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" LORO SEDI

OGGETTO: dispesizioni in materia di scr'eenmg - utilizzo dei tamponi rapidi su card per la
rilevazione qualitativa di antigeni spécifici per SARS-CoV—Z da prehevo rino-

faringeo — indicazioni operatwe, L

RN

L- Premessa. :
Il presente décumento si inserisee nel quadm dell siiiiziative assunts dalla Regione Siciliana

per [a valutazione dello stato di salute degli operatori saniitasis delle categairie a rischio, ficnche per
I’ mgamzzazaone della diagnostica di lshoratoric volta alla ricerca del SARS CoV-2 per Covxd—19
ed, in particolare, per quella riguardante 1 tamponi cIa preheVd Tme-farmgeo a i
Si registra la recente imruissione in- commercio di tamponi rap1d1 su card, di tipo
immunocromatografico per la rilevazione quahtatwa‘_; d1 antlgem speolﬁm per: SARS-CoV-2 da
prelievo rino-faringeo. -
Superata la prima fase della pandemis, in cui si xeglsh AVA Uila Scarsa dlspnmbillté S mercato
di dispositivi e reattivi, sia in termini di varieta di tipologie ¢ di pumerositd, oggi la dlagnostwa di
laboratorio dispene di un’ampia variett di d{sposm i #aitivi e sono anche & regime i
programm tegionali di controllo VEQ per tutta la dlagnostma di laboratorio per Covid-19.
E necessario, pertanto, riorganizzare la dizgnostica ¢ aggiornare le precedenti oircolari,
Per quanto sopra espresso, facendo segulta alla noia pmt 021978 del 12. 06 '7020 con la
quale sono state fornite “disposiziont in materia di fest szem?ogzcz per la ricerca di anticarpi anti
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sars-cov-2 & del tamponi per la ricerca dell ‘infezione do SARS-CoV-2", con la presente si intende
ampliare ’offerta sierologica del SSR ed.affiancare alle indagini di biologia molecolare su tampone
rincfaringeo, anche quelle rapide di tipo qualitativo su card volte alla ricerca degli antigeni S4RS-
Co¥-2 sempre su tampone tinofaringeo, ‘
Pertanto viene agglornato [*elenco delle catogorie di indagini di laboratorio come di seguito:
A) test sierologici da laboratoris, con metodo quanﬂtatwo/semquam1tat1vo basati su tecniche
“di chemiluminescenza (CLIA) o equwa[ent] per la rjcurca, differenziata, di anticorpi anti-
SARS-CoV-2 di tipo IgG, IgM o IgA
B)-‘test sterologicl da laboratorio, con metodo qualitativofsemiquantitativo, basati su tecniche
ELISA o equivalenti, per la ricerca di.anticorpi anti-SARS-CoV-2 di tipo IgG e di tipo IgM,
con possibilitt di eseguire la ricerca di: IgA in alternativa agli Igh; vengono assimilati a
questa tipologia i test swrologm, basatl su varie metodologle, che non consentono 1analisi
differenziata per le IgG, IgM o IgA o

C) test s1erologm1 rapidi di t1po quahtatwo, §U card, per la rr]evazmnc contemporaned, tma

distmta, sia di anticorpi di tipo IgG che di tlpo TIeMo IgA;

D) tamponi rino-faringef di blologm moleco]are da intendérsi come test o tampone di secondo

livelio

E) tamponi rino-faringei rapldl su card, d1 tipo imminoczomatografico, basati sulia rilevazione

quahtaf:lva di antigeni spemfim per SARS CoV-Z da 1ntenders1 come test o tampong di
primo livello.

L*introduzione di questo nuovo test d1 laboratono (tipologia E)} e Ia superiore riclassificazione
delle tipologie di indagini di laboratorlo, comportano Paggiomamento dell’attuale Questionario
Covid che viene sottoposto ai soggetti softopost! ad indagine di laboratoric per la ricerca del SARS-
CoV-2, vedasi allegato alla presente denominaio Quesﬁanario Covid rev. 21,09,2020.

