


VEQ in Biologia Molecolare 

ciclo 2018 

3 invii di  

3 campioni 

multiparametrici 

 HBV DNA 

 HIV 1 RNA 

 HCV RNA 

 HCV genotipo 

   108   laboratori partecipanti 

 2764   risposte elaborate 

REGIONE ABRUZZO 

REGIONE BASILICATA 

REGIONE CAMPANIA 

REGIONE FRIULI VEN. 
GIULIA 

REGIONE LAZIO 

REGIONE LOMBARDIA 

REGIONE MARCHE 

REGIONE PIEMONTE 

REGIONE PUGLIA 

REGIONE SARDEGNA 

REGIONE SICILIA 

REGIONE TOSCANA 

REGIONE UMBRIA 

REGIONE VAL D'AOSTA 

REGIONE VENETO 



Sistemi diagnostici 

PCR quanti Abbott Abbott M2000 (SP + RT) 

Cepheid GeneXpert 

GeneProof Estrazione manuale + Rotorgene 

Qiagen Estrazione manuale/qiacube/qiasymphony + Rotorgene/AB7300-7500 

Roche Cobas CAP-CTM.   /   Cobas 4800.   /.  Cobas 6800 

Siemens Versant kPCR (SP + RT) 
 
 

NAT  Grifols Panther System 

Roche Cobas s201. /  Cobas 6800 
 
 

HCV genotipo Abbott Abbott M2000 

Ab Analitica 

Nuclear laser AutoLiPA/Profiblot/Autoblot 

Roche Cobas 4800 

Siemens AutoLiPA 

Sequenziamento su ABI 3130 XL 



Gruppi di elaborazione dati 

Risultati quantitativi.  

        RT PCR Roche 

        RT PCR Abbott 

        RT PCR Siemens 
        RT PCR Cepheid 
        RT PCR Qiagen 
        RT PCR Altre 

Risultati qualitativi 

       TMA  

         PCR 

Genotipo HCV 

        Ibridazione con sonda 
        RT PCR 
        Sequenziamento 
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Risultati
qualitativi
TMA (57%)

Risultati
qualitativi
PCR (43%)

PCR RT
Taqman

Roche (47%)

PCR RT
Abbott
(328%)

PCR RT
Siemens

Versant (7%)

PCR RT
Cepheid (5%)

PCR RT
Qiagen (6%)

PCR RT
Altre (7%)

PCR RT
nuclear laser

PCR RT.
geneproof

??

Totale risposte (2250) 
per metodo/strumento utilizzato  

HBV DNA HCV RNA HIV RNA
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Ibridazione con
sonde

Siemens (38%)

Ibridazione con
sonde

Nuclear Laser
(24%)

Ibridazione con
sonde

Ab Analit ica (2%)

RT PCR
Abbott(19%)

RT PCR
Roche(10%)

sequenziamento
(3%)

?? (7%)

Totale risposte (514) 
per metodo utilizzato

HCV genotipo



 

 Sensibilità e specificità elevata 

 Accuratezza su un ampio range dinamico (101-109) 

 Semplicità d’uso e basso rischio di contaminazione 

 Standardizzazione  

 

 Risultati per HCV RNA e HBV DNA espressi in UI/ml 

 Risultati HIV RNA  espressi in copie/ml 

 Considerata la variabilità tra le diverse metodiche (inter-metodo) e fra 
determinazioni effettuate con una stessa metodica (intra-metodo), 
differenze di valori di viremia fino a 0,5 log10 non sono considerate 
significative.  

 

 Il monitoraggio di ogni paziente andrebbe eseguito sempre con la stessa 
metodica.  

 

 

 



Real Time PCR Assay: possible output 

> LOQ 
 

Quantitative result 

within the dynamic 

range of the assay  

< LOQ 

 

 

 

Target  

not detected 

< LOQ  

(detected) 



HBV DNA campioni 19 
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

VEQ 9 HBV (RILEVATO)

VEQ 8 HBV  (non rilevato)

VEQ 7 HBV  (RILEVATO)

VEQ 6 HBV (RILEVATO)

VEQ 5 HBV (RILEVATO)

VEQ 4 HBV (non rilevato)

VEQ 3 HBV   (RILEVATO)

VEQ 2 HBV  (RILEVATO)

VEQ 1 HBV  (non rilevato)

risultato atteso (97%) <LOQ rilevato (2%) risultato non atteso (1%)



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 1 

Risultati 

quantitativi 74
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
PCR Real Time            

