MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu

“Ng ” oelombeie. 2021 Nr._ 999

Cu privire la supravegherea epidemiologici

si virusologica a gripei, IACRS si SARI in Republica Moldova
si_integrarea supravegherii COVID -19 cu prezentarea informatiei
saptamanale/lunare

In scopul fortificarii supravegherii epidemiologice si virusologice a gripei,
infectiilor acute ale cailor respiratorii superioare (IACRS), infectiilor respiratorii
acute severe (SARI), monitorizdrii circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si
SARS CoV-2 in timp real si spatiu geografic, organizarea, efectuarea masurilor de
sanatate publicd, si integrérii in sistemul european de supraveghere (TESSy) si
sistemul global (FluNet) ale Centrului European pentru Prevenirea si Controlul
Bolilor (ECDC) si Organizatiei Mondiale a Sanititii (OMS) si in temeiul
prevederilor Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:

1. A aproba:

a) Regulamentul de supraveghere epidemiologica a gripei sezoniere, IACRS si
SARI si integrarea supravegherii COVID -19 cu monitorizarea circulatiei
virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV -2 in Republica Moldova,
anexanr.l;

b) Formularul de raportare privind supravegherea epidemiologicd a gripei,
infectiilor acute ale cailor respiratorii superioare (IACRS) si infectiilor
respiratorii acute severe (SARI) in sistemul de supraveghere de rutini
(conform anexei nr.2) si sentineld ( conform anexei nr.3);

¢) Buletinul de Insotire la produsele biologice pentru diagnosticul de laborator



al infectiilor respiratorii virale, conform anexei nr. 4;

d) Buletin de analiza a probei biologice pentru detectia virusurilor gripale, non-
gripale si SARS CoV-2, conform anexei nr.5;

¢) Regulament privind prelevarea, pastrarea, transportarea, receptionarea,
stocarea §i investigarea probelor gripale si SARS CoV-2, conform anexei
nr.6.

2. A nominaliza Agentia Nationali pentru Sinitate Publici ca institutie
responsabild de realizarea supravegherii epidemiologice a gripei sezoniere,
COVID-19, infectiilor acute ale ciilor respiratorii superioare (IACRS) si a
infectiilor respiratorii acute severe (SARI) cu monitorizarea circulatiei
virusurilor gripale, non-gripale si SARS CoV-2 in Republica Moldova
conform regulamentului (anexa nr.1).

3. Centrele de Sanatate Publicd cu statut de directie si din teritoriul deservit vor
asigura colectarea, analiza si interpretarea datelor notificate conform anexei
nr.2, raportarea ANSP la nivel national, organizarea si efectuarea masurilor de
sdnatate publicd in dependenta de situatia epidemiologici creati.

4. Centrele de Sandtate Publicd cu statut de directie din punctele sentinela
nominalizate In anexa nr.1 vor asigura:

a) acordarea asistentei metodice si consultative institutiilor medico — sanitare
publice din teritoriul deservit pentru organizarea si realizarea supravegherii
sentineld In conformitate cu metodologia din anexa nr.1;

b) supravegherea procesului de colectare in institutiile desemnate ca puncte
sentinela a prelevatelor biologice pentru investigarea la prezenta virusurilor
gripale;

¢) péstrarea temporard si transmiterea prelevatelor biologice cu respectarea
cerintelor de biosecuritate;

d) organizarea colectirii si totalizarea datelor clinico-epidemiologice, conform
"Darii de seama privind supravegherea epidemiologica a gripei, IACRS si
SARI n sistemul sentineld” (anexa nr. 3) din IMSP desemnate.

5. Institutiile Medico-Sanitare Publice din punctele sentinels vor asigura:

a) desemnarea institutiilor si persoanelor responsabile pentru monitorizarea
circulatiei virusurilor gripale in teritoriul deservit, in conformitate cu
metodologia din anexa nr.1;

b) colectarea, pastrarea temporars, transportarea prelevatelor biologice, cu
respectarea cerintelor de biosecuritate in laboratorul microbiologic al CSP
cu statut de directie sau din teritoriul deservit (IMSP din Chisindu vor
transporta probele in Laboratorul virusologic ANSP (mun. Chisinau, str.
Alexandru Cosmescu 3) de sine stititor));



¢) furnizarea datelor clinico-epidemiologice, conform ”Dirii de seami privind
supravegherea epidemiologicd a gripei, JACRS si SARI in sistemul
sentineld” (anexa nr.3) la CSP din teritoriul deservit.

6. Agentia Nationald pentru Sénitate Publici va asigura:

a) receptionarea probelor biologice pentru investigare la prezenta virusurilor
gripale si SARS CoV-2 in laboratorul virusologic ANSP (mun. Chisinau, str.
Alexandru Cosmescu 3) de la IMSP din mun. Chisindu si punctele sentinels
din Orhei (Rezina), Soroca, Edinet, Ungheni, Causeni si Comrat;

b) receptionarea probelor biologice pentru investigare la prezenta virusurilor
gripale si SARS CoV-2 in laboratorul CSP Balti de la IMSP din mun. Balti;

¢) receptionarea prelevatelor biologice pentru investigare la prezenta
virusurilor gripale si SARS CoV-2 in laboratorul CSP Cahul de la IMSP din
mun. Cahul;

d) distributia regentilor de laborator pentru diagnosticul gripel sezoniere si
SARS CoV-2 cétre laboratoarele CSP Bilti si CSP Cahul;

e) distributia seturilor necesare de consumabile (eprubete cu mediu de
transport, tampoane pentru lavaje nazo-faringiene) pentru colectarea,
pastrarea si transportarea prelevatelor biologice conform metodologiei
expuse In anexa 1;

f) analiza datelor furnizate in sistemele de supraveghere de rutini si sentineld,
monitorizarea circulatiei virusurilor gripale si SARS CoV-2 cu elaborarea
rapoartelor si transmiterea lor Ministerului Sanatatii, Centrelor de Sinitate
Publica cu statut de directie si din teritoriile deservite si introducerea datelor
in sistemul european de supraveghere (TESSy) si sistemul global (FluNet)
ale ECDC si OMS;

g) acordarea asistentei metodice si practice Centrelor de Sinitate Publicd cu
statut de directie si institutiilor medico-sanitare in supravegherea gripei,
IACRS, SARI si COVID-19 cu monitorizarea circulatiei virusurilor gripale,
non-gripale si SARS CoV-2, si diagnosticul de laborator.

7. A abroga Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.1103
din 02.10.2019 ”Cu privire la supravegherea epidemiologica la gripd, IACRS
si SARI in Republica Moldova si prezentarea informatiei saptdmanale/lunare”.

8. Controlul executarii prezentului ordin m-il atribui.
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Anexa nr.1
la Ordinul MS
nr. 999 din 28 dedfmgt:é’otcw

Regulamentul de supraveghere epidemiologica a gripei sezoniere, IACRS si
SARI cu monitorizarea circulatiei virusurilor gripale, non- gripale si
SARS CoV-2 in Republica Moldova

L. Dispozitii generale

1. Regulamentul de supraveghere epidemiologicd a gripei sezoniere, IACRS, SARI
si COVID-19 cu monitorizarea circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si
SARS CoV-2 1in Republica Moldova este elaborat conform recomandérilor
OMS si ECDC si are ca scop organizarea s supravegherea epidemiologicd de
rutind si sentineld in timp real cu monitorizarea rdspandirii geografice,
intensitatii si tendintei procesului epidemic, circulatiei virusurilor gripale, non-
gripale si SARS CoV-2 si elaborarea masurilor de sinstate publica.

2. Obiectivele:
a) Existenfa unui sistem functional de supraveghere §i monitorizare a:

— morbiditdtii §i severititii cazurilor de boals;
nivelului de réspandire a tulpinilor virale si variatia sezonier3;

circulatiei virusurilor gripale cu potential epidemic;

|

rezistentei virusurilor gripale la preparatele antivirale;

b) Supravegherea epidemiologici in timp real gi spatiu geografic a gripei
sezoniere, IACRS, SARI si COVID -19;

¢) Supravegherea evolutiei indicatorilor nespecifici ai activititii gripale:
consumul de medicamente, absenteism, concedii medicale;

d) Integrarea sistemului national de supraveghere In sistemul european de
supraveghere (TESSy) si sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS;

e) Utilizarea rezultatelor obtinute pentru elaborarea si efectuarea misurilor de
sdndtate publica In dependenta de evolutia procesului epidemic.

3. Raportarea siptimanald in sistemul european de supraveghere (TESSy) si
sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS include furnizarea datelor despre
gripa/afectiuni clinic compatibile cu gripa, infectiilor acute ale ciilor respiratorii
superioare (IACRS) si infectiilor respiratorii acute severe (SARI) si COVID-19
precum gi datele privind rezultatele de laborator.



IL. Definitii de caz
4. Gripa, afectiuni clinic compatibile cu gripa (ILI - Influenza Like Illness):
Criterii clinice:
O infectie respiratorie acuts cu:
¢ Febrd >38C°
Y
* Tuse
Y

* Debut in perioada de 10 zile anterioare.

Nota: Infectia gripald poate avea un spectru larg de sindroame clinice, de la corizi
usoard (simptome de guturai) pand la pneumonie severs, Exista si infectii
subclinice.

Boala poate varia in severitate 1n functie de tipul, subtipul si varianta de virus
si de expunerea anterioars individuald la virusuri similare. Persoanele in etate si
foarte tinere pot prezenta manifestiri clinice atipice: ex: varstnicii (persoanele >65
ani) si copiii mai mici de 3 [unj pot sd nu facd febrd, iar copiii pana la 3 ani pot
prezenta febréd fnaltd, cu putine semne de afectare respiratorie.

La adulti cu boli cronice (respiratorii, cardiovasculare, etc.) infectia gripala
s¢ poate manifesta ca o exacerbare a bolii de bazi.

