Allegati: 1
Sondrio, 9 aprile 2020

Al Signori Sindaci e Commissari dei Comuni
della provincia

Al Signori Dirigenti degli Enti ed Uffici Pubblici
della provincia

Al Signori Rappresentanti delle Associazioni di
Categoria e delle Organizzazioni Sindacali della
provincia di Sondrio

LORO SEDI

OGGETTO: Pandemia di COVID-19 — Aggiornamento delle indicazioni sui test diagnostici
e sui criteri da adottare nella determinazione delle priorita.
Aggiornamento delle indicazioni relative alla diagnosi di laboratorio.

Per opportuna conoscenza, si trasmette la circolare del Ministero della Salute n.
11715 in data 3 aprile 2020, concernente I’argomento in oggetto.

Uscita N. 0019215 del 09/04/2020
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DIREZIONE GENERALE, DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UFFICIO § PREVENZIONE DELLE MALAYTIE TRASMISSIBILI E PROFILASS! INTERNAZIONALE

PROTEZIONE CIVILE
VIA ULPIANO 11 - 00103 ROMA

Coordinamento, mrcrgeaza@pmtmom&ﬁie.if

MINISTERC. ECONOMIA E FINANZE
Vis XX Settembre, 97 - 00187 Rods

MINISTERO SVILUPFQ ECONOMICO
ViaMolise 2 » 00187 Roiva

MINISTEROQ mnmpm&g B TRASPOm
Piazzile Portd Pia, 1 ~0G198 Roma

MENISTERO. DEL LAVORO E FOLITICHE SOCIALI
Yia Vmwa Vieneto, 56 ~ (0187 Ronia

MINISTERO DEIBENTE DELLE ATTIVITA CULTURALL
“EDLTURIBMG
Via del Collegio Ruomane, 27- 08186 Roms

MINISTERO DEGLI AFFARY ESTERI E DELLA

COOPERAZIONE INTERNAZIONALE
ROMA

MINISTERO  ‘DELLA DIFESA 1SPETTORATO
GHNERALE DELLA SANITA MILITARE

ROMA

MINISTERO DELL ISTRUZIONE

ROMA

MINISTERO DEEL’UNWBRSHA’ E DELLA RICERCA
ROMA

MINISTERO BELL’INTERNO
MINISTERO DECLA GRUSTEIA
MINISTERO DELLO SVILUPPG ECONOMICO

MINISTERG  DELLE POLH'ICI{E AGRICOLE,
ALIMENTARI E FORESTALI

MINISTERO DELL AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL
TERRITORED E DEL MARE

ASSESSORATI ALLA SANTTA" REGIONT
STATUTO ORDINARIO E SPECTALE
LORO SED|

%

ASSESSORAT! ALLA SANITA’ PROVINCE
AUTONOME TRENTD E BOLZANG.
LORG'SEDI

ASSOCIAZIONE: NMlONA&E COMUNI ITALYANI

(ANCH
ROMA

U;&MA.F &A.S.N UFFICEDI S&NPI‘A‘ MARTTTIMA,

AEREAE DI FRONTIERA
LORO SEDI

"UFFICIO NAZIONALE PER LA PASTORALE

' “Conﬁrmfﬁpwcopﬂe Ttaliara

sélute@chiesacattolica. it

“Dion Massitiio Anigelelli

Direttore Ufiicio Nazionale per la Pastorale della
Salute:
m.anpelelli@chiesacattolicait

FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINE DE] MEDICI
CHIRURGHIE DEGLI QD ONTOIATRI

FNOPI. FEDERAZIONE NAZIONALE ORDING
PROFESSIONI INFERMIERISTICHE .

“FNORO: FEDERAZIONE NAZIONALE DEGL! ORDINY

-DELLA PROFESSIONE DLOSTETRICA

FOFL, FEDERAZIONE ORDINI FARMACISTI TTALIAN
'LORO SEDL

FEDERAZIONE NAZIONALE OQRPINI DEI TSRM E
'DELLE PROFESSIONI SANITARIE TECNICHE, DELLA
Rl{?MFfLHAZIGNE E'DELLA PREVENZIONE.

