Test su sieri di casi di CoViD-19 confermati

IgM + 2

IgM&IgG + 53

Totale test rapidi negativi 2

Specificita test rapido (totale negativi/totale test) NA
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Specificita

La valutazione di specificita & stata effettuata su 295 sieri anonimi considerati veri negativi per presenza
di anticorpi contro il SARS-CoV-2 in quanto raccolti in era “pre-covid” (200 nel periodo invernale 2013-
2014 e 95 nel periodo estivo 2014)

Totale sieri “pre- Sieri “pre-covid” Sieri “pre-covid”
covid” periodo invernale periodo estivo

Risultati test rapido

IgM + 8 7 1

IgM&IgG + 1 1 0

Totale test rapidi negativi o dubbi 269 181 88

Specificita per positivita di IgG
(indipendentemente da IgM) 0.94 0,94 0.94

1gG + o dubbie 22 15 7

Totale test rapidi positivi o dubbi 36 28 8

Specificita per positivita di qualsiasi Ig 0,88 0,86 0,92



RappPoRrTO 27 MAGGIO 2020

Valori Predittivi Positivi e Negativi al variare della prevalenza e in
base alle diverse definizioni di positivita del test

Prevalenze presunte di veri positivi nella popolazione

Valore Predittivo Positivo - totale sieri, qualsiasi Ig, dubbi
considerati negativi 0.10 0,18 0,25 0,40

Valore Predittivo Positivo - totale sieri, solo IgG, dubbi
considerati negativi Ll 2 e e

Valore Predittivo Positivo - sieri estivi, qualsiasi Ig, dubbi
considerati negativi 0,12 0,21 0,29 0,41

Valore Predittivo Positivo - sieri estivi, solo IgG, dubbi
considerati negativi 013 0,24 0,32 0,45

Valore Predittivo Positivo - sieri invernali, qualsiasi Ig, dubbi
considerati negativi 0,09 0,17 0,24 0,35

Valore Predittivo Positivo - sieri invernali, solo IgG, dubbi
considerati negativi 014 0,25 0,33 0,46
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Screening operatori sanitari delle Aziende
Ospedaliero-universitarie, della FTGM, di Ispro

Al 24 Aprile, 17.098 operatori sanitari delle AOU di Careggi, Pisa, Siena, Meyer, FTGM e di ISPRO avevano
eseguito il test rapido di screening. La AOU di Careggi ha utilizzato il test SCREEN, mentre le AOU di Pisa
e Siena, FTGM e ISPRO il test ORIENT GENE. Un totale di 406 operatori (pari al 2,6 %) sono risultati positivi
al test e 538 (pari al 3,4 %) sono risultati positivi o dubbi. Le percentuali di test positivi e ancor di piu dei
test dubbi sono piu alte a Careggi che nelle altre Aziende.