Infectia gripali poate determina infectii bacteriene secundare (de obicei
pneumococice i stafilococice). De asemenea, o multitudine de alte
microorganisme pot determina simptome asemandtoare, diagnosticele fiind
confundate cu gripa.

Criterii de laborator:
Detectie genetici de tip si subtip: RT-PCR/ Real Time-PCR.
Izolare si caracterizare de virusuri gripale: tip/subtip.

Criterii epidemiologice: orice persoana care indeplineste criteriile clinice s1
are legéturd epidemiologicd cu un caz confirmat.

5. Infectii Acute ale Ciilor Respiratorii Superioare (IACRS/ ARI - Acute
Respiratory Infection):
Criterii clinice:
Debut brusc
ST
Cel putin unul din urmitoarele:
e Tuse



Laringit3

Faringita

Dificultati respiratorii
Coriza

Criterii de laborator:

In functie de contextul epidemiologie se vor face determinari de laborator
(izolari virale, detectii IF/PCR pentru adenovirusuri, virusuri sincitiale
respiratorii, virusuri paragripale, etc).

6. Infectii Respiratorii Acute Severe (SARI — Severe Acute Respiratory

Infection):

Criterii clinice:

O infectie respiratorie acuta cu:

Istoric de febrd sau febrd masuratd de minimum 38°C
ST

Tuse

ST

Debut In perioada de 10 zile anterioare

ST

Necesita spitalizare.

Criterii de laborator pentru cazul confirmat cu etiologie gripali:
Cel putin unul din urmitoarele:

*  Detectie genetica de tip si sub tip: RT-PCR/ Real Time-PCR
*  Izolare si caracterizare de virusuri: tip/ subtip

II1, Clasificarea cazurilor

7.
8.

Medicii stabilesc diagnosticul in baza definitiei de caz.

Medicii din punctele sentineli suplimentar vor preleva probe pentru
monitorizarea circulatiei virusurilor gripale conform algoritmului din pct.16 al
prezentului regulament.

Cazurile vor fi clasificate ca:

a)  Gripa:
— caz posibil: caz care indeplineste criteriile clinice (caz clinic compatibil
cu gripa);
— cag probabil: caz care indeplineste criteriile clinice §i are legitura
epidemiologicd cu un caz confirmat de laborator;
— cag confirmat: caz care Indeplineste criteriile clinice si de laborator.



b)  Infectii Acute ale Ciilor Respiratorii Superioare (IACRS):
— cag posibil: caz care indeplineste criteriile clinice;
~ caz probabil: caz care indeplineste criteriile clinice si are legdtura
epidemiologicd cu un caz confirmat de laborator;
— cag confirmat. caz care indeplineste criteriile clinice si de laborator.
¢)  Infectii Respiratorii Acute Severe (SARI):
— caz posibil: caz care Indeplineste criteriile clinice;
— cazg probabil: caz care indeplineste criteriile clinice si are legdtura
epidemiologicd cu un caz confirmat de laborator;
—  caz confirmat. caz care indeplineste criteriile clinice si de laborator.

IV. Sistemul de supraveghere de rutin3
10. Centrele de Sanitate Publici cu statut de directie si din teritoriul deservit;

a) Vormonitoriza si evalua zilnic situatia epidemiologica prin gripd sezoniers,
IACRS, SARI in fiecare teritoriu administrativ deservit (municipiu, raion) cu
organizarea si efectuarea masurilor de sinitate publica ce se impun;

b) Vor informa nominal, timp de 12 ore despre fiecare caz de deces prin gripa,
IACRS si SARI, Agentia Nationali pentru Séandtate Publicd, Directia
management al urgentelor de sinitate publicd, tel./fax 0-22-574-557, e-mail:
smasp@ansp.gov.md si Sectia supravegherea epidemiologicd a gripei si
infectiilor ~ respiratorii  virale acute,  tel.0-22-73-73-22,  e-mail:
gripa(@ansp.gov.md.

¢) Vor totaliza datele siptimanal, pentru fiecare teritoriu administrativ
deservit (municipiu, raion), in perioada de monitorizare (sdptamanile 40 — 20),
pentru saptdména precedentd, conform dirii de seamd, anexa nr.2 a
prezentului ordin si vor informa (in format EXCEL) 1n ziua de Luni (orele
09% — 14%) Agentia Nationali pentru Sanitate Publica, Sectia supravegherea
epidemiologicd a gripei si infectiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-
22, e-mail: gripa@ansp.gov.md:

1) nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) si vizite la domiciliu
indiferent de cauz, pe grupe de varsti;

2) nr. de cazuri inregistrate cu gripa si IACRS, pe grupe de varsti si gen;

3) ar. de cazuri spitalizate cu gripa, IACRS st SARI, pe grupe de varsti si
gen;

4) nr. total de internari in IMSP teritoriale, indiferent de cauzi, pe grupe de
varsta si gen;

5) nr. de decese din cauza gripei, IACRS s1 SARI pe grupe de varsta si gen.

d) In cazul deceselor prin gripd, IACRS si SARI se vor colecta probe de
material cadaveric si se vor transporta probele in Laboratorul virusologic,

oy



11.

12.

ANSP, pentru investigatii la prezenta virusurilor gripale: tel. 0-22-72-96-1 I,
e-mail: gripa@ansp.gov.md.

e) Vor totaliza datele lunar, pentru fiecare teritoriu administrativ deservit
(municipiu, raion), 1n afara sezonului gripal (saptimanile 21 — 39), conform
formularului din anexa nr.2 a prezentului ordin si vor informa (in format
excel) in prima zi de Luni din luns pentru luna precedents (orele 09% — 149
Agentia National pentru  Sanidtate Publicy, Sectia  supravegherea
epidemiologici a gripei si infectiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-
22, e-mail: gripa@ansp.gov.md:

1) nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) §i vizite la domiciliu
indiferent de cauza, pe grupe de virsts;

2) nr. de cazuri inregistrate cu gripd si IACRS, pe grupe de varsta si gen;

3) nr. de cazuri spitalizate cu gripd, IACRS si SARI, pe grupe de varsta si
gen;

4) nr. total de internsri in IMSP teritoriale, indiferent de cauzd, pe grupe de
varstd si gen;

5) nr. de decese din cauza gripei, IACRS si SARI pe grupe de varstd si gen.

Conducitorii institutiilor medico-sanitare publice, private si departamentale:

a) Vor totaliza datele séptimanal (séptdmanile 40 - 20) privind morbiditatea prin
gripd, IACRS si SARI pentru sdptdména precedents, conform anexei nr.2 g
prezentului ordin §i vor informa n ziua de Lunj (orele 09% — 11%) CSP
teritorial;

b) Vor totaliza datele lunar (saptamanile 21 —39) privind morbiditatea prin gripd,
IACRS si SARI, conform anexei nr.2 a prezentului ordin si vor informa in
prima zi de Luni din lund pentru luna precedentd (orele 09%° — 11%) CSpP
teritorial;

¢) Vor informa nominal, timp de 12 ore despre fiecare caz de deces prin grip3,
IACRS si SARI, Agentia Nationald pentru Sinitate Publicd, Directia
management al urgentelor de sinitate publicd, tel./fax 0-22-574-557, e-mail:
smasp(@ansp.gov.md si Sectia supravegherea epidemiologicd a gripei si
infectiilor respiratorii virale acute, tel.0-22-73-73-22, e-mail:
gripa@ansp.gov.md (conform ordinuluj MSMPS nr.368 din 13.12.2004).

Indicatorii de evaluare a performantei sistemului de supraveghere includ:

a) 100% cazuri nominale de boals raportate In sistemul informational;

b) Coincidenta absoluti a informatiei despre caz de boali raportat;

¢) 100% rapoarte complete;

d) 100% rapoarte veridice.




V. Sistemul de supraveghere sentinels
13. Sistemul de Supraveghere epidemiologicd sentineld se realizeazi continuu in 9
teritorii administrative - puncte sentinels (in baza CSP cu statut de directie:
Chigindu (mun.Chisinau), Balti (mun. Balti), Ciuseni (r. Caugeni), Cahul (r.
Cahul), Comrat (r. Comrat), Edinet (r. Edinet), Orhei (r. Rezina), Soroca (r.
Soroca) si Ungheni (r. Ungheni)).
14. La nivelul fiecdrui punct sentineld sunt selectate de citre CSP cu statut de
directie si din teritoriul deservit:
* aclte 2 medici de familie din Centrele de Santate (CS) raionale si a cate
2 medici de familie din toate Asociatiile Medical Teritoriale (AMT) din mun.
Chisinu, inclusiv cate 1 medic de familie din mediul rural;
* 1 spital/sectie de boli infectioase;
* 1 statie de asistentd medicali urgenta prespitaliceasci;
* 6 farmacii;
* 2 griddinite;
* 2 institutii de invatimant preuniversitar, inclusiv 1 liceu;
* 1intreprindere industriald cu minimum 50 angajati;
I5. Punctele sentinels, CSP cu statut de directie: Chiginiu (mun.Chigingu), Balti

(mun. Balti), Causeni (r. Causeni), Cahul (. Cahul), Comrat (r. Comrat), Edinet

(r. Edinet), Orhei (r. Rezina), Soroca (r. Soroca) si Ungheni (r. Ungheni):

a) Vor receptiona siptimanal datele conform anexei nr. 3 de la centrele de
sdndtate, spitale, farmacii, gradinite, crege, gimnazii/scoli, licee, unitati
industriale si serviciul de asistenfd medicald urgents prespitaliceasca
(determinate de Centrele de Sanitate Public cu statut de directie);

b) Vor totaliza datele sdptimanal pentru séptdmana precedentd conform anexei
nr.3 a prezentului ordin si vor informa (In format EXCEL) in ziua de Luni
(orele 09% — 14%) Agentia Nationals pentru Séndtate Publicd, Sectia
supravegherea epidemiologici a gripei si infectiilor respiratorii virale acute,
tel.022-73-73-22, e-mail: gripa@ansp.gov.md:

1) nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) si vizite la domiciliu
indiferent de cauzi, pe grupe de varsta;

2) nr. de cazuri inregistrate cu gripd si IACRS, pe grupe de varsti si gen ;

3) nr. de cazuri spitalizate cu gripd, IACRS si SARI, pe grupe de varsti si
gen;

4) nr. de medici de familie care au raportat;

5) nr. populatiei la evidenta (din listele medicilor de familie care participa
la raportare), pe grupe de varstd;

6) nr. de farmacii;

7) consumul de medicamente simptomatice si specifice tratirii -gripei si
complicatiilor ei;

8) nr. de absente din gradinite, scoli, licee si unitati industriale;




9) nr. de concedii medicale de scurts durati (<10 zile)/nr. de zile acordate,
indiferent de cauzi;
10) numarul total de solicitiri la serviciile medicale urgente, inclusiv pentru
gripd, IACRS, SARI pe grupe de Varsta;
11) nr. total de interndri in IMSP teritoriale, indiferent de cauza, pe grupe
de varst3 si gen;
12) nr. de decese din cauza gripei, IACRS si SARI pe grupe de varsti si
gen.
13) nr. de exsudate recoltate si trimise la laborator pentru testare la gripa.
¢) Vor participa la monitorizarea circulatiei virusurilor gripale si non-gripale
prin colectarea probelor de laborator, pastrarea si pregitirea pentru
transportare in Laboratoarele ANSP.

16. Punctele sentineld vor colecta probele in zilele de luni (Lu), marti (Ma) si
miercuri (Mi) cate un tampon nazo-faringian de la primul pacient cu semne
clinice compatibile cu gripa, IACRS sau SARI, care s-a adresat dupd asistentid
medicald, dupa cum urmeazi:

a) CSP Chisindu cu statut de directie (mun. Chisiniu):

—IMSP Spitalul Clinic Municipal de Boli Contagioase pentru Copii Chisinu
a 4 probe/sdptdmand (Lu, Ma, Mi) de la pacienti cu gripd, IACRS si SARI;

~IMSP  Spitalul Clinic Municipal pentru Copii Chisindu nr.1 a 4
probe/sdptdmana (Lu, Ma, Mi) de la pacienti cu gripa, IACRS si SARI;

—~IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime" si IMSP Spitalul clinic
municipal ”Arhanghel Mihail” a cate 4 probe /séptaména (Lu, Ma, Mi) de
la pacienti cu grips, IACRS si SARI;

—IMSP  Spitalul Clinic de Boli Infectioase “Toma Ciorbd” a 4
probe/séptdméana (Lu, Ma, Mi) de la pacienti cu gripa, IACRS si SARI;

—2 AMT (determinate de CSP Chisindu cu statut de directie de comun cu
Directia Generala Asistentd Sociali si Sindtate) a cate 3 probe/siptimani
(Ma, Mi) de la pacienti cu gripa si IACRS.

Probele sunt transportate in Laboratorul virusologic, ANSP (mun. Chisiniu,
str. Alexandru Cosmescu 3) de citre institutiile enumerate.

b) CSP cu statut de directie: Céugeni (r. Caugeni), Comrat (r. Comrat), Edinet
(r. Edinet), Orhei (r. Rezina) si Soroca (r. Soroca) - (Lu, Ma); Ungheni (r.
Ungheni) - (Ma, Mi) cu colectarea a céte 3 probe/saptimana:

—1 CS (desemnat de CSP) — 1-2 probe/séptimana de la pacienti cu gripd sau
TIACRS; '

~1 SR - 1-2 probé/siptamani colectatd de Ia pacienti cu gripa sau SARI.

¢) CSP Bilti cu statut de directie efectueazd investigatiile de laborator in
laboratorul microbiologic a cate 3 probe/siptiméanad (Lu, Ma, Mi) colectate



in punctele sentineli din Balti (1 CS (desemnat de CSP) - 1-2
probe/sdptamani de la pacienti cu gripd sau IACRS si SCM Balti — 1-2
probe/sdptamana colectatd de la pacienti cu gripd sau SARI). Vor remite
anexa nr.4 completati in format EXCEL la e-mail: gripa@ansp.gov.md in
fiecare zi de Luni péni la ora 10% pentru siptimana precedents,

d) CSP Cahul cu statut de directie efectueazi investigatiile de laborator in
laboratorul microbiologic a cite 3 probe/sdptamani (Lu, Ma, Mi) colectate
in punctele sentineld din Cahul (I CS (desemnat de CSP) — 1-2
probe/siptdmand de la pacienti cu gripd sau TACRS si SR Cahul — 1-2
probe/sdptdiménd colectatd de la pacienti cu gripd sau SARI). Vor remite
anexa nr.4 completatd in format EXCEL la e-mail: gripa@ansp.gov.md in
fiecare zi de Luni pani la ora 10% pentru sd@ptdmaéana precedents.

17. Perioada de monitorizare a circulafiei virusurilor gripale, non-gripale si SARS
CoV-2 se efectueazi pe parcursul anului intreg.

I8. Institutiile medico-sanitare publice si departamentale — puncte sentineld vor
prezenta informatia siptdmanal privind morbiditatea prin gripa, IACRS si SARI
pentru sdptdména precedents, conform anexei nr.3 a prezentului ordin si vor
informa in ziua de Luni (orele 09% — 11%) CSP teritorial.

19. Agentia Nationald pentru Sanitate Publics (Sectia  supravegherea
epidemiologica a gripei si infectiilor respiratorii virale acute si Laboratoarele):
a) Va evalua permanent situatia epidemiologicd prin grips, infectii acute ale

cédilor respiratorii superioare gi infectii respiratorii acute severe in Republica
Moldova cu elaborarea recomandarilor pentru organizarea mdsurilor de
sandtate publici;

b) Va analiza datele parvenite din CSP cu statut de directie si din teritoriile
deservite pentru sdptiména precedents $i va elabora raport saptimanal/lunar
pe sistemul de rutind si raport siptimanal pe sistemul sentineld;

¢) Vaoferi informatia inversd ,,feed-back” IMSP si CSP teritoriale prin e-mail,

d) Va introduce datele in sistemul european de supraveghere (TESSy) si
sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS nu mai tArziu de ziua de Joi, pana
la orele 12% si va plasa comunicate de presa pe site-ul www.ansp.md;

e) Va informa in termen de pand la 12 ore Punctul Focal al OMS pentru
Regulamentul Sanitar International (2005) la depistarea unui nou subtip de

virus gripal.
20. Activitatea gripald va fi monitorizaty continuu, prin evaluarea urméitorilor
indicatori:
1) Rispiandirea geografici:
a. lipsa activititii gripale - morbiditatea prin gripd aflatd in intervalul asteptat
cu lipsa cazurilor de gripa confirmate de laborator;



b. localizatd - cresterea morbiditatii peste nivelul agteptat la nivel local (raion)
cu confirméri de laborator;

C. activitate regionald - cresterea morbidititii peste nivelul maxim asteptat in
doud sau mai multe raioane din teritoriul de supraveghere (dar mai putin de
50%) cu confirméri de laborator;

d. situatie epidemici extinsi - cresterea morbiditatii peste nivelul maxim
agteptat In mai multe raioane, cu o populatie care cuprinde mai mult de 50%
din populatia totald a firii, cu confirmiri de laborator in toate raioanele 1n
care se inregistreaza cresteri ale imbolnavirilor;

e. saptimdna epidemicd - cresterea de minim 20% a numirului de
imbolnaviri fad de nivelul asteptat (media aritmetica a numarului de cazuri
raportate in trei sdptdmani anterioare) si/sau cel putin 10% virusuri gripale
apartindnd aceluiasi subtip izolat din totalul prelevatelor biologice testate;

f. perioada epidemici - succesiunea a cel putin 3 sdptdmani care indeplinesc
conditiile de mai sus.

2) Tendinta bolii se referd la modificarile nivelului de activitate a procesului
epidemic, comparativ cu siptdmana precedentd:

a. De crestere - dovadd ci numirul cazurilor de boli respiratorii este In
cregtere, comparativ cu sdptdmana precedents,

b. Neschimbatdi - dovadi ci numirul cazurilor de boli respiratorii este similar
In comparatie cu sdptimana precedenta.

¢. De descrestere - dovadi ci numirul cazurilor de bolj respiratorii este in
scadere in comparatie cu siptiméana precedents.

3) Intensitatea reprezintd un indicator care estimeazs proportia populatiei cu
boli respiratorii acute, ce includ spectrul maladiilor de la cele similare gripei
péna la pneumonie:

a. Scazutd sau moderatd - cresterea nesemnificativi a proportiei populatiei
afectate de boli respiratorii in perioada evaluats.

b. Inaltd - o mare parte din populatie este afectats de boli respiratorii in
perioada evaluata.

c. Foarte fnalti - majoritatea populatiei este in prezent afectatd de boli
respiratorii.

4) Impactul se referd la nivelul de solicitare a serviciilor de sdnatate, ca urmare
a gripei, JACRS si SARI.

a. Minim - cererile privind solicitarea serviciilor medicale nu sunt mai inalte
decat de obicei.

b. Moderat - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt mai inalte ca
de obicei, dar mai joase de capacitatea maximi a acestor servicii.



c. Sever - cererile privind solicitarea serviciilor medicale depisesc
capacitétile acestor servicii.

