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Chi siamo 

>  Azienda di diagnostica in vitro 
>  Più di 12.000 kit prodotti nel 2016 
>  Kit per micotossine, residui di farmaci ed allergeni 
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Tecna® ha un’esperienza ventennale nel campo della 
diagnostica agroalimentare ed è il maggior player sul mercato 
Italiano. 
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Dove siamo e come lavoriamo 

>  Rigorosi criteri qualità 
>  Certificazione ISO9001 
>  Partnership con enti di Ricerca/Università 
>  Presenti in più di 40 stati, fatturato estero ca. 35% 
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A chi ci rivolgiamo 

La clientela Tecna® è varia e coinvolge i diversi attori della filiera 
agroalimentare: dai produttori ai molini/magazzini, dalle industrie 
alimentari e mangimistiche ai laboratori pubblici e privati fino alle 
università ed agli enti di ricerca. 
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Diversi clienti, diverse tecnologie, diversi target 
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Allergeni alimentari – alcuni numeri 

Incidenza sul totale degli allergeni alimentari 

Latte e derivati 

Uova e derivati 

Cereali contenenti 
glutine e derivati 

Fagioli di soia e 
derivati 

Arachidi e derivati 

Noci e derivati 

Solfiti 

Senape e derivati 

Altro 
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Il caso del glutine 
>  ca 1% della popolazione 

mondiale è celiaca; 
>  Alcune decine di milioni di 

persone affette; 
>  Solamente il 10-20% degli 

individui affetti ne è conscio 

Il caso delle arachidi 
>  Solo negli USA 0,5% della 

popolazione è allergica; 
>  Principale causa reazioni 

allergiche alimentari letali nei 
paesi occidentali. 

Fonte: IFAAM project – 7FP n. 312147 

Dati EU 17 mln di persone affette da allergie alimentari (escluso il glutine) 
 Fonte: 4° Food Allergy and Anaphylaxis Meeting (FAAM) – Roma 

Fonte: Journal of Pediatric Gastroenterology & 
Nutrition 

"Food Allergy Quick Facts". National Institute of 
Allergy and Infectious Diseases. 
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Allergeni alimentari e normativa 

•  La normativa comunitaria (Reg. 
UE n. 1169/2011) r iconosce 
u f f ic ia lmente 14 a l le rgen i 
alimentari. 

•  La legge p revede che s i 
evidenzino gli allergeni presenti 
nella lista degli ingredienti. 

•  Salvo il caso del glutine, (che 
non è un allergene) non esistono 
concentrazioni minime sotto le 
quali un allergene è considerato 
assente. 
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Normativa e sistema sanzionatorio 

•  Regolamento UE 1169/2011 in vigore nel dicembre 2011 e divenuto 
applicativo nel dicembre 2014. 

•  Introdotto il dovere generalizzato di informare i consumatori sulla 
presenza di allergeni. 

•  Il Reg. 1169/11 è andato a sostituire quanto prescritto dal D.Lgs. 
109/1992 in materia di etichettatura alimentare. 

•  Il Reg. 1169/11 non include prescrizioni sanzionatorie: per questo resta 
in vigore lo specifico art. 18 del D.Lgs 109/1992. 
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Soluzioni diverse a situazioni diverse 

>  L’alimento non contiene ingredienti 
allergenici e non c’è rischio di 
presenza di allergeni dovuta a cross-
contaminazione: NESSUNA 
INDICAZIONE 

>  L’alimento non contiene ingredienti 
allergenici, tuttavia c’è il rischio di 
presenza non intenzionale di 
allergeni (etichetta cautelativa): 
INDICAZIONE “PUÒ CONTENERE 
TRACCE DI…” 

>  L’alimento contiene ingredienti 
allergenici: CHIARA INDICAZIONE 
DEGLI ALLERGENI 

>  Caso limite: INDICAZIONE “NON 
CONTIENE…” 
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Allergeni alimentari: un tema caldo 

•  Il RASFF (Rapid Alert System for Food 
Fraud) è un portale che raccoglie le 
allerte ed i richiami di prodotto. 

•  Nel 2016, in tutta l’UE ci sono state 87 
allerte per prodotti contenenti 
allergeni non dichiarati, al secondo 
posto dopo i casi di allerte per 
microrganismi patogeni (250). 

•  Questo è il numero di allerte, la punta 
di un iceberg del numero di non 
conformità rilevate! 

•  Quante analisi fa lo stato? PNI 
2015-2018 recepito su base regionale 
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Allergeni alimentari - un tema caldo 

•  Quali rischi? 
Sanzioni, responsabilità 
civile e penale, gravi 
danni all’immagine 
dell’azienda 

•  Chi rischia? 
Produttori, ristoratori, 
catena distributiva, 
mense, ecc… 

•  Come tutelarsi? 
Adottando un piano di 
autocontrollo, 
rivolgendosi a 
specialisti, informandosi 

12 



 #Sharing3FVG   Il programma che condivide e stimola l’innovazione 

Screening degli allergeni - PREMESSE 

•  Screening sulla materia prima 
Es. Commercio di cereali: per produrre un alimento 
gluten-free si deve verificare che la partita di soia o riso 
acquistata sia conforme per il contenuto di glutine. 