I tsst di tipologia Ej) potranno essere: utﬂzzzaﬁ per
" »  soggett che accedono ai pronto soccm-so,
e  soggetti che aveedono al DH eal D8

e migranti nei cendri di &ccx}ghenza onaw quarantena;
» . personale e studenti degli istituti. scolastlci di ogni ordine e grade, ivi comprese le
. Universita, con smtomatolqgl,m sospetta per Covid-19 o che abbiano avuto un contatto
con un soggetto risultato positive al tampone rinofaringeo precessato con metodica di
- bielogia molecolare;

e personale efo utent di comunitd, aziende, uffici pubblici e, in generale, strutture
pubbliche e private con numero elevato di wienti/operatori che abbiano avuto un
contatto con soggetio risultato positive al tampone rinofaringeo processato con

metodica di biologia molecolare,
= negli istituiti pemtenzmm in base alle linee di indirizzo regionali, ad integrazione dei
supporti diagnostici gia prEVLStll

Per 1 soggetti che accedeno al prento soccorso, resta in capo al medico di turno la
valutazione clinica ed epidemiologica se effsttuare contemporaneamente il tampone molecolare,

Al fini del ricovero ospedaliera ordinaric, va sempre eseguitc il tampone rinofaringeo
pracessato con metodica di biologia molecolare.

Nei casi di urgenza, il ricovero viene disposto a seguito def tampone tapido di tipo E, fermo
restando che dovrd esscre eseguito contestualmente nn secondo prelievo rinofaringeo per
Peffetiuazions del tampone molegolare di tipo D.
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L’esecuzione dei test di tipologia I} ed E) pud cssere fatta sia in luogo aperto che chiuso,
anche con modalftd drive-in ed in sequenza per diminuire i tefnpi di stazionamento, tidurre pli
assembramenti e limitare i contatti.

In caso di positivith al test di tipologia E) il soggetto va subito sottoposto ad un secondo
prelievo rinofaringeo da indirizzare ai laboratori autorizzati ad effettuare le indagini di tipologia D)
al fine di ridurre gli attuali tompi i attesa per i prelievi rinofaringei e snellite I'attivita delle USCA.,

1 secondo prelieve rinofaringeo, opportunamente etichettato, va subito inviato, con qualsiasi
modalitd ritenuta pit idonea, insieme alla scheda di rilevazione a un laboratorio autorizzato ad
eseguire test di tipologia D), L K S

Lelenco o la categoria dei laboratori autorizzati, suddivisi pet tipologia di test, & pubblicato sul

sito hittps:/erg.regione sicilig.it, nella sezions Covid-19,

E. TAMPONI RAPIDI SU CARD

Fanno parte i questa tipologia di test le-indagiti rapide, sseguite su card, che prevedono un
prelievo rinofaringea mediante swab, con sucoessivo rapido trattamento per una deposizione e
lettura tramite tecnica immunocromatografiea su card per la ricerca qualitativa di antigeni specifici
per SARS-CoV-2, , IR S : S S

Il test deve essere effettuato esclusivamente .da persenale sanitario adeguatamente formato e

processatoEiif'fhmediata:mente, nella stessa sede .0 jn. appositi: spazi limitrofi /o stmt;ﬂre mohili

eslerne, % y ‘ b e e

Llesito dovra essérérc'o‘municafo‘ 6Itfe_; che a] nphledentae al Dipartizggﬁnto di prevemzwne

territorialmente competente. o ‘ ‘ .
Le strutture che possono eseguire il test rapido ed i ;c;qi. oneti sono a carico del SSR, se dotate di
propric personale sanitario potranno ritirare i kit presso I’ASP territorialmente competente, esegnire
i test ed inviare i dati accedendo all’area rissrvata dalla sezione “Covid-19” del sifo
hitos://woww.qualitasiciliassz.it, previa acquisizione delle credenziali di accesso da richiedere a
raccoltadati@regione.sicilia it. Gli wtenfi gia #bilitati -aceederanno al sito con 1¢ credenziali pid
attribuite. TR e ) - o

Nei casi in cui la struttura non ‘é,ﬁdc}této';di‘ pio 1c:- j::qfspngle sanitario, le gttivitd rimangono in

carico al Dipartimento di Prevenzione dell’ ASP di ferimento. - C o e
Le ASP individueranno -le sedi :presso’ de :quali “si: potrdeffetinare il_ritire :deikit ¢

definiranuo le xelative modalitd, pubblicando le informazioni necessarie sul proprio sito web,

