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LEADER ITALIANO
DELL’IVD

• Alifax opera nella progettazione, 
produzione e commercializzazione di 
dispositivi IVD per la diagnostica di 
laboratorio clinico.

• Distribuisce in Italia prodotti IVD di 
terzi come importatore e distributore

• Commercializza in Italia e nel mondo i 
prodotti a proprio marchio
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ALIFAX DESIGN AND MANUFACTURING SITE 

Alifax has a large facility in Nimis (UD) dedicated to the 
reasearch, development, design and production of IVD 
products and service 





• Approximately 100 persons involved in:

• R&D;

• Design;

• Manufacturing;

• Quality Assurance & Regulatory affairs 
(QARA);

• Administration and logistics



ORGANIZZAZIONE INTERNA
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R&D e PGT 
Reagenti

PGT Strumenti

Progettazione 
(Design)

Management

PRD Strumenti

PRD Reagenti

QARA Amministrazione
Sicurezza
Gestione



PROGETTAZIONE 
REAGENTI

• Professionalita’:

• Biologi;

• Chimici;

• Biotecnologi;

• Tecnici di laboratorio;

• Grado di formazione:

• Laurea magistrale;

• PhD

• Post-Doc



L’UFFICIO RICERCA 
E SVILUPPO
SEDE DI NIMIS

• Scopo dell’ufficio:

• sviluppo di nuovi test sugli strumenti a marchio Alifax;

• ricerca e testing di nuove tecnologie applicabili all’ambito clinico
diagnostico;

• sviluppo di nuovi dispositivi tramite progetti di prototipizzazione ed 
industrializzazione.

• Composizione:

• Attualmente impiegate 13 persone di diversa estrazione formativa

• Background:

• 4 risorse con titolo PhD in ambito chimica / biofisica

• 9 laureati in ambito Biologia, Biotecnologie, Chimica industriale



RELAZIONI INTER-UFFICIO

Progettazione Elettronica

Progettazione Software

Progettazione Meccanica

Produzione reagenti

Qualità e regolatorio

Utilizzatore finale

Validazioni ospedaliere



COORDINAMENTO MULTIDISCIPLINARE

Progettazione Elettronica

Progettazione Software

Progettazione Meccanica

Produzione reagenti

Qualità e regolatorio

Utilizzatore finale

Validazioni ospedaliere
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ALIFAX’S PRODUCT 
LINES
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- MICROBIOLOGY
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▪ Even the ancient Greeks and Romans noticed a different blood
sedimentation in various medical disorders

▪ During the Middle Ages and the Renaissance physicians describe in specific
diseases of blood clots covered with whitish liquid called "crusta
inflammatoria“

▪ In 1772 William Hewson in 1832 and Herman Nasse observe that the
sedimentation in blood samples without fibrinogen is much slower than the
whole blood samples

▪ In 1894, Edmund Biernacki (1866-1912), a Polish physician, first noted the
increased sedimentation rate of blood from ill individuals and realized that
this increase was due to the presence of fibrinogen in the individual's blood
sample.

Edmund Biernacki 
(1866-1912)

A Bit of History
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▪ In 1918, Robin Fahraeus (1888-1968) furthered Biernacki's work. His initial
motivation to study the ESR of blood was as a pregnancy test, but his
interest expanded to the study of the ESR test in his patients.

▪ In 1921, Alf Westergren (1881-1968) refined the technique of performing 
the ESR test and reported its usefulness in determining the prognosis of 
patients with tuberculosis.

▪ In 1935, Maxwell M. Wintrobe (1901-1986) published a variation of the ESR 
methodology and, at one time, this method was in wide use.

