REGIONE
(09Y) MARCHE

Giunta regionale
DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE

n. 146 del 15 febbraio 2021

Oggetto: Emergenza sanitaria connessa all'insorgenza di patologie derivanti da agenti virali
trasmissibili da COVID-19 - Ulteriori Soggetti/Strutture che possono effettuare test
antigenici rapidi per la diagnostica SARS-CoV-2.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTO il documento istruttorio riportato in calce alla presente deliberazione predisposto dal
Servizio Sanita dal quale si rileva la necessita di adottare il presente atto;

RITENUTO, per motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi,
di deliberare in merito;

VISTA la proposta del Dirigente del Servizio Sanita che contiene il parere favorevole di cui
all'articolo 16, comma 1, lettera d) della Legge regionale 15.10.2001, n. 20 “Norme in
materia di organizzazione e di personale della Regione” sotto il profilo della legittimita e
della regolarita tecnica e I'attestazione dello stesso che dalla deliberazione non deriva né
puo derivare alcun impegno di spesa a carico della Regione;

VISTO larticolo 28 dello Statuto della Regione;

Con la votazione, resa in forma palese, riportata nell’allegato “Verbale di seduta”

DELIBERA

— di integrare, sulla base delle recenti indicazioni del Ministero della Salute, quanto
stabilito nella DGR 1524/2020 in relazione ai soggetti/strutture autorizzate
all'effettuazione dei test antigenici rapidi per la diagnostica SARS-CoV-2 secondo le
modalita riportate nell’Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
(Deborah GIRALDI) (Francesco ACQUAROLI)
Documento informatico firmato digitalmente Documento informatico firmato digitalmente
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Normativa di riferimento:

Ordinanza del Ministro della Salute del 12.08.2020 “Ulteriori misure urgenti in materia di
contenimento e gestione dellemergenza epidemiologica da COVID-197;

Circolare del Ministero della Salute n. 31400 del 29.09.2020 “Uso dei test antigenici
rapidi per la diagnosi di SARS-CoV-2, con particolare riguardo al contesto scolastico”;

Circolare del Ministero della Salute n. 32850 del 12.10.2020 “COVID-19 - Indicazioni
per la durata e il termine dell'isolamento e della quarantena”,

Circolare del Ministero della Salute n. 35324 del 30.10.2020 “Test di Laboratorio per
SARS-CoV-2 e il loro uso in sanita pubblica”;

Decreto Legge 17.03.2020, n. 18 “Misure di potenziamento del Servizio Sanitario
Nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavoratori e imprese connesse
al’emergenza epidemiologica da COVID-19;

Deliberazione di Giunta regionale n. 1524 del 30.11.2020 “Emergenza sanitaria
connessa all'insorgenza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili da COVID-19
- Aggiornamento dei percorsi e delle prestazioni di Laboratorio Analisi per la diagnostica
SARS-CoV-2 di cui alle DGR 414/2020, 503/2020 E 686/2020. Accordo con le
Associazioni rappresentative dei Laboratori Analisi privati accreditati e con rapporto
contrattuale con il SSR per collaborazione attivita di sanita pubblica”;

Deliberazione di Giunta regionale n. 1547 del 01.12.2020 “Schema di Accordo tra la
Regione Marche e la Federfarma Marche e la Confservizi Assofarm Marche per
effettuare test diagnostici rapidi per la ricerca di anticorpi anti SARS-CoV-27;

Deliberazione di Giunta regionale n. 1557 del 03.12.2020 “Screening di popolazione per
SARS-Cov-2 nella Regione Marche;

Circolare del Ministero della Salute n. 705 del 08.01.2021 “Aggiornamento della
definizione di caso COVID-19 e strategie di testing”.