ROMA

AZIENDA OSPEDALIERA POLC UNIVERSITARIC
OSPE'E}AIE LHIGI SACCO
M

: OOM&NBO CARABINIERI TUTELA DELLA: SﬁI.UTE -

NAS’
SEDE CENTRALE

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA'
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ROMA

TS'ITIUTG NAZIONALE PER LEMALATTIE INFETTIVE
~IRCES “LAZZARG SPALLANZANF"

CENTRO INTERNAZION ALE RADI MEDICO {CIRYS)
ROMA

ISTI’!TJTO NAZIONALE ?ER LA PROMOZIONE DELLA

C‘ONTRASTO
POVERTA{INME)
ROMA

COHFAR'HGLKNATG
wmdmm@confamgmams

CONFCOMMERCIO
‘confeimmercioconfcemmercio.it

ALL’I

BELLB‘ MME DELLA

OGGETTO: Pandemia 4 COVID-19 — Aggicrnamento delle indicazioni sui

‘ENTE NAZIGNALE PER AVIAZIGNE CIVILE - ENAC

protﬂcnﬂa@pmmmv it

TRENITALIA
uiiciogruppif@itenitalid it

ITALO - Nuove Trasporto Vinggiatori SpA:
Viale del Policlinico 149600161 Roma

REGIONE VENETO < ASSESSORATO ALEA SANITA
DIRBZIONE REGIONALE PREVENZIONE
COORDINAMENTO

- fegiohe veneto.it
mmdtmmﬂ«rﬁmgm;nmmone@wm veneto.it:
ROMA

sui criteri da adoftare nella: deferminazione delle prioritd. Aggiamamente dﬂie
indicazioni relative alla diagnosi di laboratorie

delle prioriti

Considerando 14 tapida‘evoluziotie epideimiologica della pandemis, & la di

: Aggmmamem delle indicazioni sui test diagnostici e sul criteri da adottare: nella determinaione

ponibilith lignitats

ditest alivello internazionale, seguendo le raccomandazioni pubblicate 4 livello internazionale dally

Commissions europea. (BUCOMM)! ‘¢ dall'Organizzazione Mondidle della Sanith (OMS), &

necesserio adaitare. uha st'i*ate'g'ia che individui priorita per lesecuzione dei test disgnostici per
SARS-COV-2, per assicurare uii uso oftimale - delle risorse o alleviare, per quanta posmbﬂe, Ia
‘pressione sui laboratori designati datle Regioni/Province antonome: (PA.} Secondo 1l Comitato:
tecnico: scientifico costituito. ‘presso il Dipartimento della’ ‘Protezione “Civile Nazionale: delia:

Presidenza del (:anmgho (CTS) “uit eleinento. e :
arenze nella disponibilitd di reagenti necessaii per Yeseouzione diquesti test, che mebbe in futuro: |-

Jacnirsi vista Pelevata domanda internazionle.

LOMS sottolinea, inoltre, come vadd preservata la capacita dei laboratori di effettyiare analisi

itico & rappresentato dalts fipetu

dingriostiche ¢ attivit i sorveglianza per altre malattie.

‘Secondo YOMS, -

ebbene ?mapmgo di kit
,___Eu’c%e rappxesent: un'esigenza m snuazwnz di SIHErgENze come quella attuale, 1
.d!agnostlci al momento tecnicamente pi vantaggiosi, attendibili & disponibiti rimangono’ qu el

basati sul rilevamento del virus in secrezioni tespiratorie ‘attraverso tetodi di RT-PCR per

F———,
amphﬁea:zwne digent virali egpressidurante I infezione da SARS-CoV-2.

A tal proposita; sono stati messia punto i test molecolari rapidi CE-IVD o/fo EUAFDA (Point
of Care tests. POCT) basati. sulla rilevazione dei geni virali direttarente nelle secrézioni respiratorie:
che permetterehbero: di ottenicre risuitati in tempi brevi Secondo. il CTS, quesn test, in g ado:

’anpaaa Comnss&cn COVID-19:BU técominendations for testmg strategies, 18'March 2020°
WHO. Laboratory:

esting stratgy recommetidations for COVID-19. Inigrim gnidame,ﬁi Mirch 2020

INTERREGIOMALE  DELEA:

alazione d1 1k
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attualmente di processare peraltro solo pochi campioni contemporaneamente, potrebbero essereutili-

nei casi in cui 12 diagnosi di infezione da SARS-CoV-2 assuma carattere di urgenza.

Ini aliegato 1 ¢ riportato 'elenco: dej kit disgnostici e delle aziende certificate produtirici efo
distributrici, predisposto dal gruppe di lavore “diagnostici in vitro” del CTS.