Roche
37 36 1

PCR Real Time 

Abbott
22 20 2

PCR Real Time 

Siemens
5 4 1

PCR Real Time 

Qiagen
6 5 1

PCR Real Time 

Altre
4 4

Risultati 

qualitativi  7
N NON RILEVATO     RILEVATO     

TMA 4 3 1

PCR 3 3

75
93%

5
6%

1
1% < Non Rilevato

< LOQ Rilevato



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 2 

Risultati 

quantitativi 76
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real 

Time Roche
38 155.365 147.063 105.029 389.000 5,0 5,6 0,6 2,12 0,11

PCR Real 

Time Abbott
22 238.245 224.314 130.262 479.858 5,1 5,7 0,6 2,72 0,15

PCR Real 

Time Siemens
6 96.758 69.705 58.310 175.400 4,8 5,2 0,5 4,17 0,21

PCR Real 

Time Qiagen
5 127.417 113.226 63.728 207.554 4,8 5,3 0,5 4,19 0,21

PCR Real 

Time Altre
5 1.186.934 266.000 117.256 4.301.816 5,1 6,6 1,6 9,91 0,60

Tutti i metodi 

quanti
240.757 160.118 58.310 4.301.816 4,8 6,6 1,9 4,81 0,26

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

105.029

130.262

58.310 63.728

117.256

58.310

389.000

479.858

175.400

207.554

155.365

238.245

96.758
127.417

240.757

105.029

130.262

58.310 63.728

117.256

58.310

389.000

479.858

175.400

207.554

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                      
QUANTI

 

1 GeneProof= 4.301.816 



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 3 

265.000
176.263

478.000

152.498 182.544 152.498

483.000
557.472

853.500

506.239

369.154 342.360

614.417

279.767

2.399.265

508.440

265.000
176.263

478.000

152.498 182.544 152.498

483.000
557.472

853.500

506.239

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                      
QUANTI

Risultati 

quantitativi 76
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
38 369.154 366.000 265.000 483.000 5,4 5,7 0,3 1,23 0,07

PCR Real Time 

Abbott
22 342.360 345.115 176.263 557.472 5,2 5,7 0,5 2,07 0,11

PCR Real Time 

Siemens
6 614.417 592.250 478.000 853.500 5,7 5,9 0,3 1,81 0,10

PCR Real Time 

Qiagen
5 279.767 243.000 152.498 506.239 5,2 5,7 0,5 3,45 0,19

PCR Real Time 

Altre
5 2.399.265 2.625.000 182.544 5.022.430 5,3 6,7 1,4 11,24 0,72

Tutti i metodi 

quanti
508.440 359.077 152.498 5.022.430 5,2 6,7 1,5 4,16 0,24

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

 

1 GeneProof= 5.022.430 



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 4 

Risultati 

quantitativi 84
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
PCR Real Time            

Roche
39 37 2

PCR Real Time 

Abbott
23 23

PCR Real Time 

Siemens
6 5 1

PCR Real Time 

Qiagen
9 9

PCR Real Time 

Altre
7 7

Risultati 

qualitativi  7
N NON RILEVATO     

TMA 4 4

PCR 3 3

88
97%

3
3% < Non Rilevato

< LOQ Rilevato



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 5 

3.035 2.905

8.419

2.255

3.485

2.255

6.010

7.180

12.530 12.530

4.650 4.729

10.191

4.609

10.826

3.035 2.905

8.419

2.255

3.485

2.255

6.010

7.180

12.530 12.530

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                      
QUANTI

1 GeneProof= Non rilevato 

1 GeneProof= 382.152 

Risultati 

quantitativi 82
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
39 4.650 4.690 3.035 6.010 3,5 3,8 0,3 2,11 0,08

PCR Real Time 

Abbott
23 4.729 4.680 2.905 7.180 3,5 3,9 0,4 2,64 0,10

PCR Real Time 

Siemens
4 10.191 9.908 8.419 12.530 3,9 4,1 0,2 1,79 0,07

PCR Real Time 

Qiagen
9 4.609 3.613 2.255 12.530 3,4 4,1 0,7 5,80 0,21

PCR Real Time 

Altre
6

+1* Non 

rilevato 
84.095 16.150 3.485 382.152 3,5 5,6 2,0 15,91 0,78

Tutti i metodi 

quanti
10.826 4.813 2.255 382.152 3,4 5,6 2,2 7,24 0,29

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione  6 

1 GeneProof= 2.000 

1 GeneProof= 2.445.569 

Risultati 

quantitativi 87
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
42 74.514 73.392 5.750 119.000 3,8 5,1 1,3 4,13 0,20