VI. Monitorizarea circulatiei virusurilor gripale si non-gripale

21, Algoritmul de recoltare i investigare a probelor biologice pentru
gripd/afectiunile clinic compatibile cu gripa, JACRS si SARI in punctele
sentinel:

1) Laboratoarele ANSP (virusologic, CSP Bilti si CSP Cahul) vor asigura
punctele sentineld cu sisteme universale de transport viral;

2) Personalul medical din IMSP responsabil pentru monitorizarea circulatiei
virusurilor gripale si non-gripale, din punctele sentineld va asigura colectarea,
pastrarea temporard si transportarea prelevatelor biologice la laboratorul
bacteriologic al CSP cu statut de directie, iar pentru Rezina, in punctul de
colectare a probelor din r. Rezina;

3) Lucratorii medicali din punctele sentineld vor recolta, de la pacientii care
intrunesc criteriile definitiei de caz pentru gripd, IACRS sau SARI, exsudate
nazofaringiene, folosind tampoane standardizate cu mediu viral de transport
montate dupd colectare in eprubete etansate ermetic (1 tub/1 pacient);

4) Probele vor fi recoltate in primele 4 zile de boali - in caz de gripd, IACRS si
péné la 10 zile — in caz de SARI;

5) Probele de material cadaveric in cazurile de deces prin SARI se vor colecta in
primele ore dupd deces la autopsie, se vor preleva fragmente de organe
(trahee, bronhii, pulmoni, creier - scoarta emisferelor mari) — 1 cm?, care se
vor amplasa aparte in tuburi sterile cu 2-3 ml mediu de transport viral;

6) Pentru fiecare proba/pacient se va completa buletinul de insotire (anexa nr.4,
a prezentului ordin);

7) Pastrarea temporari a probelor se efectueazi la temperatura +2 - +8°C pani la
3 zile, de la colectare pani la transportarea la ANSP (Nu se permite
congelarea!);

8) Probele colectate se transporti zilnic, cu respectarea cerintelor de
biosecuritate (in ambalaj triplu, cu elemente refrigeratoare si cu buletinele de
insotire completate), in laboratorul bacteriologic al CSP cu statut de directie
din punctele sentineld respective, iar pentru Rezina, in punctul de colectare a
probelor In CSP Rezina;

9) CSP Chisin#u cu statut de directie $i IMSP nominaljzate, vor asigura péstrarea
temporard a probelor la temperatura +2 - +8°C si sdptdmanal — joi, pani la
orele 119 — transportarea lor la ANSP, Laboratorul virusologic, mun.
Chisindu, str. Alexandru Cosmescy 3, tel: 0-22-72-96-11;



10) Punctele sentinels vor asigura péstrarea temporarj a probelor la temperatura
+2 - +8°C panai la receptionarea lor de citre ANSP (persoana numiti prin
ordinul directorului ANSP), pentru transportarea lor la ANSP, Laboratorul
virusologic, mun. Chisindu, str. Alexandru Cosmescu 3, tel: 0-22-72-96-11,
conform orarului:

1. Caugeni, Comrat — Marti, orele 08%— 15%;
2. Rezina, Soroca si Edinet — Miercuri, orele 08%— 179
3. Ungheni - Joi, orele 08%°— 119

11) Personalul laboratoarelor ANSP (virusologic, CSP Balti si CSP Cahul) vor
receptiona probele biologice, vor verifica prezenta marcajului respectiv,
corectitudinea completirii Buletinului de insotire a probelor, complianta
volumului mediului viral de transport.

12) Probele biologice vor fi testate in conformitate cu protocolul standard prin
tehnici de biologie moleculars (conform anexei nr.5) precum si de izolare a
virusurilor gripale si SARS-CoV-2 pe culturi celulare cu expedierea ulterioard
a probelor/izolatelor in Laboratorul de Referintd la gripa al OMS.

22. Indicatorii de evaluare a performantei sistemului de supraveghere a circulatiei
virusurilor gripale si non-gripale sunt:

a) Complianta absoluti a informatiei despre caz de boali raportat;

b) Respectarea cerinfelor la prelevarea, pastrarea §i transportarea
materialului biologic;

¢) 100% buletine de Insotire completate corect.



Raionul

Saptiména

Anexanr.2
la Ordinul MS

nr. £99 _din g% ocfiomberecon
FORMULAR DE RAPORTARE
privind cazurile de gripi, IACRS si SARI

Periodicitatea prezentarii rapoartelor; siptiméanal (spt. 40-20), lunar (spt. 21-39), Luni pani Ia orele 11%

Nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) si vizite la domicili

iliu

indiferent de cauzi, pe grupe de vérst:

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani
GRIPA
Denumirea indicatorului Total Inclusiv Grupe de varsti
: M F 0 -4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani
[_ Numiérul de cazuri
‘ ~ inregistrate
Numarul bolnavilor
spitalizati
Numirul deceselor
—
IACRS
Denumirea indicatorului Total Inclusiy Grupe de varsts
L M F 0-4anj 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani
Numirul de cazuri
inregistrate ==
Numdrul bolnavilor
spitalizati
Numirul deceselor
Supravegherea clinico-epidemiologicii la SARI in IMSP teritoriale
) ) . Total Inclusiv Grupe de virsti
Denumirea indicatorului - :
| M F 0 - 4 ani 5-14 ani 15-29 ani | 30-64 ani >65 ani

Numarul de interniri
indiferent de cauzj

Numirul de cazuri SARI
(conform definitiei de caz)

Numirul deceselor prin
SARI

Conducitorul institutiei

N.P. (semnitura)




Anexa nr.3
la Ordinul MS
nr. (/’:9? g dlrLQ? ;:.\(,‘.&._f,“r)’?géz & Lodl

FORMULAR DE RAPORTARE
privind cazurile de gripi, IACRS $i SARI in sistemul sentinels

Raionul Siptiména

1) IMSP sentinela:

a) Nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) §i vizite la domiciliu indiferent de cauzi, pe grupe

de virsta:
Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani j
b) Numirul de cazuri cu semne clinice compatibile pentru:
GRIPA ]
Denumirea indicatorului
Total Inclusiv Grupe de varsti __‘
M F 0-4 ani S-14ani | 15-29 ani | 30-64 ani | >65 ani |
Numirul de cazuri fnregistrate
Numérul bolnavilor spitalizati
[
Numirul deceselor |
TACRS
Denumirea indicatorului '
Total L Inclusiv Grupe de virsti
M F_| 0-dani | 5-14ani | 1529 ani | 30-64 ani | >65 ani |
Numarul de cazuri inregistrate J
Numirul bolnavilor Spitalizati ‘
Numirul deceselor J

¢) Nr.de medici de familie care au raportat

d) Nr. populatiei la evidentd (din listele medicilor de familie care participi la raportare), pe grupe de

Varsti;

0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani

30-64 ani

>65 ani l

2) Farmacii ___

. Consumul de medicamente uzuale (simptomatice)
- nr. total uniti{i antibiotice* orale (capsule, tablete, suspensii)

- r. total unitéi antipiretice** (tablete, supozitoare, suspensii)

- 1. total unitati decongestionante nazo-faringiene"" (flacoane)

- 1. total unitati antitusive (tablete, flacoane-sirop)

doxzcilina gi altele); ““antitermice: paracetamol, aspirina, ibuprufen, (inclusiv cele de import);
**decongestionante nazale; bixtonin, picnaz, naftizin, etc).

, cephalexin,



b. Consumul de medicamente specifice
- amantadina -- nr, tratamente
- rimantadina - nr. tratamente
- oseltamivir ~ nr. tratamente
- zanamivir - nr, tratamente

3) Absenteism;

a, unitati scolare i prescolare

- crese, gradinite efectiv » 1. absente (persoand/zi)
- scoli efectiv »1r. absente (persoani/zi)
- licee efectiv »1ir. absente (persoand/zi)

b. unitate industrialy efectiv »1r. absente (persoani/zi)

4) Concedii medicale de scurtd durati (<10 zile) acordate de medicii sentineld, indiferent de cauz

- numér concedii total zile

S) Serviciul ambulanti - nr. total solicitiri din care:

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >065 ani

Gripa

IACRS

SARI

Supravegherea clinico-epidemiologici la SARI in IMSP sentinela

-

Total Inclusiv Grupe de varsti

Denumirea indicatoruluj -
M F 0 -4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani

Numadrul de interniri
indiferent de cauzs

Numdrul de cazuri SARI
(conform definitiei de caz)

Numirul deceselor prin
SARI

Conducdtorul institutiei

N.P. (semn#(ura)



BULETIN DE INSOTIRE

Anexa nr.4
la Ordinul MS
nr.999 din @5 oclombe’c oy

la produsele biologice pentru diagnosticul de laborator al infectiei cu virusurilor gripale si SARS-CoV-2
HAITPABJIEHME Ononormueckoro Marepraia A JadoparopHoil apardocTury rpunmna 1 SARS-CoV-2

Institutia medicald (Men. yupexu.)
Sectia (oTnenenue)

Nume, Prenume pacient (Gamuius UMs nauenra)

Virsta, ani (Bo3zpact,ier)

Sex(mom): (Jmasculin (Myx.) [ feminin (:xeH.)
Raionul (paiiomn)

Localitatea (naceneHnbIil myHKT)

[Vaccinat antigripal (Baxuuauposan)
CINevaccinat (e pakuuuupoBaH)
Context: [Jeaz sporadic (copapraeckuii cirydait)
Ufocar familie (cemelinbiit oyar) [Jorganizat (OpraHM30BaHHBLIA)

Uneorganizat (seopranmsosaHHbIif)

Se completeazd de cdtre laborator ANSP
O A [ Balti [ Cahul Nr. de intrare in lab.
Tel/fax Data/ora receptionirii in Laboratorul virusologic
(Jlara / 4ac mocTyIueHust B BUDYCOIOTHYeCKas TabopaTopus)

Data/ora efectuirii investigatiei de laborator

(Hara / gac nabopaTopHOro UCCIENOBAHN)

Data/ora informirii rezultatului la inst. med.

(Mara / 1ac unGOPMHUPOBAHHS Pe3yIbTaTa B MEJI. YUPEK.)

