Prot. 108/AP
Napoli, 3 Aprile 2020

Al Presidente GRC
On. Vincenzo De Luca
capo.gab@pec.regione.campania.it

Al Direttore Generale

Tutela della Salute

e Coordinamento SSR

Avv. Antonio Postiglione
dq.500400@pec.regione.campania.it

Al Coordinatore

Emergenza epidemiologica da COVID-2019
Unita di crisi Regionale

Dr. Italo Giulivo
tf.covid19@pec.regione.campania.it

Al Presidente SO.RE.SA
Dr. Prof. Corrado Cuccurullo
soresa@pec.soresa.it

Oggetto: INDAGINE DI MERCATO FINALIZZATA ALLA INDIVIDUAZIONE DEI LABORATORI /
CONSORZI PER L’ANALISI DEI TAMPONI ORO-FARINGEI VOLTI ALL’ ATTIVITA’ DI
SCREENING PER LE AA.SS.LL. DELLA REGIONE CAMPANIA NELL’AMBITO DELLA
GESTIONE DELL’EMERGENZA LEGATA AL COVID-19. OFFERTA ASPAT

lll.mo Presidente De Luca,

TASPAT - Associazione Sanita Privata Accreditata Territoriale, corrente in
Napoli, al Centro Direzionale, Isola E/3, Torre Avalon (C.F. e P.IVA 05964321219),
in persona del Presidente pro tempore dott. Pier Paolo Polizzi, con riferimento
all’indagine di mercato finalizzata alla individuazione dei laboratori/consorzi
per ’analisi dei tamponi oro-faringei volti all’attivita di screening per le AA.SS.LL.
della Regione Campania nellambito della gestione dellemergenza legata al Covid-
19, rappresenta quanto segue.

Aspat Campania
Associazione Sanita Privata Accreditata Territoriale

Centro Direzionale Isola E/3 — Torre Avalon

80143 NAPOLI ;
Telefono 081 7345053 Fax 081 7345679 ‘

E-mail aspatinforma@gmail.com
Web www.aspatcampania.it



La scrivente & I'’Associazione di Categoria maggiormente rappresentativa in
Campania per la Macroarea della specialistica ambulatoriale.

In particolare, per la Branca della Patologia Clinica, ASPAT annovera tra i
Suoi Associati le principali Aggregazioni di Laboratori di Analisi operanti sul
territorio regionale, in possesso dei requisiti specifici necessari per 'esecuzione di
ogni tipo di esame specialistico nell'ambito delle sezioni della Microbiologia e della
Virologia, della Biologia Molecolare, della Genetica Medica, nonché,
dellImmunometria.

Al precipuo fine di contribuire concretamente alle operazioni di contrasto
della diffusione del Covid-19 e, quindi, concorrere allincremento del numero di
tamponi processati quotidianamente auspicato dall’Unita di Crisi regionale, ASPAT
intende manifestare la disponibilita dei suoi Laboratori Associati — tutti
autorizzati ed accreditati per conto del SSR - a costituire un’unica rete
diagnostica che, con la sua complessiva dotazione tecnologica, organizzativa e di
personale, nonché, con la sua dimensione strutturale, € in grado di analizzare
quotidianamente, con indagine molecolare PCR- RT, almeno 4.000 tamponi per
la ricerca Sars CoV 2.

Cid posto, in riferimento ai requisiti di ammissione specificamente
individuati nell’avviso in oggetto, ASPAT sin da ora, espressamente garantisce che i
singoli Laboratori Suoi Associati, sono tutti dotati: a) di personale qualificato
all’esecuzione di indagini di biologia molecolare; b) di apparecchiature dedicate
all’esecuzione di test per il COVID-19 (estrattori ed amplificatori); c) di locali
specificamente dedicati all’esecuzione dei tests in biologia molecolare, provvisti di
impianto autonomo di condizionamento aria, di cappa a flusso laminare, di banchi
da lavoro idonei, nonché, gia validi per l'utilizzo di rifiuti speciali dedicati e di
materiale diagnostico monouso.

Per quanto attiene, invece, alle modalita di esecuzione dei dosaggi di
biologia molecolare, cosi come raccomandato dal Ministero della Salute con le
Ordinanze del 27.1.2020 e del 22.2.2020 e ss., relativamente ai tests di laboratorio,
alla loro raccolta e I'invio di campioni biologici, si precisa che la diagnosi molecolare
sui campioni clinici respiratori sara eseguita nel pedissequo rispetto dei protocolli di
Real Time PCR per SARS-CoV-2 indicati dallOMS  al link:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-
guidance/laboratory -guidance e con particolare riferimento al protocollo U.S. ECDC
e al protocollo sviluppato da Charite, Berlino, Germania
(https://lwww.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-
7917.ES.2020.25.3.2000045) che tutti i Laboratori dichiarano di ben conoscere.




Da un punto di vista strettamente operativo, si specifica che le modalita di
esecuzione dei tests seguiranno le seguenti fasi lavorative: a) accettazione del
campione con identificazione univoca con codice a barre progressivo; b)
esecuzione, come da piano di lavoro generato dal gestionale , dell’estrazione del
RNA VIRALE; c) amplificazione dei campioni estratti; d) rilevazione e preparazione
dei risultati; d) disamina e validazione dei risultati e dei controlli effettuati dai
responsabili di laboratorio, e) sottoscrizione digitale del referto finale.

Il costituendo raggruppamento di Laboratori associati ASPAT — aperto
all’adesione di ulteriori Laboratori che intendessero farne parte successivamente —
costituirebbe quindi un formidabile supporto al circuito laboratoristico
regionale, avendo quale Suo punto di forza la presenza su tutto il territorio
regionale, di Laboratori centralizzati (hub), che svolgono gia da piu di un lustro la
fase analitica per centinaia di presidi.

Vi & anche da aggiungere che l'avvio delle attivita diagnostiche da parte
dei Laboratori associati ASPAT non richiederebbe alcuna preventiva formazione
specifica, essendo tutte le metodiche utilizzate per la ricerca del Covid-19 gia da
Essi ampiamente utilizzate con I'impiego di attrezzature di ultimissima generazione.

Per tutto quanto sin qui esposto, ASPAT
dichiara di manifestare I'interesse

dei Laboratori Suoi Associati allo svolgimento delle analisi dei tamponi oro-
faringei volti all’attivita di screening per le AA.SS.LL. della Regione Campania
nell’ambito della gestione del’emergenza legata al COVID-19, indicati al punto
“1” dell’avviso di Indagine di Mercato, riservandosi successivamente di
formulare l'offerta economica per l'analisi molecolare dei campioni, nonché, per
I'esecuzione dei tamponi naso-faringeo presso il domicilio del soggetto da testare,
ovvero, presso le singole Strutture.

Nel restare a Sua disposizione per ogni ulteriore ed eventuale chiarimento,

porge deferenti saluti.
\ 1l Presidente
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