PCR Real Time 

Abbott
23 48.571 47.615 30.074 67.846 4,5 4,8 0,4 1,97 0,09

PCR Real Time 

Siemens
6 136.867 118.950 101.900 240.000 5,0 5,4 0,4 2,63 0,14

PCR Real Time 

Qiagen
9 55.641 40.373 18.958 132.600 4,3 5,1 0,8 5,77 0,27

PCR Real Time 

Altre
7 391.330 48.422 2.000 2.445.569 3,3 6,4 3,1 16,18 0,90

Tutti i metodi 

quanti
95.494 63.700 2.000 2.445.569 3,3 6,4 3,1 6,33 0,32

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

5.750

30.074

101.900

18.958

2.000 2.000

119.000

67.846

240.000

132.600

74.514

48.571

136.867

55.641

95.494

5.750

30.074

101.900

18.958

2.000 2.000

119.000

67.846

240.000

132.600

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                      
QUANTI



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 7  

1 GeneProof= 500 

1 GeneProof= 55.512 

4.200
3.137

5.822

13 25 13

16.500

7.934

14.460

379

7.079

5.455

8.814

139

9.658

6.776

4.200
3.137

5.822

13 25 13
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                      

QUANTI

Risultati 

quantitativi 87
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
40 7.079 6.851 4.200 16.500 3,6 4,2 0,6 2,84 0,11

PCR Real Time 

Abbott
23 5.455 5.534 3.137 7.934 3,5 3,9 0,4 2,95 0,11

PCR Real Time 

Siemens
6 8.814 8.234 5.822 14.460 3,8 4,2 0,4 3,83 0,15

PCR Real Time 

Qiagen
3

+3* < LOQ ril                  

+3* non ril
139 24 13 379

PCR Real Time 

Altre
9 9.658 4.851 25 55.512 1,4 4,7 3,3 28,74 1,15

Tutti i metodi 

quanti
6.776 6.310 13 55.512 1,1 4,7 3,6 20,28 0,78

Risultati             

qualitativi  7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 8 

Risultati 

quantitativi 87
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
RILEVATO     

PCR Real Time            

Roche
40 39 1* solo ris quali

PCR Real Time 

Abbott
23 20 1 2** 1.306   e  483.840

PCR Real Time 

Siemens
5 3 2

PCR Real Time 

Qiagen
9 9

PCR Real Time 

Altre
10 8 2

Risultati 

qualitativi 7
N NON RILEVATO     

TMA 4 4

PCR 3 3

86
92%

5
5%

3
3% < Non Rilevato

< LOQ Rilevato



VEQ 2018 

HBV DNA 

Campione 9 

1 GeneProof= 4.000 

1 GeneProof= 76.209 4.778 3.706

12.920

297 1.760 297

13.700
9.426

60.288

5.136

76.209 76.209

7.568 6.052

26.707

1.854

13.310
8.534

4.778 3.706

12.920

297 1.760 297
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                      

QUANTI

Risultati 

quantitativi  87
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
39 7.568 7.060 4.778 13.700 3,7 4,1 0,5 2,53 0,10

PCR Real Time 

Abbott
23 6.052 5.942 3.706 9.426 3,6 4,0 0,4 2,44 0,09

PCR Real Time 

Siemens
5 26.707 19.360 12.920 60.288 4,1 4,8 0,7 5,66 0,25

PCR Real Time 

Qiagen
8 1.854 1.585 297 5.136 2,5 3,7 1,2 14,08 0,46

PCR Real Time 

Altre
12 13.310 7.057 1.760 76.209 3,2 4,9 1,6 9,98 0,41

Tutti i metodi 

quanti
8.534 6.460 297 76.209 2,5 4,9 2,4 8,67 0,34

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



HIV RNA campioni 19 

3

4

1

1

10

1

3

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

VEQ 9 HIV (RILEVATO)

VEQ 8 HIV (non rilevato)

VEQ 7 HIV  (RILEVATO)

VEQ 6 HIV (RILEVATO)

VEQ 5 HIV (RILEVATO)

VEQ 4 HIV  (non rilevato)

VEQ 3 HIV    (RILEVATO)

VEQ 2 HIV  (non rilevato??)

