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1. Premessa

L'andamento attuale dell’epidemia di COVID-19 nella Regione Lazio (vedi Figura 1) testimonia una
ridotta circolazione del virus a livello comunitario, mentre si continuano a registrare cluster
epidemici in ambiti ristretti, specie in setting destinati ad assistere categorie di persone
particolarmente fragili, come le strutture di ricovero post-acuti, RSA e case di riposo.

Il rispetto delle indicazioni internazionali, nazionali e regionali in merito a prevenzione e controllo
dell'infezione da SARS-CoV-2, attuato con dedizione e professionalita da parte degli operatori
sanitari, e stato un elemento cardine per il contenimento della diffusione dell'infezione nell’ambito
del Servizio Sanitario Regionale (SSR).

All'ultima rilevazione settimanale sul personale delle strutture pubbliche del SSR, gli operatori che
risultano aver contratto l'infezione da SARS-CoV-2, dall'inizio dell'epidemia, sono 509 su un totale
di 47.794 (poco superiore al 1%).

I risultati preliminari dell'indagine di sieroprevalenza dimostrano, ad oggi, una percentuale di
operatori sanitari positivi agli anticorpi lIgG anti-SARS-CoV-2 intorno al 2% e confermano una scarsa
penetrazione dell'infezione tra gli operatori del SSR, comunque, non superiore ad altre popolazioni
testate.

La ripresa delle attivita lavorative e sociali, nonché assistenziali, pud reintrodurre la circolazione
virale in contesti chiusi e semichiusi, e cluster anche di piccole dimensioni in questi contesti possono
diffondersi nella comunita attraverso contatti sociali e familiari.

In questa fase - ancora di non risoluzione della circolazione virale - & indicato mantenere a livello
comunitario, a maggior ragione a livello assistenziale, le misure precauzionali sinora raccomandate,
quali la corretta igiene delle mani, il distanziamento fisico, I'uso di mascherine e di dispositivi di
protezione individuale adeguati al livello di rischio (vedi Ordinanza 200034 del 18 aprile 2020).

Come riportato in letteratura e confermato a livello Regionale dall’esperienza dell'indagine di
sieroprevalenzain corso’ e dall'attivita di valutazione pre-ricovero programmato in alcune strutture,
é possibile la presenza di persone asintomatiche e apparentemente non a rischio per COVID-19, che
albergano il virus SARS-CoV-2 e che possono sostenere la circolazione virale.

La Regione Lazio, con |'obiettivo di acquisire le informazioni utili a individuare tempestivamente
eventuali sorgenti di infezione e prevenire la diffusione, specie in contesti assistenziali
particolarmente delicati, intende rafforzare I'individuazione precoce e attiva di infezioni da SARS-
CoV-2, attraverso un approccio combinato di valutazione e gestione del rischio infettivo, basato
sulle conoscenze disponibili e fondato su anamnesi epidemiologica accurata, valutazione clinica
approfondita e ricorso a test di laboratorio quali la ricerca molecolare e anticorpale a tutela delle
popolazioni fragili.

E bene ricordare che sinora il ricorso appropriato al test molecolare per I'identificazione di SARS-
CoV-2, in linea con le indicazioni nazionali e internazionali, ha garantito a livello regionale una
capacita diagnostica pit che adeguata alle esigenze assistenziali e di sanita pubblica, con un utilizzo
razionale dei reagenti disponibili, di cui & nota la ridotta disponibilita a livello mondiale.

| sistemi di diagnosi sierologica possono rivelarsi adeguati nella definizione del quadro diagnostico
e sono utili nella conduzione di indagini epidemiologiche per studiare |a diffusione dell’'infezione ed
eventualmente consentire un riconoscimento precoce se in combinazione con la diagnostica
molecolare.
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La strategia di ricerca dei casi e dei contatti & efficace quando il test viene eseguito con temp estivita,
motivo per il quale si ribadisce I'importanza di ricorrere ai criteri di priorita indicati nella circolare n.
11715 in tutti i casi di ridotta disponibilita.