Erythrocyte sedimentation rate (esr) equipment stand

National Museum of the History of 
Science and Medicine 

(The Netherlands)
Erythrocyte sedimenttion rate 
equipment stand (CEMI 1920)

A Bit of History
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http://www.museumboerhaave.nl/AAcollection/english/M18V07.html


ESR

THE 
STANDARD 
METHOD



ESR

ALIFAX METHOD



PRODOTTI A MARCHIO ALIFAX
LINEA EMATOLOGIA – VES IN 20’’



ALIFAX’S PRODUCT 
LINES
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- MICROBIOLOGY
- IMMUNOLOGY



Sample collection 
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Positive sample 
subculture and 

isolation

Screening test 
result
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Sample 
identification

In vitro testing of 
the best antibiotics panel 

based on microorganism ID

GENERICO FLUSSO DIAGNOSTICO IN 
LABORATORIO MICROBIOLOGIA

Day 0

Day 4



TECNOLOGIA BREVETTATA
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I segnali di scattering vengono analizzati, elaborati e convertiti in curve di crescita tracciate in tempo 
reale

L'elaborazione matematica fornisce non solo una valutazione qualitativa della presenza/assenza di 
microrganismi, ma anche una valutazione quantitativa della quantità iniziale di batteri espressa in 
CFU/ml





PRODOTTI A MARCHIO ALIFAX
LINEA BATTERIOLOGIA CLASSICA

- Rilevazione rapida di microorganismi in sospensione 
mediante letture Laser Light Scattering

- Sviluppo di tecnologie integrate per movimentazione 
campioni, dispensazione e semina automatica.

- Flessibilità di reagenti per lo svolgimento di molteplici 
test di laboratorio



PRODOTTI A MARCHIO ALIFAX
LINEA BATTERIOLOGIA CLASSICA
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IDENTIFICHIAMO I 
BISOGNI 
DIAGNOSTICI





















CAMBIO DEL PUNTO DI VISTA



INTASAMENTO 
DELLE ATTIVITA’ DI 

LABORATORIO



FUTURO DEI 
POC PER UTI





COME REALIZZARE UN POC? IDEE….

- Miniaturizzare
- Abbattere i costi
- Aumentare le risposte diagnostiche disponibili
- Interfacciamento con sistema sanitario centrale
- User Friendly per personale non di laboratorio
- Impossibilità di errore
- Risultati affidabili e completi





5 MILLION CASES WORLDWIDE 

ANTIBIOTIC RESISTANCE

25,OOO DEATHS IN EUROPE

700,000 DEATHS WORLDWIDE



- β-lactams

- Penicillins

- β-lactam/β-lactamase inhibitor combination

- Cephems

- Penems

- Monobactams

- Non-β-lactams

- Aminoglycosides

- Folate pathway inhibitors

- Glycopeptides

- Lipopeptides

- Macrolides

- Nitroimidazoles (only against strictly anaerobic bacteria)

- Oxazolidinones

- Quinonoles

- Streptogramins

- Tetracyclines

- Single-drug classes



Antimicrobial agent classes

GRAM-NEGATIVE GRAM-POSITIVE

LPS

OM

PG

IM

50S

30S

tRNA

sintetase

DNA

girase

RNA

polymerase

DHFR

DHPS

PBP PBP

- Intrinsic (natural)

- Acquired

- Genetic mutation (chromosomal)

- Antibiotic induction

- New genes intake (esogenic)

May be 2 kinds:

The antibiotic resistance of bacteria is the ability to be or to become resistant to antibiotics.

Mechanisms of resistance

The main mechanisms used by bacteria are:

- Enzimatic inactivation of drug (eg. beta-lactamase)

- Antibacterial target alteration (eg. PBP, ribosomes)

- Lower cellular permeability (eg. LPS, EPS)

- Active efflux of the drug



TIME 
MAGAZINE 
1966 Feb 25



Nature 
2004

> 25%







E: Enterococcus faecium
S: Staphylococcus aureus
K: Klebsiella pneumoniae
A: Acinetobacter baumannii
P: Pseudomonas aeruginosa
E: Enterobacter species