VEQ 1 HIV  (RILEVATO)

risultato atteso (96%) <LOQ rilevato (3%) risultato non atteso (1%)



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 1  

475

229

508

1176

488

229

1290

975
886

1360

674

1360

741

420

719

1279

581
665

475

229

508

1176

488

229

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                       
QUANTI

Risultati 

quantitativi 52
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
25 741 372 475 1.290 2,7 3,1 0,4 3,65 0,10

PCR Real Time 

Abbott
16 420 212 229 975 2,4 3,0 0,6 6,75 0,18

PCR Real Time 

Siemens
6 719 726 508 886 2,7 2,9 0,2 3,01 0,09

PCR Real Time 

Cepheid
3 1.279 1.300 1.176 1.360

PCR Real Time 

Altre
2 581 581 488 674

Tutti i metodi 

quanti
665 664 229 1.360 2,4 3,1 0,8 6,74 0,19

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 2  

47
78%

10
17%

3
5%

< Non Rilevato

< LOQ Rilevato

  Rilevato

Risultati 

quantitativi 53
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
RILEVATO     

PCR Real Time            

Roche
26 21 4 1*

*27 cp/ml           

(Cobas 6800)

PCR Real Time 

Abbott
16 14 2

PCR Real Time 

Siemens
6 4 2

PCR Real Time 

Cepheid
3 2 1

PCR Real Time 

Altre
2 1 1

Risultati 

qualitativi 7
N NON RILEVATO     RILEVATO

TMA 4 2 2

PCR 3 3



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 3  

353
268

481

1100

754

229

1090 1081

685

1710

798

1360

606
660

555

1364

776
667

353
268

481

1100

754

229

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                       
QUANTI

Risultati 

quantitativi 54
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
27 606 304 353 1.090 2,5 3,0 0,5 4,36 0,12

PCR Real Time 

Abbott
16 660 332 268 1.081 2,4 3,0 0,6 5,37 0,15

PCR Real Time 

Siemens
5

1 <LOQ 

rilevato
555 528 481 685 2,7 2,8 0,2 2,25 0,06

PCR Real Time 

Cepheid
3 1.364 1.282 1.100 1.710

PCR Real Time 

Altre
2 776 776 754 798

Tutti i metodi 

quanti
667 593 229 1.360 2,4 3,1 0,8 5,26 0,15

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 4  

Risultati 

quantitativi 55
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
RILEVATO     

PCR Real Time            

Roche
27 25 1 1*

* no quanti              

(Cobas CAP/CTM)

PCR Real Time 

Abbott
17 17

PCR Real Time 

Siemens
5 5

PCR Real Time 

Cepheid
4 4

PCR Real Time 

Altre
2 2

Risultati 

qualitativi 7
N NON RILEVATO     

TMA 4 4

PCR 3 3

60
97%

1
1%

1
2%< Non Rilevato

< LOQ Rilevato

  Rilevato



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 5  

148

76
37

305 305

37

727

339

62

486

344

727

379

196

50

415

325 311

148

76
37

305 305

37

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                       
QUANTI

Risultati 

quantitativi 54
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
30 379 191 148 727 2,2 2,9 0,7 5,87 0,15

PCR Real Time 

Abbott
16

+1 <LOQ 

Rilevato
196 99 76 339 1,9 2,5 0,6 8,24 0,19

PCR Real Time 

Siemens
2

+3 <LOQ 

Rilevato
50 50 37 62

PCR Real Time 

Cepheid
4 415 453 305 486 2,5 2,7 0,2 4,17 0,11

PCR Real Time 

Altre
2 325 325 305 344

Tutti i metodi 

quanti
311 305 37 727 1,6 2,9 1,3 10,3 0,3

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 6  

1.490
1.222 1.275

3.218

1.356 1.222

3.570
3.323

2.110

5.330

2.039

5.330

2.376
1.890

1.648

4.543

1.698

2.247

1.490
1.222 1.275

3.218

1.356 1.222

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                       
QUANTI

Risultati 

quantitativi 59
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
30 2.376 1.190 1.490 3.570 3,2 3,6 0,4 3,05 0,10

PCR Real Time 

Abbott
17 1.890 947 1.222 3.323 3,1 3,5 0,4 3,44 0,11

PCR Real Time 

Siemens
6 1.648 1.608 1.275 2.110 3,1 3,3 0,2 3,06 0,10

PCR Real Time 

Cepheid
4 4.543 5.080 3.218 5.330 3,5 3,7 0,2 3,31 0,12

PCR Real Time 

Altre
2 1.698 1.698 1.356 2.039

Tutti i metodi 

quanti
2.247 2.029 1.222 5.330 3,1 3,7 0,6 4,20 0,14

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 7  

Risultati 

quantitativi 58
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
29 2.240 1.122 1.307 3.680 3,1 3,6 0,4 3,87 0,13

PCR Real Time 

Abbott
17 1.060 532 411 2.339 2,6 3,4 0,8 5,79 0,18

PCR Real Time 

Siemens
6 1.305 1.315 941 1.690 3,0 3,2 0,3 3,16 0,10

PCR Real Time 

Cepheid
4 3.153 3.225 2.310 3.850 3,4 3,6 0,2 3,27 0,11

PCR Real Time 

Altre
2 2.186 2.186 2.020 2.352

Tutti i metodi 

quanti 
1.859 1.685 411 3.850 2,6 3,6 1,0 6,64 0,22

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

1.307

411

941

2.310
2.020

411

3.680

2.339

1.690

3.850

2.352

3.850

2.240

1.060
1.305

3.153

2.186
1.859

1.307

411

941

2.310
2.020

411

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                       
QUANTI



