ALLEGATO A
ESAMI DI LABORATORIO - COVID -19

Il Ministero della Salute con diverse note circolari ha indicato quale test diagnostico di
riferimento per la diagnosi di infezione da SARS-Co V-2 il test basato sul rilevamento del
virus in secrezioni respiratorie attraverso metodi di RT-PCR per amplificazione di geni virali
espressi durante linfezione da SARS-Co V-2. Mentre evidenzia che i test sierologici
svolgono un ruolo importante nellambito della ricerca e della valutazione epidemiologica
della circolazione virale nella popolazione precisando che quest’ultimi non possono, allo
stato attuale dell’evoluzione tecnologica, sostituire il test molecolare basato
sullidentificazione di RNA nei tamponi nasofaringei.

Sulla base delle indicazioni ministeriali, si e ritenuto opportuno avviare, in collaborazione
con i Direttori Generali degli Enti del SSR e con il supporto del Gruppo Operativo Regionale
Emergenza Sanitaria (GORES), uno studio sperimentale approvato con la deliberazione di
Giunta regionale n. 414/2020 che prevede la somministrazione di test sierologici, basati sul
metodo della chemiluminescenza, agli operatori sanitari del SSR (dipendenti e
convenzionati).

Successivamente, con la DGR 503/2020 sono stati inseriti in questo studio anche i soggetti
appartenenti ai corpi di polizia ad ordinamento civile e militare, alle forze armate e ai vigili
del fuoco. Inoltre, la DGR 503/2020 prevede la possibilita per i soggetti datoriali, di
comparti/settori lavorativi diversi da quello sanitario, di partecipare volontariamente allo
studio epidemiologico regionale, avvalendosi del supporto dei medici competenti e in
accordo con le Organizzazioni sindacali di settore. La DGR precisa che i relativi costi sono
a carico dei soggetti datoriali, compreso I'eventuale primo tampone, qualora necessario
sulla base dell’esito degli esami sierologici, come meglio dettagliato nelle modalita operative
dello studio.

Lo scorso 25 maggio si € avvita I'indagine di sieroprevalenza promossa dal Ministero della
Salute in collaborazione con I'ISTAT, l'lstituto Superiore di Sanita, il Comitato Tecnico
Scientifico istituito in occasione dellemergenza COVID-19 e I'lstituto Nazionale Malattie
Infettive Lazzaro Spallanzani, con la finalita di poter disporre di statistiche complete e
affidabili sullo stato immunitario della popolazione. La Regione Marche ha aderito a questa
indagine epidemiologica che vede l'identificazione di un campione rappresentativo della
realta regionale stratificato su base territoriale, classi di eta, genere e settore di attivita
economica.

Inoltre, la Regione con DGR n. 627/2020 ha stabilito specifiche misure organizzative da
adottare nell’ambito dei sistemi di sorveglianza e dell’assistenza territoriale, per la miglior
gestione della fase 2, dando 'avvio ad un incremento della capacita di intercettare i possibili
casi positivi al COVID19, utilizzando un modello che svolge una attivita di testing con
tampone non solo ai casi sintomatici ma anche ai contatti degli stessi, prevedendo che ” ...i
contatti stretti dei casi confermati siano tempestivamente identificati, messi in quarantena,
sottoposti al tampone e a sorveglianza sanitaria attiva per un periodo di 14 giorni, qualora il
tampone risultasse negativo”, dando di fatto maggiori garanzie ai cittadini.

Tuttavia, permane un certo numero di richieste da parte dei singoli cittadini che hanno
manifestato la volonta di conoscere il proprio stato immunologico rispetto al COVID-19 o
che vorrebbero eseguire autonomamente il test molecolare (tampone), al di fuori
dellindagine epidemiologica ministeriale e del percorso regionale di screening di cui alle



DGR 414/2020 e 503/2020, e che non rientrano nella definizione di “caso sospetto” di
COVID19 come specificata nelle diverse circolari del Ministero della Salute, si ritiene utile
definire un percorso omogeneo a livello regionale per l'effettuazione degli esami di
laboratorio relativi al COVID-19. Sottolineando, ancora una volta, che il solo test diagnostico
per COVID-19 riconosciuto dal Ministero della Salute € quello basato sul rilevamento del
virus in secrezioni respiratorie attraverso metodi di RT-PCR per amplificazione di geni virali
espressi durante I'infezione da SARS-Co V-2.