MDR Bacteria Responsable of Hospital Aquired Infections

World Health Organization (WHO) list, 2017



* COVID-19: U.S. Impact on Antimicrobial Resistance, Special Report 2022



ANTIBIOTIC RESISTANCE?
IT’S AN ONGOING PROCESS WITH A DRAMATIC ESCALATION

MDR:  Multi Drug Resistance

XDR: Extensive Drug Resistance

PDR: Pan Drug Resistance

THE WORST SCENARIO: 

RESISTANCE TO ALL ANTIBIOTICS

RESISTANCE TO ALL ANTIBIOTICS,  EXCEPT 1 OR 2



2.4 Million people could 
lose their lives in Europe, 
North America And 
Australia in the period 
2015-2050. According to 
the forecasts, Italy, Greece 
and Portugal would rank 
among the top of OCSE 
countries for the highest 
mortality rates from AMR

WHY IS ANTIMICROBIAl RESISTANCE A 
GLOBAL CORCERN?

According to the forecasts of the World 
Bank, the economic impact of the AMR 
could exceed that of the financial crisis of 
2008-2009.



MRSA
METHICILLIN-RESISTANT STAPHYLOCOCCUS AUREUS

People with methicillin-resistant Staphylococcus aureus infections are 64% more likely to die than people with 
drug-sensitive infections (WHO 2020)

GOLD STANDARD:
Chromogenic selective media culture from
nasal, throat, inguinal swab (direct or
enriched) + Confirmation Test

TURN AROUND TIME (TTR):
24h, 48h, and 72h



Resistance in carbapenem antibiotics treatment has spread to all regions of the world. They are a major cause of hospital-
acquired infections such as pneumonia, bloodstream infections, and infections in newborns and intensive-care unit patients. In 
some countries, such as in some region of Italy, carbapemen antibiotics do not work in more than half of the patients treated 
due to infections with resistant microorganisms.

CPE
CARBAPENEMASE-PRODUCING ENTEROBATERALES

GOLD STANDARD:
Chromogenic selective media
culture from rectal swab +
Confirmation Test

TURN AROUND TIME (TTR):
24h, 48h, and 72h



MDRO spreading induces:
• Higher mortality in critical settings;
• Increased hospitalizations;
• Higher costs of patient management



ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP



Dati 2019



In the case of systemic bacterial 
infections, the time for the diagnosis 
is a decisive factor for the survival of 
the patient since the delay of 
adequate antibiotic therapy 
increases the likelihood of patient 
death of 7.5% for each hour of delay 
and exponentially after 24 hours 
after the onset of hypotension 
(Kumar, Crit Care Med 2006; 34: 
1589-96). 

Give the right therapy in a short time 
could save the life of the critical patient

Mortality Risk with Increasing Delays in 
Initiation of Effective Antimicrobial Therapy 

│ CONFIDENTIAL DOCUMENT: FOR PRIVATE USE ONLY, DO NOT 

DISCLOSE



Sample collection 
from the patient

Positive sample 
subculture and 

isolation

Screening test 
result

Sample 
preparation for ID

Sample 
identification

In vitro testing of 
the best antibiotics panel 

based on microorganism ID

ANALISI CLINICA EMOCOLTURE

Day 0

Day 4



ANTIBIOGRAMMA E MIC

Sia test qualitativi che quantitavi per 
l’esecuzione dell’antibiogramma 
richiedono un’incubazione O/N



GESTIONE DEL PAZIENTE 
CRITICO
SELEZIONE TERAPEUTICA

• Valutazione rapida delle migliori
scelte terapeutiche per il 
paziente critico grazie alla
tecnologia Laser Light Scattering



 RAP SEPSIS 
Fenotipico

TRADITIONAL AST 
Fenotipico

BIOLOGIA MOLECOLARE 
Genotipico 

Turnaround time (TAT) 3 o 5 ore 48-72 ore 1-2 ore 

Report Sensibile e resistente
Sensibile e resistente

Solo le resistenze note

Utilità dei resultati
RAP SEPSIS 
Fornisce risultati clinici rilevanti

Utile per la conferma definitiva e per gli 
studi epidemiologici

Risultati clinicamente utili SOLO per le 
resistenze note, non info sulla sensibilità