Motivazione ed esito dell’istruttoria

Il Ministro della Salute con Ordinanza del 12.08.2020 ha disposto per le persone che
intendono fare ingresso nel territorio nazionale, provenienti da alcuni paesi, debbano
sottoporsi ad un test molecolare o antigenico da effettuarsi per mezzo di tampone al momento
dell'ingresso nel territorio nazionale.
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Con nota Circolare n. 31400 del 29.09.2020, il Ministero della Salute ha evidenziato I'utilita dei
testi antigenici rapidi come strumento di prevenzione nellambito del sistema scolastico,
precisando che i test antigenici rapidi su tampone naso-faringeo possono essere utili in
determinati contesti, come lo screening rapido di numerose persone. La Circolare conclude
che I'utilizzo dei test antigenici rapidi puo essere utiimente esteso a contesti diversi rispetto a
quello di porti e aeroporti in quanto sono in grado di assicurare una diagnosi accelerata di casi
di COVID-19, consentendo una tempestiva diagnosi differenziale nei casi sospetti tra sindrome
influenzale e malattia da SARS-CoV-2.

Il Ministero della Salute con la successiva nota Circolare n. 35324 del 30.10.2020 ha
trasmesso il documento “Test di laboratorio per SARS-CoV-2 e il loro uso in sanita pubblica”
elaborato congiuntamente con i diversi organismi istituzionali coinvolti nella gestione della
pandemia, con l'intento di fornire indicazioni sui criteri di scelta dei test a disposizione, per un
uso razionale e sostenibile delle risorse, nei diversi contesti.

Il documento, preso atto della disponibilita di nuove metodologie nel campo della diagnostica
Covid-19, precisamente dei test rapidi per la ricerca dell’antigene virale specifico su tamponi
naso/faringei o nella saliva, sottolinea I'importanza che i test soddisfino, non solo i criteri di
specificita e sensibilita, ma anche caratteristiche di test rapido che ne favorisca l'uso in
determinati contesti.

Il documento precisa che i metodi antigenici di ricerca del virus dimostrano una sensibilita e
specificita inferiori ai metodi molecolari, che sono confermati quali metodi di riferimento (gold
standard) per la diagnosi di COVID-19 ma, in considerazione della loro facilita di esecuzione,
in quanto non richiedono personale particolarmente specializzato e strumentazione dedicata,
del breve tempo di esecuzione e del minor costo, consentono indagini su vasta scala di
soggetti con sospetto clinico e/o sintomatici e dei contatti per favorire il percorso di
tracciamento e di monitoraggio in contesti con elevata incidenza di infezione da SARS-COv-2.

II D. L. 18/2020 all’art. 4 stabilisce che le Regioni possono attivare, anche in deroga ai requisiti
autorizzativi e di accreditamento, aree sanitarie anche temporanee sia all’interno che
all’esterno di strutture di ricovero, cura, accoglienza e assistenza, pubbliche e private, o di altri
luoghi idonei, per la gestione dellemergenza COVID-19, sino al termine dello stato di
emergenza deliberato dal Consiglio dei Ministri in data 31.01.2020.

Sulla base della normativa sopra richiamata con la DGR 1524/2020 si & provveduto alla
revisione del percorso diagnostico per SARS-CoV-2, conformandolo a quanto riportato nel
documento “Test di laboratorio per SARS-CoV-2 e il loro uso in sanita pubblica” per tutti i
contesti contemplati, individuando i soggetti e le strutture autorizzate all’esecuzione dei test
per SARS-CoV-2, demandando a successivi atti I'eventuale implementazione dei
soggetti/strutture autorizzate all’esecuzione di test per la diagnostica SARS-COv-2.
Contestualmente, la DGR ha integrato il Nomenclatore tariffario regionale della Specialistica
Ambulatoriale con le prestazioni relative ai test antigenici e ha approvato lo schema di accordo
tra la Regione Marche e le Associazioni rappresentative delle strutture di laboratorio analisi
private accreditate e con accordo contrattuale con il SSR per la collaborazione nelle iniziative
di sanita pubblica legate al’emergenza sanitaria.
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Con la DGR 1547/2020 & stato approvato lo schema di accordo con le organizzazioni
rappresentative delle farmacie convenzionate regionali per I'effettuazione di test rapidi per la
ricerca degli anticorpi anti SARS-CoV-2.

