MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu

b &%féﬁ%@/;@ 2023 Nt Y94

Cu privire la supravegherea epidemiologica
si virusologici a gripei, infectiilor acute ale cailor respiratorii superioare
si infectiilor respiratorii acute severe in Republica Moldova

In scopul fortificarii supravegherii epidemiologice si virusologice a gripei, infectiilor acute
ale cailor respiratorii superioare, infectiilor respiratorii acute severe, inclusiv monitorizarea circulatiei
virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2 in timp real si spatiu geografic, organizarea,
efectuarea méasurilor de sédnatate publica in conformitate cu prevederile Legii nr.10/2009 privind
supravegherea de stat a sdnatatii publice si in temeiul prevederilor Regulamentului privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotérarea Guvernului nr.148/2021,

ORDON:

1. A aproba:
a) Regulamentul privind supravegherea epidemiologica a gripei sezoniere, infectiilor acute ale
cailor respiratorii superioare (IACRS) si infectiilor respiratorii acute severe (SARI), inclusiv
monitorizarea circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2 in Republica Moldova
(anexa nr.1);
b) Formularul de raportare privind supravegherea epidemiologicéd a gripei, IACRS si SARI in
sistemul de supraveghere de rutind 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) Raport 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 si
investigarea probelor la prezenta virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2, conform
anexei nr.6.

2. Institutiile Medico-Sanitare Publice din punctele sentineld vor asigura:
a) desemnarea subdiviziunilor si persoanelor responsabile pentru raportarea cazurilor de gripa,
IACRS si SARI, in conformitate cu anexa nr.1;
b) colectarea, pastrarea temporard, transportarea prelevatelor biologice, cu respectarea cerintelor
de biosecuritate in laboratorul microbiologic al Centrului de Sénétate Publica (CSP);
¢) furnizarea datelor clinico-epidemiologice, conform “Formularului de raportare privind
supravegherea epidemiologica a gripei, [ACRS si SARI in sistemul de supraveghere santinela”
(anexa nr.3) catre CSP din teritoriul deservit.
d) Institutiile Medico- Sanitare Publice din Chisindu vor transporta de sine statitor probele in
Laboratorul virusologic ANSP (mun. Chisindu, str. Alexandru Cosmescu 3).




3.

4.

Agentia Nationala pentru Sénatate Publica va asigura:
3.1 La nivel teritorial:
a) Centrele de Siandtate Publicd si teritoriul deservit vor asigura colectarea, analiza si
interpretarea datelor notificate conform anexei nr.2, raportarea citre ANSP la nivel national,
organizarea si efectuarea masurilor de sanatate publicd in dependenta de situatia epidemiologica.
b) Centrele de Sanatate Publica din punctele sentineld nominalizate in anexa nr.1 vor asigura:

1)  acordarea asistentei metodice si consultative institutiilor medico — sanitare publice din
teritoriul deservit pentru organizarea si realizarea supravegherii de tip sentineld in conformitate
cu anexa 1;

2)  supravegherea procesului de colectare in institutiile desemnate ca puncte sentineld a
prelevatelor biologice pentru investigarea la prezenta virusurilor gripale si SARS-CoV-2;

3)  receptionarea prelevatelor biologice pentru investigare la prezenta virusurilor gripale
si SARS-CoV-2 in laboratorul CSP Balti de la IMSP din mun. Balti, in laboratorul CSP Cahul
de la IMSP din r. Cahul, in laboratorul CSP Soroca de la IMSP din r. Soroca si in laboratorul
CSP Edinet de la IMSP din r. Edinet;

4)  pastrarea temporard i transmiterea prelevatelor biologice cdtre ANSP, cu respectarea
cerintelor de biosecuritate;

5)  organizarea colectdrii §i totalizarea datelor clinico-epidemiologice, conform
“Formularului de raportare privind supravegherea epidemiologica a gripei, IACRS si SARI in
sistemul de supraveghere santineld” (anexa nr.3) din IMSP desemnate.

