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MINISTBRUL SAXATATIT AL REPUBLICI MOLDOVA

ORDIN
mun. Chiginlu

M *//r*lruro*
Cu privire la supravegherea epidemiologici
qi virusologicl a gripei, infecfiilor acute ale ciiilor respiratorii superioare
qi infecfiilor respiratorii acute severe in Republica Moldova

in scopul fortificdrii supravegherii epidemiologice qi virusologice a gripei, infecfiilor acute

ale cdilor respiratorii superioare, infecfiilor respiratorii acute severe, inclusiv monitorizarea circula]iei

virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoV-2 in timp real qi spafiu geografic, organizarea,

efectuarea mdsurilor de sdn6tate public6 in conformitate cu prevederile Legii nr.1012009 privind
supravegherea de stat a sdnltdfii publice qi in temeiul prevederilor Regulamentului privind
organizarca qi funcfionarea Ministerului S6ndt6lii, aprobat prin Hot6rdrea Guvernuluittr.l48l202l,

ORDON:
A aproba:

a) Regulamentul privind supravegherea epidemiologicda gripei sezoniere, infecfiilor acute ale

cdilor respiratorii superioare (IACRS) qi infecfiilor respiratorii acute severe (SARI), inclusiv
monitorizarea circulafiei virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoV-2 in Republica Moldova
(anexa m.1);

b) Formularul de raportare privind supravegherea epidemiologicd a gripei, IACRS qi SARI in
sistemul de supraveghere de rutinl conform anexei nr.2 gi sentinelE conform anexei nr.3;

c) Buletinul de insotire la produsele biologice pentru diagnosticul de laborator al infectiilor
respiratorii virale, conform anexei nr. 4;

d) Raport de analizd a probei biologice pentru detec{ia virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-

Cov-2, conform anexei nr.5;

e) Regulament privind prelevarea, p6strarea, transportarea, recepfionarea, stocarea qi

investigarea probelor la prezenla virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoY-2, conform

anexei nr.6.

Institutiile Medico-Sanitare Publice din punctele sentineld vor asigura:

a) desemnarea subdiviziunilor qi persoanelor responsabile pentru raportarea cazurilor de grip6,

IACRS qi SARI, in conformitate cu anexa nr.1;

b) colectarea, pdstrarea temporard, transportarea prelevatelor biologice, cu respectarea cerinfelor

de biosecuritate in laboratorul microbiologic al Centrului de Sdndtate Publicd (CSP);

c) furnizarea datelor clinico-epidemiologice, conform "Formularului de raportare privind

supravegherea epidemiologicd a gripei, IACRS qi SARI in sistemul de supraveghere santinelE"

(anexa nr.3) cdtre CSP din teritoriul deservit.

d) Institufiile Medico- Sanitare Publice din Chiqindu vor transporta de sine stdtdtor probele in
Laboratorul virusologic ANSP (mun. Chiqin6u, str. Alexandru Cosmescu 3).
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3. Agenlia Nalionald pentru Sdndtate Publicd va asigura:

3.1 La nivel teritorial:
a) Centrele de S6n6tate Publicd gi teritoriul deservit vor asigura colectarea, analiza Ei
interpretarea datelor notificate conform anexei nr.2, raportarca cdtre ANSP la nivel nafional,

otganizarea qi efectuarea mdsurilor de sindtate publica in dependenld de situafia epidemiologici.
b) Centrele de Sindtate Publicd din punctele sentineld nominalizate in anexa nr.1 vor asigura:

1) acordarea asistenlei metodice qi consultative institutiilor medico - sanitare publice din
teritoriul deservit pentru organizareaqi realizarea supravegherii de tip sentineld in conformitate
cu anexa 1;

2) supravegherea procesului de colectare in instituliile desemnate ca puncte sentineld a

prelevatelor biologice pentru investigarealaprezenfa virusurilor gripale ryi SARS-CoY-2;

3) recepfionarea prelevatelor biologice pentru investigare la prezen[a virusurilor gripale
qi SARS-CoV-2 in laboratorul CSP B6lti de la IMSP din mun. Bdlfi, in laboratorul CSP Cahul
de la IMSP din r. Cahul, in laboratorul CSP Soroca de la IMSP din r. Soroca qi in laboratorul
CSP Edinef de la IMSP din r. Edinef;

4) pdstrarea temporard qi transmiterea prelevatelor biologice c6tre ANSR cu respectarea

cerinlelor de biosecuritate;

5) organizarca colectirii qi totalizarca datelor clinico-epidemiologice, conform
"Formularului de raportare privind supravegherea epidemiologicd a gripei, IACRS qi SARI in
sistemul de supraveghere santineld" (anexa nr.3) din IMSP desemnate.

3.2 La nivel nafional:

a) acordareaasistentei metodice qi practice Centrelor de S6ndtate Publicd qi instituliilor medico-
sanita.re in supravegherea gripei, IACRS qi SARI;
b) recepfionarea probelor biologice in laboratorul virusologic ANSP (Chiqindu, str. Alexandru
Cosmescu 3) de la IMSP din mun. Chigindu qi punctele santinel6 din Orhei (Rezina), Ungheni,
Cduqeni qi Comrat;

c) distribufia reagentilor de laborator pentru diagnosticul gripei sezoniere qi SARS-CoY-2 cdtre
laboratoarele CSP Bel[, CSP Cahul, CSP Soroca qi CSP Edinef;
d) distribufia seturilor necesare de consumabile (eprubete cu mediu de transport, tampoane
pentru lavaje nazo-faringiene) pentru colectarea, p6strarea gi transportarea prelevatelor biologice
conform anexei nr.l;
e) analiza datelor furnizate in sistemele de supraveghere de rutind qi sentineld, inclusiv
intensitatea circula{iei virusurilor gripale qi raportarea datelor cdtre Ministerul Sdn6tS{ii;

0 raportarea datelor prin portalul european de supraveghere a bolilor infecfioase (EpiPulse) gi

sistemul global (FluNet) ale ECDC qi OMS;

4. A abroga Ordinul Ministerului Sen6t6tii nr.999 din28.10.202l "Cuprivire la supravegherea
epidemiologicd la grip6, IACRS qi SARI in Republica Moldova qi integrarea supravegherii COVID-
1 9 cu prezentarea informaliei sdptdmAnale/lunare".

5. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dnei Secretar de stat Angela Paraschiv.
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Anexa nr.1

la Ordinul Ministerului SAnAtAtii

*. #?L ain 1.6 0Q zozt

Regulamentul privind supravegherea epidemiologicl a gripei sezoniere,IACRS qi SARI
inclusiv monitorizarea circulafiei virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoV-2

ih Republica Moldova
I. Dispozifii generale

Regulamentul privind supravegherea epidemiologicI a gripei sezoniere, IACRS qi SAN inclusiv
monitorizarea circulafiei virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoV-2 in Republica Moldova este

elaborat conform recomanddrilor OMS qi ECDC qi are ca scop organizarea qi supravegherea

epidemiologicd de rutini qi sentineld in timp real cu monitorizarea rdsp6ndirii geografice, intensitdlii
qi tendinfei procesului epidemic, circula{iei virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoV-2 qi

elaborarea mdsurilor de sSndtate public[.
Obiectivele:

a) Fortificarea sistemului de func{ional de supraveghere qi monitorizare a:

- morbidita{ii qi severitatea a gradului de boal6;

- nivelului de rdspdndire a tulpinilor virale qi variafia sezonierd;

- circulatiei virusurilor gripale cu potenlial epidemic;

- rezistenfei virusurilor gripale la preparatele antivirale;
b) Supravegherea epidemiologicd in timp real qi spaliu geografic a gripei sezoniere, IACRS qi

SARI;

c) Supravegherea evolufiei indicatorilor nespecifici ai activitdfii gripale: consumul de

medicamente, absenteism, concedii medicale;

d) Notificarea datelor de supraveghere in portalul european de supraveghere a bolilor infecfioase
(EpiPulse) pi sistemul global (FluNet) ale ECDC qi OMS;
e) Utilizarea rezultatelor obfinute pentru elaborarea qi efectuarea mdsurilor de sdndtate public6
in dependenfd de evolufia procesului epidemic.

Raportarea sdpt[mdnald in portalul european de supraveghere a bolilor infecfioase (EpiPulse) gi

sistemul global (FluNet) ale ECDC qi OMS inclusiv fumizareadatelor despre gripa sezonier6, IACRS
gi SARI precum qi datele privind rezultatele de laborator la virusurile gripale qi SARS-C oY-2.
II. Definifii de caz

Raportarea cazurilor de gripd qi IACRS se va face inbazadefinifiei de cazin conformitate cu Ordinul
Ministerului Sdn6t6lii nr.533 din 14.06.2023 ct privire la aprobarea listei bolilor transmisibile Ei a

problemelor de s6n6tate speciale conexe supuse inregistrlrii qi notificdrii in cadrul sistemului de

supraveghere epidemiologicI, precum qi a definifiilor de caz.

Gripa, afecfiuni clinic compatibile cu gripa (ILI - InfluenzaLike Illness):
Criterii clinice:
O infec{ie respiratorie acut6 cu:

Febr6 >38Co

^t1
Tuse

^t1

Debut in perioada de l0 zile anterioare.

Nota: Infecfia gripalE poate avea un spectru larg de sindroame clinice, de la coizd" uqoari (simptome

de guturai) p6nd la pneumonie sever6. Exista qi infeclii subclinice.
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Boala poate varia in severitate in functie de tipul, subtipul gi varianta de virus gi de expunerea

anterioarl individuald la virusuri similare. Persoanele in etate gi foarte tinere pot prezenta manifest[ri
clinice atipice: ex: v6rstnicii (persoanele >65 ani) qi copiii mai mici de 3 luni pot sd nu facd febr6, iar
copiii pdnd la 3 ani pot prezenta febr[inalt6, cu pufine semne de afectare respiratorie.

La adulli cu boli cronice (respiratorii, cardiovasculare, etc.) infecfia gripald se poate manifesta

ca o exacerbare a bolii debazd.

