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AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
Modulo di Consenso informato per Test rapido su card (tampone di tipo E} per la ricerca
dell’antigene SARS- Cov-2

Dipartimento di Diagnostica di Laboratorio

| SARS-CoV-2 (Coronavirus 2 della SARS) & l'agente ezlologico del COVID-19 (Carana Virus Disease-2018).

Caratteristiche del Test

1.1l test “Panhio™ COVID-19 Ag Rapid Test Davice “ e un test rapico diagnostico in vitro per la ricerca qualitativa dellantigene SARS
CoV- 2 tAg) in campioni umanl da tampone rinofaringea provenient! da individui che soddisfanc criter! clinici s/c epidemiologici COVID-
19, Il disposltiva Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device e solo per uso professionale ed e destinate ad essere utilizzato come
ausilio nella diagnesi dellinfezions da SARSCoV2

2.1l test fornisce risultati preliminari, | risultati negativi non preciudano Mnfezione da SARS-CoV-2 & non poasono essere Ltlizzatl come
unica base per Il rattamento o per altra decisioni di gestione. | visultat! negativi devono essere combinati con fe ossarvazioni cliniche,
lanamnesi del pazients e le informazioni epiderniologiche.

3.Test per le indagini rapide, eseguite su card che prevedono un prelievo rinofaringzo mediante swab, con successivo rapido
trattamento per una deposizione e lettura tramite tecnica immunocromategrafica su card per la ricerca qualitativa di antigeni specifici
par SARS CoV-2,

4, |l Test rapido NON SOSTITUISCE la ricerca dall'RNA virale con tecnica molecolare {da tampane rino-faringeo) che, per il momeanto,
& l'unico definitivaments diagnostico, come da Gircolare Minlsteriale n. 00167106 del 09/05/2020 e successive modifiche, che specifica
ahe Il test & utile nella valutazions epidemiclogica della circolazions del virus,

Come si esegue

I Test viene eseguito con effetiuazione di tampone rinofarinego, affettuato come da norme vigenti e consents ia ricerca qualitativa di
antigeni specifici par SARS CoV-Z,

Possibili risultati del Test

1. Risultato NEGATIVO o NON REATTIVO di anfigeni specifici per SARS CoV-Z,

5 Risultato POSITIVO 6 REATTIVO di antigeni specifict per SARS CoV-2,

3 Risultato DUBBIO possibile interfarenza di antigeni spscifici per SARS CoV-2

| risuliati dubbi o positivi andranno comungue confermad dal tampone rinc-faringeo, per l'esecuziona def test diagnosti
RT-PCR.

In caso di rsultato POSITIVO, i paziente dovra solloporsi autonomamente alla misura delisclamento domiclliare fiduclario & sottoparsi

quanto prima al tampone rinc-faringeo per la ricerca del'RNA virale.

co in molecolare

Espressione e actuisizione del consenso informato:
avendo ricevuto @ cornpraso le informazioni

relative allesecuzione dellesame Test rapide su card tamponi di tipo E per Ia ricerca dell’antigene $ARS. Cov-2, dallincaricato/a

all'esecuzions del test sierologico ed esaurienti spiegazioni in merito al fatto che Il medesimo ha importanti valon ai fini della ricerca @
nella valutazione epidemiclogica della clrcolazlone virale, di aver letto & compreso |Informativa ed essendo a conoscenza delia

possibliita di revocars il presente consense in qualstasi momento prima dell'esecuzicne dail'ssame, DICHIARA di
0 ACCONSENTIRE o NON ACCONSENTIRE
allesecuzione dellesame Coronavirus — SARS- Cov-2, acconsentendo alla trasmissione degli
esiti alle autorita a fini epidemiologici {ove previsto), nel pieno rispetto della vigente normativa in

materia di privacy
Dati dell’'utente obbligatori tutti i campi per poter effettuare il test.
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Data di nascita Luogo di nascita

Residente In Via

Numero di cellulare Mail

Codice Fiscale DDDDDDDDDDDDDDDD
Data

Firma dell'utente

Timbro e Firma del Dirigente Medico che ha raccolto il consenso:




