Allegato n. 2
Modulo di Consenso Informato per Test rapido ” ’
- | 8 card (tamponae di tipo E) por Ia ricerca Dipartimento di Diagnostica di
'+ |dell'antigene SARS-Cov-2 Laboratorio

Ié agl)is-CoVQ (Coranavirus 2 della SARS) & I'agente eziologico del COVID-19 (Corona Virus Disease-
Caratteristiche del Test : '

1. Il test "Panbio™ COVID-19 Ag. Rapld Test Device * e un test rapido diagnostico in vitro per la ricarca
qualitativa dell'antigene SARS CoV- 2 (Ag) In camplon| umani da tampone rinofaringeo provenianti da
Individui che soddisfano criteri clinici efo epldemiologici COVID-19. 1l dispositivo Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test Device e solo per uso professionale ed e deslinato ad essere utilizzato come ausilio nella
diagnosi dell'infezione da SARSCoV2

2. 1l test fornisce risultatl preliminari. | risultati negativi non precludono linfezione da SARS-CoV-2 e non

possono essere ulilizzatl come unica base per il lrattamento o per altre decisioni di gestione. | risultati
negalivi devono essere combinati con le osservazioni cliniche, I'anamnesi del paziente e le informazioni
epidemiologiche,

3. Test per le indagini rapide, eseguite su card che prevedono un prellevo rinofaringeo mediante swab, con

successivo rapido trattamento per una deposizione e lettura tramite tecnica immunocromatografica su card
per la ricerca qualilativa di antigeni specifici per SARS COV-2,

4. Il Test rapido NON SOSTITUISCE la ricerca dell'RNA virale con tecnica molecolare (da tampone rino-
faringeo) che, per il momento, & I'unico definitivamente diagnostico, come da Circolare Ministeriale n.
0016106 del - 09/05/2020 e successive modifiche, che specifica che il test & utile nella valutazione
epidemiolegica della circolazione del virus, ' '

Come si esegue

Il Test viene eseguito con effettuazione di tampone rinofaringeo, effettuato come da norme vigenti e
consente la ricerca qualitativa di antigeni specifici per SARS CoV-2.
Possibili risultati del Test '

1. Risultato NEGATIVO o NON REATTIVO di antigeni specifici per SARS CoV-2,
2. Risultato POSITIVO o REATTIVO di antigeni specifici par SARS CoV-2,

In caso di risultato POSITIVO, | paziente dovrd soltoporsi autonomamente alla misura dell'isolamento
domiciliare fiduclario e soltoporsi quante prima al tampone rino-faringeo per la ricerca delllRNA virale.

Espressione e acquisizione del consenso informato:
Il /La sottoscritto/a : avendo

ricevuto e compreso le informazioni relative all'esecuzione del suddetto esame
ed esaurienti splegazioni in merito al fatto che |l medesimo ha importanti valori al
fini della ricerca e nella valutazione epidemiologica della circolazione virale, di aver letto e
compreso l'informativa ed essendo a conoscenza della possibilita di revocare il presente consenso
in qualsiasi momento prima dell'esecuzione dell'esame, DICHIARA di;

0 ACCONSENTIRE (1 NON ACCONSENTIRE
all'esecuzione dell'esame Coronavirus - SARS-CoV-2, acconsentendo alla trasmissione degli

esitl alle autorita a finl epidemiologici (ove previsto), nel pieno rispetto della vigente normativa in
materia di privacy

Dati dell'utente obbllﬁntod tutti | cimpl per poter effettuare i test.

Cognome Nome

Data di nascita Luogo di nascita

Residente in Via

Numero di Cellulare Mail .
cosee Pireae OO0 000000000000
g it

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




TEST ANTIGENICO RA
( tampone rinofaringeo)

RAPID TEST Device Cod, 41FK10 Lotto 41ABFO14A Scadenza i 17/08/2021

PIDO, ABBOTT PANBIO COVID-19 Ag

.Data . , " Ente
. . . v ] & .

Nome

Cognome
__Residente in via

Luogo di nascita _

Data di riascita .

. Numero di cellulare - 5 ._Mail
[ESITO (mettereuna ST
| erocetta nei test) '
**pPOSITIVO
' NEGATIVO
| **INVALIDO

* Peri risultati invalido efo positivi la struttura/ente dovra essere eseguito il tampone
immediata comunicazione al Dipartimento di Prevenzione

rinofaringeo di coriferma e dare i
delfASP di Palermg per il tracciamento epidemiologico
esso la struttura ( a stampatello)

Cognome e Nome di chi ha eseguito il test pr

Data_____
Firma di chi ha eseguito il test_

Axionds Sanltaris Provincisle dl Palermo = Via 0, Gusmand, 24 = 00141 PALERMO

e



S SR SR ' oA
AZIENDA SANITAR'A PROVINCIALE -

REFERTO :
TEST ANTIGENrco RAPIDO ABBOTT PANBIO COVID-19 Ag

( tampone rlnofarmgeo)

. -RAPIDTEST Device Cod. 41FK10 Lotto 41ABF014A Scadenza il 17/08/2021

Data__ o " Ente
Cognome e Nome
Data di riascita Luogo di naséita ; _Residente in via
- Numero di cell'uiare . Mail

ecrocetta nei test)

- | **POSITIVO

f NEGATIVO

{ *INVALIDO : g

[ ESITO (me'tteré una

** Peri nsultatl invalido elo positivi la struttura/ente dovra essere eseguito il tampone
rinofaringeo di conferma e dare immediata comunicazione al Dxpartlmento di Prevenzione

dell’ASP di Palermo, per il tracciamento epidemiologico

¥

1

Cognome e Nome di chi ha eseguito il test presso la struttura ( a stampatello)

Data L -
Firma _di chi ha esegbito il test _

Wa Sanitaria Provinclale di Palermo - Via 6, Cusmano, 24 90141 PALERMO

/

I, e



