< REGIONE

Nuove varianti SARS-CoV-2, valutazione del rischio e misure di controllo: indicazioni
operative della Regione Lazio

A seguito delle indicazioni diffuse dal Ministero della Salute con circolare n. 644 del 08/01/2021 e successivi
aggiornamenti con circolare 3787 del 31/01/2021 ed in considerazione degli aggiornamenti forniti
dall’ECDC e dall’OMS sulla situazione epidemiologica delle varianti identificate a livello globale fino ad
ora, si integrano le indicazioni riportate nelle circolari sopramenzionate con le indicazioni operative relative
alle attivita di sorveglianza e controllo e diagnostiche nella Regione Lazio.

Introduzione

Ad oggi sono state identificate le seguenti nuove varianti, caratterizzate da mutazioni nel gene codificante
per la proteina Spike, degne di maggior attenzione per il rischio di diffusione:

Variante Emersa Efficacia Trasmissibilita | Impatto su | Rischio di | Efficacia
inizialmente | test gravitadi | reinfezione | vaccinale
in diagnostici malattia

VOC Regno Unito | Alcuni test Maggiore Possibile Non In corso di

202012/01 RT-PCR su trasmissibilita una aumentato | valutazione

un unico maggiore rispetto alle

target genico gravita altre

S possono della varianti

dare risultato malattia, da | circolanti

negativo confermare
con
ulteriori
studi

501Y.V2 Sudafrica Non nota Maggiore Non ¢ Associataa | Dati
trasmissibilita chiaro se maggior contrastanti

provochi frequenza
forme piu di
gravi reinfezioni

P.1 Brasile Conservata Maggiore Non noto Non noto Non nota

trasmissibilita

E possibile consultare gli aggiornamenti sulla diffusione delle varianti al seguente link:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports.

Riguardo la valutazione del rischio, I’ECDC ritiene alti la probabilita e I’impatto dell’introduzione e della
diffusione in particolare della variante VOC 202012/01 nei paesi UE, pertanto € necessario mantenere alta
I’aderenza alle misure di prevenzione e controllo di diffusione dell’infezione da parte di tutti, inclusi i
soggetti vaccinati, e rafforzare le attivita di identificazione dei contatti dei casi con variante SARS-Cov2
sospetta (COVID-19 confermati con test molecolare negativo al target genico S riconducibili a variante


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports

VOC 202012/01, o qualsiasi caso confermato con link epidemiologico) o accertata (tramite identificazione
di specifiche mutazioni mediante sequenziamento genico).

Identificazione dei casi

Al fine di identificare precocemente la presenza di nuove varianti e limitarne la diffusione, in tutti i casi
possibili, probabili o confermati di COVID-19 e necessario verificare la presenza di link epidemiologico con
casi con diagnosi di nuove varianti SARS-CoV-2 o la presenza di una storia di viaggio in aree in cui sia nota
la presenza delle nuove varianti virali.

E necessario effettuare la sorveglianza attiva durante la quarantena per 14 giorni dei viaggiatori provenienti
da paesi in cui sia nota la presenza delle nuove varianti virali con esecuzione del test molecolare a fine
quarantena.

E inoltre necessario procedere all’approfondimento virologico con ricerca della presenza di nuove varianti,
nelle seguenti situazioni:

1. infezione in individui vaccinati contro SARS-CoV-2. In questo caso dovra essere inviato al
laboratorio di riferimento regionale (LRR) anche un campione di siero per valutare la risposta
anticorpale;

2. contesti ad alto rischio, quali ospedali nei quali vengono ricoverati pazienti immunocompromessi nei

quali € possibile un prolungato shedding virale;

casi di reinfezione;

infezione in individui in arrivo da paesi con alta incidenza di varianti SARS-CoV-2;

nell’ambito di un aumento dei casi o cambiamento nella trasmissibilita e/o virulenza in un’area;

analisi di cluster in cui si evidenzia un tasso di attacco inaspettatamente elevato e/o una rapida

o 0k w

diffusione dell’infezione;
7. nel sospetto di un cambiamento nelle performance di test/metodi diagnostici o terapie.