Si ricorda che la diagnosi ‘molecolare per casi di 'infezione da SARS-CoV-2 va eseguita
presso i laboratori di riferimento regionali e laboratori aggiuntivi individuati dalle regioni secondo
le modalith concordate con il Laboratorio-di Riferimento Nazionale dellTetituto Superiore di Sanith

e ls procedure da ultimo riportate nella circolare n. 9774 det.20 marzo 2020. Questi laboratoti

dispongono di strumentazione validata e personale formatofqualificato per eseguire protocolli di
estrazione del genoma virale e test di RT-PCR. Inolire, i campioni bivlogici su eui effettuare Ia
diagnosi SARS-CoV-2 devono essere manipolati in accordo alle: normative di biocontenimento
indicate dall'OMS? pet evitate rischi di contaminazione degli operatori e dell’ambiente®.

I test sierologici sono molto impoitanti nelfa ricerca e nella valutazione ¢pidemiologica defia

ciréolazione virale. Diversaments; comié attualmisnite anche TOMS? raccornanda; per il lore use

nell'attivitd diagnostica &’infezions in atto da:BARS-CoV-2; necessitano di ulteriori evidenze sulle
loro performance e utilita opesativa. In particolare; i test rapidi basati sull’identificazione di anticorpi
IgM e IgG spec'iﬁc; per Ia diagnosi di infezione da SARS-CoV-2, secondo il parere espresso dal
CTS, nion. possono, allo stato attuale dell’ evoltuzions tecniologica, sostituire it test miolecolare basato
sull’identificazione di RNA virale dai tamponi nasofiringei secondo i protocolli indicati datl*OMS.

11 risultato qualitativo ottenuto su un singolo campione di siero non & sufficientemente
attendibile per una vahitazione diaguostica, i quanto la rilevazions della presenza degli anticorpi
roediante I'utilizzo dei test rapidi non ¢ comunque indicative di un‘infezione acuts in dtto, e quindi
della presenza di virus nel paziente e rischio associato 2 una sua diffusione nélla comunita. Tnoltre,
per ragioni di possibile: eross-reattivita ‘con altri patogeni affini come-altri coronavirus umani, il
rilevamento degli anticotpi potrebbe non essere specifico della infezione da. SARS=CoV2. Infine;
I’assenza di rilevamento di anticorpi (non ancora presenti fiel sangue di un individuo per i ritardo
che fisiologicamente connota una tisposta timorale rispetto: all infezione vitale) ‘non-eschide la

possibilita di un’infezione inatto in fase predoce o asintomatica e relativo rischio di contagiositd
dell’individuo.

Si ritiene, ‘inoltre, utile far presente che tali test, qualora non marcati CE aj sensi del D, Lgs.
332/00 come dispositivi per test autodiagrostici, non possono essere usati da chi non abbia
qualificazione/cotupetenza nel merito ¢, pertanto, I'eventuale fornitura al pubblico generale sarebbe
incoerente con la loro destinazione d’uso,

L'esecnzione del test diagnostico va riservata prioritariamente ai casi clinci
sintomatici/paucisintomatici e ai contattis rischiio familiari efo residenziali sintomatici, focalizzando
I’identificazione dei contatti a rischio netle 48-ore precedenti all’inizio della sinfomatologia del caso
positivo o clinicamente sospettc cost come indicato nélla circolare n. 9774. del 20/0372020, Per

3ht_tps:ffagps.whn.inbfiﬁs/biw&emﬂhandlefiOﬁﬁﬂﬁlimmﬁﬁﬁiﬂmﬂmg;pdf
1
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garantifemia:-ma"eﬁ%éacia- nella strategia dirvicerca dei casi ¢.dei contatti, 'esecuzione del test deve.

gsserc tempestiva.

- Desecuzione dei test va assicurata agli operatori sanitari e assimilati 2 maggior rischio, sulla
basedi wna sua defiinizione operatadalle aziende samitatie, tenute ad effettuarla quali datori di lavato..
Qualora in aree con diffiisa trasmissione di COVID-19 la capacitd di laboratotio non:
congentd di ‘effettuare Ie analisi diagnostiche pteviste dalla circolare n. 9774 del 20 marzo 2020,.

andri vahutata la possibilitd di ampliare ulteriormente il numere di lsboratori: aggiuntivi: identificati

&alie RegmnﬁPA e cnardmatl tim laimraton di nfenmente reglonah, consxderando !a passibﬂ:ta da :

attraverso il ﬁnestnm aperta dell’amamobﬂe ‘su cui permane ﬂ pazxaﬂte Seefendo la Comnﬁssme.
eumpea* queste strutture permettono di ridurre il rischio di infezione al personale ganitario o ad alfd

pazienti.
I caso di nécessita, ad esempic per. accunularsi i campioni da analizzare con titardi nella
risposta, carenza di reagenti, inipossibilitd di stoccaggio dei camplom in snodo sicuro, sovraccarico