Persoana care a receptionat (numele, prenumele)

(JIno monyuusinee pesyasrar (paMunms, uMs))

Debutul bolii, data / /
(Hagauto 3aboesanus, 1aTa)

Starea pacientului
(cocrosiHHe MauuenTa)

Necesiti terapie intensivdi [JDA [JNU
Hyxnaromuxcsi B UHTCHCHBHOM TepaTin
Intubat (Mury6uposan):(JDA [INU

Exsudat:Chazo-faringian; Cnazal; Cfaringian; DClaspirat nazo-faringian; (lavaj traheo-bronsic; Cfragm. de organ (deces)

Data prelevirii probei (zata 3a6opa Marepuana): / /

Notati semnele si simptomele prezente
(cuMIITOMBI 3a00eBaHNA Ha TAHHEIM MOMEHT):

T°C
Febri (temueparypa) ol

Gripa(Tpumn) O

Debut acut (octpoe Hawano) Rinitd, corizd (pummur)

TACRS (orBW)

Astenie (cmaGocts) Faringita (gapunrnr)

SARI (ToprH) [

Mialgii (Muamrus) Otita (orur)

TRATAMENT ANTIVIRAL [JDA [INU
(ITPOTHBOBHPYCHOE JIEYEHHE):

Cefalee (ronosHas 6oJb) Tulburdri  digestive
(paccrpoiicta JKKT)

Tuse (kamreb)

- oseltamivir (1
- remantadina []
- zanamivir [

Expectoratie (¢ MoxpoToit) alte turburiri, care?
(mp. paccrpoiicTea,

Kakue?)

Dispnee (oTmeimmka)

Data administrarii

(Mara nosyyeHun)

Durata administrarii
(IIpoaOMKUTEALHOCTE JIEUEHHH)

Cilitorie Tn strainitate in ultimele 7 zile [ Da O Nu
(IlyTemmecTBys 3a TpaHmMIly 3a IOCIEHNE 7 JHEH)

Tirile vizitate / Data sosirii in Moldova /

DIAGNOSTIC CLINIC
(KJIMHUYECKUA TUATHO3):

Rezultatul de laborator: Tip JA LB
O AMINDpdm09 ] A(H3N2)
OB Yamagata (OB Victoria

(ITocemgnnnle ctpanst / [lata npubbiTEst B MomaoBy)

Boli cronice asociate (comyTcTByIOIIME XpOHUYECKHE 3a00IeBaHIN):
Cardiovasculare (Enumerati) (CepnedsHo-cocyqucThIe, IEPEUHCIUT)

[1SARS-CoV-2

(] Negativ

Bronhopulmonare (Enumerati) (Bponxo-meroumsie, NepeqrcInTh)

Diabet zaharat (tip I/IT) (Enumerati) (Caxapusrit J{uaber (tui I/11, nepeduciauTs)
Altele (Enumerati) ([Ipyrue, mepequciuTh)

Sarcina (Termenul) (BepemenrocTs (Cpok))

Semndtura si parafa medicului (TIoarwice 1 negats Bpaya)

18



nr.994 din ug selom bee vort

Anexa nr.5
la Ordinul MS

Buletin de analizi a probei biologice pentru detectia virusurilor

Gripale, Non-gripale si SARS- COV-2

Nr, din
IMSP Trimis de- wusqmg SEBHE g

Nume . Prenume ..., Se Viérsta Tel...

AICSR ovociinisiessisssssisisisesssesssessisssssessessssssssssssssinssssessssss . TONR s vassawessenin s s s GmSivtonm

Nr. de Tnregistrare ..........ooovovrvoiion,

Tip [ Tampon nazo-fari ingian si oro- fannglan [ILavaj bronho - alveolar E]Asplratul
- endotraheal [J Aspirat nazofaringian [JExsudat nazal LSputd O Tesut pulmonar
 OSer DSangeintegrals [ Urina OlSeaun e

Recoltat L1 R OF Lonsssnississ Primit: data... ora.

Conformitate lareceptie: DA [0 NU[Q

Detalii........ :

igatia | Agentul patogen Data efectudrii - ]
Investigatie (tip/subtip) METODA { investigatiilor REZULTAT
Inf, A 0 Negativ o Pozitiv
A/H1 o Negativ o Pozitiv

I).etecta.r °a | A/H3 o Negativ o Pozitiv

v.n:umllr ll((l’r Inf. B RT-PCR 0 Negativ o Pozitiv

g’;;)psi/zaue Inf. B/Yamagata o Negativ o Pozitiv

subtip Inf. B/Victoria O Negativ o Pozitiv

Parainfluenza 0 Negativ o Pozitiv

RSV o Negativ o Pozitiv

Detect Adenovirus O Negativ o Pozitiv

cectarea Coronavirus RT-PCR o Negativ o Pozitiv
virusurilor Metapneumeo

non-gripale | ", - 2P O Negativ o Pozitiv

virus
Bocavirus o Negativ o Pozitiv
Rhinovirus O Negativ o Pozitiv
Detectarea virusului RT-PCR . .
~ Pozit
SARS-Cov-2 (COVID-19) mNegativ §} [ Poaitiy

Concluzie

Medic executor

Validat gef laborator:

(Nume prenume, Semnditura)

(Nume prenume, Semnditura



Anexanr.6
la Ordinul MS
nr. 999 din a3 oelombe woi

Regulament privind prelevarea, pastrarea, transportarea, receptionarea,
stocarea si investigarea virusurilor gripale si SARS-CoV-2

1. Introducere

Procedura dati se aplicd in Laboratoarele ANSP implicate gi responsabile de
investigarea virusurilor gripale, SARS-CoV-2 si stabileste modul de prelevare,
pastrare, transportare, receptionare, procesare, stocare si decontaminare a probelor
biologice de la persoanele suspecte la gripd si alte infectii respiratorii virale acute,
inclusiv cele severe in scopul asigurdrii calitdtii lor pentru diagnosticul de laborator
al gripei si/sau SARS-CoV-2 inclusiv altor infectii respiratorii virale.

Procedura este destinatd pentru instruirea personalului IMSP, echipelor
mobile (tratamentul la domiciliu), implicat in colectarea probelor de la pacienti si
expedierea lor in laborator. Probele biologice se vor.recolta de la pacientii care
intrunesc criteriile definitiei de caz suspect.

Prelevarea probelor se efectueazi numai de cdtre personalul instruit
Algoritmul de diagnosticare pentru depistarea infectiei acute SARS-CoV-2 in randul
persoanelor cu suspiciune clinico — epidemiologicd pentru COVID — 19 este stabilit
conform Protocolului clinic national (editia V) PCN-371.

Procedura de recoltare a probelor biologice atat pentru investigarea virusurilor
gripale cét si pentru SARS-CoV-2 (COVID-19) se efectueazi cu precautie Intru
respectarea masurilor de biosecuritate §i protectie individuala, stabilite 1n
Instructiunea privind masurile de prevenire si control a COVID-19 in institutiile
medico-sanitare si rezidentiale cu ingrijiri pe termen lung, aprobati prin Ordinul
MSMPS nr.388/2020, inclusiv si a Ghidului de biosiguranta de laborator privind
infectia coronavirusului de tip nou (COVID-19).

Personalul medical responsabil de prelevarea, péstrarea si transportul probelor
biologice va respecta prevederile Ghidului national de reglementare pentru
transportul substantelor infectioase, aprobat prin ordinul MSMPS nr.389 din 26
martie 2019. Toate probele biologice prelevate vor fi considerate potential
infectioase. Colectarea corects a probelor este cel mai important pas in diagnosticul
de laborator al bolilor infectioase.

In stabilirea unui diagnostic rapid si corect depinde foarte mult de calitatea
produsului patologic, care poate fi asiguratd prin respectarea regulilor de prelevare
corectd, conditiilor de pastrare si transportare a biosubstratelor spre laborator.

Ca urmare din momentul receptionarii probei biologice — laboratorul verifici
corectitudinea buletinului de trimitere cu proba biologica, respectiv Inregistrarea si



procesarea primard, post testare proba pozitivd este stocatd si la termen limitd este
decontaminata prin autoclavare. |

. Principiul procedurii
Virusurile gripale §i non gripale, inclusiv SARS-CoV-2, afecteazd in special
celulele epiteliale ale tractusului respirator. Calea principald de transmitere o
constituie secretiile tractului respirator. Probele cu material patologic colectat din
caile respiratorii au o Incirciturd maximi cu celule infectate virologic. Diagnosticul
de laborator al gripei si a infectiilor respitatorii virale acute si severe, inclusiv
SARS-CoV-2 (COVID -19) depinde de calitatea probelor biologice, care la rAndul
sdu este direct proportionald cu corectitudinea proceselor de colectare, pistrare,
transportare si stocare a lor. Prelevarea probelor se efectueazd de citre personalul
medical bine instruit (din cadrul IMSP) de la persoanele cu suspectii la prezenta
virusurilor mentionate. De asemenea, prelevarea probelor se face si de la persoanele
cu evolutie severa a infectiilor respiratorii virale, in special a celor din grupul de risc,
dar de la cazurile de deces (material cadaveric).
Echipamente
* Frigider/pastrare probe +4+8 °C
o Centrifugd refrigeratoare
* Hota de biosecuritate HBS 2+
e Termometre pentru verificarea conditiilor de mediu si de pistrare a
materialelor si probelor
* congelator
Nota: Verificarea metrologicd a mijloacelor de misurare/auxiliare se efectueazd o
datd pe an de cétre laboratorul de verificare metrologica desemnat.
Consumabile
* sistem de transport cu mediu de transport pentru virusuri;
* tampoane nazo-faringiene sterile, ambalate individual
* eprubete tip Eppendorf de 1,5 ml
e criotuburi, 5ml, 2,5ml
* stative pentru 96 de tuburi/eprubete de 1,5 ml
pipete sterile de transfer
Reagenti si materiale
mediu de transport viral
alcool 70°
solutie - dezinfectant
Echipament de protectie
* Halat de unica folosinti
* mascé/respirator de unici folosinta
* manusi de unica folosints, nepudrate
* ochelari de protectie
Alte materiale



* suport pentru eprubete;

o foarfece;

® pensetd; |

* container cu capac pentru materialul potential infectat
* cos pentru deseuri menajere

* creion (cariocd speciald) pentru marcarea eprubételor
* buletinul de insotire a probei

* registre

* ambalajul secundar pentru probe

e geantd frigorificd cu elemente frigorifice

3. Tehnica securititii si igiena personali

Prelevarea probelor se efectueazi de citre personalul medical bine instruit din
cadrul institutiilor medicale implicate si responsabile de investigarea virusurilor
gripale, SARS-CoV-2(COVID-19) care participd la realizarea supravegherea
epidemiologica la grip3, infectiile acute a c#ilor respiratorii superioare (IACRS),
infectiilor respiratorii acute severe (SARI) si SARS-CoV-2(COVID-19).