Nel caso in cui si verifichino le situazioni sopraelencate, la ASL che riceve la segnalazione di caso ed esegue
la notifica di SARS-CoV-2 dovra contattare nel piu breve tempo possibile il laboratorio dove € stato eseguito
il test molecolare che dovra provvedere ad inviare un campione al laboratorio di riferimento regionale per
eseguire la caratterizzazione molecolare e, ove possibile, biologica, dei ceppi virali.

Nel caso (1), se il soggetto é sintomatico con insorgenza >10 giorni dopo la prima dose, i campioni per la
diagnosi andranno inviati direttamente al LRR.

Nel caso (6) di focolai/cluster, oltre all’allegato 1, la ASL competente provvedera ad informare il SERESMI
ed il LRR attraverso una relazione epidemiologica del cluster (con particolare dettaglio sui tassi di attacco,
sulla diffusione temporale e spaziale dell’infezione, sulla presenza di soggetti ad alto rischio, etc.).
Successivamente dovra provvedere ad inviare al LRR un campione rappresentativo (almeno 3 campioni) del
focolaio per eseguire la caratterizzazione molecolare dei ceppi virali secondo le modalita riportate nel
paragrafo dedicato.

Il LRR inviera le informazioni relative al sequenziamento alla ASL richiedente ed al SERESMI per
I’inserimento in piattaforma regionale e successivo trasferimento in piattaforma ISS. Le informazioni
andranno inviate secondo tracciato prestabilito.



Ricerca e gestione dei contatti

A seguito di sospetto di infezione da variante (casi confermati con test molecolare negativo al target genico
S riconducibili a variante VOC 202012 o casi con link epidemiologico) o di casi confermati COVID-19 in
Cui sia stata evidenziata la presenza di una determinata variante, al fine di limitare la diffusione delle nuove
varianti SARS-CoV-2 sara necessaria una intensificazione della ricerca dei contatti secondo le seguenti
indicazioni:

- Dare priorita alla ricerca e alla gestione dei contatti di casi COVID-19 sospetti/confermati da
variante e identificare tempestivamente sia i contatti ad alto rischio (contatti stretti) che quelli a
basso rischio di esposizione®;

- Effettuare la ricerca retrospettiva dei contatti, vale a dire oltre le 48 ore e fino a 14 giorni prima
dell’insorgenza dei sintomi del caso, o di esecuzione del tampone se il caso & asintomatico, al fine di
identificare la possibile fonte di infezione ed estendere ulteriormente il contact tracing ai casi
eventualmente individuati;

- Eseguire un test molecolare ai contatti (sia ad alto che a basso rischio) nel piu breve tempo possibile
dopo I’identificazione e al 14° giorno di quarantena, al fine consentire un ulteriore rintraccio di
contatti, considerando la maggiore trasmissibilita delle varianti;

- Non interrompere la quarantena al decimo giorno;

- Comunicare ai contatti I’importanza, nella settimana successiva al termine della quarantena, di
osservare rigorosamente le misure di distanziamento fisico, di indossare la mascherina e in caso di
comparsa di sintomi isolarsi e contattare immediatamente il medico curante;

- Se un contatto di caso COVID 19 con infezione da variante sospetta/confermata risulta sintomatico
al momento dell’identificazione o se sviluppa sintomi durante il follow-up, il contatto deve eseguire
tempestivamente un test molecolare e le attivita di contact tracing devono iniziare immediatamente,
anche prima della conferma del risultato;

- Comunicare ai contatti stretti ed ai loro conviventi I’importanza di un corretto svolgimento della
quarantena sottolineando la maggiore trasmissibilita delle varianti e I’importanza di questa misura di
sanita pubblica nel limitarne la diffusione, e per i conviventi, I’importanza di rispettare
rigorosamente e costantemente le misure di distanziamento fisico, di indossare la mascherina e in
caso di comparsa di sintomi isolarsi contattando immediatamente il medico curante;

- Comunicare ai contatti in attesa dell’esito del tampone, di informare tempestivamente, a loro volta, i
loro contatti stretti e di raccomandare loro il rispetto rigoroso delle misure precauzionali
(distanziamento fisico/utilizzo mascherine).