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 8  

Risultati 

quantitativi 57
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
RILEVATO     

PCR Real Time            

Roche
29 29

PCR Real Time 

Abbott
17 16 1

PCR Real Time 

Siemens
5 3 2

PCR Real Time 

Cepheid
4 4

PCR Real Time 

Altre
2 2

Risultati 

qualitativi 7
N NON RILEVATO     

TMA 4 4

PCR 3 3

61
95%

3
5%

< Non Rilevato

< LOQ Rilevato



VEQ 2018 

HIV RNA 

Campione 9  

Risultati 

quantitativi 59
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
30 2.262 1.133 891 3.690 2,9 3,6 0,6 4,34 0,15

PCR Real Time 

Abbott
17 930 467 535 1.321 2,7 3,1 0,4 3,73 0,11

PCR Real Time 

Siemens
6 1.510 1.417 1.048 2.084 3,0 3,3 0,3 4,36 0,14

PCR Real Time 

Cepheid
4 3.294 3.072 2.290 4.740 3,4 3,7 0,3 3,88 0,14

PCR Real Time 

Altre
2 2.631 2.631 2.387 2.874

Tutti i metodi 

quanti
1.891 1.876 535 4.740 2,7 3,7 0,9 6,86 0,22

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

891

535

1.048

2.290 2.387

535

3.690

1.321

2.084

4.740

2.874

4.740

2.262

930

1.510

3.294

2.631

1.891

891

535

1.048

2.290 2.387

535

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI                       
QUANTI



HCV RNA campioni 19 

4

2

8

3

1

1

2

12

3

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

VEQ 9 HCV  (RILEVATO)

VEQ 8 HCV   (non rilevato)

VEQ 7 HCV  (RILEVATO)

VEQ 6 HCV (RILEVATO)

VEQ 5 HCV  (RILEVATO)

VEQ 4 HCV   (RILEVATO)

VEQ 3 HCV   (RILEVATO)

VEQ 2 HCV  (RILEVATO)

VEQ 1 HCV  (non rilevato)

risultato atteso (96%) <LOQ rilevato (2%) risultato non atteso (2%)



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 1  

Risultati 

quantitativi 83
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
RILEVATO     

PCR Real Time            

Roche
38 36 1 1*

*26 Cobas 

CAP/CTM
PCR Real Time 

Abbott
24 21 3

PCR Real Time 

Siemens
6 5 1  

PCR Real Time 

Qiagen
5 2 2 1* *203               

PCR Real Time 

Cepheid
6 5 1* *47               

PCR Real Time 

Altre
4 3 1

Risultati 

qualitativi 7
N NON RILEVATO     

TMA 4 4

PCR 3 3

79
88%

8
9%

3
3%< Non Rilevato

< LOQ Rilevato

  Rilevato



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 2  

Risultati 

quantitativi 82
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
34

+ 3 Non ril              

+ 1 <LOQ ril
46 40 20 112 1,3 2,0 0,7 9,96 0,17

PCR Real Time 

Abbott
24 34 31 12 78 1,1 1,9 0,8 13,00 0,20

PCR Real Time 

Siemens
2

+ 3 Non ril           

+ 1 <LOQ ril
22 22 18 25

PCR Real Time 

Cepheid
6 26 25 17 34 1,2 1,5 0,3 7,20 0,10

PCR Real Time 

Qiagen
1 + 2 Non ril 34 34

PCR Real Time 

Altre
4 + 1 Non ril 88 102 39 109 1,6 2,0 0,4 11,03 0,21

Tutti i metodi 

quanti 
42 35 12 112 1,1 2,0 1,0 12,79 0,21

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato Non rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

71

78
88%

9
10%

2
2%

Rilevato

Non rilevato

<LOQ
Rilevato



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 3  

Risultati 

quantitativi 82
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
38 22.863 24.400 3.740 33.950 3,6 4,5 1,0 4,21 0,18