Cid premesso, in continuita con quanto gia previsto nei documenti di programmazione delle Fasi 4
e 5 regionali, secondo un principio di precauzione, al fine di intercettare precocemente I'infezione
in questa fase di ridotta circolazione virale in ambito comunitario, & indicato ricorrere alla diagnosi
di laboratorio, per infezione da SARS-CoV-2, in persone asintomatiche destinate a ricovero o
ammissione in strutture sanitarie, socio-sanitarie e socio-assistenziali residenziali. Le strutture
possono effettuare il prelievo per la ricerca del RNA virale (tampone nasofaringeo) presso le proprie
sedi; per I'esecuzione del test ricorrono ai laboratori della rete CoroNET secondo le relative
afferenze territoriali e quanto previsto nella nota 0339529 del 15 aprile 2020.

Dall’entrata in vigore del presente atto, anche i laboratori delle strutture sedi di PS/DEA potranno,
esclusivamente nella fase di accesso, eseguire test molecolari, in sola modalita rapida, per la ricerca
diretta di SARS-CoV-2 a:

e pazienti con indicazione al ricovero da PS/DEA per tutte le cause
e pazienti senza indicazione al ricovero ma sintomatici o paucisintomatici.

Il ricorso alla diagnostica molecolare nel paziente asintomatico & indicato, in un'unica
determinazione, all'ingresso in struttura e, se negativo, potra essere ripetuto, in caso di degenza
superiore ai 3 giorni, prima della dimissione a domicilio o del trasferimento ad altro setting o
struttura assistenziale. Il test dovra essere eseguito nell'imminenza o comungque non oltre le 48 ore
precedenti la ammissione/dimissione/trasferimento.

| criteri e i test previsti all'ammissione, alla dimissione e al trasferimento in altro setting o struttura
assistenziale, sono sintetizzati nella Tabella 1.

In qualunque fase del percorso assistenziale I'esecuzione dei test diagnostici rilevi una infezione in
atto di SARS-CoV-2, il paziente dovra seguire il percorso assistenziale dedicato ai casi confermati
COVID-18.

L'esecuzione dei test per la ricerca diretta di SARS-CoV-2 (RNA/antigene virale) awiene nei
laboratori regionali della Rete CoroNET e nelle strutture con PS/DEA dotate di diagnostica
molecolare rapida, da effettuare in caso di ricovero o di sospetto clinico. In caso di positivita del test
molecolare rapido, & necessario inviare un campione al laboratorio di pertinenza della rete CoroNET.

E ammesso il ricorso ai test molecolari per specifici protocolli di indagini sanitarie/screening per
aziende, enti ed istituzioni senza oneri a carico del SSR, previa convenzione con le aziende/enti sede
di laboratorio riconosciuto della rete CoroNET. L'adesione dei singoli a tali protocolli & sempre
volontaria ed individuale.

In caso di ricovero programmato, il test dovra essere prescritto su ricetta dematerializzata dal
MMG/PLS o dallo specialista della struttura di ricovero. Il paziente, dotato di ricetta
dematerializzata, potra effettuare il tampone nasofaringeo presso uno dei drive-in allestiti a livello
regionale o presso la struttura di ricovero.

Considerato che la letteratura e la pratica clinica riportano tassi di test falsi negativi fino al 30 per
cento?, si ribadisce I'assoluta importanza del rispetto delle richiamate raccomandazioni di
prevenzione e controllo (IPC), anche in caso di test negativi, al fine di evitare l'insorgenza di cluster

epidemici.

? Local Resumption of Elective Surgery Guidance, American College of Surgeons, Released April 17, 2020















Le fatture emesse dalle strutture private accreditate, in base alla produzione effettivamente
erogata, saranno soggette alle normali regole di contabilizzazione dei costi sui conti CE dedicati
al'emergenza COVID-19 delle ASL di afferenza e rientreranno successivamente nelle compensazioni
tra ASL, cosi come le valorizzazioni della produzione delle prestazioni in oggetto da parte delle
strutture pubbliche.



APPENDICE

1. Paziente clinicamente quarito

Si definisce clinicamente guarito da COVID-19 un paziente che, dopo aver presentato manife stazioni
cliniche associate a infezione virologicamente documentata da SARS-CoV-2, diventa asintomatico
per risoluzione della sintomatologia clinica esordita da oltre 14 gg. Il paziente clinicamente guarito
puo risultare ancora positivo al test per la ricerca di SARS-CoV-2.