Pannelli di antibiotici PERSONALIZZABILE 
per il paziente

Pannelli Non applicabile 

Automazione
Sistema di inoculo Walk-away, 
McFarland e lettura

Lettura Semi-automatica Semi-automatico 

Costi 
€€€ 

€€ €€€€€
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ALIFAX NEL FLUSSO DIAGNOSTICO –
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I-dOne microbial 
identification

Sample collection 
from the patient

Positive sample 
subculture and 

isolation

Screening test 
result

In vitro testing of 
the best antibiotics panel 

based on microorganism ID

ALIFAX NEL FLUSSO DIAGNOSTICO –
NUOVA GENERAZIONE PRODOTTI

Molecular Mouse – SEPSI application

Progetto 
TDLAS



Corso di Biotecnologie applicate
A.A. 2025-2026

Stefano Ceschia

Alifax Srl (Sede di Nimis, Udine)

Trieste, 02st April 2026
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Sample collection 
from the patient

Positive sample 
subculture and 

isolation

Screening test 
result

Sample 
preparation for ID

Sample 
identification

In vitro testing of 
the best antibiotics panel 

based on microorganism ID

ALIFAX NEL FLUSSO DIAGNOSTICO NUOVE 
APPLICAZIONI

Day 0

Day 2



IDENTIFICAZIONE 
MICROBICA

• Robert Koch (1843 – 1910)

• Ritenuto, assieme al suo collega 
e rivale Louis Pasteur, il fondatore 
della moderna batteriologia e 
microbiologia a seguito dello 
sviluppo della teoria microbica 
delle malattie



IDENTIFICAZIONE MICROBICA - VISIVA



IDENTIFICAZIONE MICROBICA –
BIOCHIMICA MANUALE

Test Biochimici eseguiti in funzione di algoritmi 
di identificazione basati su letteratura.
Metodo macchinoso, time-consuming e molto 
prono ad errori
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IDENTIFICAZIONE MICROBICA –
BIOCHIMICA AUTOMATIZZATA

24/48 ore
€



IDENTIFICAZIONE MICROBICA –
BIOLOGIA MOLECOLARE

HOURS 
€€€€



IDENTIFICAZIONE MICROBICA –
SPETTROMETRIA DI MASSA

MALDI-ToF
(Matrix Assisted Laser Desorption Ionization – Time of Flight)

Tecnologia nata negli anni 80 per scopi di ricerca

HOURS 
€€€



IDENTIFICAZIONE MICROBICA –
SPETTROMETRIA DI MASSA

Introdotto in microbiologia dopo il 
2000 da grandi aziende come Bruker 
e Biomerieux

1 2

3







CONTESTO DEL LABORATORIO 
DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO

IDEA REALTA’



MICROBIAL ID SCENARIO

Time
to ID
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preparation
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MICROBIAL ID SCENARIO

Time
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Sample 
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Purchase & 
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Biochemical

Molecular
method (PCR)

MALDI-TOF



COSA SERVE QUINDI??

Time
to ID

Sample 
preparation

Costs per test
Purchase & 

Maintenance
ID capacity Dimensions

Biochemical

Molecular
method (PCR)

MALDI-TOF

ALIFAX 
IDEALE



Idea ProdottoSviluppo

Fattibilità

ABBIAMO GIA’ TUTTE LE SOLUZIONI?



TENTATIVO 1: GAS CROMATOGRAFIA

Micro GC per analisi gas 
prodotti dal metabolismo 
microbico



Svantaggi
• Ridotta informazione delle componente 

misurabili;
• Elevata manutenzione attrezzatura;
• Necessità di gas «carrier» costantemente 

disponibile (costi, reperibilità, sicurezza)
• Prelievo campione richiedeva crescita in 

ambiente chiuso e sigillato, diverso da routine.