AOUC AOUP  AOUMeyer FTGM ISPRO TOTALE
N.
&';*t’;‘;‘i“" 3518 100 5.456 100 6.059 100 1.193 100 652 100 220 100 17.098 108

I1gG pos 31 0,9 89 1,6 92 1,5 21 1,8 6 0,9 1 0,5 240 1,5

Totale positivi 53 15 172 32 135 22 35 2,9 8 1,2 3 1.4 406 2,6

IgG dubbio 2 0,1 5 0,1 0 0 3 0,3 4 0,6 0 0 14 0,1

Totale dubbi 3 0,1 112 21 0 0 11 0,9 5 0,8 1 0,5 132 0,8

I8G pos & 33 09 9 17 92 15 24 2 10 15 1 05 254 16

Totale positivi
edubbr 56 1,6 284 52 135 22 46 3,9 13 2 4 1,8 538 3,4

Al 24 aprile, tutti gli operatori sanitari risultati positivi o dubbi al test rapido presso le AOU di Careggi,
Pisa, Meyer, FTGM e ISPRO hanno fatto il tampone di nasofaringeo per la ricerca del SARS-CoV-2. Alla
AQOU di Careggi sono risultati positivi 20 operatori sanitari, pari al 7 % dei positivi/dubbi al test rapido
e al 3,7 %o dei sottoposti al test di screening, a alla AOU di Pisa 6 operatori sanitari, pari al 4,4 % dei
positivi/dubbi al test rapido e al 1 %o dei sottoposti al test di screening, alla AOU Meyer 5 operatori
sanitari, pari al 10,9 % dei positivi/dubbi al test rapido e al 4,2 %o dei sottoposti al test di screening e alla
FTGM 2 operatori sanitari, pari al 15,4 % dei positivi/dubbi al test rapido e al 3 %o dei sottoposti al test di
screening. Nessun operatore sanitario all'ISPRO é risultato positivo al tampone.
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AOU Careggi AOU Pisa AOU Meyer AOU FTGM ISPRO Totale

% su % su % su % su % su % su
PCR positivi PCR positivi PCR positivi PCR positivi PCR + positivi PCR  positivi
+ test + test + test + test test + test
rapido rapido rapido (=] o]feo] rapido rapido

IgM pos 1 1.4 0 0,0 0 0,0 0 0 0 na 1 1.0

IgM & IgG pos 4 28,6 5 20,8 2 25,0 0 0,0 0 na 11 229

IgM dubbio 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 na 0 0.0

IgM & IgG dubbi 1 14,3 0 0,0 0 na 0 0,0 0 na 1 14.

IgM pos & dubbi 1 0,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 na 1 0.5

1gM & IgG pos e 5 238 5 208 2 250 0 00 0 na 12 218

Pressola AOU diSiena, i tamponidi conferma sono stati eseguiti soltanto agli operatori con sieropositivita
confermata con test ELISA (24 su 56) ed e risultato positivo soltanto un operatore, pari al 1,8 % dei
positivi/dubbi al test rapido e allo 0,3 %o dei sottoposti al test di screening.

Elisa positivi PCR positivi % su positivi test rapido

IgG pos 8 0 0,0

Totale positivi 22 1 1,9

IgG dubbio 1 0 0,0

Totale dubbi 2 0 0,0

IgG pos & dubbi e 0 0,0

Totale positivi e dubbi 24 1 1,8
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Screening operatori sanitari delle Aziende USL

Al 5 maggio 2020, 35.091 operatori sanitari delle tre Aziende USL della Toscana avevano eseguito il
test rapido di screening1. Un totale di 1.111 operatori (pari al 3,2 %) sono risultati positivi al test. Le
percentuali di test positivi sono risultate piu alte nella ASL Sud-Est e piu basse nella ASL Nord-Ovest.
Alla solita data, 580 operatori sanitari risultati positivi al test rapido avevano effettuato il tampone e 94
sono risultati positivi, pari al 16,2%, con variabilita contenuta tra le tre ASL.

N. Test N. %
Rapidi sieropositivi  sieropositivita

N. tamponi % tamponi positivi su

Asl Toscana positivi tamponi effettuati

N. tamponi

AT Nord

Ovest 9.241 201 2,2 177 29 16,4

Totale 35.091 1.111 3,2 580 94 16,2

Per le ASL Toscana Sud-Est e Toscana Nord-Ovest sono disponibili dati di dettaglio disaggregati per
tipologia di operatori. Si riportano di seguito i risultati disaggregati per operatori dei presidi ospedalieri,
dei distretti, dei dipartimenti di prevenzione e del MMG/PdF.