Con la successiva DGR 1557/2020 & stato approvato il Progetto di Screening di popolazione
per SARS-Cov-2 che prevedeva la somministrazione del test antigenico rapido ai cittadini di
eta superiore a 6 anni che volontariamente intendevano aderire allo screening, con I'obiettivo
di intercettare e isolare i possibili soggetti SARS-CoV-2 positivi, limitando al massimo la
possibilita di contagio alla restante popolazione.

Con la circolare del 08.01.2021 il Ministero della Salute ha fornito ulteriori indicazioni in merito
alla strategia di testing e screening. La circolare conferma, ancora una volta, il test molecolare
RT-PCR quale gold standard internazionale per la diagnosi di COVID-19, in termini di
sensibilita e specificita.

In relazione ai test antigenici la circolare precisa che, analogamente ai test molecolari, questi
valutano direttamente la presenza del virus nel campione clinico, rilevando la presenza di
proteine virali.

Sulla base dell’evoluzione tecnologica, la circolare ministeriale specifica che, allo stato attuale,
sono disponibili diverse tipologie di test antigenico:
1) Saggi immunocromatografici lateral flow: prima generazione;
2) Test a lettura immunofluorescente: i quali hanno migliori prestazioni;
3) Test di ultima generazione (immunofluorescenza con lettura microfluidica): che
sembrano mostrare risultati sovrapponibili ai saggi di RT-PCR.

| tempi di lettura dellesame sono brevi, ma la sensibilita e specificita dei test di prima e
seconda generazione tendono a essere inferiori rispetto a quelli del test molecolare e variano
sensibilmente in funzione del momento del prelievo del campione.

Infine, la suindicata circolare, prevede I'obbligo di tracciabilita di tutti i test nei sistemi
informativi regionali, precisamente “Gli esiti dei test antigenici rapidi e dei test RT-PCR, anche
se effettuati da laboratori, strutture e professionisti privati accreditati dalle Regioni devono
essere inseriti nel sistema informativo regionale di riferimento”.

Preso atto delle richieste di molti privati cittadini, non rientranti nella definizione di “caso” come
stabilita dalla suindicata circolare (caso possibile, caso probabile, caso confermato), che
hanno piu volte espresso la volonta di sottoporsi periodicamente al test antigenico rapido, si
ritiene utile agevolare tale richiesta ampliando la tipologia di soggetti/strutture che possono
somministrare i test antigenici rapidi, rispetto a quanto stabilito dalla DGR 1524/2020, in
coerenza con quanto stabilito dalla Circolare del Ministero della Salute n. 705/2021, secondo
le modalita stabilite nell’Allegato A al presente atto.

Per quanto sopra esposto, si propone I'adozione del presente atto.

Il sottoscritto, in relazione al presente provvedimento, dichiara, ai sensi dellart. 47 D.P.R.
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445/2000, di non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art.
6 bis della L. 241/1990 e degli artt. 6 e 7 del DPR 62/2013 e della DGR 64/2014

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
(Irene PICCININI)

Documento informatico firmato digitalmente

PROPOSTA E PARERE DEL DIRIGENTE DEL SERVIZIO SANITA’

Il sottoscritto, considerata la motivazione espressa nell’atto, ne propone I'adozione alla
Giunta regionale, esprime parere favorevole sotto il profilo della legittimita e della regolarita
tecnica della presente deliberazione e dichiara, ai sensi dell’art. 47 D.P.R. 445/2000, che in
relazione al presente provvedimento non si trova in situazioni anche potenziali di conflitto di
interesse ai sensi dell’art. 6 bis della L. 241/1990 e degli artt. 6 e 7 del DPR 62/2013 e della
DGR 64/2014.

Attesta, inoltre, che dalla presente deliberazione non deriva né puo derivare alcun impegno
di spesa a carico della Regione.

IL DIRIGENTE
(Lucia DI FURIA)

Documento informatico firmato digitalmente

ALLEGATI
ALLEGATO A.pdf - FFF2434B40BCCBO1A73A1873F02841B5F4F2166F2D85FA0C6C03DA150F98BBAS
146.pdf - OAC82D05A8206436BA02B2CAD67DSEB4182BA490DA3BCB3A48BDO68C2E2FECCA

ALLEGATO A
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