TENTATIVO 1: GAS CROMATOGRAFIA

Time
to ID

Sample 
preparation

Costs per test
Purchase & 

Maintenance
ID capacity Dimensions

ALIFAX 
IDEALE



GC-MS per analisi 
metaboliti spazio di testa

TENTATIVO 2: HEAD SPACE GC-MS

Campionamento 
SPME (solid-phase 
micro extraction) 
da coltura liquida



Svantaggi
• Costo attrezzatura necessaria e manutenzione;
• Utilizzo di sistema di campionamento SPME da 

sostituire di frequente;
• Necessità di gas «carrier» costantemente 

disponibile (costi, reperibilità, sicurezza);
• Prelievo campione richiedeva crescita in 

ambiente chiuso e sigillato, diverso da routine;
• Elevata variabilità di campionamento operatore 

dipendente.

TENTATIVO 2: HEAD SPACE GC-MS

Time
to ID

Sample 
preparation

Costs per test
Purchase & 

Maintenance
ID capacity Dimensions

ALIFAX 
IDEALE



Analisi di assorbimento spettroscopia 
infrarossa FTIR da colonia isolata con 
campionamento in ATR

TENTATIVO 3: SPETTROSCOPIA INFRAROSSA

ATR: Attenuated Total Reflection
FTIR: Fourier-transform infrared spectroscopy



TENTATIVO 3: ATR-FTIR

Vantaggi
✓ Primi risultati molto promettenti fin da subito;
✓ Disponibilità hardware a costo contenuto e 

performance adeguate;
✓ Presenza di esperti disponibili a collaborare per 

attività di sviluppo;
✓ Campionamento estremamente robusto e 

indipendente da operatore;
✓ Assenza di consumabili, reattivi, manutenzione.

Time
to ID

Sample 
preparation

Costs per test
Purchase & 

Maintenance
ID capacity Dimensions

ALIFAX 
IDEALE











Ricercatori / 
Istituti / 
Università

Technology scouting

Ingegneri, Marketing, IP

Regolatorio, Clinical affairs, 
Marketing, Pre-Sales

Produzione, Qualità Aziendale



I-dOne Sistema di identificazione microbica
basato sull’interpretazione di spettri di 
assorbimento infrarosso tramite ATR-
FTIR



IR RANGE:
1-10 µm

TECNOLOGIA_1
RADIAZIONE INFRAROSSA



Bonds absorb InfraRed energy by increasing their 
vibrational state in relation to their specific molecular 
structure.

97

TECNOLOGIA_2
ASSORBIMENTO INFRAROSSO

1500200025003000  35004000

Wavenumbers (cm-1)

1000

The InfraRed spectrum of a bacterial sample is considered to be its 
most characteristic physical property and serves as its molecular 
fingerprint for definitive identification.



The ATR-FTIR Approach (ATR: Attenuated Total Reflection)

Diamond 
ATR Crystal (3)

Sample

IR light
Collector 

(4)

IR beam 
Source  

(1)

Interferometer 
(2)

We illuminate the sample from the bottom of a reading crystal on which
the sample is placed. At the interface between crystal and sample the
absorption of the IR light occur by the sample. The capacity of the incident
light to penetrate the sample is called evanescent wave. The residual
beam is thus collected from the detector. The difference between the
absorption profile with and without the sample makes the absorption
spectrum.