Si sottolinea che la gestione dei contatti dovra avvenire secondo le indicazioni sopra riportate gia a seguito di
una richiesta di approfondimento virologico senza attendere I’esito dello stesso.

1 Per la definizione di contatto ad alto rischio (contatto stretto) si rimanda alla circolare n. 18584 del 29/05/2020; per contatto a basso rischio, come da
indicazioni ECDC (“Contact tracing: public health management of persons, including healthcare workers, who have had contact with COVID-19
cases in the European Union — third update,” 18 November 2020. Stockholm: ECDC; 2020) si intende: una persona che ha avuto una o piu delle
seguenti esposizioni:

» una persona che ha avuto un contatto diretto (faccia a faccia) con un caso COVID-19, a distanza minore di 2 metri e per meno di 15 minuti;

* una persona che si ¢ trovata in un ambiente chiuso (ad esempio aula, sala riunioni, sala d'attesa dell'ospedale) o che ha viaggiato con un caso
COVID-19 per meno di 15 minuti;

* un operatore sanitario o altra persona che fornisce assistenza diretta ad un caso COVID-19 oppure personale di laboratorio addetto alla
manipolazione di campioni di un caso COVID-19, provvisto di DPI raccomandati;

* tutti i passeggeri e 1’equipaggio di un volo in cui era presente un caso COVID-19.



Sorveglianza di laboratorio ed invio dei campioni al Laboratorio Regionale di Riferimento (LRR)

Il Laboratorio Regionale di Riferimento (LRR), presso il quale saranno svolte le indagini di caratterizzazione
genomica e, ove opportuno, biologica, dei ceppi di SARS-CoV-2, ¢ identificato nel Laboratorio di Virologia,
Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “L. Spallanzani”, coordinatore della rete CoroNET. Il LRR potra
identificare, fra i laboratori delle reti che abbiamo strutture e competenze adeguate, altri laboratori che
potranno contribuire alla caratterizzazione molecolare dei ceppi. Il LRR provvedera alle comunicazioni con
il Laboratorio di Riferimento Nazionale secondo quanto stabilito dalle disposizioni in ambito nazionale, e,
ove opportuno, con gli organismi internazionali.

Oltre ai campioni provenienti da casi riconducibili alle situazioni precedentemente specificate, il
sequenziamento genomico sara effettuato su un campione casuale di infezioni per avere una panoramica
rappresentativa dei ceppi circolanti nella regione. Il campionamento sara effettuato con periodicita e
modalita definite dal LRR in base alla situazione epidemiologica ed alle indicazioni del Laboratorio
Nazionale di Riferimento.

Prima dell’invio, il laboratorio che effettua la diagnosi dovra prendere contatto con il LRR per concordarne
le modalita. Inoltre, il laboratorio che effettua la diagnosi, in accordo e collaborazione con la ASL, compilera
e inviera al LRR il modulo allegato completo di tutte le informazioni richieste, compreso il codice ECV di
notifica, al fine di fornire i dati epidemiologici necessari. Il modulo sara inviato anche al SERESMI.

Si sottolinea I'importanza della tempestiva segnalazione in piattaforma regionale ECV della positivita al test
molecolare per SARS-CoV-2, al fine di garantire lo svolgimento dell'indagine epidemiologica ad essa
connessa da parte della ASL e la conseguente valutazione del caso ed appropriata segnalazione, ove
necessaria, agli organi nazionali.