Infeclia gripald poate determina infec{ii bacteriene secundare (de obicei pneumococice qi

stafilococice). De asemenea, o multitudine de alte microorganisme pot determina simptome
asemdnltoare, diagnosticele fiind confundate cu gripa.

Criterii de laborator:
Deteclie geneticd de tip qi subtip: RT-PCR/ Real Time-PCR.

Izolare gi caracterizarc de virusuri gripale: tip/subtip.
Crilerii epidemiologice: orice persoan6 care indeplineqte criteriile clinice gi are leg6tur6
epidemiologic6 cu \n caz confirmat.

5. Infecfii Acute ale Ciilor Respiratorii Superioare (IACRS/ ARI - Acute Respiratory Infection):
Crilerii clinice:
Debut brusc al simptomelor

^t1
Cel putin unul din urmdtoarele:

o Tuse

o Angind faringiand
. Dispnee

o Corizd
Criterii de laborator:
ln func1ie de contextul epidemiologie se vor face determindri de laborator (izol[ri virale, detecfii
IF/PCR pentru adenovirusuri, virusuri sinciliale respiratorii, virusuri paragripale, etc).

6. Infecgii Respiratorii Acute Severe (SARI - Severe Acute Respiratory Infection):
Criterii clinice:
O infecfie respiratorie acutd cu:

o Istoric de febr6 sau febr6 mdsurat6 de minimum 38oC

^t1
o Tuse

.t1

o Debut in perioada de 10 zile anterioare

,t1

. Necesit6spitalizare.
Criterii de luborator pentru cazul conJirmat cu etiologie gripald:
Cel puJin unul din urmdtoarele:

. Detecfie geneticd de tip qi sub tip: RT-PCR/ Real Time-PCR

. Izolare gi caracterizarc de virusuri: tip/subtip
III. Clasificarea cazurilor

7. Medicii stabilesc diagnosticulinbaza definiliei de caz.

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

9. Cazurile vor fi clasificate ca:

a) Gripa:

- caz posibil: caz care indeplineqte criteriile clinice;
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- caz probabil: caz care indeplineqte criteriile clinice gi are legiturd epidemiologicd cu un caz

confirmat de laborator;

- caz conftrmat: caz care indeplineqte criteriile clinice gi de laborator.

b) Infec(ii Acute ale Ciilor Respiratorii Superioare (IACRS):

- csz posibil: caz care indeplineqte criteriile clinice;

- caz probabil: caz care indeplineqte criteriile clinice gi are leg[turd epidemiologicd cu un caz

confirmat de laborator;
* caz conJirmat: caz care indeplineqte criteriile clinice qi de laborator.

c) Infecfii Respiratorii Acute Severe (SARI):

- caz posibil: caz care indeplineqte criteriile clinice;

- cax, prubabil: cu care indeplineqte criteriile clinice gi are leg[tur[ epidemiologic[ cu tn caz

confirmat de laborator;

- ca.z conJirmat: caz care indeplineqte criteriile clinice gi de laborator.

IV. Sistemul de supraveghere de rutini
Centrele de Slndtate Public6 qi teritoriul deservit vor asigura:

a) monitorizarca qi evaluareazilnicd, a situaliei epidemiologice prin gripd sezonierI, IACRS qi SARI
in teritoriile administrative deservite (municipiu, raion) cu organizarea qi efectuarea mdsurilor de

sdndtate publicS;

b) informarea nominald, in decurs de 12 ore despre fiecare caz de deces prin gripd, IACRS gi SARI,
Agentia Na{ionalS pentru Sdn[tate Publicd, Direcfia management al urgen]elor de s6nltate publicS,

tel./fax 0-22-574-557, e-mail: smasp@ansp.gov.md qi Secfia supravegherea epidemiologic[ a gripei
qi infecliilor respiratorii virale acute, tel.0-22-73-73-22, e-mail: gripa@ansp.gov.md;

c) totalizuea datelor sdpt[mdnale, pentru fiecare teritoriu administrativ deservit (municipiu, raion),
in perioada de monitoizare (siptdmdnile 40 - 20), pentru sdptdmdna precedentI, conform
formularului de raportare, anexa w.2 aprezentului ordin qi il vor expedia prin email (in format Excel)
in zita de Luni (orele 0900 - 1400) c5tre Agenfia Nalionald pentru Sdndtate Public6, Secfia

supravegherea epidemiologicd a gripei qi infec(iilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-22, e-mail:

eripa@ansp.gov.md;
d) in cazul deceselor catzate de gripd, IACRS qi SARI se vor colecta probe de material cadaveric qi

transporta c6tre Laboratorul virusologic al ANSP pentru investigafii: tel. 0-22-72-96-ll, e-mail:
gripa@ansp.gov.md;

e) totalizarea datelor lunare, pentru teritoriile administrative deservite (municipiu, raion), in afara

sezonului gripal (s6ptdmdnile 2l - 39), conform formularului de raportare, anexa nr.2 a prezentului

ordin qi vor expedia prin email (in format Excel) in prima zi de Luni din luni pentru luna precedentd

(orele 0900 - 1400) c6tre Agentia Nafionald pentru SSn6tate Public6, Secfia supravegherea

epidemiologicd a gripei qi infecfiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-22, e-mail:
gripa@ansp.gov.md.

Conduc6torii instituliilor medico-sanitare publice, private qi departamentale:

a) Vor raporta situafia epidemiologicd (sdpt6mdnile 40 - 20) privind morbiditatea prin gripd,IACRS

Ei SARI, conform anexei w.2 a prezentului ordin cdtre Centrul de Sdnitate Public6 din teritoriul
deservit;

b) Vor raporta situafia epidemiologicd lunar (sdptdm6nile 2l - 39) privind morbiditatea prin grip6,

IACRS qi SARI, conform anexei nr.2 aprezentului ordin qi vor informa in prima zi de Luni din lun6
pentru luna precedentd Centrul de Sdndtate Publicd din teritoriul deservit;

c) Vor informa nominal, in decurs de 12 ore despre fiecare caz de deces prin grip6, IACRS qi SARI,
Agen{ia Nafionald pentru Sdndtate Public6, Direcfia management al urgen{elor de sdndtate public6,

tel.lfax 0-22-574-557, e-mail smasp@ansp.gov.md qi Secfia supravegherea epidemiologicd a gripei
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qi infecfiilor respiratorii virale acute, tel.0-22-73-73-22, e-mail: gripa@ansp.gov.md (conform

ordinului MSMPS nr.368 din 13.12,2004).

ANSP va evalua sistemul de supraveghere inbaza indicatorilor de performanf6:

a) 100% cazuri nominale de boald raportate in sistemul informafional;

b) Coincidenfa absolutl a informafiei despre caz de boal6 raportat;

c) 100% rapoarte complete;

d) 100% rapoarte veridice.
V. Sistemul de supraveghere sentineli
Sistemul de Supraveghere epidemiologic[ sentinel[ se rcalizeazdcontinuuin 9 teritorii administrative

- puncte sentineli (inbaza CSP: Chiqin6u (mun.Chiqiniu), Bdlfi (mun. BAUD, Cduqeni (r. Cduqeni),

Cahul (r. Cahul), Comrat (r. Comrat), Edinef (r. Edinef), Orhei (r. Rezina), Soroca (r. Soroca) qi

Ungheni (r. Ungheni)).
La nivelul fiecdrui punct sentinelS sunt selectate de cdtre CSP:

. a cdte 2 medici de familie din Centrele de Sdndtate (CS) raionale gi a cdte 2 medici de

familie din toate Asociafiile Medical Teritoriale (AMT) din mun. ChiEin6u, inclusiv cdte 1 medic de

familie din mediul rural;
o I spital/seclie de boli infectioase;
o I stafie de asistenfE medicalS urgent[ prespitaliceascd;
o $ farmacii;
t ) grddinile;
o ) institulii de invdflm6nt preuniversitar, inclusiv 1 liceu;
o I intreprindere industriald cu minimum 50 angaja[i;

15. Punctele sentineld, CSP: Chiqin6u (mun.Chiqindu), B6lfi (mun.B6lti), Cduqeni (r. Cduqeni), Cahul (r.

Cahul), Comrat (r. Comrat), Edinef (r. Edinef), Orhei (r. Rezina), Soroca (r. Soroca) qi Ungheni (r.
Ungheni):

a) Vor recepfiona sdptdmdnal datele conform formularului de raportare, anexa nr.3 de la centrele de

sdnEtate, spitale, farmacii, grddinife, cre;e, gimnaziilqcoli, licee, unitafl industriale qi serviciul de

asistenld medicald urgent6 prespitaliceascd (determinate de Centrele de S6n6tate Publicl);
b) Vor totaliza datele s6ptSmdnal pentru s6ptdmdna precedent6 conform formularului de raportare,

anexa nr.2 a prezentului ordin qi vor expedia prin email (in format Excel) in ziua de Luni (orele

0900 - 1400) c6tre Agenfia Nafionald pentru Sdnltate Public6, Sec]ia supravegherea epidemiologicd
a gripei qi infecfiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-22, e-mail: eripa@ansp.gov.md;

c) Vor colecta probele de laborator, pdstra qi pregiti pentru transportare in Laboratoarele ANSP.
16. Punctele sentineld vor colecta probele in zilele de luni (Lu), marfi (Ma) qi miercuri (Mi) cdte un

tampon nazo-faringian de la primul pacient cu semne clinice compatibile cu gripa, IACRS sau SAR[,
care s-a adresat dupd asistenfi medicald, dup6 cum urmeaz6:

a) CSP Chiqindu (mun. Chiqindu):

- IMSP Spitalul Clinic Municipal de Boli Contagioase pentru Copii Chiqin[u a 4 probe/sdptdmdnd
(Lu, Ma, Mi) de la pacienfi cu grip[, IACRS qi SARI;

