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Obiettivo

• Stabilire l’accuratezza dei test antigenici per l’identificazione del 
SARS-CoV-2 in un contesto ad alta prevalenza

• Valutare quali caratteristiche influenzano i falsi negativi



Materiali e metodi [1]

• Sono stati reclutati tutti i pazienti che hanno fatto accesso al pronto soccorso 
dell’AOU San Luigi Gonzaga di Orbassano (TO) tra il 26 ottobre e il 10 novembre 
2020

• Raccolte le informazioni cliniche dei pazienti da cartella di pronto soccorso

• Tampone nasofaringeo analizzato con RT-PCR (BD MAX™ ExK™ TNA-3 per 
l’estrazione del RNA virale e  RT-PCR per gene S by VIASURE per l’identificazione 
del SARS-CoV-2 tramite RT-PCR Kit Hamilton Microlab Starlet 

• 26 ottobre-3 novembre, test antigenici: SD BIOSENSOR Ag-RDT (Ag-RDT-B) con 
lettura manuale. 

• 4-10 novembre, test antigenici: LUMIRADX Ag-RDT (Ag-RDT-L) con lettura 
assistita. 



Materiali e metodi [2]

• Calcolo della sensibilità, specificità, valore predittivo positivo  (VPP) e valore 
predittivo negativo (VPN) con il rispettivo intervallo di confidenza al 95% (95% CI)

 

• Simulazione di VPP e VPN in diversi contesti di prevalenza

• Due modelli di regressione logistica multivariati per valutare quali caratteristiche 
cliniche dei pazienti aumentano il rischio di avere un falso negativo:

tra i positivi al molecolare tra i negativi all’antigenico

VP vs FN VN vs FN



Risultati: sensibilità, specificità, VPP, VPN

 RT-PCR positive RT-PCR negative

Ag-RDT positive 168 7

Ag-RDT negative 42 107

•All antigen tests
•SD BIOSENSOR AgRDT (Ag RDT-B) manually read
•LUMIRADX AgRDT (Ag RDT- L) with automated reader instrument

• sensibilità = 0,800 (IC95%: 0,746-0,854)

• specificità = 0,939 (IC95%: 0,895-0,983)

• VPP           = 0,960 (IC95%: 0,931- 0,989) 

• VPN           = 0,718 (IC95%: 0,646-0,790)



Risultati: Simulazioni

•All antigen tests
•SD BIOSENSOR AgRDT (Ag RDT-B) manually read
•LUMIRADX AgRDT (Ag RDT- L) with automated reader instrument



Risultati: risultati per negativi all’Ag-RTD

•All antigen tests
•SD BIOSENSOR AgRDT (Ag RDT-B) manually read
•LUMIRADX AgRDT (Ag RDT- L) with automated reader instrument

 OR (95% CI)

Età (per ogni incremento di anno) 1,00 (0,96 – 1,03)
 

Giorni dall’esordio dei sintomi (per ogni incremento di 
giorno)

1,06 (0,97 – 1,16)
 

Febbre – sì vs no 4,31 (1,30 – 14,28)
 

Tosse – sì vs no 5,72 (1,63 – 20,07)
 

BPCO – sì vs no 0,12 (0,01 – 1,29)
 

Polmonite – monolaterale vs assente 4,12 (0,59 – 28,60)
 

Polmonite – bilaterale vs assente 14,89 (4,14 – 53,52)
 



Conclusioni

• Sensibilità e specificità inferiori rispetto al dichiarato

• VPN troppo basso in un contesto ad alta prevalenza

• In contesti a bassa prevalenza, VPN migliora 

• Più l’inizio dei sintomi è lontano dal test, più è probabile un falso negativo

• I falsi negativi hanno più probabilmente tosse, febbre e polmonite rispetto ai veri 
negativi

• La valutazione del percorso che deve seguire il paziente non può prescindere dal 
giudizio clinico
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