A - Operatori sanitari nei Presidi Ospedalieri
Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi Asl Sud Est Asl Nord Ovest

Operatori testati 5.796 100 6.341 100 12.137 100

IgG pos 100 1,7 nd - 100 0,8

Totale positivi 178 3.1 124 2,1 302 2,5

IgG dubbio 5 0,1 nd - 5 0,0

Totale dubbi 56 1,0 12 0,2 68 0,6

IgG pos & dubbi 105 1,8 nd - 105 0,9

Totale positivi & dubbi 234 4,0 136 2,3 370 3,0

1 Asl Sud Est: operatori presidi ospedalieri, distretti, dipartimenti prevenzione, MMG, e operatori RSA.

Asl Nord Ovest: operatori presidi ospedalieri, distretti, dipartimenti prevenzione, MMG, operatori tecnostruttura e altri con-
venzionati.

Asl Centro: operatori presidi ospedalieri, distretti, dipartimenti prevenzione, MMG e PdF, Cooperative, Ditte in appalto, ESTAR.
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Risyolltati tampone nasofaringeo per risultati positivi o dubbi al test
rapido

Tamponi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

N. operatori N. operatori N. operatori
che hanno che hanno che hanno
fatto PCR+ % fatto PCR+ % fatto PCR+ %
tampone tampone tampone

IgM pos 57 4 7,0 nd nd - 57 4 7.0

IgM & IgG pos 21 10 476 119 19 16,0 21 29 1381

IgM dubbio 1 1 100,0 nd nd = 1 1 100,0

IgM & IgG dubbi 16 2 12,5 nd nd - 16 2 12,5

IgM pos & dubbi 58 5 8,6 nd nd - 58 5 8,6

I8 & IgG pos e 37 12 324 nd nd - 37 12 324

B - Operatori sanitari nei Distretti
Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

% N. %

Operatori testati 1.478 100 1.883 100 3.361 100

IgG pos 31 2,1 nd - 31 0,9

Totale positivi 55 3,7 44 2,3 929 2,9

IgG dubbio 2 0,1 nd = 2 0,1

Totale dubbi 9 0,6 3 0,2 12 0,4

IgG pos & dubbi 33 2,2 nd - 33 1,0

Totale positivi & dubbi 64 4,3 47 2,5 111 33
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Risyétati tampone nasofaringeo per risultati positivi o dubbi al test
rapido

Tamponi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

N. operatori N. operatori N. operatori
che hanno che hanno che hanno
fatto PCR+ % fatto PCR+ % fatto PCR+ %
tampone tampone tampone

IgM pos 15 0 0,0 nd nd - 15 0 0,0

IgM & IgG pos 7 2 28,6 42 8 19,0 49 10 204

IgM dubbio 0 0 0,0 nd nd - 0 0 0,0

IgM & IgG dubbi 2 1 50,0 nd nd - 2 1 50,0

IgM pos & dubbi 15 0 0,0 nd nd - 15 0 0,0

IgM & IgG pos e
fubbi 9 3 33,3 nd nd - 9 3 33,3

C - Operatori sanitari nei Dipartimenti di prevenzione
Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

Operatori testati 273 100 394 100 667 100
EMpes 1 ee o101
IgG pos 3 1.1 nd - 3 0,4
Megops o 00 & 15 6 03
Totale positivi 4 1,5 6 1,5 10 1,5
Mawbo 104w - 101
IgG dubbio 0 0,0 nd - 0 0,0

Totale dubbi 1 0,4 nd - 1 0,1

IgG pos & dubbi 3 1,1 nd - 3 0,4

Totale positivi & dubbi 5 1,8 6 1,5 11 1,6
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Risyolltati tampone nasofaringeo per risultati positivi o dubbi al test
rapido

Tamponi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

N. operatori N. operatori N. operatori
che hanno che hanno che hanno
fatto PCR+ % fatto PCR+ % fatto PCR+ %
tampone tampone tampone

IgM pos 1 0 0,0 nd nd - 1 0 0,0

IgM & 1gG pos 0 0 0,0 6 0 0,0 6 0 0,0

IgM dubbio 1 0 0,0 nd nd - 1 0 0,0

IgM & IgG dubbi 0 0 0,0 nd nd - 0 0 0,0

IgM pos & dubbi 2 0 0,0 nd nd - 2 0 0,0

IgM & 1gG pos e
Bboi 2P 0 0 0,0 nd nd - 6 0 0,0

D - Medici medicina generale e pediatri di famiglia
Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