Pentru personalul care colecteazi probe de la pacienti suspecti la gripd si/sau
SARS-CoV-2(COVID-19), mentineti un control adecvat al infectiei si utilizati
echipamentul de protectie personali recomandat (PPE),care include un respirator
NO95 sau masca daca un respirator nu este disponibil, neaparat ochelari de protectie
pentru ochi, manusi si costum individual de protectie.

Pentru personalul care nu este implicat direct in colectare, dar manipuleazi cu
materialul biologic (eprubeta cu mediu de transport viral), se vor respecta masurile
standard de precautie. Personalul va purta echipament personal de protectie de unica
folosintd, ce include halat, mascd/respirator, la necesitate ochelari protectivi, ménusi
de unicd folosinti nepudrate.

Notd: pentru a extrage din ambalaj tampon nazo — faringian se utilizeazi numai
manusi de unicd folosinti sterile.

4. Conditiile de efectuare a procedurii

Temperatura aerului inciperii — 20+5°C

Umiditatea relativd — nu mai mare de 80%

Temperatura pastrérii reagentilor/consumabilelor (2+8°C), (-20°C), (-70°C) sunt
pastrate conform datelor indicat pe ambalaj

Conditiile si termenii de péstrare a probei pand la testare — sunt pastrate la frigider
(2-8)°C si si nu depaseascd 72 ore

Temperatura si conditii de pistrare a probelor dupa testare - congelator (-70°C) timp
indelungat



S. ETAPELE PROCEDURII
fnainte de a recolta probele este obligator:
* De ainforma pacientul despre modalitatea de prelevare si ordinea in care se vor
recolta probele.
* Personalul medical va purta echipament personal de protectie de unici folosinta

(halat, masc4, ochelari de protectie, manusi),

Prelevarea probelor pentru diagnostic de Ilaborator a infectiilor virale
respiratorii, atit pentru investigarea virusurilor gripale cét si pentru SARS-CoV-
2(COVID-19), efectuati de citre IMSP:

Colectarea probelor pentru detectia virusurilor gripale se efectucazi de la
persoanele cu diagnosticul prezumtiv de gripd, JACRS si SARI — stabilite in baza
definitiilor de caz. |

Recoltarea probelor se va face 1n sala de proceduri a institutiilor medicale sau la
capul bolnavului in cazuri severe de boali.

Materialul biologic se va recolta in afara meselor, in lipsa aplicatiilor de preparate
decongestionante si cu eliberarea cavitdtii nazale si bucale de mucozitate.

Materialul biologic: include exsudat nazofaringian' combinat (un tampon nazal
si un tampon faringian). |

Tampon nazofaringian: se introduce un tampon cu tija flexibila prin nara in
nazo-faringe (in profunzime cu 3— 4 cm, la adult). Capul pacientului este usor flexat
spre spate. Se lasd cateva secunde, apoi se extrage lent printr-o migcare de rotatie,
(pentru al Incdrca si a obtine celule epiteliale) dup care se descarca in eprubeta cu
mediul de transport viral.

Tampon faringian: se preseazi limba cu un fixator/spatuld. Se trece cu atentie
in spatele palatului moale pentru a sterge peretele posterior al faringelui, suprafata
amigdalelor (prin o rotire usoara pentru a Incdrca cu celule epiteliale). Se evita
tamponarea palatului moale si a limbii, Se descarcs tamponul In eprubeta cu mediul
de transport viral. |

+ notati tubul si obligator completati buletinul de insotire a probei
* probele se inregistreazi in Registru de receptie a probelor

Pe buletinul de insotire a probei biologice se vor mentiona datele complete de
identificare, data si ora prelevarii, tipul probei, analizele solicitate, simptomele
clinice, si date relevante (Vaccindri, antibiotico-terapie, informatii epidemiologice,
factori de risc s.a.). De asemenea, se va indica denumirea institutiei medico-sanitare
primare; numele, prenumele persoanei care a prelevat proba; e-mail say numar de
telefon. Se indici, de asemenea, daca proba este colectats, de la persoana incadrat in
tratament la domiciliu. Concomitent se va elabora si lista persoanelor pentru care a
fost efectuatd prelevarea probei cu includerea datelor mentionate



Ambele tampoane (nazal si faringian) se vor plasa intr-o singurd eprubetd sterila
cu mediu de transport viral, se vor rupe capetele externe in punctul de rupere astfel,
incét sd se inchids eprubeta cu capac,

In alte cazuri — Lavaj nazal, lavaj bronhoalveolar, aspirat bronsic

Aspirat nazofaringeal - Se aplica pentru cazurile grave de boal3
* secretiile nazofaringeale se aspird printr-un cateter conectat la un colector de
sputd/mucus si montat la o sursy vid
* cateterul trebuie si fie inserat Tntr-o nara paralel cu plangeul nazal, secretiile
fiind aspirate prin Vvacuum, dup care cateterul este tras incet Tnapoi prin miscari
rotative,

A

® procedura se repets pentru nara cealalts in acelasi maniers cu acelasi cateter
* dupa colectarea mucusulyj din ambele niri, cateteru] se spald cu 3 ml mediu de

transport viral

Lavaj nazal
* pacientul trebuie s3 sada Intr-o pozitie confortabild cu capul putin plecat pe
spate gi i se sfatuia s ting faringele Inchis pronuntdnd litera K, atunci cond se
aplicd solutia salini de spélare (de obicei solutie fiziologics)
* folosind o pipeta de transfer, Intr-un moment dat se aplici cate 1,0-1,5 ml de
solutie fiziologic intr-o nary
* pacientul apleaci capul inainte si lasa lichidul s3 se scurgd In ceascd Petri sau

In alt pahar de laborator

10-15 ml de solutie fiziologica
* lichidul obtinut dupa spalare trebuie divizat In alicote a cate 3 ml si fiecare
alicotd trebuie diluats cy mediu de transport in proportie de 1:2

Material cadaveric
In caz de deces, la necropsie — n primele ore de Ja deces, in conditii sterile, se vor

3
diseca fragmente de pénd la 1 cm de trahee, bronhii, plamani, creier (scoarta
emisferelor mari). Fiecare din aceste fragmente se aplics in eprubete separate cu 3
ml mediu de transport

Pistrarea si transportarea probelor biologice
Probele cu material patologic trebuie s fie colectate, pastrate si transportate
folosind un mediu de transport viral adecvat.



Probele biologice predestinate izoldrii virusurilor trebuie si fie plasate la
frigider la +2 +8°C imediat dupd colectare si transportate operativ (max. 24 ore)
spre laborator. Daci probele nu pot fi procesate in decurs de 48 ore, ele trebuie si
fie stocate la -70°C sau in azot lichid. Nu se permite congelarea/decongelarea
repetata a probelor cu scop de a preveni pierderea infectivititii.

in general pentru diagnosticul infectiilor respiratorii virale gripale cat $i pentru
SARS~COV-2(COVID-19) pastrarea probelor sunt admisibile urmdatoarele conditii
de pastrare a esantioanelor cu material clinic:

o temperatura — (+2 - +8°C) — timp de 24 — 48 ore si plus 24 ore testarea in

laborator astfel fiind max. 3 zile (72 ore).

« latemperatura de -20°C — nu se admite!
temperatura — (-70°C) sau azot lichid — termen indelungat
* este necesar de a evita congelarea/decongelarea repetatd a probelor

Transportarea probelor cu material biologic
* Probele biologice, colectate de IMSP cu material patologic vor fi impachetate

in ambalaj triplu (vezi fig. 1) si transportate in genti frigorifice cu elemente
refrigeratoare
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Lada frigorificd cu elemente refrigeratoare pentru transportarea probelor
biologice impachetate.
* ©ste necesar sd se asigure transportarea probelor biologice la temperatura de
+2 - +8°C cét mai rapid dupd colectare (monitorizarea temperaturii -
termometru de control al temperaturii in timpul transportarii). La

receptionarea probelor in laborator, specialistul responsabil verificd termenii
si conditii de transportare.



* buletinele de insotire a materialyluj prelevat se vor pune in folie si respectiv in
buzunarul exterior al 13zii frigorifice, la prezenta acestuia, in alte cazuri
buletinele de Insotire trebuie s3 fie separat de probe

* dupd transportarea probelor containerele vor fi supuse dezinfectirii cu scopul
de a preveni o eventuali contamin are.