- IMSP Spitalul Clinic Municipal pentru Copii Chiqindu nr.1 a 4 probe/sdptdmdn6 (Lu, Ma, Mi) de la
pacienli cu gripd, IACRS qi SARI;

- IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfhnta Treime" a cdte 4 probe /siptdmdni (Lu, Ma, Mi) de la
pacienfi cu gripd, IACRS qi SARI;

- IMSP Spitalul Clinic Municipal "Arhanghel Mihail" a cdte 4 probe /sdptdm6nd (Lu, Ma, Mi) de la
pacien{i cu grip6, IACRS gi SARI;

- IMSP Spitalul Clinic de Boli Infecfioase "Toma Ciorbd" a 4 probe/s6ptdmdnd (Lu, Ma, Mi) de la
pacienli cu grip6, IACRS qi SARI;



- 2 AMT (determinate de CSP Chiqindu de comun cu Directia Generald Asistenf[ SocialS qi Sdnltate)

a cdte 3 probe/sdpt6mdni (Ma, Mi) de la pacienti cu gripd Ei IACRS.
Probele sunt transportate cdtre Laboratorul virusologic, ANSP (Chiqin6u, str. Alexandru Cosmescu

3) de cdtre institu{iile enumerate.

b) CSP qi teritoriul deservit: Cduqeni (r. Ciuqeni), Comrat (r. Comrat) qi Orhei (r. Rezina) - (Lu, Ma);

Ungheni (r. Ungheni) - (Ma, Mi) cu colectarea a cdte 3 probe/sdpt[m6n6:

- 1 CS (desemnat de CSP) - l-2 probelsdptlm6nd de la pacienfi cu gripl sau IACRS;

- 1 SR - l-2 probdlsdptdmAnd colectat[ de la pacienfi cu grip6 sau SARI.

c) CSP B[lfi, Cahul, Edine] qi Soroca:

- Vor efectua investiga(iile de laborator in laboratorul propriu microbiologic a cdte 3 probe/sdptdmdn6

(Lu, Ma, Mi) ooleotato in punotols sontinola din toritoriul dsssrvit: 1 Centru de Sanatate (dosomnat

de CSP) - 1-2 probe/s6ptdmdn6 de la pacienti cu gripS sau IACRS qi I Spital municipal/raional - 1-

2 probe/sdptdmdn6 colectati de la pacienli cu gripd sau SARI;

- Vor expedia prin email (in format Pdf) anexa nr.4 completatdla e-mail: gripa@.ansp.gov.md in
fiecare zi de Luni p6nd la ora 1000 pentru sdptdmdna precedent6.

17. Perioada de monitorizarc a circulafiei virusurilor gripale, non-gripale qi SARS-CoV-2 se efectueazd,

pe parcursul anului intreg.

18. Institutiile medico-sanitare publice qi departamentale - puncte sentineld vor prezenta informafia
s6ptdm6nal privind morbiditatea prin grip6, IACRS qi SARI pentru sdptdmdna precedent6, conform
formularului de raportare, anexa nr.3 a prezentului ordin qi vor informa ?n ziua de Luni (orele 0900 -
l loo) CSP teritorial.

19. Agenfia Nafionald pentru Slndtate Publicd (Secfia supravegherea epidemiologic6 a gripei qi infecfiilor
respiratorii virale acute qi Laboratoarele ANSP):

a) Va evalua permanent situalia epidemiologicd prin gripd, infecfii acute ale c6ilor respiratorii
superioare qi infectii respiratorii acute severe in Republica Moldova cu elaborarea recomandlrilor
pentru organizarea m[surilor de sdndtate public6;

b) Va colecta qi analiza datele parvenite pentru sdptdmdna precedentd din CSP qi teritoriile deservite
qi va elabora raport sdptdm6nal/lunar pe sistemul de supraveghere de rutin[ qi raport s[ptdm6nal
pe sistemul de supraveghere sentinel6;

c) Va oferi informafia inversS,,feed-back" IMSP qi CSP teritoriale prin e-mail;

d) Va introduce datele in portalul european de supraveghere a bolilor infeclioase (EpiPulse) gi

sistemul global (FluNet) ale ECDC qi OMS nu mai tdrziu de ziua de Joi, pdnd la orele 1200 qi va
plasa comunicate de presd pe site-ul www.ansp.md;

e) Va informa in termen de pdn6 la 12 ore Punctul Focal al OMS pentru Regulamentul Sanitar

Internafional (2005) la depistarea unui nou subtip de virus gripal.
20. Activitatea gripald va fi monitorizatd continuu, prin evaluarea urmdtorilor indicatori:
1) Rispffndirea geografici - este o mdsur6 a distribufiei geografice a virusurilor gripale detectate din

probele recoltate in cadrul sistemelor de supraveghere sentineld qi de rutind:
a. Lipsa de activitate gripald - nu au fost detectate virusuri gripale (cu excepfia detectdrilor la

cazurile cu istoric recent de c6l5torie cunoscut);

b. Sporadicd - virusuri gripale detectate sporadic;

c. Locald/localizatd - circula{ia virusurilor gripale limitata la un municipiu/raion;
d. Regionald - circulalia virusurilor gripale apare in doud sau mai multe raioane din teritoriul de

supraveghere (dar mai putin de 50o/o), cu confirmdri de laborator;

e. RdspAndire largd (extinsd) - circulafia virusurilor gripale care aparc in mai multe
municipii/raioane (dar mai mult de 50%), cu confirmdri de laborator in toate zonele in care se

inregistreaz6 creqteri ale numdrului imboln6virilor.



2) Intensitatea - este o m6sur6 a activit[fli gripale:

a. Pragul epidemic (baseline) - ratele de gripl sau IACRS sunt foarte scdzute qi sunt la niveluri
observate in perioada inter-epidemic6;

b. Scdzutd - ratele de gripd sau IACRS, sunt relativ mici in comparafie cu ratele din datele istorice,

dar mai mari decdt pragul epidemic. Sunt raportate detectdri de virus gripal.

c. Medie - ratele de gripd sau IACRS sunt similare cu ratele observate de obicei, pe baza datelor

istorice. Sunt raportate detectdri de virus gripal.

d. inaltd - ratele de gripd sau IACRS sunt mai mari dec6t ratele observate de obicei, pebazadatelor

istorice. Sunt raportate detectdri de virus gripal.

e. Foarte tnaltd - ratele gripd sau IACRS sunt mult mai mari comparativ cu ratele observate de

obicei, pebazadatelor istorice. Sunt raportate detectdri de virus gripal.

3) Evaluarea activitlfii gripale:
a. Debut sezon gripal - sdptdmdna cu l0o/o probe pozitive pentru acelagi subtip/variantd de virus

gripal din numdrul total al celor recoltate qi testate in sdptdm6na respectivd;

b. SdpfimAna epidemicd - s6ptdmdna in care activitatea gripald este peste pragul epidemic; se

caracterizeazdin funcfie de intensitatea activitd{ii gripale (scdzut6, medie, inalt6, foarte inaltS);

c. Epidemie - succesiunea a 3 sdptlmdni epidemice; se caracterizeazd, in funcfie de intensitatea

activit6fii gripale (sc6zuta, medie, inaltS, foarte inaltd);
SfArSitul epidemiei - succesiunea a 3 sdptdmdni in care activitatea gripala este sub pragul
epidemic.

4) Tendinfa botii - este o mdsurd a modific6rilor nivelului de activitate a procesului epidemic,

comparativ cu sdptlmdna precedentd:

a. De creStere - dovad[ cd numdrul cazurilor de boli respiratorii este in creqtere, comparativ cu

slptdmdna precedentd.

b. Constantd - dovadd c5 numdrul cazurilor de boli respiratorii este similar in comparafie cu

s6ptdmdna precedentd.

c. De descreStere - dovad6 cI num6rul cazurilor de boli respiratorii este in scddere, comparativ cu

s6ptdmdna precedentd.

5) Tipul qi/sau subtipul dominant/codominant a virusului gripal este un indicator raportat atunci

cdnd sunt disponibile 10 sau mai multe rezultate de laborator pozitive pentru grip6 pe sdptdmdn6 (sau

siptlmdni), cu tipul (A sau B) definit ca minim:
a. Virusul circulant dominant - definit ca fiind >60yo dintre virusurile gripale, virusurile de tip A

subtipizate qi virusurile de tip B cu descendenfE;

b. Virusurile circulante codominante - definite ca proporfia de virusuri care circulS intre 41% qi

s9%.

6) Impactul - este o mdsuri ce se referd la nivelul de solicitare a serviciilor de sdndtate, ca urnare a

gripei,IACRS qi SARI.
a. De bazd (Baseline) - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt la niveluri observate de

obicei pe parcursul perioadei inter-epidemice;

b. Scdzut - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt relativ scdzute in comparalie cu

ratele din datele istorice, dar mai mari decdt baseline;

c. Mediu - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt similare cu ratele observate de

obicei, pe baza datelor istorice;

d. inatt - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunl mai mari decit ratele observate de

obicei, pebaza datelor istorice;
e. Foarte inalt - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt mult mai mari decdt ratele

observate de obicei, pebaza datelor istorice
VI. Monitorizarea circula{iei virusurilor gripale qi non-gripale



21. Algoritmul de recoltare qi investigare a probelor biologice pentru grip6, IACRS qi SARI in punctele

sentinel[:
1) Laboratoarele ANSP (virusologic, CSP BAlf, CSP Cahul, CSP Edinef qi CSP Soroca) vor asigura

punctele sentineld cu sisteme universale de transport viral;

2) Personalul medical din IMSP responsabil pentru monitorizarea circulafiei virusurilor gripale qi non-

gripale, din punctele sentinel[ va asigura colectarea, pdstrarea temporard qi transportarea

prelevatelor biologice la laboratorul bacteriologic al CSP, iar pentru Rezina, in punctul de colectare

a probelor din r. Rezina;

3) Lucrltorii medicali din punctele sentinelS vor recolta, de la pacienlii care intrunesc criteriile
definitiei de caz pentru grip6, IACRS sau SAR[, exsudate nazofaringiene, folosind tampoane

standardizate cu mediu de transport viral montate dup[ colectare in eprubete etangate ermetic (1

tub/1 pacient);