Operatori testati 211 100 282 100 493 100
Mpos oz 08w -2 o4
IgG pos 1 0,0 nd - 1 0,2
Mslgepes 000 sz e 2
Totale positivi 3 14 6 2,1 9 1,8
dgMawbo 0 00 -0 00
IgG dubbio 0 0,0 nd - 0 0,0

Totale dubbi 5 2,4 nd - 5 1,0

IgG pos & dubbi 1 0,5 nd - 1 0,2

Totale positivi & dubbi 8 3,8 6 2,1 14 2,8
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Risyétati tampone nasofaringeo per risultati positivi o dubbi al test
rapido

Tamponi Asl Sud Est Asl Nord Ovest Totale

N. operatori N. operatori N. operatori
che hanno che hanno che hanno
fatto PCR+ % fatto PCR+ % fatto
tampone tampone tampone

PCR+ %

IgM pos 2 0 0,0 nd nd - 2 0 0,0

IgM & IgG pos 0 0 0,0 6 1 16,7 6 1 16,7

IgM dubbio 0 0 0,0 nd nd - 0 0 0,0

IgM & IgG dubbi 3 0 0,0 nd nd - 3 0 0,0

IgM pos & dubbi 2 0 0,0 nd nd - 2 0 0,0

lgeM & IgG pos e
fubb' gbp 3 0 0,0 nd nd - 9 0 0,0

Riepilogo casistica nelle Asl Nord-Ovest e Sud-est (operatori presidi
ospedalieri, distretti, dipartimenti prevenzione e MMG)

N. Test N. %
Rapidi sieropositivi  sieropositivita

N. tamponi % tamponi positivi su

Asl Toscana positivi tamponi effettuati

N. tamponi

AT Nord

Ovest 8.900 195 2,2 173 28 16,2

ASL SUD EST - Operatori RSA

Per la ASL Sud-Est sono stati resi disponibili anche i risultati dello screening effettuato tra gli operatori
delle RSA, periquali & stato eseguito sia il test rapido sia, praticamente per tutti, anche il tampone. Il 4%

degli operatori € risultato positivo o dubbio al test rapido.
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Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi

IgM pos 5 0,3

IgM & IgG pos 4 0,2

IgM dubbio 5 0,3

IgM & IgG dubbi 30 1,9

IgM pos & dubbi 10 0,6

IgM & IgG pos e dubbi 34 2,1

Negativi 1.549 96,0

Diciannove dei 62 operatori positivi al test rapido sono risultati positivi al tampone, pari ad oltre il 30%.
Degno di nota il fatto che sono risultati positivi al tampone anche 23 operatori che erano risultati negativi
al test rapido: il protocollo di screening avrebbe quindi identificato il 45% degli operatori con shedding
virale.

Risyétati tampone nasofaringeo per risultati positivi o dubbi al test
rapido

Risultati test rapidi N. operatori che hanno fatto tampone

IgG pos 18 4 22,2

Totale positivi 27 6 22,2

IgG dubbio 2 1 50,0

Totale dubbi 35 13 37,1

IgG pos & dubbi 20 5 25,0

Totale positivi &
ubbi

62 19 30,6

Qo
o
o
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ASL NORD OVEST - Altri medici convenzionati e operatori
tecnostruttura

Riportiamo infine per completezza i dati forniti dalla ASL Nord-Ovest per “altri medici convenzionati” e
per “operatori tecnostruttura”.