Advantage: the penetration depth of the IR light is independent from the
sample. IR light is able to penetrate the sample for hundreds of
nanometers. Thus:

• Intensity does not depend on sample concentration
• A very small amount of sample is enough

TECNOLOGIA_3
SISTEMA ROBUSTO DI CAMPIONAMENTO



Creazione database di 
riferimento con oltre 20.000 
spettri (in crescita costante)

ATTIVITA’ TECNICHE DI SVILUPPO

Raccolta ceppi microbici ID di riferimento Crescita in diverse 
condizioni

Misura spettri IR

Sviluppo algoritmo di identificazione



I-DONE: STORIA DI UN PROGETTO

CONTINUA
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I-dOne microbial 
identification

Sample collection 
from the patient

Positive sample 
subculture and 

isolation

Screening test 
result

In vitro testing of 
the best antibiotics panel 

based on microorganism ID

COME ARRIVARE A UN PRODOTTO?



STAKEHOLDER DI PROGETTO

Stakeholder (portatore di 
interesse) è genericamente 
qualsiasi soggetto o gruppo 
coinvolto in una qualsiasi 
iniziativa economica, una 
società o altro progetto, e in 
generale con interessi legati 
all’esecuzione o 
dall’andamento dell'iniziativa 
stessa.



STAKEHOLDER DI PROGETTO



TUTELARSI DAI COMPETITORS

Verificare lo spazio brevettuale disponibile per 
sviluppare la propria idea in area non coperte da 
competitors e tutelare le proprie applicazioni tramite 
la scrittura di brevetti 

https://www.epo.org/searching-for-patents.html

https://patents.google.com/



ALTRI STAKEHOLDER DI PROGETTO



IDENTIFICARE I CUSTOMER (USER) NEEDS



DEFINIRE GLI USER NEEDS DI PRODOTTO

Chi sono gli user????



DEFINIRE GLI USER NEEDS DI PRODOTTO

Chi sono gli user????

- Addetto Produzione 

- Magazzino e Logistica (movimentazione, stoccaggio)

- Commerciale (promozione, impatto emotivo prodotto)

- Installatore (facile, veloce, completo)

- Utilizzatore di laboratorio (usabilità)

- Direttore del laboratorio (vantaggio)

- Assistenza Tecnica (accessibile, semplice)



DEFINIRE GLI USER NEEDS DI PRODOTTO

Chi sono gli user????

- Addetto Produzione 

- Magazzino e Logistica (movimentazione, stoccaggio)

- Commerciale (promozione, impatto emotivo prodotto)

- Installatore (facile, veloce, completo)

- Utilizzatore di laboratorio (USABILITA’)

- Direttore del laboratorio (vantaggio)

- Assistenza Tecnica (accessibile, semplice)



USABILITA’ COME FUNZIONE



USABILITA’ COME RIDUZIONE DI ERRORI



ALTRI STAKEHOLDER DI PROGETTO



IVDR – REG EU 746/2017

Regolamenta e guida nello sviluppo di un dispositivo IVD:

- Definizione dell’Intended Use del dispositivo

- Assegnazione della classe di rischio del dispositivo

- Rispetto dei requisiti minimi di Sicurezza e Performance

- Esecuzione di prove di verifica e validazioni cliniche



GENERAL SAFETY AND 
PERFORMANCE REQUIREMENTS



DAI REQUISITI AL PRODOTTO



DESIGN TRACEABILITY MATRIX

User needs

Stakeholder needs

Analisi dei rischi

Requisiti Normativi
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I-dOne (Alifax) 
identification

Sample collection 
from the patient

Positive sample 
subculture and 

isolation

Screening test 
result

In vitro testing of 
the best antibiotics panel 

based on microorganism ID

OTTENIMENTO DI UN PRODOTTO





IN CONCLUSIONE….
ESEMPI TESI / TIROCINI PASSATA..

Micro GC e GC-MS 
per ID microbica

I-dOne colonie, 
emocolture, pellet 
polimicrobici, 
fenotipi resistenze

Studio TDLAS per 
rilevazione microbica

Raman SERS per ID 
microbica da liquido

Adeguamento fascicoli 
tecnici prodotto a IVDR

Gap Analysis 
Software a 
IEC 62304



Continua 
evoluzione…



Contatti: stefano.ceschia@alifax.com
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