4) Probele vor fi recoltate in primele 4 zile de boal6 - in caz de grip6, IACRS qi pan6 b l0 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, cu prelevarea fragmentelor de organe (trahee, bronhii, pulmoni, creier - scoarfa

emisferelor mari) - 1 cm3, amplasate aparte in tuburi sterile cu2-3 ml mediu de transport viral;
6) Pentru fiecare prob5/pacient se va completa buletinul de insofire (anexa w.4, aprezentului ordin);
7) Pdstrarea temporari a probelor se efectueazd la temperatura*2 - +80C pAnd la 3 zile, de la colectare

pdn6 la transportarea la ANSP (Nu se permite congelarea!);
8) Probele colectate se transportd zilnic, cu respectarea cerintelor de biosecuritate (in ambalaj triplu,

cu elemente refrigeratoare Ei cu buletinele de insofire completate), in laboratorul bacteriologic al

CSP din punctele sentineld respective, iar pentru Rezina, in punctul de colectare a probelor in CSP

Rezina;

9) CSP Chiqindu qi IMSP nominalizate, vor asigura plstrarea temporar6 a probelor la temperatura *2
- +80C qi s6pt6m6nal - joi, pdnd la orele 1100 - transportarea lor la ANSP, Laboratorul virusologic,
mun. Chiqin6u, str. Alexandru Cosmescu 3, tel: 0-22-72-96-ll;

10) Punctele sentinelS vor asigura plstrarea temporard a probelor la temperattra *2 - +80C p6nd la
recepfionarea lor de c[tre ANSP (persoana numitd prin ordinul directorului ANSP), pentru

transportarea lor la ANSP, Laboratorul virusologic, mun. Chiqin6u, str. Alexandru Cosmescu 3, tel:
0-22-7 2-9 6- 1 1, conform orarului :

l. CSuqeni, Comrat - Marti, orele 0800- 1500;

2. Rezina - Miercuri, orele g3oo- 15oo'

3. Ungheni - Joi, orele 08oo- l2oo.

11) Personalul laboratoarelor ANSP (virusologic, CSP B6lfi, CSP Cahul, CSP Edinef qi CSP Soroca)

vor recepfiona probele biologice, vor verifica prezen[a marcajului respectiv, corectitudinea
completdrii Buletinului de insofire a probelor, complian]a volumului mediului de transport viral.

12) Probele biologice vor fi testate in conformitate cu protocolul standard prin tehnici de biologie
moleculard (conform anexei nr.6) precum qi de izolare a virusurilor gripale pe culturi celulare cu

expedierea ulterioard a probelor/izolatelor in Laboratorul de Referin![ la gripd al OMS.

22. Indicatorii de evaluare a performantei sistemului de supraveghere a circulafiei virusurilor gripale qi

non-gripale sunt:

a) Complianfa absolutd a informafiei despre caz de boal6 raportat;

b) Respectarea cerinfelor la prelevarea, pdstrarea qi transpofiarca materialului biologic;
c) 100% buletine de insofire completate corect.



Anexa nr.2
la Ordinul Ministerului SAnAtAtii

*. ?9L ai"

FORMULAR DE RAPORTARE
privind cazurile de gripd, IACRS qi SARI

Raionul SdptImf,na

Periodicitatea prezentlrii rapoartelor: strpttrmAnal (spt.40-20),lunar (spt.21-39), Luni p6ntr la orele 1100

Nr. de consulta{ii (vizite la medicul de familie) gi vizite la domiciliu indiferent de cauzii, pe grupe de v0rst5:

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani

Denumirea indicatorului

Numlrul de cazuri
rate

NumErul bolnavilor
spitaliza{i

Numlrul deceselor

Grupe de vArstE

Denum irea indicatorului

Numtrrul de cazuri
inregistrate

Numtrrul bolnavilor
spitaliza{i

Numlrul deceselor

Grupe de vArstI

Supravegherea clinico-epidemiologicl la SARI in IMSP teritoriale

Grupe de vArsti
Denum irea indicatorului

Numlrul de internlri
indiferent de cauzl

Numlrul de cazuri SARI
(conform definiliei de caz)

Numlrul deceselor prin
SARI

Conducdtorul instituliei
N.P. (semnitura)



Anexa nr.3
Ministerului S6n6tatii

1)

a)

la Ordinul
nr. 7 92 ain

FORMULAR DE RAPORTARE
privind cazurile de gripi, IACRS qi SARI in sistemul sentinell

Raionul Strpttrmina

IMSP sentineltr:

Nr. de consulta(ii (vizite la medicul de familie) qi vizite la domiciliu indiferent de cauztr, pe grupe de virsttr:

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani

b) Numtrrul de cazuri cu semne clinice compatibile pentru:

Denumirea indicatorului

Numtrrul de cazuri inregistrate

Numlrul bolnavilor spitaliza{i

Numlrul deceselor

Grupe de virstl

Denum irea indicatorului

NumErul de cazuri inregistrate

Numlrul bolnavilor spitaliza(i

Numlrul deceselor

c) Nr. de medici de familie care au raportat _

d) Nr. populafiei la eviden{tr (din listele medicilor de familie care participl la raportare), pe grupe de virst5:

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani

2) Farmacii

a. Consumul de medicamente uzuule (simptomatice)
- nr, total unitIli antibiotice* orale (capsule, tablete, suspensii)
- nr. total unitali antipiretice** (tablete, supozitoare, suspensii)
- nr. total unit6li decongestionante nazo-faringiene*** (flacoane)
- nr. total unitdfi antitusive (tablete, flacoane-sirop)

qi altele);'.antitcrmice: paracetamol, aspirina, ibuprufen, (inclusiv cele de import);
'-"decongestionante nazale: bixtonin, picnaz, naliizin, etc).

b. Consumul de medicamente speciJice
- amantadina - nr. tratamente
- rimantadina - nr. tratamente

'i



- oseltamivir - nr. tratamente
- zanamiyir - nr. tratamente

3) Absenteism:

a. unitdli qcolare qi preqcolare
- creqe, grddinile efectiv
- scoli efectiv
- licee efectiv

b, unitate industriald efectiv

, nr. absenle (persoand/zi)

, nr. absen{e (persoand/zi)

, nr. absenfe (persoan6/zi)

, nr. absenfe (persoanS/zi)

4) Concedii medicale de scurtl durattr (<10 zile) acordate de medicii sentineltr, indiferent de cauztr

- num[r concedii total zile

5) Serviciul ambulan{tr - nr. total solicittrri din care:

Supravegherea clinico-epidemiologici la SARI in IMSP sentinell

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani

Gripa

IACRS

SARI

Denumirea indicatorului Total Inclusiv Grupe de vdrsttr

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

Numdrul de internlri
indiferent de cauzl

Numirul de cazuri SARI
(conform definiliei de caz)

Numtrrul deceselor prin
SARI

Conducdtorul instituliei
N.P. (semnetura)



Anexa nr.4
la Ordinul Ministerului SAnAtAtii

nr. 792 ain ,Ll 09.Zat3
BULETTN DE iNSOlrnrc

la produsele biologice pentru diagnosticul de laborator al infecliei cu virusurilor gripale Ei SARS-CoV-2
HA IIPA B JIEHI,IE 6 raon o ruq e cKo ro

Institutia medicalS (ruel. vqpexa.)
Secfia (orgelenue)
Tel/fax
Nume, Prenume pacient ((Darraunra-r tr4ua naquenra)

Virsta, ani (rospacrper)

Sex(ror): Emasculin (trryx,) I feminin (Neu,)

Raionul (pafiou).

Localitatea (uacenenHrrfi nyunr)

lVaccinat antigripal (naxquHuponan)

INevaccinat (ue naxqunrapoaaH)

Context: lcaz sporadic (cnopa4ruecruft crryuafi)

Ifocar familie (ceuefiuuft o.rar) !organizat (oprannoonanuuft)

I neorganizat (neopraHnaoraHunfi)

Debutul bolii, data _J__J_ Starea pacientului_
(navano sa6oresaHl,Iq, Aara) (cocronuue naqueHra)

Necesittr terapie intensivl n DA tr NU
Hyx4aroulrxc, B rrHTeHcr4uuoft repanuu

Se completeazii de cdtre lqboratoare ANSP

A ftsnH Dahul Ddinel fEoroca Nr. intrare
Data/ora recepfionlrii in Laboratorul virusologic

(Aara I qac nocrynJreH14, B Br4pycoJrorHr{ecKtur na6oparopur)

Datalora efectutrrii investiga{iei de laborator

(Aara I uaclaOoparopuoro uoo.ne4onauur)

Data/ora informtrrii rezultatului la inst. med.

(Aara I vac uut[oprraupoBaHu, pe3yJlBrara n rnrel. yvpex<a.)