Tavorativo del persguale di laboratorio, i raccomanda di applicare, neil’effettuazione dei tést
diagnostict, 1 criteri di priorith di. scgmto riportati, raccomandati dalFOMS e dalla BUCOMM e
adattati alla situazione ftaliana:

- pazienti: Mpedahm:n con infezione acuta respiratoria grave (SARI){, al fine

di fornire indicazioni sulla gestione clinica, incluso Péventuale isolamento dsl

caso e Puso di appropriati Dispositivi di Protezione. Individuale (DFL) come
indicato nella circolare n. 5443 del 22 febbraio 2020;

- tutti & casi di infezione regpiratoria aciita ospedalizzati o ricoveratt nellé
residlenze sanitarie assistenziali e nelle altre strutfure di Yunga degenze; in
considerazione del fatto che ivi risiedono i soggetti esposh al maggm: nscino dl
sviluppare quadri gravi © fatali di COVID-19, Tale es¢cuzione & effettuata quale
parte di un programma di controlloe prevenzmm an’:rﬂemp della strutture stesse
¢ non pud essere considerata come: I'unica misura di cotitroflo éeﬂ*mﬁmﬁm.
Sui!af base delle: -risultanze vengono adottate misure di controlle deile infezioni
adepuate ‘¢ DPI appropriati per profeggere. sia 1 persone villnerabili che il
personale-dedicato all’assistenza;

- operitori sanitari esposti & miaggior rischio (eompreso il personale dei servizi
di soccorso. ed emergenza, il personale ausiliario ¢ i temum verificatori), per
tutelarc gli operatori sanitari ¢ ridurre il rischio di trasmissione nes:acmnfaie‘
operﬁtorl tlel ‘servizi ]mhbhcl essenziali smtmnahei, anche affertd da leve
$mt9matolog1a per decidere eventuale: sospensione dal favoro: operatori, anchie
- asintematici, deile RSA ¢ ‘alte strutture residenziall pev anziani;

- persone a rischio di sviluppare una. forma severa della malattia e fragili,
come persone anziane. con comorbidith quali ‘malattie. polmonari, ‘tumori,
oalattie cerebra\fasmlan, 1asufﬁc1enza: card:aca, patologie. renali, patalegm

@abinetto Ministro - ARCHIVIO DI GABINETTO -~ Prot. Uscita N.0022868 del 08/04/2020




Ingresso N.0021397 del 03/04/2020

Gabinetto Ministro - GAB - PBrot.

epatxche, ipertensions, diabete & immunosoppressione con segnidi malattia acuta
respiratoria; che possono richiedere ospedalizzazione e cure ad alta intensitd per
COVI{)-19 ivi incluse le persone- vulnerabili, quali le persone che risiedono in
residenize per anziani, doviebbero essere particolarmente fatti opgetto di
attenzigne;

~ primi individui sintomatici all’inferne di comunitd chinse. per identificare
rapidamente i focolai ¢ garam misure di-confenimento. Se la capacita di
esecuzione ‘dei fest & hmitata, tutti gli altfi individui che: presemmo sintomi
possono essere considerati casi probabili e isolati senza test supplementari;

Nelle aree in cui'vi & ancota una limitata trastnissione di SARS-CoV-2, se si dispone di
risorse sufficienti, effettuare test diagnostici-in tutti i pazientl con infezione respiratoria;
Per ottimizzare le risorse, la UECOMM raccomands, inoltre, di:
- effettuare un pnico tampone naso faringeo a-omfaringau pér ogni paziente;
- effettuare un solo test da- L pitl tamponi diun singolo paziente rivniti in un solo saggio
dzagnostwo

- 1 pazienti che sono stati gia confermati positivi non devono essere sottoposti ad
‘lteriori test diagnostici per CO\?‘ID-IQ fiio al momento della guarigione clinica
che deve essera suppo:taza da assenza ds smtoms e tampone nasg- faxmgeo ripetuto

LA -

CoV—Z pnma della Ehmzssume,

- La presenza di un test indeterminato pérché positivits alla rilevazione di un solo
target genico in presenza di sintomatologia caratteristica di ‘COVID-19. va
congiderato come un casa di COVID-19

- non effettuare:test in essenza di prescrizione medica od ospedaliera:
Aggiorramento delle indicazioni velative alla diagnosi di laboratorio

In considerazione-della diffusione del SARS-CoV-2 sul territotio namnale (-8 dello stato d;
pandemta dxchwato uiﬁmalmente dall'(}MS in. daia 12303!3920 : htks?