PCR Real Time 

Abbott
24 18.543 17.709 11.085 27.018 4,0 4,4 0,4 2,19 0,09

PCR Real Time 

Siemens
6 37.735 37.455 19.250 62.050 4,3 4,8 0,5 4,37 0,20

PCR Real Time 

Cepheid
6 20.483 17.850 13.500 36.100 4,1 4,6 0,4 3,48 0,15

PCR Real Time 

Qiagen
3 32.786 45.706 3.470 49.183

PCR Real Time 

Altre
5 55.178 30.303 1.532 152.000 3,2 5,2 2,0 16,48 0,78

Tutti i metodi 

quanti
24.846 21.660 1.532 152.000 3,2 5,2 2,0 5,87 0,26

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

1 (Altro metodo)= 152.000 3.740

11.085

19.250

13.500

3.470 1.532 1.532

33.950

27.018

62.050

36.100

49.183

22.863
18.543

37.735

20.483

32.786

55.178

24.846

3.740

11.085

19.250

13.500

3.470 1.532 1.532

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT  CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI 
QUANTI 



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 4  

Risultati 

quantitativi 94
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
39 9.722 9.980 3.190 20.500 3,5 4,3 0,8 4,70 0,19

PCR Real Time 

Abbott
25 5.842 5.880 3.457 7.580 3,5 3,9 0,3 2,20 0,08

PCR Real Time 

Siemens
6 8.874 8.640 6.870 11.450 3,8 4,1 0,2 2,26 0,09

PCR Real Time 

Cepheid
10 7.267 7.215 5.220 10.000 3,7 4,0 0,3 2,17 0,08

PCR Real Time 

Qiagen
7 38.827 14.363 1.325 201.689 3,1 5,3 2,2 13,87 0,64

PCR Real Time 

Altre
5

+2 Non 

rilevato
22.719 19.888 5.408 38.000 3,7 4,6 0,8 7,78 0,34

Tutti i metodi 

quanti
11.266 7.353 1.325 201.689 3,1 5,3 2,2 6,45 0,26

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

3.190 3.457
6.870 5.220

1.325
5.408

1.325

20.500

7.580
11.450 10.000

38.000

9.722
5.842

8.874 7.267

38.827

22.719

11.266

3.190 3.457
6.870 5.220

1.325
5.408

1.325
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT  CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI 

QUANTI 

2 GeneProof= Non rilevato 

1 GeneProof=  16.000 



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 5 

Risultati 

quantitativi 93
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
40 20.866 20.500 5.500 33.700 3,7 4,5 0,8 3,39 0,15

PCR Real Time 

Abbott
25 15.127 14.718 9.827 23.033 4,0 4,4 0,4 2,04 0,09

PCR Real Time 

Siemens
4 35.898 28.075 23.910 65.530 4,4 4,8 0,4 4,36 0,20

PCR Real Time 

Cepheid
10 16.610 16.150 2.900 27.900 3,5 4,4 1,0 6,39 0,27

PCR Real Time 

Qiagen
7 22.110 19.400 5.613 38.672 3,7 4,6 0,8 8,08 0,35

PCR Real Time 

Altre
6

+1 Non 

rilevato
27.528 20.826 3.129 76.700 3,5 4,9 1,4 10,41 0,46

Tutti i metodi 

quanti
20.027 17.650 2.900 76.700 3,5 4,9 1,4 4,99 0,21

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

1 GeneProof= Non rilevato 

1 GeneProof=   3.129 

1 GeneProof= 18.000 

5.500
9.827

23.910

2.900
5.613

3.129 2.900

33.700

23.033

65.530

27.900

38.672

76.700 76.700

20.866
15.127

35.898

16.610
22.110

27.528

20.027

5.500
9.827

23.910

2.900
5.613

3.129 2.900

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT  CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI 
QUANTI 



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 6 

Risultati 

quantitativi 95
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
41 32.612 31.195 16.100 69.450 4,2 4,8 0,6 3,05 0,14

PCR Real Time 

Abbott
25 13.457 12.496 7.530 23.907 3,9 4,4 0,5 2,88 0,12

PCR Real Time 

Siemens
6 2.434 2.321 1.552 3.292 3,2 3,5 0,3 3,66 0,12

PCR Real Time 

Cepheid
10 22.854 24.700 2.640 36.100 3,4 4,6 1,1 7,57 0,33

PCR Real Time 

Qiagen
6 14.747 11.786 1.867 31.658 3,3 4,5 1,2 10,38 0,43

PCR Real Time 

Altre
6

+1* Non 

rilevato
22.691 11.942 3.721 84.089 3,6 4,9 1,4 10,53 0,46

Tutti i metodi 

quanti
22.780 20.468 1.552 84.089 3,2 4,9 1,7 8,21 0,36

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)

1 GeneProof= Non rilevato 

1 GeneProof=   3.721 

1 GeneProof= 10.666 

16.100

7.530

1.552 2.640 1.867 3.721
1.552

69.450

23.907

3.292

36.100
31.658

84.089 84.089

32.612

13.457

2.434

22.854

14.747

22.691 22.780
16.100

7.530

1.552 2.640 1.867 3.721
1.552

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT  CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI 
QUANTI 