Persoana care a recep{ionat (numele, prenumele)

(JIurlo noryvlrBruee p$yrrbrar (tlar'aurur, ur',rr))

Exs u d at : nnazo-faring ian ; Jnazal; Efaring ian ;

Data prelevtrrii probei (aara sa6opa uarepuara):

Notafi semnele qi simptomele prezente
(culrrrolru ga6oreaaHus ua Aanurrft lroueur):

Febrtr (rerraneparypa)

Debut acut (ocrpoe uavano)

Astenie (cla6ocru)

Mialgii (rraraanrrar)

Cefalee (roronuar 6orl)

Tuse (xaruenr)

Expectorafie (c uoxporofi)

Dispnee (or4rrura)

C5lStorie in strlinltate in ultimele 7 zile n pa E Nu
(llyreurecrsur 3a rpaHr,ruy 3a rrocleAHue 7 p,seir)

fErile vizitate / Data sosirii in Moldova
,_

(floceuteuuure crpaHbr I [aranpu6r,rrr,rr n MorAony)
Boli cronicc asociate (conyrcrayrcurue xpoHHrrecKHe :a6o,reoaHur):

Cardiovasculare (Enumeraf i) (Cep4evrro-cocyAHc'r'bre, nepevHc-nulr)

Bronhopulmonare (Enumeraf i) (EpoHxo-nerouHure, nepevncruro)_

Diabet zaharat (tip I/II) (Enumerali) (Caxapnsrft .{ua6er (rr.rn I/ll, nepevncnu'ru)-

Altele (Enumeraji) (.{pyrue, nepevucrurr)
Sarcina (Termenul) (Eepeueuuocrr (cpox))

Intubat :NDA trNU

Easpirat nazo-faringian; [lavaj traheo-brongic; ffragm. de organ (deces)

_,_,_

Rezultatul de laborator: Tip E A E S
tr alutNtypomoe tr e1u:Nz;
EBYamagata EgVictoria
! sans-cov-z

I Negativ

):
DIAGNOSTIC CLINIC

(KIIHI,ITIECKIIfi AI{A[ HO3) :

Gripa(fprnnn) tr
IACRS (oPBr4 n
SARI (roPH) tr
TRATAMENT ANTIVIRAL trDA trNU
( II POTII B O BII P VCH O E JI E V E H TI E) :
- oseltamivir E
- remantadina E
- zanamivir n
Data administrlrii
(,(ara noryvenran)
Durata administrlrii
(flpoaonxu'rerr"o.rrlE6rrr)

ToC max

Rinittr, corizl (puHnr)

Faringitl ($apuurur)

Otiti (orur)

Tulburtrri digestive
(paccrpoficraa XKT )

alte turburlri, care?
(Ap. pacctpoftcraa,
raxue?)

Semnitura qi parafa medicului (flo,qnzcs H neqarb Bpaqa



Anexa nr.5
la Ordinul Ministerului Sdndtdtii

*. */L ain &.6. 09 zozz

Ministerul Slnnt[{ii al Republicii Moldova
Agenfia Nationalfl pentru Sinltate Publici

www.ansp.md

RAPORT DE ANALIZA

Directia diagnostic de laborator
Adresa:

Laborator

Prenume:
Nume:
Cod personal (IDNP)
Sex;
Trimis de:
Tipul investigatiei : I nvestigata molecular-genetice
Starea probei:

,
REPU*Itta iiaL'$vi,w

fM*.r t1l$fi!:serx{ra

Nr cererii: 
lllil|]llll,illl]IllllillIIlllllfiIIlllllll

Vdrsta:
Domiciliu, adresa:
Data/ora recoltdrii:
Data/ora recepliondrii :
Data/ora verificdrii:
Egantion primar:

Denumirea examinirii
Detectia virusului gripal A*

Denumirea examinirii
Deteclia virusului gripal B-

Denumirea examinirii
SARS-CoV-2 (COVID-19)

Metodi
RT-PCR

Metodi
RT-PCR

Metodi
RT-PCR

Rezultat

Medic executor:

Rezultat

Medic executor:

Rezultat

Medic executor:

lnterval de referinli

lnterval de referintd

lnterval de referinfi

Amendamente: 1. Rezultatul se refer6 numai la mostra/egantion primar analizat. Este strict interzisd reproducerea parfiald a raportului.
2. Parametrii marcali cu simbolul * nu sunt inclugi in Domeniul de acreditare a laboratorului in CNA MOLDAC.

Notd:

Persoana responsabild de validarea rezultatului :
Verificat: $ef de laborator

Laborator_, Tel:



Anexa nr.6
la Ordinul Ministerului SAnAtAtii

nr. 7Q2. din 2023

Regulament privind prelevarea, plstrarea, transportarea, recepfionarea, stocarea qi
investigarea probelor la prezenfa virusurilor gripale qi SARS-CoY-2

1. Introducere
Procedura dat[ se aplicd in Laboratoarele ANSP implicate qi responsabile de investigarea

virusurilor gripale, SARS-CoV-2 gi stabilegte modul de prelevare, p6strare, transportare,
recepfionare, procesare, stocare gi decontaminare a probelor biologice de la persoanele suspecte la
gripd qi alte infecfii respiratorii virale acute, inclusiv cele severe in scopul asigurdrii calitafli lor pentru
diagnosticul de laborator al gripei qi/sau SARS-CoV-2 inclusiv altor infec{ii respiratorii virale.

Procedura este destinat6 pentru instruirea personalului IMSP, echipelor mobile (tratamentul

la domiciliu), implicat in colectarea probelor de la pacienti qi expedierea lor in laborator. Probele
biologice se vor recolta de la pacienlii care intrunesc criteriile definiliei de cazsuspect.

Prelevarea probelor se efectueazd, numai de c6tre personalul instruit. Algoritmul de

diagnosticare pentru depistarea virusului SARS-CoV-2 in specimenele de la persoanele cu suspectie

la COVID-l9 este stabilit conform Protocolului clinic nafional Infecfia cu coronavirus de tip nou
(COVID-I9), (edilia VIID PCN-371.

Procedura de recoltare a probelor biologice atdt pentru investigarea virusurilor gripale c6t Ei
pentru SARS-CoV-2 (COVID-l9) se efectueazd, cu precaufie intru respectarea mdsurilor de

biosecuritate qi protec[ie individuald, stabilite in Ghidul de biosiguran{E de laborator privind infec}ia
coronavirusului de tip nou (COVID-19).

Personalul medical responsabil de prelevarea, pdstrarea qi transportarea probelor biologice va
respecta prevederile Ghidului nafional de reglementare pentru transportul substanfelor infec]ioase,
aprobat prin ordinul MSMPS nr.389 din 26 martie 2019. Toate probele biologice prelevate vor fi
considerate poten{ial infecfioase. Colectarea corectd a probelor este cel mai important pas in
diagnosticul de laborator al bolilor infecfioase.

in stabilirea unui diagnostic rapid qi corect depinde foarte mult de calitatea produsului
biologic, care poate fi asiguratd prin respectarea regulilor de prelevare corect6, condiliilor de pistrare
qi transportare a biosubstratelor spre laborator.

Ca urmare din momentul recepfiondrii probei biologice - laboratorul verificd corectitudinea
buletinului de trimitere cu proba biologici, respectiv inregistrarea qi procesarea primar6, post testare
proba pozitivd este stocatd gi la termen limitd este decontaminatd prin autoclavare.

2. Principiul procedurii
Virusurile gripale qi non-gripale, inclusiv SARS-CoY-2, afecteazd, in special celulele

epiteliale ale tractului respirator. Calea principalE de transmitere o constituie secreliile tractului
respirator. Probele biologice colectate din c6ile respiratorii au o incdrc6tur6 virald maxim6 cu celule
infectate. Diagnosticul de laborator al gripei qi a infectiilor respiratorii virale acute qi severe, inclusiv
COVID -19 depinde de calitatea probelor biologice, care la rdndul s6u este direct proporfionall cu
corectitudinea proceselor de colectare, p[strare, transportare qi stocare a lor. Prelevareaprobelor se

efectueazd, de c6tre personalul medical bine instruit (din cadrul IMSP) de la persoanele cu suspecfii
laprezen[a virusurilor menfionate. De asemenea, prelevarea probelor se face Ei de la persoanele cu
evolulie severd a infecfiilor respiratorii virale, in special a celor din grupul de risc, dar Ei de la cazurile
de deces (material cadaveric).

Echipamente
. Frigider/pdstrare probe +4+8 o C
o Centrifugdrefrigeratoare



o Hotd de biosecuritate HBS 2+
o Termometre pentru verificarea condiliilor de mediu qi de p6strare a materialelor qi probelor
o congelator

Nota: Verificarea metrologic[ a mijloacelor de mdsurare/auxiliare se efectueazd o datl pe an de cdtre
laboratorul de verifi care metrologica desemnat.

Consumabile
o setul de prelevare cu mediu de transport viral;
o tampoanenazo-faingiene sterile, ambalate individual
o eprubete tip Eppendorf de 1,5 ml
o criotuburi,5ml,2,5ml
o stative pentru 96 de tuburi/eprubete de 1,5 ml
o pipete sterile de transfer

Reagen(i gi materiale
o mediu de transport viral
o alcool 70o;
o solutie - dezinfectant

Echipament de protec{ie
o Halat de unic6 folosinfd
o mascd./respirator de unicd folosinf[
o mdnu$i de unicd folosinfd, nepudrate
. ochelari de protecfie
o bonete medicale

Alte materiale
. suport pentru eprubete;
o foarfece;
o pensetd;
o container cu capac pentru materialul potenfial infectat
. co$ pentru deqeuri menajere
o creion (cariocd speciald) pentru marcareaeprubetelor
o buletinul de insolire a probei
o registre
. ambalajul secundar pentru probe
o geant[ frigorificd cu elemente frigorifice

3. Tehnica securiti{ii qi igiena personall
Prelevarea probelor se efectueazd de cStre personalul medical bine instruit din cadrul instituliilor
medicale implicate qi responsabile de investigarea virusurilor gripale, SARS-CoV-2 (COVID-l9)
care participd"Larealizarea supravegherii epidemiologice la gripd, infecfiile acute a cdilor respiratorii
superioare (IACRS), infecfiilor respiratorii acute severe (SARI) gi COVID-19.

Pentru personalul care colecteaz6 probe de la pacienfi suspecfi la grip6 qi/sau COVID- 1 9, menfinefi
un control adecvat al infecfiei qi utilizafi echipamentul de proteclie personali recomandat (PPE),care

include un respirator N95 sau masca. DacI un respirator nu este disponibil, folosili neaplrat ochelari
de protecfie pentru ochi, mdnuqi qi costum individual de protecfie.

Pentru personalul care nu este implicat direct in colectare, dar manipuleazd, cu materialul biologic
(eprubeta cu mediu de transport viral), se vor respecta mdsurile standard de precaulie. Personalul va
purta echipament personal de protecfie de unicd folosinfd ce include halat, mascd/respirator, la
necesitate ochelari protectivi, mdnugi de unicd folosinf6 nepudrate.