3.2 La nivel national:
a) acordarea asistentei metodice si practice Centrelor de Sanétate Publica si institutiilor medico-
sanitare In supravegherea gripei, IACRS si SARI,
b) receptionarea probelor biologice in laboratorul virusologic ANSP (Chisiniu, str. Alexandru
Cosmescu 3) de la IMSP din mun. Chisindu si punctele santineld din Orhei (Rezina), Ungheni,
Causeni si Comrat;
c) distributia reagentilor de laborator pentru diagnosticul gripei sezoniere si SARS-CoV-2 citre
laboratoarele CSP Balti, CSP Cahul, CSP Soroca si CSP Edinet;
d) distribufia seturilor necesare de consumabile (eprubete cu mediu de transport, tampoane
pentru lavaje nazo-faringiene) pentru colectarea, pastrarea si transportarea prelevatelor biologice
conform anexei nr.1;
e) analiza datelor furnizate in sistemele de supraveghere de rutind si sentineld, inclusiv
intensitatea circulatiei virusurilor gripale §i raportarea datelor cdtre Ministerul Sanitatii;
f) raportarea datelor prin portalul european de supraveghere a bolilor infectioase (EpiPulse) si
sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS;

A abroga Ordinul Ministerului Sanatatii nr.999 din 28.10.2021 ”Cu privire la supravegherea

epidemiologicd la gripa, IACRS si SARI in Republica Moldova si integrarea supravegherii COVID-
19 cu prezentarea informatiei saptaméanale/lunare”.

3.

Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dnei Secretar de stat Angela Paraschiv.
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Anexanr.1
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. 92 din 26. 08 2023

Regulamentul privind supravegherea epidemiologici a gripei sezoniere, IACRS si SARI
inclusiv monitorizarea circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2
in Republica Moldova
I. Dispozitii generale
Regulamentul privind supravegherea epidemiologica a gripei sezoniere, IACRS si SARI inclusiv
monitorizarea circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2 in Republica Moldova este
elaborat conform recomandarilor OMS si ECDC si are ca scop organizarea si supravegherea
epidemiologica de rutini si sentineld in timp real cu monitorizarea raspandirii geografice, intensititii
si tendinfei procesului epidemic, circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2 si
elaborarea masurilor de sanétate publica.
Obiectivele:
a)  Fortificarea sistemului de functional de supraveghere si monitorizare a:
— morbiditdtii §i severitatea a gradului de boalé;
— nivelului de raspandire a tulpinilor virale si variatia sezoniera;
— circulatiei virusurilor gripale cu potential epidemic;
— rezistentei virusurilor gripale la preparatele antivirale;
b)  Supravegherea epidemiologica in timp real si spatiu geografic a gripei sezoniere, IACRS si
SARI;
c)  Supravegherea evolutiei indicatorilor nespecifici ai activitatii gripale: consumul de
medicamente, absenteism, concedii medicale;
d)  Notificarea datelor de supraveghere in portalul european de supraveghere a bolilor infectioase
(EpiPulse) si sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS;
e)  Ultilizarea rezultatelor obtinute pentru elaborarea si efectuarea masurilor de sanatate publici
in dependenta de evolutia procesului epidemic.
Raportarea saptdménald in portalul european de supraveghere a bolilor infectioase (EpiPulse) si
sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS inclusiv furnizarea datelor despre gripa sezonierd, IACRS
si SARI precum si datele privind rezultatele de laborator la virusurile gripale si SARS-CoV-2.
II. Definitii de caz
Raportarea cazurilor de gripa si IACRS se va face in baza definitiei de caz in conformitate cu Ordinul
Ministerului Sanatatii nr.533 din 14.06.2023 cu privire la aprobarea listei bolilor transmisibile si a
problemelor de sdndtate speciale conexe supuse inregistrarii si notificarii in cadrul sistemului de
supraveghere epidemiologica, precum si a definitiilor de caz.
Gripa, afectiuni clinic compatibile cu gripa (ILI - Influenza Like Illness):
Criterii clinice:
O infectie respiratorie acuti cu:
Febra >38C°
SI
Tuse
St
Debut in perioada de 10 zile anterioare.