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 7  

7.090

3.296
599

9.260

1.250 418 418

45.500

9.263

2.237

17.400

12.237

30.902

45.500

14.666

6.153

1.122

11.372

7.842 7.587
10.169

7.090

3.296
599

9.260

1.250 418 418

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT  CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI 
QUANTI 

Risultati 

quantitativi 96
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
40 14.666 13.858 7.090 45.500 3,9 4,7 0,8 3,55 0,15

PCR Real Time 

Abbott
25 6.153 5.872 3.296 9.263 3,5 4,0 0,4 2,51 0,10

PCR Real Time 

Siemens
6 1.122 1.017 599 2.237 2,8 3,3 0,6 6,36 0,19

PCR Real Time 

Cepheid
10 11.372 10.700 9.260 17.400 4,0 4,2 0,3 2,18 0,09

PCR Real Time 

Qiagen
6 7.842 8.897 1.250 12.237 3,1 4,1 1,0 9,27 0,36

PCR Real Time 

Altre
9 7.587 3.915 418 30.902 2,6 4,5 1,9 13,93 0,54

Tutti i metodi 

quanti
10.169 9.465 418 45.500 2,6 4,7 2,0 9,14 0,37

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 8  

94
93%

4
4%

3
3%

< Non Rilevato

< LOQ Rilevato

  Rilevato

Risultati 

quantitativi 94
N NON RILEVATO     

< LOQ 

RILEVATO
RILEVATO     

PCR Real Time            

Roche
40 39 1*

Rilevato                

Cobas CAP/CTM

PCR Real Time 

Abbott
25 23 1 1*

486.819               

Abbott

PCR Real Time 

Siemens
5 3 2

PCR Real Time 

Qiagen
6 6

PCR Real Time 

Cepheid
9 8 1

PCR Real Time 

Altre
9 8 1*

2000               

Geneproof

Risultati 

qualitativi 7
N NON RILEVATO     RILEVATO     

TMA 4 4

PCR 3 3



VEQ 2018 

HCV RNA 

Campione 9 

5.299
3.410

21.180

9.690

3.848 5.107
3.410

44.300

8.829

46.220

19.400

35.160

52.478 52.478

14.057

6.345

28.758

14.659
17.854

12.798 12.996

5.299
3.410

21.180

9.690

3.848 5.107
3.410

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT  CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI 
QUANTI 

Risultati 

quantitativi 96
N Media Mediana diff log CV% DS

PCR Real Time 

Roche
41 14.057 13.291 5.299 44.300 3,7 4,6 0,9 3,62 0,15

PCR Real Time 

Abbott
25 6.345 6.609 3.410 8.829 3,5 3,9 0,4 2,93 0,11

PCR Real Time 

Siemens
5 28.758 24.600 21.180 46.220 4,3 4,7 0,3 3,41 0,15

PCR Real Time 

Cepheid
10 14.659 14.200 9.690 19.400 4,0 4,3 0,3 2,09 0,09

PCR Real Time 

Qiagen
6 17.854 18.543 3.848 35.160 3,6 4,5 1,0 9,01 0,38

PCR Real Time 

Altre
9 12.798 8.373 5.107 52.478 3,7 4,7 1,0 13,93 0,57

Tutti i metodi 

quanti
12.996 12.250 3.410 52.478 3,5 4,7 1,2 6,98 0,29

Risultati             

qualitativi 7
N Rilevato

TMA 4 4

PCR 3 3

Range Range (log)



HCV RNA genotipo campioni 19 

1

45

47

42

63

64

55

61

55

8

42

11

5

4

4

1

3

1

1

1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

VEQ 9 HCV genotipo

VEQ 8 HCV genotipo
HCV RNA Nril

VEQ 7 HCV  genotipo

VEQ 6 HCV genotipo

VEQ 5 HCV  genotipo

VEQ 4 HCV   genotipo

VEQ 3 HCV   genotipo

VEQ 2 HCV  genotipo

VEQ 1 HCV genotipo
HCV RNA Nril

carica virale insufficiente inattesa (9%) risultato atteso (85%) non sottotipizzano (4%) altro (2%)



E’ ancora importante genotipizzare 

HCV? 