Notd: pentru a extrage din ambalaj tampon nazo - faringian se utilizeazd numai mEnuqi de unicd
folosinf[ sterile.

4. Condifiile de efectuare a procedurii
Temperatura aerului incdperii - 20+50C



Umiditatea relativd - nu mai mare de 80%

Temperatura plstrlrii reagenfilor/consumabilelor (2+80C), (-200C), (-700C) sunt p6strate conform
datelor indicat pe ambalaj

Condiliile Ei termenii de plstrare a probei pdn[ la testare - sunt pdstrate la frigider (2-8fC qi sd nu
depdqeascd 72 orc
Temperatura qi condifii de pdstrare a probelor dupd testare - congelator (700C) timp indelungat

5. ETAPELE PROCEDURII
inainte de a recolta probele este obligator:

o De a informa pacientul despre modalitatea de prelevare gi ordinea in care se vor recolta probele.
o Personalul medical va purta echipament personal de protecfie de unicl folosinfd (halat, mascd,

ochelari de protecfie, mdnuqi).

Prelevarea probelor pentru diagnostic de laborator a infecliilor respiratorii virale, atdt pentru

investigarea virusurilor gripale cdt qi pentru COVID-19, efectuatd de cdtre IMSP:
Colectarea probelor pentru detecfia virusurilor gripale se efectueazd, de la persoanele cu

diagnosticul prezumtiv de grip6,IACRS qi SARI - stabilite inbazadefiniliilor de caz.

Recoltarea probelor se va face in sala de proceduri a institufiilor medicale sau la capul bolnavului
incazuri severe de boal6.

Materialul biologic se va recolta in afaru meselor, in lipsa aplicafiilor de preparate

decongestionante qi cu eliberarea cavitdliinazale gi bucale de mucozitate.

Materialul biologic: include exsudat nazofaringian combinat (un tampon nazal qi 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 uqor flexat spre spate. Se lasd c6teva secunde,
apoi se extrage lent printr-o miqcare de rotafie, (pentru al inc6rca qi a obline celule epiteliale) dupl
care se descarcd in eprubeta cu mediul de transport viral.
Tampon faringian: se preseazd limba cu un fixator/spatulE. Se trece cu atenlie in spatele palatului
moale pentru a qterge peretele posterior al faringelui, suprafala amigdalelor (prin o rotire uqoarS

pentru a inc6rca cu celule epiteliale). Se evita tamponarea palatului moale qi a limbii. Se descarcd

tamponul in eprubeta cu mediul de transport viral.
. notati tubul gi obligator completati buletinul de insoJire a probei
o probele se inregistreazd in Registru de receptie a probelor

Pe buletinul de insolire a probei biologice se vor menfiona datele complete de identificarc, data
qi ora prelevdrii, tipul probei, analizele solicitate, simptomele clinice, si date relevante (vaccindri,
antibiotico-terapie, informafii epidemiologice, factori de risc q.a.). De asemenea, se va indica
denumirea instituliei medico-sanitare primare; numele, prenumele persoanei care aprelevat proba; e-

mail sau numdr de telefon. Se indic6, de asemenea, dacaproba este colectatd, de la persoana incadrat
in tratament la domiciliu. Concomitent se va elabora qi lista persoanelor pentru care a fost efectuatd
prelevarea probei cu includerea datelor menfionate
Ambele tampoane (nazal qi faringian) se vor plasa intr-o singurd eprubetd sterild cu mediu de transport
viral, se vor rupe capetele exteme in punctul de rupere astfel, incdt sd se inchid6 eprubeta cu capac.

in alte cazuri -Lavaj nazal,lavaj bronhoalveolar, aspirat bronqic

Aspirat nazofaringeal - Se aplicd pentru cazttrile grave de boalS

. secretiile nazofaringeale se aspir6 printr-un cateter conectat la un colector de sputd/mucus qi montat
la o sursd vid



. cateterul trebuie sI fie inserat intr-o nard parulel cu planqeul nazal, secreliile fiind aspirate prin
vacuum, dupi care cateterul este tras incet inapoi prin miqcdri rotative.

o procedura se repetd pentru nara cealalti in aceiaqi manierd cu acelaqi cateter

. dupd colectarea mucusului din ambele ndri, cateterul se spald cu 3 ml mediu de transport viral

Lavaj nazal
o pacientul trebuie sd qadd intr-o pozilie confortabilE cu capul pulin plecat pe spate qi i se recomand6

sd find faringele inchis pronunf6nd litera K, atunci cdnd se aplic6 solufia salind de sp6lare (de obicei
solufie fiziologicd)

o folosind o pipet[ de transfer, intr-un moment dat se aplicd c6te 1,0-1,5 ml de solufie fiziologic6 intr-
0 nar[

o pacientul apleacd capul inainte qi lasd lichidul sI se scurgd in ceaqcd Petri sau in alt pahar de

laborator

. procesul se repet6 alterndnd fiecare nard pdnd se va folosi volumul necesar de 10-15 ml de solufie
fiziologic6

o lichidul obfinut dupd spdlare trebuie divizatin alicote acdte 3 ml qi fiecare alicot6trebuie diluat6 cu
mediu de transport in proporfie de 1:2

Material cadaveric

in 
"arde 

deces,la necropsie - in primele ore de la deces, in condifii sterile, se vor diseca fragmente
J

de p6nd la 1 cm de trahee, bronhii, pl6mdni, creier (scoarfa emisferelor mari). Fiecare din aceste

fragmente se aplicd in eprubete separate cu 3 ml mediu de transport

Plstrarea qi transportarea probelor biologice
Probele cu material patologic trebuie sd fie colectate, pdstrate qi transportate folosind un

mediu de transport viral adecvat.

Probele biologice predestinate izoldrii virusurilor trebuie sI fie plasate la frigider la +2 +8oC

imediat dupd colectare qi transportate operativ (max. 24 orc) spre laborator. Dacd probele nu pot fi
procesate in decurs de 48 ore, ele trebuie sd fie stocate la -70oC sau in azot lichid. Nu se permite
congelarea/decongelarea repetat6 a probelor cu scop de a preveni pierderea infectivitdfii.
in general pentru diagnosticul infecfiilor respiratorii virale gripale c6t Ei pentru COVID-19 pdstrarea

probelor sunt admisibile urmdtoarele condifii de pdstrare a eEantioanelor cu material clinic:
o temperatura - (+2 - +8oC) - timp de 24 - 48 ore qi plus 24 ore testarea in laborator astfel fiind max.

3 zile (72 ore).

. la temperatura de -20oC - nu se admite!
o temperatura - (-70oC) sau azot lichid - termen indelungat
o este necesar de a evita congelarea/decongelarea repetatl a probelor

Transportarea probelor cu material biologic
. Probele biologice, colectate de IMSP cu material patologic vor fi impachetate in ambalaj triplu

(vezi fig. 1) qi transportate in genfi frigorifice cu elemente refrigeratoare
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LadI frigorific6 cu elemente refrigeratoare pentru transportarea probelor biologice impachetate.
este necesar sd se asigure transportarea probelor biologice la temperatura de +2 - +8oC c6t mai rapid
dupd colectare (monitoizareatemperaturii - termometru de control al temperaturii in timpul
transportdrii). La receptionarea probelor in laborator, specialistul responsabil verificl termenii Ei
condifii de transportare.

buletinele de insofire a materialului prelevat se vor pune in folie gi respectiv in buzunarul exterior al

l[zii frigorifice, la prezefita acestuia, in alte caztxi buletinele de insotire trebuie si fie separat de

probe

dupd transportarcaprobelor containerele vor fi supuse dezinfectdrii cu scopul de a preveni o

eventuala contaminare.

Criterii de rebutare a probelor biologice
Lipsa mediului de transport - tampoane uscate

Lipsa tampoanelor qi/sau materialului biologic
Eprubete din sticld cu baghete bacteriologice
Nerespectarea condiliilor de pdstrare, transportare

Eprubete deteriorate

Eprubete umede -vdrsate
Probele nu sunt maxcate nume prenume, numerotate
Necorespunderea datelor de pe eprubete cu cele din buletinele de insofire
Buletine de insof ire necompletate corespun zdtor I informatia insufi cientd
Probe, colectate de la pacien{i care nu intrunesc criteriile definiliei de caz suspect

Toate probele, materialul pentru investigalii rebutate qi cauzele rebut6rii vor fi inregistrate in
registrul rebutdrii probelor, materialului pentru investigafii - Forma 388/e

inregistrarea, procesarea, stocarea, transportarea in cadrul laboratorului qi decontaminarea
probelor

inregistrarea probelor, materialului pentru investigafii
Toate probele care corespund cerinfelor de prelevare, p6strare, transportare qi buletinele de

insolire ale cdrora sunt completate corespunzdtor qi corect se inregistreazd, conform numdrului de

I

t//l-/
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ordine in Registrul de recepfie a probelor qi eliberarea rezultatelor investiga{iilor virusologice,
molecular-biologice (PCR). Forma 3041 e.

Nota: manipularea probelor primare prezintd, risc sporit de infectare a personalului de

laborator. Recepfionarea probelor se efectueazd, de cdtre personal instruit pentru manipularea

materialului infecfios (proces verbal de instruire). Se respectd regulile de protecfie generale.

inregistrarea probelor in Registru 3041e in laborator (format pe hdrtie) pentru supravegherea

epidemiologicd la gripd, IACRS, SARI qi COVID-I9 qi concomitent datele din buletinul de insofire
se introduc inbaza de datp a persoanelor investigatela COVID-19 (format electronic Excel), utilizat
ulterior pentru analiza epidemiologicd.
Procesarea primarl a probelor destinate investigafiilor virusologice

Procesarea primard a probelor pentru izolarea virusurilor qi identificarea tipului/subtipului de

virus prin metoda molecular-biologic6 in timp real (rRT-PCR) se va efectua in hota cu nivel de

biosecuritate 2+ (HBS2+) respectdnd toate regulile de precaufie in conformitate cu instrucliunea de

securitate qi sdndtate in muncd

Probele biologice colectate in eprubete cu mediu de transport viral standardizat (sisteme

comerciale de transport viral) procesate cu urmdtorii paqi:

f. in stativ se aplicd numdrul de eprubete Eppendorf de 1,5 ml corespunzdtor numdrului de probe

destinate investigErii
2, fiecare eprubet6 Eppendorf se marcheaz6 corespunzdtor numlrului probei respective

3. fiecare eprubetd cu material biologic prelevat se agit6 minutios aqa, incdt materialul colectat sd se

elibereze de pe tampoane in mediul de transport

4. cu pipet[ sterild Pasteur se vor colecta cca I - 1 ,5 ml de mediu Ei se vor transfera in eprubeta Eppendorf
(1,5 ml) marcatd corespunzdtor dupd care se inchide capacul eprubetei qi a tubului primar.