Il singolo cittadino, qualora lo desideri potra sottoporsi, a proprio carico, al test sierologico
previa prescrizione in carta libera da parte del medico di fiducia (MMG/PLS) che provvedera
a informare l'assistito circa le caratteristiche del test e della sua utilita. Nel rispetto delle
misure di prevenzione/distanziamento legate allemergenza la suddetta prescrizione va
richiesta telefonicamente e deve essere messa nella disponibilita del cittadino,
preferibilmente con modalita telematiche e, comunque, senza prevedere I'accesso diretto
allo studio del medico.

Sara il medico di fiducia (MMG/PLS) una volta noto I'esito del test sierologico a valutare il
SUCCEeSSIVO percorso:

- nel caso di una positivita 1gG isolata: potrebbe riferirsi a una infezione gia risolta in
soggetti asintomatici. In attesa di ulteriori e piu specifiche indicazioni e
approfondimenti sul significato clinico e biologico delle IgG positive, sara il medico di
fiducia, sulla base delllanamnesi e della situazione clinica del paziente a individuare
la corretta indicazione prescrittiva anche in relazione all’astensione lavorativa del
paziente;

- nel caso di una positivita per 1IgG piu IgM o IgM isolate: potrebbe riferirsi a infezioni
recenti o in atto e deve quindi essere eseguito il test molecolare (tampone) per la
ricerca del virus, in questo caso I'assistito dovra essere posto in via prudenziale in
isolamento domiciliare.

Nel caso in cui il medico di fiducia, sulla base dell’esito del test sierologico, ritenga opportuno
sottoporre al tampone il proprio assistito - qualora non abbia gia contratto la malattia o abbia
avuto diagnosi con tampone e concluso il percorso “guariti” - provvedera a prescrivere in
carta libera il tampone, rendendo disponibile la prescrizione secondo le modalita suindicate.
Il cittadino potra sottoporsi, a proprio carico - rivolgendosi ai laboratori analisi appositamente
validati per I'effettuazione della diagnosi molecolare COVID-19 - al tampone.

Analoghe modalita dovranno essere seguite nel caso in cui il cittadino voglia accedere
direttamente alla diagnostica molecolare per COVID-19 (tampone), senza effettuare
preventivamente il test sierologico.

Qualora l'esito del tampone sia positivo sara cura del medico di fiducia effettuare la
segnalazione al Dipartimento di Prevenzione territorialmente competente:
- tramite mail ai seguenti indirizzi:

prevenzione.avl@sanita.marche.it;

prevenzione.av2@sanita.marche.it;

prevenzione.av3@sanita.marche.it;

prevenzione.av4@sanita.marche.it;

prevenzione.avs@sanita.marche.it;

- tramite 'APP dedicata alla gestione dei pazienti COVID-19 “Health About You” resa
disponibile a tutti i medici di assistenza primaria.
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Sara il Dipartimento di Prevenzione a prendere in carico I'assistito e inserirlo nel percorso
“guariti” e verificare i cosiddetti “contatti” al fine di attivare le necessarie misure sanitarie.

Al fine di tracciare le prestazioni di laboratorio legate al COVID-19 nel flusso informativo
della specialistica ambulatoriale e di consentire I'inserimento dei relativi referti nel Fascicolo
Sanitario Elettronico dei singoli cittadini, sono state inserite nel Nomenclatore regionale della
Specialistica Ambulatoriale specifici codici identificativi delle prestazioni, con l'indicazione di
una tariffa massima di riferimento, al fine di tutelare i cittadini da possibili fenomeni
speculativi, determinata dal confronto con analoghe prestazioni presenti nel Nomenclatore
nazionale e regionale, e con il supporto degli specialisti della materia in ordine alla
valutazione dei costi di produzione. Sono stati inseriti anche i relativi codici del Catalogo
regionale della Specialistica ambulatoriale, per una piu puntuale identificazione delle
prestazioni come risulta nella tabella Al.

Nella tabella A2 ¢ riportato uno schema che riepiloga le diverse modalita di accesso ai test
sierologici e ai test molecolari per COVID-19.

Nella Figura A3 é riportato il diagramma di flusso che illustra il percorso consigliato ai
MMG/PLS nei confronti degli assistiti che richiedono di sottoporsi ai test sierologici e ai
soggetti datoriali per lo screening dei propri dipendenti sulla base di quanto stabilito nello
studio epidemiologico regionale di cui alla DGR 503/2020.