Di seguito; vengono indicaid le aitivity da‘fealizz
test ¢ per Ia registrazione defdati, -+ ¥ -

Compiti del -

ersonale cheé esesnd il test”

RN

a. acquisizione delle  informazjoni. necess

, informazjoni.. necessarie _alla: valutazione . dei._risultati _tramife
somministrazione del questionirio Allegato 1; Ge e e e ol

b. " esecuzione del test nel rispetto della procadura indicata dal produttore; - -.: i«
6. consegna del referts all utente, con mdtcazmpa' delld tipologia di test effettuato; -
a) registrazione dei dati del’uteate, dei dati del questionario o dei risultai del test accedendo
all’srea  riservata  della  sezione - HCovid-19\Applicativo  Online”  del  sito

' ' ' S PR R e T Y




hitps./iwww.qualitasiciliasst.it previa acquisizione delle credenziali i accesso da richiedere

a raccoliadati@re 'one.sicilia,it (N .B.:‘ Gli utenti gid abilitall non dovranno richiedere nuove
credenziali) ' :
d. conservazione dei questionari per future efaborazioni;
e smaltimento dei rifiuti speciali conforinemente alle normative vigenti;
f.  nel caso di esito positivo la struttura deve dare immediata comunicazione al Dipartimento di
- Prevenzione dell’ASP di appartenenza che procedem al tampone molecolare;
‘ itasici it saranno resi dlSpGlllbIll al CRQ

I dati che verranno earicati sul sito s./ A .:
per gli aspetti di competenza. o

L’onere per il prelievo rinofaringeo ¢ I’esecuzione dei test & a carico del S.8.R. se trattasi di:
- soggetm che accedono ai Pronto soccorso def premdz ospedalieri della Regione;
pazienti in trattamento presso i Day Hospltal 0 Day Surgery delle strutiure pubbliche e private

- aocreditate del SSR;

- personalc g stadenti degli istit futi SOOfﬁSthI dJ ogni ordine e grado, ivi comprese le Universita,
con smtoma‘coiugla sospetta per Covid-19 o che abbiano avutc un contatto con un soggetio
risultato positivo al tampone rmofarmgco plocessato con metodica di biologia molecolare;
personale /0 utenti i comunitd, aziends, uffici pubblici ¢, in generale, strutture pubbliche e

private con numero elevato di utenti/operatori che abbiano avuto un contatto con un soggetto
nsulta.to posnwo al tampone rinofaringeo processato con metodica di biologia molecolare

- . gruppl di soggattl &/o comumté mdmduati AZzende Samtane Provznclall.

' "NeI superiori casl, le strutture dntate di: propno personale samtano potranno rlchledere i kit
presso la Aziende sanitarie pmvmciah temtorlalmente oompetcnn

L'onere ner il pre]ievo r.fnofaring"éo e 'I’esccﬁzio’né dei test non & g carico del 8.5.R. se viene
effettua.to come screenmg praventwo 0 ne:l cas: m cm nomn, puo essere documentato un contatto

Le Imprese e gh operatorl dl tut[:l i settor: prc}duttzvi nonché tuttl i pnvatl c;ttadlm che
fossero interessati ad effettuars tale tipologia di Zest, potranno rivolgersi, con oneri a proprio carico,
presso i laboratori, in regola con fa normativa wgtntc in matetia di VEQ, pubblici o privati
regolaxmenta autorizzati, che provvederanno ad inserire i dati accedendo all’area riservata dalla
sezioné “Covid-19” del sito hitps:/iwwiv. quahtasmﬂlassr it, previa acquisizione delle credenziali di
accessh dd ‘richisdere a raccoltadat:t' 'Fe fong; szcma It Gh utenﬁ glﬁ ablhtati nor dovrarno
chiedere nuove credenziali, . ‘ SR S

T test deye essere effeituato esalumarnente da personala samtano adeguatamente formato e
pro cessato immediatamente. .