Altri convenzionati
Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi

IgM pos nd

IgM & IgG pos 2 1,2

IgM dubbio nd

I1gM & IgG dubbi nd

IgM pos & dubbi nd

I1gM & IgG pos e dubbi nd

Risultati tampone nasofaringeo per risultati al test rapido SOLO
positivi ( NO dubbi o negativi )

N. operatori
Tamponi che hanno fatto

tampone

IgG pos nd nd

Totale positivi 0 1 0,0

1gG dubbio nd nd

Totale dubbi nd nd

1gG pos & dubbi nd nd

Totale positivi & dubbi 0 1 0,0
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Operatori Tecnostruttura
Risultati test rapidi effettuati

Test rapidi

IgM pos nd

IgM & IgG pos 4 2,3

IgM dubbio nd

IgM & IgG dubbi nd

IgM pos & dubbi nd

IgM & 1gG pos e dubbi nd

Risultati tampone nasofaringeo per risultati al test rapido SOLO
positivi ( NO dubbi o negativi )

N. operatori
Tamponi che hanno fatto

tampone

IgG pos nd nd

Totale positivi 1 3 33,3

IgG dubbio nd nd -
Totale dubbi nd nd -
IgG pos & dubbi nd nd -

Totale positivi & dubbi 1 3 33,3
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Riepilogo casistica completa di tutte le Aziende
sanitarie

Al 5 maggio 2020, 52.189 operatori sanitari delle Aziende Sanitarie della Toscana avevano eseguito il
test rapido di screening. Un totale di 1.649 operatori (pari al 3,2 %) sono risultati positivi al test. Le
percentuali di test positivi sono piu alte nella ASL Sud-Est e piu bassi nella AOU di Siena.

Alla solita data, 1.086 operatori sanitari risultati positivi al test rapido avevano effettuato il tampone e
128 sono risultati positivi, pari al 11,8%, con percentuali piu alte presso le ASL Sud-Est e Nord-Ovest e
piu basse presso la AOU di Siena (a parte il caso di ISPRO, con nessun operatore positivo al tampone).

% tamponi
N. Test N. % N. N. tamponi positivi su
Rapidi sieropositivi sieropositivita  tamponi positivi tamponi

effettuati

Aziende sanitarie

ASL Nord-Ovest 9.241 201 2,2 177 29 16,4

AOU Siena 3.518 56 1,6 24 1 4,2

AOU Pisa 6.059 135 2,2 135 6 4,4

FTGM 652 13 2,0 13 2 15,4

Totale 52.189 1.649 3,2 1.086 128 11,8



La validazione dei due test utilizzati per gli screening degli operatori sanitari e stata effettuata su un
numero limitato di campioni considerati sieronegativi o sieropositivi.

La sensibilita € elevata per entrambi i test con Valori Predittivi Negativi pari o prossimi al cento per cento?.
Avendo analizzato solo sieri di pazienti sintomatici, resta non valutata la sensibilita dei test per rilevare la
sieropositivita conseguente ad infezioni asintomatiche. Tuttavia, non ci sono evidenze di letteratura ad
indicare che nell'infezione asintomatica la risposta anticorpale possa essere diversa.

E perd fondamentale distinguere tra sensibilita di ogni test sierologico nel diagnosticare come positivo un
soggetto che ha prodotto effettivamente una risposta anticorpale nei confronti del virus dalla sensibilita
del test nell'individuare un soggetto con infezione in corso e quindi potenzialmente contagioso.
Secondo alcuni studi, gli anticorpi nel sangue diventano rilevabili nel sangue medianamente a partire
dal 10° giorno dal contagio® e lo shedding del virus nei soggetti asintomatici dura medianamente dal
5° al 15° giorno dal contagio®. Secondo altri studi, lo shedding del virus puo durare, anche nei pazienti
paucisintomatici, molto piu a lungo, con tempi mediani di circa 30 giorni®. In ogni caso, una percentuale
non precisabile di soggetti con infezione da SARS-CoV-2 in corso risultera negativo ad ogni test sierologico
(e non soltanto al test rapido).