5. dupl transferarea probelor in eprubetele Eppendorf stativul cu probele inifiale se pune la frigider
6. stativul cu probele transferate se scoate din HBS 2+ qi eprubetele se supun centrifugdrii la 1500 rpm

timp de 10 min
7, stativul se prelucreazd qi se plaseazl inapoi in HBS )+, care, de asemenea se prelucreazd cu solufii

dezinfectante necorozive, se inchide qi se include lampa UV pentru 30 min
8. dupd centrifugare probele din stativ se amplaseazdla frigider p0nd se fac pregdtirile pentru efectuarea

extracfiei

9. dup[ oblinerearezultatelor amplificdrii se selecteaz6 probele pozitive conform criteriilor de selectare

a lor pentru expediere qi confirmarea rezultatelor
10. in cazul prezenfei unui numdr adecvat de probe care au trecut criteriile de selectare pentru izolarea

confirmarea virusurilor astfel de probe vor fi alicotate Ei stocate la congelator la -70oC.

Materialul cadaveric
1. fragmentele de trahee, bronhii, pulmon qi creier (scoarfa emisferelor mari) se omogenizeazd" in

eprubetele cu mediu de transport sau solufie fiziologic6 (NaCl 0,9oA) (in cazul fragmentelor de trahee,

bronhii qi pulmoni se vor aplica presiuni cu un tampon pentru asigurarea elimindrii maximale a

sucului celular din aceste fesuturi)
2, eprubetele se inchid cu capac etanq qi se agitd minufios
3. se centrifugheazdtimp de 10 min. la 3000 rpm
4. dup5 centrifugare probele se instaleazi in stativ qi se amplaseazdin HBS 2+

5. supernatantul se transferd cu vdrfuri cu barierd de aerosoli in eprubete Eppendorf de 1,5 ml (la
necesitate se alicoteazd) care se marcheazd corespunzdtor numdrului probei respective din registru
pentru inregistrarea probelor

6, dupd centrifugare probele din stativ se amplaseazdla frigider pdnd se fac pregdtirile necesare pentru
efectuarea extracfiei



7.

l

alicotele se pun in stativ special qi sunt p[strate la congelator la t -70'C. Transportarea probelor
in cadrul laboratorului
Probele care necesitdafi transportate in cadrul laboratorului vor fi instalate in stativ, caxe se va
amplasa in interiorul unui container special marcat destinat acestei actiuni.

Decontaminarea
Eprubetele cu tampoane, dupd selectarea numdrului necesar de probe pentru examenul

virusologic, dopurile de la eprubete, tampoanele nazofaringiene sunt decontaminate prin scufundarca
lor intr-un vas cu dezinfectant (concentraJia dezinfectantului, timpul de expozi{ie se stabilegte

conform instruc{iunii de aplicarc a dezinfectantului utilizat). in alt caz, tvbvrile cu tampoane cu

rdmlqi{ele de material biologic pot fi amplasate in saci pentru autoclavare qi transportate in containere

cu pictograma,,Pericol biologic" la autoclavare (regimul de decontaminare prin autoclavare: Izl'C
timp de 20 min -inbaza instrucfiunii autoclavului existent in laborator) Alte consumabile folosite la
procesarea probelor vor fi colectate intr-un ambalaj special qi supus, ulterior, procedurii de

decontaminare prin autoclavare.

Plstrarea probelor post testare
Probele pozitive se p[streaz[ in crioeprubete plasate intr-un stativ special la temperatura de -

70oC in congelator inchis cu cheia p6n6 la confirmarea rczultatelor de laborator nafional qi regional

de referinfa. Iar dupd oblinerea rezultatelor pot fi distruse prin autoclavare.

Nota: acces c6tre congelator pentru pdstrarea probelor pozitive este limitat (responsabil pentru
pdstrare, persoana desemnatd de gef de laborator).

Probele sunt pdstrate cu num6rul de identificare la recepfionare probei in sistemul informalional
LIS. Responsabil pentru managementul probelor p6strate sunt inregistrate in Registru de evidenfa
probelor post testare (probe pozitive, probe carc prezintd interes qtiinfific, care se expediazl pentru
confi rmare (pozitive, negative), se document eazd in re gistru.

6. Detecfia ARN virusurilor gripale qi SARS CoY-2 (COVID-l9) in materialul biologic prin
metoda molecular-biologicl (PCR)

Procedura datd se aplic6 in laboratoarele nominalizate qi stabileqte funcfiile qi obligafiunile de

organizare qi desfEEurare a investigafiilor pentru detectarea ARN virusurilor gripale qi SARS CoY-2
(COVID-l9) din materialul biologic. Aplicarea metodei se efectueazd prin tehnici de biologie
moleculard PCR conform cerinlelor qi recomanddrilor OMS.
Termeni qi defini{ii
- Acidul ribonucleic- este purtltor specific de informaJie geneticd la ARN-virusuri.
- Reactia de polimerizarc in lanl @CR - Polymerase Chain Reaction) - metoda de amplificare a

segmentului specific de ADN cu ajutorul ADN-polimeruzei termostabile.

Simboluri qi denumiri
ARN - acidul ribonucleic.
HBS - hote de biosiguran\d, clasa2+.
Principiul metodei: este destinat detect6rii ARN virusurilor gripale qi SARS CoV-2 (COVID-l9) in
materialul biologic. DesfEqurarea reacJiei de amplificare se efectueazd, prin tehnici de biologie
moleculard RT-PCR in timp real.

Pentru detecfia qi caracterizarea ARN virusurilor gripale qi SARS CoY -2 (COVID- 1 9) este optimizat6
qi aplicat[ metoda prin tehnici de biologie moleculard RT-PCR calitativd. Master Mix-ul reac]iei
pentru fiecare set de primeri este asigurat de la producdtor cu un certificat de control al calitdtii in
care sunt incluse valorile de referin!6. Pentru efectuarea investigafiei se utilizeazdnumai consumabile
din plastic de unicd folosint6 sterile, marcate ,,RNase-free, DNase-free". Tot utilajul de laborator,

inclusiv dozatoarele, stativele, vesela de laborator, precum gi solufiile de lucru trebuie si fie strict
staJionare. Este interzis6 deplasarea lor dintr-o incdpere in alta. A lucra numai in mdnuqi de unicd



folosint5, nepudrate, a folosi gi a schimba la fiecare etapd vdrfurile de unicd folosinfd cu barierd de

aerosoli.

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

Echipamente
. Amplificator Real Time PCR Systems
o Hotd de biosecuritate HBS 2+
o Vortex
o Termobloc la +70 oC

o Frigider (+4 - +8"C) cu congelator congelator (-20'C)
. Congelator la minus 70 "C
o Stative reci (isorack) pentru microeprubete volumul de 0,2 ml;
. Pipete reglabile cu volume alternative
o Termometre pentru verificarea condifiilor de mediu qi de pdstrare a materialelor Ei probelor

Nota: Verificarea metrologicd a mijloacelor de mdsurare/auxiliare se efectueazdo datd pe an de cdtre

laboratorul de verificare metrologica desemnat.

Reagenfi gi materiale/consumabile
Kit pentru amplificare/detecJie (enzimd, primer)

Apd distilat6 sterildla nivel molecular liberd de ARN-aze qi ADN-aze
(RNase qi DNase free)

Controlul pozitiv
o M6nuqi de protectie de unic6 folosinJd, nepudrate;

o Vas pentru degeuri biologice
. Solutii - dezinfectant;
o Halate de uz unic;

Vesela de laborator
V6rfuri de unicd folosintS, pentru dozatoare, cu barier6 aerozolic6 10-20-100-200p1 gi 1000p1;

Eprubete sterile pentru crioconservarc de 2 ml
Pipete sterile Pasteur 3,5 ml
Microeprubete de unic6 folosint6 din polipropileni, care se inchid ermetic cu volum de 0,2m1pentru

PCR (capac plat qi transparent, separate)

Marcher de laborator
Container pentru rezidiurile biologice
Vas pentru deqeuri biologice cu solufie de dezinfectant

Pentru efectuarea investigaliei seutilizeaz6 numai consumabile din plastic de unicd folosinf6 sterile,
marcate ,,RNase-free, DNase-free". Tot utilajul de laborator, inclusiv dozatoarele, stativele, vesela
de laborator, precum qi solutiile de lucru trebuie sd fie strict stalionare. Este interzisd deplasarea lor
dintr-o incdpere in alta. A lucra numai in m6nugi de unicd folosintd, nepudrate, a folosi gi a schimba
la fiecare etapd vdrfurile de unicl folosintd cu barierd de aerosoli.

Cerinfe fatfl de competenta operatorului: Procedurile pot fi efectuate de cdtre personalul medical
instruit in diagnosticul de laborator PCR.

Tehnica securiti{ii qi igiena personali: La efectuarea reactiei PCR conform procedurii date este

obligatoriu de a respecta cerin{ele tehnicii securitdlii, regimului antiepidemic Ai igiena personald,

precum gi instruc[iunii de lucru a echipamentului utilizat.