Al fine di calmierare i prezz1 tenuto che'tiel nomenclatore tariffario non & prewsta una

tariffa per tale tipologia ¢i indagine, viene stab1 1ta"ui'1a tariffa regionale obbligatoria pari a € 15,00

comprenswa di prelievo rmofa;rlngeo
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[ PRELIEVI DOMICILIART ]

Al fine di evitare gli assembramenti ¢ gli spostamenti degli utenti, si invitano le strufture a
favorire anche prelievi a domicilio del singolo utente impossibilitato a muoversi, che con [a
presente Vengono regelameutatz aftraverso une tariffazione a carico dei richiedenti unwa € non

superiore ad € 10,00, in aggiurta al costo dai test,

AZIONI PER I CAST DI POSITIVITA B

L

I tamponi rapidi, secondo le indicazioni dell’OMS, ad oggi, non possono sostituire il test
molecolare su tampone per I'identificazione dei soggetti infetti.
Tutti soggettl con esito positivo al tampone rapido (Pzpoiogm E), devono essere sattopost:

al tampone di secondo livello biomolecolare (tipologia D) ¢ segnalati al Dipartimento di
prevenzione del’ASP, ai {ini dell’attivazione della prevista sorveglianza sanitaria,

Il Dipartimento di prevenzione dell’ASP tétritorialmente competente, in attesa delf’esito del
tampone di secondo livello, dispone [’ isolamento domiciliare o presso strutture dedicate ai soggett

risultati postivi af tampone.
81 ribadisce che i tamponi di sezondo ]wello tipologla D, dovranno essere processati solo

da laboratori autorizzati all’esame bmloglco moiccolarc su'tarmnpone rinofaringeo.

" MODALITA DI REGISTRAZIONE DEGLL UTENTL ]

" Per Dabilitazione ad opéfaré sul sxtoh‘rtvs ;}M'quﬁlitaswihassr it 8 dlspombﬂe Iieila
sezione “Covid-19/Documenti, il “Modulo richiesta Lredcnnah” da scanca.re mmpﬂare ed

inoltrare a raccoljtadati @reglonc smﬂla.lt
Gli utenti autorizzati riceveranno le credenzlah dl 466880 da angcowd@guahtasmlmssrl

con {e abilitazioni comspondrmn alla funzions attrlbulta.

Gli utenti gia abilitati non doyrn.nlnqm"“ h"edere mmve credenzmh.

TRATTAMENT 0 DEI DATIL

L’adesione alle indagini & volontaria; 1 soggetto doved essere prevenuvamente mformato
delta valenza e dei limiti del fest, : : :

I trattamento dei -dati personali raccoltl a1 ﬂm delLa gest:onc dell’amargenza samtarxa da
auovo coronavirus SARS- CoV-2 & svolto in conforrmté all’arl. 14 del D.L. 9 marzo 2020, n. 14
recante “Disposizioni urgenti per il poteuznment@ del Servizio sanitario nazionale in- relazione
all'emergenza COVID-19"-¢ alla comunicaziohe . 14161 del 16 marzo 2020 del Capo del
Dipartimento defla Protezione Civile, recante “Emergenza COVID-19. Tutela dei dati personah”

E ' Il Drrlgante Generale D, A.S, O E e
« Dott.esa Mfma Letizia Dz leeru -
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Allegato 1

QUESTIONARIO Covid

rev. 21092020

! Nome

l Strutiura di eppartenenzs

Da,fa d:H’intervisté.

Cognome

Nome

Codfné-Fiscale

Sesgo

Data i nascita

Comume di residenza

ASP di fesidenza

Telefono ‘ﬂsso

Telefono cellulare

Inditizzo email

Categoria di appartencnza del soggetio scttoposto.a test

(A b

30

c O

Tampone rinofaringes i biologia molecolars, tinologia Dy

[ENE]

NO M Daig ‘

Tampone rinpfaringec rapido qualizative s card, t:ip‘o_lo "SIl NO O Daa
Dal 1 Marze 2020 ad oggi ha avute qualcuns, del seguentl smtaml"’ 3
Aiterazlom dell'olfatto -t Slo Non
Alteramom dal gusto Slo NOD
Febbre>37 S Cols o RO
Stanchezza ‘ Sl NO
Dolorl museolan Sf o NCo
Mel dt_gola. 8lm NQO O
Tosse sscca. ! Tsa NOm -
Congestions tasale sl Woo
Rh‘loma-(naso colants) . ) SID NOo
Dispneh (difficolia respzratone) : Si i NOno
Dinrrea “Sla NG o
Cefalea | 18Io NO R
Slo NO o

Dolort addominal]