TABELLAA1

CODICE CODICE
NOMENCLATORE DESCRIZIONE NOMENCLATORE TARIFFA CATALOGO DESCRIZIONE CATALOGO
ANTICORPI SARS-CoV-2 IgM e IgG . . ) o
9112C0OV2 (siero/plasma/sangue intero) 10,00 507861 Antlcorp|.SARS Cov-2-IigMe IgG.
; e . , (Test rapido - Immunocromatografico)
Test rapido qualitativo - Metodica Imunocromatografica
Anticorpi SARS-CoV-2 - IgM
ANTICORPI SARS-CoV-2 507863 (Test quantitativo/semi quantitativo Medodica
(siero/plasma) Immunometrica)
9113C0OV2 Test quantitativo/semi quantitativo 14,00 : :
Metodica Immunometrica Anticorpi SARS-CoV-2 - IgG
Per ciascun anticorpo 507864 (Test quantitativo/semi quantitativo Medodica
Immunometrica)
509649 Ricerca RNA SARS-CoV-2 (COVID-19)
Ricerca RNA SARS-CoV-2 (COVID-19) .
9114COV2 Compreso tampone, estrazione di RNA, 60,00 500653 | Ricerca RNA SARS-Cov-2 (COVID-19)
. Liquido di Broncolavaggio (BAL)
Retrotrascrizione e PCR
509654 Ricerca RNA SARS-CoV-2 (COVID-19)

Materiale vario




TABELLA A2

TEST SIEROLOGICI
SOGGETTI COINVOLTI SOGGETTI RICHIEDENTI VALUTAZIONE ESITI SE SIEROLOGICO POSITIVO SE TAMPONE POSITIVO
1° TAMPONE
OPERATORI SANITARI ENTI SSR MEDICO COMPETENTE A CARICO PN e
1° TAMPONE
FORZE DELL'ORDINE ASUR MEDICO COMPETENTE A CARICO ASUR
DIPARTIMENTI DI PREVENZIONE
1° TAMPONE
LAVORATORI SETTORICOMPARTI A CARICO DATORI DI LAVORO
PRODUTTIVI DATORI DILAVORO MEDICO COMPETENTE * ABORATORI ACCREDITATI E VALIDATI PER ATTIVAZIONE PERCORSO

LA DETERMINAZIONE COVID-19

1° TAMPONE
xrll'g,?\gﬁ:g%éag:égJELEnz p) | MINISTERO SALUTE AOU OSPEDALI RIUNITI ANCONA A CARICO ASUR
DIPARTIMENTI DI PREVENZIONE
1° TAMPONE
MMG/PLS A CARICO CITTADINO

INIZIATIVA CITTADINO

(PRESCRIZIONE IN CARTA LIBERA,

PRESTAZIONE A CARICO CITTADINO)

MMG/PLS

(PRESCRIZIONE IN CARTA LIBERA MMG/PLS)
*LABORATORI ACCREDITATI E VALIDATI PER
LA DETERMINAZIONE COVID-19

"GUARITI" A CARICO SSR
DIPARTIMENTI DI PREVENZIONE

TAMPONI IN ASSENZA DI TEST SIERO

LOGICO

SOGGETTI COINVOLTI SOGGETTI RICHIEDENTI STRUTTURE EROGANTI VALUTAZIONE ESITI SE TAMPONE POSITIVO

DDT

SOGGETTI RIENTRANTI NELLE DISTRETTO

INIZIATIVE DI SORVEGLIANZA ATTIVA

DIPARTIMENTI DI PREVENZIONE
PER LA PREVENZIONE DI FOCOLAI DI LABORATORI ANALISI ATTIVAZIONE PERCORSO
INFEZIONE USCA ACCREDITATI E VALIDATI PER LA "GUARITI" A CARICO SSR
DETERMINAZIONE COVID-19 DIPARTIMENTI DI PREVENZIONE

MICRO TEAM
MMG/PLS

INIZIATIVA CITTADINO

(PRESCRIZIONE IN CARTA LIBERA,

PRESTAZIONE A CARICO CITTADINO)

MMG/PLS

* L’elenco dei laboratori analisi validati per la determinazione COVID-19 & consultabile al seguenti link:
https://www.regione.marche.it/portals/3/Aree _attivita/Area prevenzione/LABORATORI%20ANALISI%20DIAGNOSI%20MOLECOLARE%20COVID-19.pdf



https://www.regione.marche.it/portals/3/Aree_attivita/Area_prevenzione/LABORATORI%20ANALISI%20DIAGNOSI%20MOLECOLARE%20COVID-19.pdf

FIGURA A3

PROPOSTA DIAGRAMMA DI FLUSSO INDAGINE SIEROLOGICA
(Sara cura del medico competente e/o del medico di assistenza primaria a valutare la singola situazione)

INDAGINE SIEROLOGICA
1gG e IgM

i
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g Ripresa attivita lavorativa
Valutazione del Datore di lavoro
se riprogrammare un controllo
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A 4

I8G Pos o Neg
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I1gM Pos
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Isolamento domiciliare obbligatorio fino
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Ripresa attivita lavorativa
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