Condifiile de efectuare a procedurii:
Temperatura aerului - 22+5oC

Presiunea atmosferic6 - 84-106,7 rPa (630-800 mm. col. Hg)



Umiditatea relativl - nu mai mare de 80%

Intensitatea curentului in refea - 220+22Y
Frecvenfa curentului - 50*1 H
- A lucra numai in m6nuqi de unicd folosinJ6 - nepudrate, curate - care vor fi schimbate sau cel pufin

prelucrate cu solutie dezinfectanE citt mai des in timpul lucrului;
- Suprafelele meselor, precum qi incdperile, in care se efectueazd manipulafiile necesare pentru reac\ia

PCR, inainte qi dup[ lucru trebuie s[ fie iradiate c\raze ultraviolete timp de 30 de min.
- Suprafefele de lucru, pipetele qi centrifugele trebuie sa fie cur6late qi decontaminate cu produse

dezinfectante ca Hipoclorit de Na 50lo, DNAzaprM sau RNase AWAY@ pentru aminimiza riscul
contamindr ii acizilor nucleici ;

- Este necesar de a menfine regenlii, precum qi tuburile de reacfie cu capacul inchis
- Nu se ttilizeazd" reagenti cu termenul de valabilitate expirat;
- Reagenfii concentrati se dilueazd cu grijd pentru a evita orice contaminare;
- Este necosar de a folosi gi a schimba dup6 fiecare manipulare vdrfurile cu barierd de aerosoli, de

unicd folosintd din plastic
- (eprubetele, tipsuri) - folosite - vor fi aruncate in containere speciale cu dezinfectant.

Efectuarea procedurii pe etape

Protocolul Real-Time RT-PCR (RT-PCR) pentru deteclia qi caracterizarea ARN virusurilor gripale
qi SARS CoY-2 (COVID-l9) include kituri de amplificare pentru pregltirea mixului de reacfie prin
uflnare cu montarea probe biologice procesate obtinutd prin procedura de extragerea a acizilor
nucleici pentru afr fiilizatd,in analiza RT-PCR in timp real intru detecfia in vitro calitativd. Ulterior
rezultatul ob{inut din proba biologicl expusd testdrii este citit qi evaluat cu eliberare de rezultat.

Pregdtirea Boxei - HBS 2* se preluueazd gi se conecteazd la re[ea conform instruc]iunii de

exploatare aprobatl in modul stabilit.
Pregltirea reagenfilor pentru lucru - in timpul procedurii toli reactivii se {in in stativul rece - IsoFreese

;r1#t^h.-ul: pentru pregatirea mixului per probd se calculeazd cantitatea fiecdrui component din
confinutul setului descris.

Calculul se efectueaz[ in modul urmltor:
Totul se lucreazii pe stativ special rece sau pe ghiafl! N probe =

Nr.
dlo

Reagenli /per prob6 Nr. de teste =

I Master mix (Exemplu)
CoVIR Mix x :14p"l
Enzimd Mix* x :1pl
Volum total master mix (mix per proba) x :15 pl
RNA sample or controale (PC,NC) x :5,0pI
Volumul total pentru reacfie x :2010 pl

Testarea pentru realizarea reac{iilor RT-PCR in timp real
in stativul rece de 96 de godeuri se plaseazd eprubetele de 200 pl conform protocolului de lucru.

- Fiecare mostr6 de extract ARN este testat6/montatd cu master mixul pregdtit: (ARN virusurilor gripale,

SARS CoY-2 (COVID-19)
- Este necesar ca in fiecare reacfie s[ fie inclus Controlul Negativ (NTC - No template control) qi

Controlul Pozitiv (PTC - Positive template control)
- Controlul probelor (mostrelor) umane (C.I.- conholul intem) asigurd un control negativ secundar ce

valideazl.procedura de extracfie aacizilor nucleici gi integritatea reactivilor



- Se determin4 numdrul de probe/mostre, inclusiv controalele pentru realizarcareacfiei RT-PCR in timp
real. Este necesar de a lua in considerafie erorile de pipetare, care influenleazd volumul total al reacliei.
Configurarea reac{iei

Master Mix se pregdteqte in boxa predestinati - Pregdtirea mixului de reacfie

Mix-urile Reacfiei de testare reprezintdun coctail care este distribuit in micro tuburi de 0,2 ml sau in
stripuri care se aplicd pe plac6 de reacfie cu 96 de godeuri. Se distribuie master mix pregdtit conform
Instrucfiuni de utilizare a kiturilor.
Dupd distribuirea mixului - placa este transferat6 in boxa de montarea reacfiei.

Imediat dupd centrifugarea probelor (extracfie) se distribuie prob[ ARN conform protocolului descris.
Dupd addugarea probelor ARN fiecare micro eprubetd sau strip se inchide cu capac. Aceasta va preveni

cross - contaminarea probelor gi va permite de a urmlri mersul pe plac5.

Pozitive template control qi Negative template control sunt addugate in godeurile stabilite conform
protocolului de lucru.

Important:NU SE FACE MARCAJ PE CAPACELE MICROEPRUBETELOR!

Condi{iile de amplificare RT-PCR
Volumul total al reacfiei este in conformitate cu instructiunea kitului de utilizare.
Amplificatorul se va programa dupl cum urmeazd:

EXEMPLU Durata 1 orI: 31 min

Cicluri Temperatura / Durata ciclului

Holding stage 55"C pentru 15 min

Denaturarea ARN-ului 95oC pentru 2 min

Amplificarea PCR

(45cicluri)

95oC pentru 5 sec

55oC pentru 25 sec*

67oC pentru 25 sec

*Se configureaz[ mdsurarea fluorescen]ei pentru canalele Fam, VIC/Hex, Rox, qi Cy5.

Rezultatele fluoriscenfei (F'AM (SARS-CoY-2), VIC/HEX - (IC), ROX - RSV qi Cy5-Influenza A/B

) trebuie sd fie citite dupd fiecare etap6 de 55'C125 sec* a ciclurilor.

**Pentru 
Quantstudio5 timpul de extensie se seteazd - 25 sec; pentru ABI 7500 - 30 sec.

x*x in setdrile de coreclie a colorafilor ROX se selecteazd oo@".

7. Interpretar ea rezultatelor
Rezultatele sunt citite, interpretate qi validate conform instrucfiunii de lucru dupd cum urmeazd:

Kit de amplificare Validarea rezultatelor Interpretarea rezultatelor

EXEMPLU

Ct. VIC/HEX _

control intern CI
pdnd la 32 - valid

Ct. FAM ORFl-ab
(SARS-CoV-2)

ROX - RSV

VIC - prezenlacontrolului intem
depinde de concentralia rezultatului
pozitiv este valid qi in lipsa CI -
atunci cind Ct. concentrafie inaltd
FAM_Ct.< 40
rez. SARS- CoY-2 -Pozitiv
FAM_CI >40
rez. SARS- CoV-2 -Negativ
ROX - Ct.< 40
rez. RSV - Pozitiv



Cy5 Influenza AIB

Citirea rezultatelor p6tnd la Ct.40

- pozitiv

ROX -Ct >40
rez. RSV -Negativ
Cy5 - Ct.< 40
rez. Influenza NB Pozitiv
Cy5 - CP40
rez. Influenza NB Negativ

Controlul intern al calitdlii este asigurat prin utilizarea martorilor inactivi cu conlinutul
reagentilor inclus in setul de amplificare control pozitiv ARN virusurilor gripale, SARS CoV-2
(COVID-19), care confin genele virusurilor respective, calibrat qi standardizat.

Iar in calitate de martor negativ se utilizeaz6 ap6 liberl de DNaze/RNaze.

Eliberarea rezultatelor
Rezultatele investigaliei sunt interpretate qi analizate conform instrucfiunii de utilizare a

kitului; prin urmare sunt inregistrate in Registru de evidentd qi eliberarearezultatelor investigafiilor
virusologice metoda molecular biologicd (PCR).

Rezultatele investigafiilor se elibercazd prin completarea Raportului de analizd, a probei
biologice pentru detecfia virusurilor gripale, SARS-CoV-2 (COVID-19) pe numele solicitantului -
conform anexei 5 a prezentului ordin.
Rezultatele eliberate se valideazd prin semndtura executantului qi semndtura qefului de laborator.
Controlul extern
in scopul asigur6rii calitdlii diagnosticului qi monitorizdriicirculafiei virusurilor gripale, SARS-CoV-
2 (COVID-19) laboratoarele CSP Cahul, CSP BAlti, CSP Edine! Ei CSP Soroca vor:
- Expedia la inceputul sezonului gripal primele 3 probe pozitive qi 5 negative la virusurile gripale gi
SARS-CoV-2 pentru confirmare in laboratorul virusologic ANSP.
- Stoca toate prelevatele biologice pozitive la gripd pentru selectarea qi expedierea in laboratorul
virusologic ANSP (Chiqindu, str. A. Cosmescu 3) pentru confirmarea qi subtiparea tulpinilor
circulante, care vor fi expediate in laboratorul de referinfd la gripd al Organiza\iei Mondiale a Sdndtdlii
din Londra, Marea Britanie qi alte laboratoare de referinfd prin tehnici de secvenliere.
- La disponibilitatea laboratorului de referintd prin tehnici de secvenfiere din cadrul ANSP, probele
pozitive lavirusurile gripale;i SARS CoY-2 din laboratorul virusologic ANSP, laboratoarele CSP
Cahul, CSP B6lli, CSP Edine! Ei CSP Soroca vor fi procesate qi investigate dupd un algoritm stabilit.
Probele biologice destinate expedierii (2 aliquote/criotuburi pentru fiecare probd
in volum a cdte 600-800 mkl fiecare) vor fi insofite de copia buletinului de insofire qi lista persoanelor
investigate cu indicarea datelor conform tabelului.
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Expedierea probelor in Laboratorul virusologic a ANSP va fi efectuatl in decurs de nu mai
tdrziu de 48 ore de la data recoltlrii probelor, fiind p6strate la temperatura intre +2 - +80C, sau

vor fi stocate probele primare inghelate la temperatura - 700C.