2. Paziente guarito

Il paziente guarito, oltre alla risoluzione dei sintomi dell'infezione da COVID-19, risulta negativo in
due test consecutivi, effettuati a distanza di 24 ore uno dall’altro, per la ricerca di SARS-CoV-2. Il
paziente guarito non necessita di ulteriori restrizioni, pertanto NON deve eseguire altri test per
I'identificazione diretta di SARS-CoV-2, perché |a probabilita di avere un risultato positivo durante
la fase di convalescenza di un soggetto virologicamente guarito si aggira intorno al 20 per cento®.
Tale positivita non & espressione né di contagiosita né di possibile trasmissione secondaria di
infezione, ma e da ascrivere a RNA di virus verosimilmente non vitale, cioé privo di capacita
replicativa (non cresce in coltura). Tali pazienti possono essere considerati pazienti infetti ma non
contagiosi. Si rimanda tra le diverse fonti ai dati CDC coreani®

Si ritiene pertanto assolutamente incongruo richiedere un test per SARS-CoV-2 nel paziente con
pregresso COVID-19 accertato e successivamente virologicamente guarito.

3. Contagiosita

L'OMS ha proposto in data 27 maggio raccomandazioni aggiornate sui criteri per la rimozione
dell'isolamento dei pazienti COVID-197. Tale approccio, guidato essenzialmente dalla tempistica di
esordio dei sintomi, era gia presente anche nelle linee guida CDC, ove convivono due diverse
strategie, una basata sui test molecolari ed una sui sintomi®. In entrambe le linee guida, viene
consigliata la sospensione dell'isolamento dopo almeno 10 gg dall’esordio, considerando comunque
come guarigione clinica, ulteriori 3 gg di assenza di febbre nei pazienti sintomatici. Recenti studi
concordano nell'identificare virus infettante cioé competente dal punto di vista replicativo sino a 9
giorni dall'esordio clinico della malattia COVID-19 *%°. Una possibile eccezione & il caso di un
paziente, con COVID-19 lieve, positivo alla PCR per 63 giorni dopo l'insorgenza del sintomi e con
isolamento virale da campioni di espettorato sino al giorno 18, Altri studi evidenziano come vi sia
maggior probabilita di isolare virus su coltura cellulare solo quando la carica virale sia alta come
nelle fasi precoci di infezione o nei casi gravi*’2. Modelli animali possono aiutare a comprendere il
rischio di trasmissione. In uno studio di Sia, et al., criceti infettati da SARS-CoV-2 sono stati messi a
contatto con criceti sani il giorno 1 o il giorno 6 dopo l'infezione. La trasmissione ai criceti sani si &
verificata nel gruppo del primo giorno, ma non in quelli esposti 6 giorni dopo l'inoculazione®®, Studi
epidemiologici sui casi di ripositivizzazione dopo sospensione dell’isolamento sono in corso. Sono
stati studiati in 5ud Corea 790 contatti di 285 casi ri-positivi: non & stato trovato nessun caso
infettato esclusivamente dal contatto con casi ri-positivi. | risultati dei test di coltura virale su 108
casi ri-positivi sono stati tutti negativi. Tre contatti di casi ri-positivi sono stati recentemente

5Zou Y et al. | Infect Dis 2020
& https://www.cdc.go kr/board/board. es?mid=a304020000008&bid=0030&act=view&list no=367267&nPage=1
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confermati positivi: tuttavia, essi riferivano anche altre esposizioni a rischio come contatti con il
gruppo religioso Shincheonji o con casi confermati familiari®.

Vi sono vari altri esempi di prolungata positivita ai test molecolari dopo la guarigione, ma in assenza
di potenziale infettivita: tubercolosi, influenza, morbillo, Clostridium difficile, etc. In ognuna di
queste infezioni non si ricorre al test molecolare per rimuovere I'isolamento: di conseguenza &
ragionevole sostenere che anche per 'infezione da SARS-CoV-2 il comportamento debba essere
analogo.
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