Criterii de rebutare a probelor biologice
1. Lipsa mediului de transport — tampoane uscate
2. Lipsa tampoanelor $i/sau materialuluj biologic
3. Eprubete din sticl3 cu baghete bacteriologice
Nerespectarea conditiilor de pastrare, transportare
Eprubete deteriorate
Eprubete umede —virsate
Probele nu sunt marcate nume prenume, numerotate
8. Necorespunderea datelor de pe eprubete cu cele din buletinele de insotire
9. Buletine de insotire necompletate corespunzator/informatia insuficients
10.Probe, colectate de 1a pacienti care nu intrunesc criteriile definitiei de
caz suspect
Toate probele, materialul pentru investigatii rebutate si cauzele rebutiirij vor
fi inregistrate 1n registrul rebutsri probelor, materialului pentru investigatii —
Forma 388/e

A0

Inregistrarea, procesarea, stocarea, transportarea in cadrul laboratorului si

decontaminarea probelor

Inregistrarea probelor, materialului pentru investigatii
Toate probele care corespund cerintelor de prelevare, pastrare, transportare si

buletinele de Insotire ale cirora sunt completate corespunzitor si corect se
inregistreazd conform numarulyj de ordine in Registrul de receptie a probelor si
eliberarea rezultatelor investigatiilor virusologice, molecular-biologice (PCR).
Forma 304/,

Nota: manipularea probelor primare prezintd risc sporit de infectare a
personalului de laborator. Receptionarea probelor se efectueazs de cétre personal
instruit pentru manipularea materialului infectios (proces verbal de instruire). Se
respecta regulile de protectie generale,

fnregistrarea probelor in Registru 304/ tn laborator (format pe hértie) pentru
supravegherea epidemiologici 1a gripd, IACRS, SARI si SARS-CoV-2 (COVID-19)
si concomitent datele din buletinu] de insotire se introduc in baza de date a
persoanelor investigate la COVID-19 (format electronic EXCEL), utilizat ulterior
pentru analiza epidemiologica.



Procesarea primari a probelor destinate investigatiilor virusologice

Procesarea primary 5 probelor pentru izolarea virusurilor si identificareg
tipului/subtipului de virys prin metoda molecular-biologics in timp real (*RT-PCR)
S¢ va efectua in hota cu nivel de biosecuritate 2+ (HBS2+) respectand toate regulile

de precautie in conformitate Cu instructiunea de securitate si sdndtate in muncy

numarului de probe destinate investigarii
2. fiecare eprubety Eppendorf se marcheazs corespunzator numdirului probei
respective

4. cu pipetd sterild Pasteyr Se vor colecta cca 1-1,5 m] de mediu i se vor transfera
in eprubeta Eppendorf (1,5 ml) marcats corespunzator dupd care se Tnchide
capacul eprubetei si a tubulyj primar. |

S. dupa transferarea probelor in eprubetele Eppendorf stativul cu probele initiale se
pune la frigider

6. stativul cu probele transferate se scoate din HBS 7+ si eprubetele se supun
centrifugarii la 1500 rpm timp de 10 min

7. stativul se prelucreazs si se plaseazi inapoi in HBS 2+, care, de asemenea se
prelucreazi cu solutii dezinfectante necorozive, se inchide si se include lampa
UV pentru 30 min

1. fragmentele de trahee, bronhii, pulmon $i creier (scoarta emisferelor mari) se

(NaCl 0,9%) (in cazul fragmentelor de trahee, bronhii si pulmoni se vor aplica
presiuni cu un tampon pentru asigurarea eliminsrii maximale a sucului celular
din aceste tesuturi)

2. eprubetele se tnchid cy capac etans si se agits minutios

3. se centrifugheazs timp de 10 min, 1a 3000 rpm

4. dupi centrifugare probele se instaleazi in stativ si se amplaseazi in HBS 2+



S. supernatantul se transferd cy vérfuri cu barierd de aerosoli in eprubete
Eppendorf de 1,5 ml (la necesitate se alicoteaz) care se marcheazi
corespunzator numdérului probei respective din registru pentru inregistrarea
probelor

6. dupd centrifugare probele din stativ se amplaseazi la frigider pani se fac
pregatirile necesare pentru efectuarea extractiei

7. alicotele se pun n stativ special si sunt pastrate la congelator la t -70°C,
Transportarea probelor in cadrul laboratorului

Probele care necesits a fi transportate in cadrul laboratorului vor fi instalate in
stativ, care se va amplasa in interiorul unui container special marcat destinat aceste;
actiuni.

Decontaminarea

Eprubetele cu tampoane, dupi selectarea numdrului necesar de probe pentru
examenul virusologic, dopurile de la eprubete, tampoanele nazofaringiene sunt
decontaminate prin scufundares lor intr-un vas cu dezinfectant (concentratia
dezinfectantului, timpul de expozitie se stabileste conform instructiunii de aplicare
a dezinfectantului utilizat). in alt caz, tuburile cu tampoane cu rémadgsitele de material
biologic pot fi amplasate in saci pentru autoclavare i transportate in containere cuy
pictograma ,,Pericol biologic” la autoclavare (regimul de decontaminare prin
autoclavare: 121°C timp de 20 min — in baza instructiunii autoclavului existent in
laborator) Alte consumabile folosite la procesarea probelor vor fi colectate intr-un
ambalaj special si supus, ulterior, procedurii de decontaminare prin autoclavare.

Pastrarea probelor post testare
Probele pozitive se pastreazi in crioeprubete plasate Intr-un stativ special la

temperatura de — 70°C in congelator inchis cu cheia pand la confirmarea rezultatelor
de laborator national si regional de referinta. Iar dupi obtinerea rezultatelor pot fi
distruse prin autoclavare.

Nota: acces catre congelator pentru pastrarea probelor pozitive este limitat
(responsabil pentru pastrare, persoana desemnaty de sef de laborator).

Probele sunt péstrate cu numarul de identificare la receptionare probei nr.304/e.
Responsabil pentru managementul probelor pastrate sunt inregistrate in Registru de
evidenta probelor post testare (probe pozitive, probe care prezintd interes stiintific,
care se expediazd pentru confirmare (pozitive, negative), se documenteazi in
registru.

6. Detectia ARN virusurilor gripale si SARS-CoV-2 (COVID-19) in materialul
biologic prin metoda molecular-biologic (PCR)



obligatiunile de organizare si desfagurare a investigatiilor pentru detectarea ARN
virusurilor gripale $i SARS CoV-2 (COVID-19) din materialu] biologic. Aplicarea
metodei se efectueazi prin tehnici de biologie moleculars PCR conform cerintelor
si recomandirilor QMS,

Termeni si definitii

- Acidul ribonucleic- este purtator specific de informatie genetics la ARN-virusur.
- Reactia de polimerizare in lant (PCR - Polymerase Chain Reaction) — metoda de
amplificare a segmentulu; specific de ADN cu : ajutorul ADN-polimerazei

termostabile.

Simboluri si denumiri
ARN - acidul ribonucleic,
HBS - hote de biosigurants, clasa 2+,

Principiul metodei: este destinat detectirii ARN virusurilor gripale si SARS
CoV-2 (COVID-19) in materialu] biologic. Desfisurarea reactiei de amplificare se
efectueazi prin tehnici de biologie moleculard RT-PCR in timp real.

Pentru detectia si caracterizarea ARN virusurilor gripale si SARS-CoV-2
(COVID-19) este optimizatd si aplicats metoda prin tehnici de biologie moleculars
RT-PCR calitativi, Master Mix-ul reactiei pentru fiecare set de primeri este asigurat

referintd. Pentru efectuarea investigatiei se utilizeazi numaj consumabile din plastic
de unici folosintd sterile, marcate »RNase-free, DNase-free”. Tot utilajul de
laborator, inclusiy dozatoarele, stativele, vesela de laborator, precum si solutiile de
lucru trebuie s3 fie strict stationare. Este interzisi deplasarea lor dintr-o incépere 1n
alta. A lucra numai in ménusi de unicj folosinta, nepudrate, a folosi si a schimba Ia
fiecare etapa varfurile de unjcs folosinta cu barier de aerosoli,

Specificitatea si sensibilitatea: setul pentru detectia ARN virusurilor gripale si
SARS-CoV-2 (COVID-19) RT-PCR reprezinta o specificitate si sensibilitate nu mai
micd de 98%.

Echipamente
* Amplificator Real Time PCR Systems
* Hota de biosecuritate HBS 2+
* Vortex
* Termobloc la +70 °C

* Frigider (+4 - +8°C) cu congelator congelator (-20°C)



* Congelator la minus 70 °C
* Stative reci (isorack) pentru microeprubete volumul de 0,2 ml;
* Pipete reglabile cu volume alternative
* Termometre pentry verificarea condifiilor de mediu si de pastrare a
materialelor i probelor
Nota: Verificarea metrologicd a mijloacelor de masurare/auxiliare se efectueazi o
daté pe an de citre laboratorul de verificare metrologica desemnat.

Reagenti si materiale/consumabile
Kit pentru amplificare/detectie (enzima, primer)
Apa distilati steril3 la nive] molecular libers de ARN-aze si ADN-aze
(RNase si DNase free)
Controlul pozitiv
® Manusi de protectie de unicy folosints, nepudrate;
* Vas pentru deseuri biologice
* Solutii - dezinfectant;
* Halate de uz unic;

Vesela de laborator
Varfuri de unics folosints, pentry dozatoare, cy barieriiaerozolics 10-20-100-200u1
$1 1000l
Eprubete sterile pentru crioconservare de 2 m]
Pipete sterile Pasteur 3,5 ml
Microeprubete de unic folosinta din polipropilens, care se tnchid ermetic cu volum
de 0,2ml pentru PCR (capac plat $i transparent, separate)
Marcher de laborator
Container pentru rezidiurile biologice
Vas pentru deseuri biologice cu solutie de dezinfectant
Pentru efectuarea investigatiei se utilizeazs numai consumabile din plastic de unici
folosinta sterile, marcate »RNase-free, DNase-free”. Tot utilajul de laborator,
inclusiv dozatoarele, stativele, vesela de laborator, precum si solutiile de lucry
trebuie s fie strict stationare. Este interziss deplasarea lor dintr-o incépere 1n alta.
A lucra numai in manusi de unicy folosints, nepudrate, a folosi si a schimba Ia fiecare
etapa varfurile de unica folosinta cu bariers de aerosoli.