In caso di risultato non chiaro sequenziare 



carica virale insufficiente (98%) genotipo 3a

LiPA Siemens 19

LiPA Nuclear Laser 8 1

RT PCR Abbott 9

RT PCR Roche 3

Sequenziamento 2

?? 1

HCV genotipo 
campione 1
(43 risultati)

** VL HCV RNA=26UI/ml 

VEQ 2018 



carica virale insufficiente (85%) genotipo 2 / 2a2c (15%)

LiPA Siemens 19 5

LiPA Nuclear Laser 9 2

RT PCR Abbott 9 1

RT PCR Roche 5

Sequenziamento 2

?? 1

HCV genotipo 
campione 2
(53 risultati)

VEQ 2018 



genotipo 1a (93%) genotipo 1

LiPA Siemens 21 3

LiPA Nuclear Laser 13

LiPA AB Analitica 1

RT PCR Abbott 10

RT PCR Roche 7

Sequenziamento 1 1

?? 2

HCV genotipo 
campione 3
(59 risultati)

VEQ 2018 



genotipo 3 / 3a /3c (98%) genotipo 1a carica virale insufficiente

LiPA Siemens 23 1

LiPA Nuclear Laser 15

LiPA AB Analitica 1

RT PCR Abbott 13

RT PCR Roche 7

Sequenziamento 1

?? 2

HCV genotipo 
campione 4
(63 risultati)

** VL HCV RNA=6.948 UI/ml 

VEQ 2018 



genotipo 1a (90%) genotipo 1 genotipo 2

LiPA Siemens 18 5 1

LiPA Nuclear Laser 13

LiPA AB Analitica 2

RT PCR Abbott 12

RT PCR Roche 6

Sequenziamento 2

?? 2

HCV genotipo 
campione 5
(61 risultati)

VEQ 2018 



genotipo 2 / 2a2c (96%) genotipo 1b genotipo 1a

LiPA Siemens 20 2 1

LiPA Nuclear Laser 18

LiPA AB Analitica 2

RT PCR Abbott 12

RT PCR Roche 8

Sequenziamento 2

?? 2

HCV genotipo 
campione 6
(67 risultati)

VEQ 2018 



genotipo 2 / 2a2c (98%) genotipo 3a

LiPA Siemens 21

LiPA Nuclear Laser 17

LiPA AB Analitica 2

RT PCR Abbott 11

RT PCR Roche 7

Sequenziamento 1

?? 5

HCV genotipo 
campione 7
(64 risultati)

VEQ 2018 



carica virale innsufficiente (100%)

LiPA Siemens 16

LiPA Nuclear Laser 11

LiPA AB Analitica 1

RT PCR Abbott 9

RT PCR Roche 3

?? 2

HCV genotipo 
campione 8
(42 risultati)

VEQ 2018 



genotipo 1b (76%) genotipo 1a genotipo 1 (18%) genotipo 2a2c
carica virale

insufficiente

LiPA Siemens 19 1 1 1

LiPA Nuclear Laser 13 2

LiPA AB Analitica 1 1

RT PCR Abbott 11

RT PCR Roche 1 1 5

Sequenziamento 1

?? 2 2

HCV genotipo 
campione 9
(62 risultati)

VEQ 2018 



Programma per 

l’eradicazione di 

HCV 



Il documento dell’Organizzazione Mondiale della 
  

 (OMS) “GLOBAL HEALTH 

SECTOR STRATEGY ON VIRAL HEPATITIS 2016–2021 TOWARDS ENDING VIRAL HEPATITIS 

(WHO – JUNE 2016)” 

 

l’OMS ha definito la strategia per l’eradicazione dell’epatite virale, con l’obiettivo di 

ridurre del 90% le nuove infezioni e del 65% i decessi causati dall’epatite virale entro il 

2030.  

 
Tale obiettivo 
  

 sostenuto dall’introduzione di farmaci rivoluzionari e dalla riduzione 

del rischio di trasmissione dell’epatite C 

 

 

 



 

World Hepatitis Day 2019 Islamabad, Pakistan 27-28 July 2019. 



Dati eurostat 





Programma per l’eradicazione del virus dell’Epatite cronica «C»  

DGRT n.647 (2015) 

  

Progetto per la realizzazione di un programma per il controllo dell’Epatite cronica «C» 

DGRT n.397 (2018) 

 

…ma se si vuole «eradicare» ….. 

 

  campagna informativa rivolta alla popolazione per orientarla verso i centri 

autorizzati al trattamento 

 
  far emergere il sommerso  Screening di popolazione che coinvolga le coorti a 

maggior rischio (in corso di valutazione per tossicodipendenti e detenuti) 

 

 

 





Criteri di eleggibilità  





2013 N=3 2014 N=12 2015 N=168 2016 N=104 2017 N=177 2018 N=291 2019 N=118

dal 2013 al 2019   873 pazienti trattati con DAA di cui 16 falliti 