Modalita di conservazione ed invio campioni

I campioni vanno mantenuti refrigerati (+4/8°C) prima dell’invio, se questo avviene entro le 48 ore dal
prelievo; vanno congelati ed inviati con ghiaccio secco se sono previsti tempi di conservazione piu
prolungati.

I campioni devono essere accompagnati dalla scheda dati, riportata in calce alle presenti istruzioni, compilata
in tutte le sue parti. Si raccomanda, in particolare, di riferire i valori di ciclo soglia (Ct) o altro parametro
indicativo della carica virale, ottenuti nel test molecolare, essenziale per valutare il tipo di approccio di
sequenziamento da applicare.

Su ogni singolo campione deve essere apposta un’etichetta riportante a chiare lettere il nome del paziente, la
tipologia del campione (tampone nasale, faringeo, naso-faringeo, espettorato, BAL etc.) e la data di prelievo.
Le informazioni riportate sulle provette devono essere coerenti con quelle inserite nella scheda dati.

Confezione e trasporto

Il trasporto dei campioni al laboratorio va eseguito secondo le correnti raccomandazioni per il trasporto di
campioni a rischio biologico (riferimento: D.lgs. n® 81/2008 Titolo X (art. 272, comma 2, lettera m);
Circolare Ministeriale n°® 3/2003 “Raccomandazioni per la sicurezza del trasporto di materiali infettivi e di
campioni diagnostici”’; Circolare Ministeriale n® 16/1994 “Spedizione di materiali biologici deperibili e/o
potenzialmente infetti”’), seguendo il principio del triplo involucro.



La spedizione va comungue concordata con il Laboratorio. Il dirigente di turno risponde h24 ai seguenti
numeri di telefono: 0655170666; 3204343793

L’indirizzo cui inviare in campioni é:

Laboratorio di Virologia

Padiglione Baglivi

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “L. Spallanzani’
Ingresso carrabile: via Giacomo Folchi, 6a

00149 Roma

9



Allegato 1

Caratterizzazione genomica di SARS-CoV-2 Versione 2 del 04/02/2021

Da inviare al Laboratorio di riferimento regionale, alla ASL di competenza ed al SERESMI

Laboratorio, ASL/Ospedale Regione

COGNOME e NOME del paziente CF

[J Maschio [JFemmina DATA DI NASCITA / / Domicilio abituale (citta)

DATA del Prelievo / / codice ECV di notifica

Paziente asintomatico

Se sintomatico, data inizio sintomi: I sk INO
Indicare la sussistenza delle seguenti condizioni:
-Viaggio di ritorno in Italia da un paese con alta incidenza di varianti SARS-CoV-2
nei 14 giorni precedenti la positivita o 1’inizio della sintomatologia [ Sl I NO
Se si: indicare il paese di provenienza
-Contatto stretto con persone con infezione da nuova variante S 'NO
- Focolai/cluster sospetto
Se si: indicare focolaio/cluster S| 'NO
-Incongruenza di risultato in RT-PCR per SARS-CoV-2:
e differenza significativa nei valori di Ct tra i diversi geni target del sistema | [/ SI I NO
analitico
e gene S negativo con altro gene target positivo a basso Ct Sl 'NO
-Sospetto di reinfezione 1Sl I NO
-Infezione in paziente vaccinato almeno da 10 giorni dopo 1 dose 1Sl I NO
-Altro (specificare)
Campioni inviati
[J Tampone naso-faringeo ] Tampone nasale ] Tampone faringeo [J Espettorato [ BAL

{1 Altro (specificare):

Test utilizzato per la rilevazione del SARS-CoV nel campione inviato (ove applicabile)

Specificare i geni target e i relativi Ct osservati:

Recapiti del richiedente (possibilmente tel. Cellulare ed e-mail)

Recapito per la comunicazione del risultato:

Data di compilazione _/_/ Il richiedente (timbro e firma)