Cerinte fati de competenta operatorului: Procedurile pot fi efectuate de
catre personalul medical instruit in diagnosticul de laborator PCR.

Tehnica securifﬁﬁi si igiena personali: o efectuarea reactiei PCR conform
procedurii date este obligatoriu de g respecta cerintele tehnicii securitatii,



Conditiile de efectuare a procedurii:
Temperatura aeruluj - 22+50C

Presiunea atmosferics - 84-106,7 xPa (630-800 mm. c¢ol. Hg)

Umiditatea relativi - ny mai mare de 80%

Intensitatea curentuluj in refea - 220+22 V

Frecventa curentului - 501 H

- A lucra numai in méanugi de unicy folosints — nepudrate, curate — care vor fj
schimbate sau ce] putin prelucrate cy solutie dezinfectants cat maj des in timpul
lucrului;

- Suprafetele meselor, precum si incaperile, n care se efectueazi manipulatiile
necesare pentru reactia PCR, fnainte si dupd lucru trebuie s fie iradiate cu raze
ultraviolete timp de 30 de min,

- Suprafefele de lucru, pipetele si centrifugele trebuje sa fie curdfate gi
decontaminate cy produse dezinfectante ca Hipoclorit de Na 5%, DNAzap™ say
RNase AWAY® pentru a minimiza riscyl contamindrii acizilor nucleici;

- Este necesar de a mentine regentii, precum si tuburile de reactie cu capacul inchis
- Nu se utilizeazs reagenfi cu termenul de valabilitate expirat;

- Reagentii concentrati se dilueazi cy grija pentru a evita orice contaminare;

- Este necesar de a folos;j si a schimba dupa fiecare manipulare varfurile cy bariers
de aerosoli, de unicy folosinta din plastic

- (eprubetele, tipsuri) — folosite — vor fi aruncate n containere speciale cu
dezinfectant, '

Efectuarea procedurij pe etape

Protocolul Real-Time RT-PCR (RT-PCR) pentry detectia si caracterizarea
ARN virusurilor gripale si SARS CoV-2 (COVID-19) include kituri de amplificare
pentru pregitirea mixului de reactie prin urmare cu montarea probe biologice
procesate obtinutd prin procedura de extragerea a acizilor nucleicj pentru a fi
utilizatd in analiza RT-PCR i timp real intru detectia in vitro calitativs, Ulterior
rezultatul obtinut din proba biologics eXpusa testdrii este citit si evaluat cu eliberare
de rezultat,
Pregatirea Boxei — HBS 2+ se prelucreazi si se conecteays la retea conform



Calculul se efectyeazs In modul urmétor:
Totul se lucreazs pe stativ special rece say pe ghiati! N probe =

Nr. | Reagenti /per proba ' Nr. de teste = {

Master mix (Exemplu)
CoVIR Mix |
Enzimi Mix*
Volum total master mix (mix per
proba)

RNA sample or controale (PC,NC)
Volumul total pentru reactie

Testarea pentru realizarea reactiilor RT-PCR in timp real

9’
Py

Instativul rece de 96 de godeuri se plaseazs eprubetele de 200 ul conform protocoluluj

(ARN virusurilor gripale, SARS CoV-2 (COVID-19))
- Este necesar ca in fiecare reactie sa fie inclus Controly] Negativ (NTC — No

- Se determind numsrul de probe/mostre, inclusiy controalele pentru realizarea
reactiei RT-PCR in timp real. Este necesar de a lua in consideratie erorile de
pipetare, care influenteazs volumuy] total al reactie.

Configurarea reactiei

Mixurile se pregatesc in boxa predestinat — Pregétirea mixului de reactie
Mix-urile Reactiei de testare reprezintd un coctail care este distribuit in micro tuburi
de 0,2 ml sau in stripuri care se aplicd pe placi de reactie cu 96 de godeuri. Se
distribuie master mix pregatit conform Instructiuni de utilizare g kiturilor.
Dupi distribuirea mixulyj — placa este transferats in boxa de montarea reactiei.
Imediat dupa centrifugarea probelor (extractie) se distribuie probd ARN conform
protocolului descris,
Dupd adiugarea probelor ARN fiecare micro eprubetd sau strip se inchide cu capac,
Aceasta va preveni cross - contaminarea probelor si va permite de a urmir; mersul pe
placd. Pozitive template contro] si Negative template control sunt addugate in
godeurile stabiljte conform protocolului de lucru.

Important: NU SE FACE MARCAJ PE CAPACELE MICROEPRUBETELOR!



Conditiile de amplificare RT-PCR
Volumul total al reactiei este tn conformitate cu instructiunea kitului de utilizare.

Amplificatorul se va programa dupd cum urmeazi:

| EXEMPLU Durata 1 ori: 31 min
 Cicluri Temperatura / Durata ciclului
Holding stage 55°C pentru 15 min

Denaturarea ARN-ului

95°C pentru 2 min

(4Scicluri)

Amplificarea PCR

95°C pentru 5 sec
55°C pentru 25 sec*
67°C pentru 25 sec

*Se configureazi misurarea fluorescentei pentru canalele Fam, VIC/Hex, Rox, si Cys5.
Rezultatele fluoriscentei (FAM (SARS-CoV-2), VIC/HEX — (IC), ROX — RSV si Cys-
Influenza A/B ) trebuie si fie citite dupa fiecare etapi de 55°C/25 sec* a ciclurilor.
**Pentru QuantStudio timpul de extensie se seteaza — 25 sec; pentru ABI 7500 — 30 sec.

*** I setarile de corectie a coloratilor ROX se selecteazd “none”.

7. Interpretarea rezultatelor

Rezultatele sunt citite, interpretate si validate conform instruc

tiunii de lucru dupa cum

urmeaza:
Kit de Validarea rezultatelor Interpretarea rezultatelor
amplificare
Ct. VIC/HEX — VIC — prezenta controlului
control intern CI intern depinde de concentratia
pani la 32 — valid rezultatului pozitiv este valid
$i In lipsa CI — atunci cind Ct.
Ct. FAM ORF1-ab ;fﬁféfﬁ%naha
EXEMPLU (SARS-CoV-2) rez. SARS- CoV-2 —Pozitiv
FAM-Ct >40
ROX -RSV rez. SARS— CoV-2 — Negativ
ROX - Ct.<40
Cy5 Influenza A/B rez. RSV — Pozitiv
' ROX —-Ct >40

rez. RSV — Negativ




Citirea rezultatelor pan3 Ia Cy5 - Ct.< 40

Ct.40 — pozitiv rez, Influenza A/B Pozitiv
Cy5 — Ct>40
rez. Influenza A/B Negativ

Controlul intern al calitfii este asigurat prin utilizarea martorilor inactivi cu
continutul reagentilor inclus tn setul de amplificare .control pozitiv ARN virusurilor
gripale, SARS CoV-2 (COVID-19), care contin genele virusurilor respective,
calibrat si standardizat.

Iar In calitate de martor negativ se utilizeazi ap3 libera de DNaze/RNaze.

Eliberarea rezultatelor

Rezultatele investigatiei sunt interpretate si analizate conform instructiunii de
utilizare a kitului; prin urmare sunt Inregistrate in Registru de evidenta si eliberarea
rezultatelor investigatiilor virusologice metoda molecular biologicd (PCR).

Rezultatele investigatiilor se elibereazs prin completarea Buletin de analizi a

probei biologice pentru detectia virusurilor gripale, SARS CoV-2 (COVID-19) pe
numele solicitantului — conform anexe; 5 a prezentului ordin,
Rezultatele eliberate se valideaza prin semniitura executantului $i semndtura sefului
de laborator, '
Controlul extern

in scopul  asigurarii calitdii diagnosticului $i monitorizirii circulatiei
virusurilor gripale, SARS CoV? (COVID-19) laboratoarele CSP Cahul si Balti vor;
- Expedia primele 3 probe pozitive si 5 negative la virusurile gripale si SARS CoV-
2 pentru confirmare in laboratorul virusologic ANSP.

- Stoca toate prelevatele biologice pozitive la gripa pentru selectarea i expedierea
In laboratorul virusologic ANSP (str. A. Cosmecu 3) pentru confirmarea si
subtiparea tulpinilor circulante, care vor fi expediere in laboratoru] de referinta
la gripa al Organizatiei Mondiale a Sanatétii din Londra, Marea Britanje si alte
laboratoare de referintd prin tehnici de secventiere.

- La disponibilitatea laboratorului de referintd prin tehnici de secventiere din
cadrul ANSP, probele pozitive la virusurile gripale si SARS CoV-2 din
laboratorul virusologic ANSP, laboratoarele CSP Balti si Cahul vor fi procesate
si investigate dup3 un algoritm stabilit,

Probele biologice destinate expedierii (2 aliquote/criotuburi pentru fiecare
probd, in volum a cite 600-800 mkl fiecare) vor fi Insotite de copia buletinului de
Insofire si lista persoanelor investigate cu indicarea datelor conform tabelului.

Nr, '_N_ume, Data, Institutia Nr, Nr. Data Ct (pentru Denumirea
d/o | Prenume luna, care a intregi epidemiologi | investi gat fiecare kitului de
pacient anul efectuat strare c gend/fintd) pu | detectie si

nasterii testarea RT-PCR producitor

pentru PCR




(1 T2 [3 [4 [s [6 [7 [8 [9

Expedierea probelor tn Laboratorul virusologic .a ANSP va fi efectuatd in
decurs de nu mai tarziu de 48 ore de Ia data recolectirii probelor, fiind pastrate la

temperatura Intre +2 - +8 °C, sau vor fi stocate probele primare inghetate la
temperatura — 70°C,



