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Oggetto: Emergenza COVID-19- richiesta di autorizzazione di “Laboratorio COVID-19”

In riferimento alla nota a firma della S.V. prot.n. 552/2020/003C del 07.04.2020 si rappresenta che il
Ministero della Salute, con la circolare 9774 del 20/03/2020, ha aggiornato le indicazioni relative alle diagnosi
di laboratorio stabilendo che “I laboratori di riferimento regionali devono svolgere funzione di coordinamento
per i laboratori aggiuntivi identificati dalle regioni a effettuare la diagnosi SARS-CoV-2, fornendo il supporto e
le indicazioni necessarie secondo specifici piani regionali.” e, con la circolare n. 11715 del 3/04/2020, in
considerazione della disponibilita limitata dei test a livello internazionale, ha stabilito, successivamente, i criteri
di prioritd da adottare nell’esecuzione dei test diagnostici, al fine di assicurare un uso ottimale delle risorse e
alleviare per quanto possibile la pressione sui laboratori designati dalle Regioni. Secondo quanto previsto dal
Comitato tecnico scientifico (CTS) un elemento critico & rappresentato dalla ripetuta segnalazione di carenze
nella disponibilitd di reagenti necessari per I’esecuzione dei test, che potrebbe in futuro acuirsi vista |’elevata
domanda internazionale.

L’Ordinanza del Presidente della Regione Lazio n. Z00003 del 6 marzo 2020 ha individuato la rete di laboratori
per la diagnosi di infezione da SARS-CoV-2, coordinata dal Laboratorio Regionale di Riferimento 1’INMI
Lazzaro Spallanzani, facenti parte della cd. Rete CoroNET-Lazio e le relative procedure ai fini diagnostici. Al
fine di garantire maggiore tempestivita nell’esecuzione dei test per la ricerca del virus SARS-CoV-2 ed
orientare il percorso assistenziale dei pazienti, la Direzione Regionale Salute ha provveduto, con successine
integrazioni, ad estendere la rete CoroNet attraverso I’individuazione di altri laboratori che agiscono sempre
nell’ambito del coordinamento esercitato dal Laboratorio di Riferimento Regionale, UOC “Laboratorio di
Virologia”, dell’INMI Spallanzani.

Le strutture sanitarie autorizzate all’esercizio come Laboratori analisi, seppure con settori specializzati in
citogenetica e biologia molecolare ai sensi del DCA n.8/2011 e s. m .i., non ricomprese nella rete CoroNET, in
considerazione dell’emergenza nazionale in atto e dell’esigenza di assicurare risultati validati secondo un
percorso definito, in raccordo con le strutture centrali e sotto il coordinamento dell’IRCCS Lazzaro Spallanzani
non sono autorizzate all’esecuzione dei tamponi nasofaringei e/o orofaringei per la diagnosi di laboratorio del
virus SARS-CoV-2. Si aggiunga la considerazione che eventuali diagnosi negative rischierebbero di falsare i
dati in possesso dell’Unita di crisi, rischiando comunque di creare nocumento all’organizzazione sanitaria in
atto.

Cordiali saluti.
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