- Ilaboratori di riferimento regionali devono svolgere funzione di coordinamento per i labo-
ratori aggiuntivi identificati dalle regioni per effettuare la diagniosi SARS-CoV-2, fornendo
il supporto € I indicazioni riecessatie secondo specifici plam regionali. Quale criterio per la
valutazione delle capacita disgnostiche per infezions da COVID-19 dei nuovi Taboratoii dr-
ruolati dalle regioni si ritiene sufficiefite un riscontro dej. risultati di diagnosi rigwardanti i

5
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lorg primi 5 campioni p031t1w e 10 campioni: negativz con quanto rilevate presso. i laboratori
di. riferimento regionali, L’elenco aggiornato dei laboratori che possony a&'etmare Ja: dxagms;;
molecolare su campioni clmm tespiratori secondo protocolli speciﬂcz di Reai Txme PCRper
SARS-CoV-2 indicati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita riportato in allegato 2.

- Laddew ¥i sla ansmra Hng: hxmtata tzasmlssmm di CDVIH-I& laconferma d@;ﬂa d:agnom di;
i SARS-
Cﬁ%zﬁmedxante n tcs_t RT PCR. e_hc _utllrzz; un: squﬁa ,g,enﬁ _ia{g_m di SAR&CQV%

- Inereecondiffusatrasmissione COVID-19, &considerata sufficiente quale diagnosi di labo--
ratorio la positivitd al test RT-PCR rilevata su un singolo gene target i SARS-CoV-2; T casi
considerati indeterminati per positivith ad un solo gone target in presenza:di sintoratologia
vanna considerati confermati in laboratorio

- Viene richiesto il solo-invie di un nuriero rappresentativo di carapioni clinici a1 Laboratorie
di Riferimetito Nazionale in ISS, previo aceordo; al fine di monitorare Pepidemiologia o~
lecolare di SARS-CoV-2. '

- Tutti Fcampioni risultati pesitivi SARS-CoV-2 in pazienti deceduti-devono essere: conservati
congelati a -80°C presso Ia struttura che effettus il prelievo ¢/o la diagnosi- fh laboratorio e
inviati successivaniente al Laboratorio. di Riferimento Nazionale i ISS suespressa richiesta
dello stesso.

Siribadisce, inolire, che riei laboratori antorizzati per le atalisi dei tanponi, 12 presentaZio
.di campioni afferenti a personale sanitario dovra ottenere prioritd assolita e la. comunicazione ﬂel
fisuliato dovia avvenize in ur arco ditempo massimo:di 36 ore.

Il contenuto della ?regentg ‘circolare potrd essere aggmmate i base allevoluzione délla:
situazione epidemiologica e delle-conoscenze scientifiche disponibili.
‘Si invita & voler dare la massima. diffusione alla presente niota Cireolare af servizi ed &t

IL DIRETTORE GENERALE
*f.to Dott. Claudio D* Aniario

Gabinetto Ministro -~ GAB - Frot. Ingressq N.00213397 del 03/04 /2020

1 mddl’ﬂmnﬂi
Da&ﬁmmum

Gabinetto Ministro - ARCHIVIO DI GABINETTO - Prot, Uscita N.0022868 del 08/04/2020

biti dobprocedinmio:
Msummhmsmm
enail: pparidi@sanitn it
DGPRE-Uifficto 1

Dot ssa s Caraglin - 06, 59943925
eunsil: woaraglig@saninE




Allegato 1

DISPOSITIVO DIAGNOSTICO (per rilevmitiéntodi

SARSCoVRRNA) -

AZIENDA PRODUTTRICE

Bosphore Novel Coronaviras (2019-Ncov) Desection
Kit

Anatofia Tani Ve Biyoteknoloji Uranleri-
Arastirma Gelistirme Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi

STANDARD M nCoV Real-Titrie Detection Kit

‘5D BIOSENSOR Inc

Allplex 2019:nCoV assay

Seegene, Inc.

QUANTY COVID-19

‘CLONITSRL

GENEFINDER COVID-1$ PLUS REALAMP RIT

OSANG HEALTHCARE

NOVEL CORONAVIRUS (2019-NCOV) REAL.

TIME MULTIPLEX, RT-FCR KIT

SHANGHATI Z1 BIO-TECH CO., ITD

ON-SITE RAPID PCR DIAGNOSTIC SYSTEM

SOSHEPHARM.

LABGUN COVID-19 ASSAY

LABGENOMICS CO. LTD.

REALQUALITY RQ-2019-NCOV

AB ANALITICA SRL

CORONA VIRUS DISEASE 2019 (COVID-19)
NUCLEIC ACIY DETECTIONKIT

DACPSRL.

Simplexa™ COVID-19 Direct assay

“DiaSorin Molecular LLC
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