Sono invece meno incoraggianti i Valori Predittivi Positivi stimati sulla base dei risultati sulla specificita
dati i bassi livelli di siero-prevalenza. Nella situazione di considerare i risultati di entrambe le
immunoglobuline (IgM e IgG) e positivi anche i casi dubbi, sulla base dei valori di specificita ottenuti sui
sieri invernali, per siero prevalenze del 2%, i VPP sono intorno al 10 % per entrambi i test. La situazione
migliora considerando i risultati ottenuti sui sieri estivi, con VPP intorno al 20%. Cio significa che, anche
in questo caso, per questi livelli presupposti di siero-prevalenza, ogni 5 soggetti con test sierologico
positivo, 4 possono essere falsi positivi.

Sugli oltre 52mila operatori sanitari che hanno fatto il test rapido, 1.649, pari al 3,2%, sono risultati
positivi o dubbi. Per quanto abbiamo detto, la reale sieroprevalenza degli anticorpi contro il SARS-CoV2
in questo gruppo di popolazione & probabilmente piu bassa della percentuale dei positivi al test, ma non
e possibile stimarla con precisione perché, date queste percentuali di positivi al test e i valori predittivi
di questi test, gli intervalli di confidenza della prevalenza reale includono lo zero® .
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La possibilita di interpretare questi dati € limitata anche dall'indisponibilita ad oggi di dati individuali e di
dati sulle caratteristiche occupazionali e anamnestiche degli operatori sanitari sottoposti allo screening.

Al'5 maggio 2020, 1.086 operatori sieropositivi avevano fatto il tampone e 128, pari al 11,8%, sono
risultati positivi’. Questa percentuale € probabilmente piu bassa della reale percentuale di operatori
sanitari sieropositivi con infezione in corso perché, come abbiamo detto, molti operatori positivi al test
rapido potrebbero essere falsi positivi.

Lo screening di gruppi di popolazione asintomatica ad alto rischio ha due obiettivi:

1. identificare e isolare i casi con infezione in corso e, in prospettiva;

2. riammettere alle attivita lavorative e sociali, senza restrizioni e senza pericolo per loro e per gli altri,
i casi con infezione pregressa e immuni.

Grazie allo screening, sono stati identificati 128 operatori sanitari positivi al tampone e quindi
potenzialmente contagiosi. La possibilita di identificare questi casi con i test sierologici € pero limitata
dal fatto che la comparsa degli anticorpi nel sangue avviene dopo l'inizio del periodo di shedding virale:
una parte degli operatori sanitari con infezione in corso e quindi potenzialmente contagiosi al
momento del test non sono stati identificati, come dimostrato dal caso degli operatori sanitari nelle
RSA della ASL Sud-Est dove soltanto 19 dei 42 operatori positivi al tampone erano risultati positivi anche
al test rapido. Inoltre, per raggiungere questo obiettivo, il test andrebbe ripetuto periodicamente.

D'altra parte, sono stati identificati 1.521 operatori sanitari positivi al test rapido e negativi al
tampone. Purtroppo pero non possiamo essere certi che tutti questi operatori sanitari siano realmente
immuni all'infezione da SARS-CoV2 dati i bassi Valori Predittivi Positivi dei test con questi livelli di
prevalenza. Peraltro, la presenza di anticorpi non indica necessariamente che la persona € protetta nei
confronti di una reinfezione da SARS-Cov-2. Buona parte degli operatori sanitari che sono risultati
positivi al test rapido e negativi al tampone potrebbero essere falsi positivi al test rapido, e quindi
potrebbero non aver contratto l'infezione e non essere immuni. Questo problema pud essere
limitato considerando la positivita soltanto per le IgG, ma con bassi livelli di sieroprevalenza il problema
del basso Valore Positivo Predittivo permane.

7 Questo dato complessivo include anche il dato della AOU di Siena dove il tampone & stato effettuato solo per i soggetti risul-
tati positivi sia al test rapido che ai test ELISA di conferma.
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