•  Screening di processo 
Es. Linea produttiva comune per merendine con 
nocciole e senza nocciole: è necessario verificare che 
la procedura di pulizia della linea sia efficiente. 
(necessari tamponi di superficie) 

•  Screening sul prodotto finito 
Es. Linee produttive distinte nello stesso stabilimento 
producono alimenti che contengono latte e alimenti 
senza latte: è importante assicurarsi che non ci siano 
contaminazioni casuali. 
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Tipologie di test 

Metodi immunochimici 
•  ELISA 
•  Strip/Lateral Flow (LFD) 

Metodi molecolari 
•  PCR 
•  Real Time PCR 

Metodi di analisi strumentale 
•  Spettrometria di Massa (MS) 
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Metodi immunochimici (ELISA) 
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ELISA sandwich 
(metodo non competitivo) 

ELISA competitivo 
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Metodi immunochimici (ELISA) 

Punti di forza 

•  Risultato quantitativo 
•  Elevata specificità 
•  Elevata sensibilità 
•  Preparazione del campione 

semplice e veloce 
•  Automatizzabile 
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Punti di debolezza 

•  Richiesto un certo grado di 
training 

•  Inter ferenza del la matr ice/
processamento dell’alimento 

•  N e c e s s i t à d i  u n l e t t o r e 
fotometrico 
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Metodi immunochimici (LFD) 
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Metodi immunochimici (LFD) 

Punti di forza 

•  Rapidità 
•  Semplicità d’utilizzo 
•  Sensibilità adeguata 
•  Preparazione del campione 

particolarmente semplice o non 
richiesta 

•  1 campione = 1 determinazione 
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Punti di debolezza 

•  Lettura visiva (risultato non 
oggettivo) 

•  Risultat i qual i tat iv i o semi-
quantitativi 

•  Minore riproducibilità 
•  Costo per campione elevato 
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Metodi molecolari (PCR/RT-PCR) 
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Metodi molecolari (PCR/RT-PCR) 

Punti di forza 

•  Elevatissima specificità 
•  Elevatissima sensibilità 
•  Maggiore stabilità DNA rispetto 

alle proteine 
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Punti di debolezza 

•  Cert i a l iment i contengono 
allergeni che hanno quantità di 
DNA molto limitate (latte e uovo) 

•  Il risultato non è correlabile alla 
concentrazione di proteina 
al lergenica nel l’al imento e 
q u i n d i  a l l a q u a n t i t à d i 
ingrediente allergenico 

•  Poss ib i le presenza in ib i tor i 
polimerasi 

•  Costo elevato strumentazione 
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Analisi strumentale (peptide biomarker identification) 
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Analisi strumentale (peptide biomarker identification) 

Punti di forza 

•  Elevata specificità 
•  Automatizzabile 
•  R i d o t t a i n t e r f e r e n z a d e l 

processamento dell’alimento 
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Punti di debolezza 

•  Sensibilità ridotta  
(LOD > 10 mg/kg) 

•  D i f f i c o l t à a n a l i s i  m a t r i c i 
complesse 

•  Non esistono protocolli validati 
•  Tecnologia costosa 
•  Richiesto personale altamente 

specializzato 
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Come scegliere un kit 

>  È sempre meglio scegliere il kit più sensibile?  
 

>  La sensibilità è stata testata sulla matrice su cui faccio analisi? 

>  Una maggiore sensibilità può risultare in un kit più indaginoso da 
utilizzare? E l’incertezza? 

>  Che parametro di riferimento ho? Una sensibilità eccessiva rispetto ai 
concorrenti aumenta il mio rischio di rilevare falsi positivi. 
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Metodo ideale Metodo reale Metodo da scartare 
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Gestione e valutazione dell’analisi 

Validazione e certificazione dei kit 
•  Utilizzare un kit certificato non è sempre garanzia del risultato più 

appropriato. Bisogna infatti considerare sempre il proprio contesto 
analitico e verificare che le matrici analizzate ricadano tra quelle 
per cui il kit è stato validato e certificato. 

•  Il kit potrebbe essere certificato ma con una sensibilità non idonea 
a soddisfare i requisiti di legge 

 
Assicurazione di qualità 

•  È importante mantenere costantemente sotto controllo il proprio 
processo analitico. In tal caso si deve condurre un controllo 
qualità interno (RM, spiking) ed esterno (PT, ring test). 
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Il futuro dell’analisi degli allergeni 

>  Riduzione dei costi 
Ottimizzazione del numero di pozzetti da usare per l’analisi. 

>  Automazione 
Riduzione dei costi di training, di scarto e della possibilità di errore. 
Progetto Microlab finanziato dalla Regione FVG 
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Grazie per l’attenzione! 

 
 
 
 

www.tecnalab.it 
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