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




Boala poate varia in severitate in functie de tipul, subtipul si varianta de virus si de expunerea
anterioard individuald la virusuri similare. Persoanele in etate si foarte tinere pot prezenta manifestari
clinice atipice: ex: varstnicii (persoanele >65 ani) si copiii mai mici de 3 luni pot si nu faci febra, iar
copiii pana la 3 ani pot prezenta febra inaltd, cu putine semne de afectare respiratorie.

La adulti cu boli cronice (respiratorii, cardiovasculare, etc.) infectia gripald se poate manifesta
ca o exacerbare a bolii de baza.

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

Criterii de laborator:
Detectie geneticd de tip si subtip: RT-PCR/ Real Time-PCR.
Izolare si caracterizare de virusuri gripale: tip/subtip.
Criterii epidemiologice: orice persoand care indeplineste criteriile clinice si are legdturad
epidemiologica cu un caz confirmat.
Infectii Acute ale Cailor Respiratorii Superioare (IACRS/ ARI - Acute Respiratory Infection):
Criterii clinice:
Debut brusc al simptomelor
SI
Cel putin unul din urmaétoarele:
Tuse
Angina faringiana
Dispnee
Coriza
Criterii de laborator:
in functie de contextul epidemiologie se vor face determindri de laborator (izolari virale, detectii
IF/PCR pentru adenovirusuri, virusuri sincitiale respiratorii, virusuri paragripale, etc).
Infectii Respiratorii Acute Severe (SARI — Severe Acute Respiratory Infection):
Criterii clinice:
O infectie respiratorie acutd cu:
Istoric de febrad sau febrd masuratd de minimum 38°C
SI
Tuse
SI
Debut 1n perioada de 10 zile anterioare
ST
Necesita spitalizare.
Criterii de laborator pentru cazul confirmat cu etiologie gripali:
Cel putin unul din urmatoarele:

» Detectie geneticd de tip si sub tip: RT-PCR/ Real Time-PCR

 Izolare si caracterizare de virusuri: tip/subtip
III. Clasificarea cazurilor
Medicii stabilesc diagnosticul in baza definitiei de caz.

Medicii din punctele sentineld 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;
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— caz probabil: caz care indeplineste criteriile clinice si are legatura epidemiologicad cu un caz
confirmat de laborator;

— caz confirmat. caz care Indeplineste criteriile clinice si de laborator.
b) Infectii Acute ale Cailor Respiratorii Superioare (IACRS):

— caz posibil: caz care indeplineste criteriile clinice;

— caz probabil: caz care indeplineste criteriile clinice si are legatura epidemiologicd cu un caz
confirmat de laborator;

— caz confirmat: caz care indeplineste criteriile clinice si de laborator.
¢) Infectii Respiratorii Acute Severe (SARI):

— caz posibil: caz care indeplineste criteriile clinice;

— caz probabil: caz care indeplineste criteriile clinice si are legdturd epidemiologica cu un caz
confirmat de laborator;

— caz confirmat: caz care indeplineste criteriile clinice si de laborator.
IV. Sistemul de supraveghere de rutina
Centrele de Sanatate Publica si teritoriul deservit vor asigura:
a) monitorizarea si evaluarea zilnica a situatiei epidemiologice prin gripa sezonierd, IACRS si SARI
in teritoriile administrative deservite (municipiu, raion) cu organizarea si efectuarea masurilor de
sandtate publicd;
b) informarea nominald, in decurs de 12 ore despre fiecare caz de deces prin gripa, IACRS si SARI,
Agentia Nationala pentru Sandtate Publicd, Directia management al urgentelor de séndtate publica,
tel./fax 0-22-574-557, e-mail: smasp@ansp.gov.md si Sectia supravegherea epidemiologica a gripei
si infectiilor respiratorii virale acute, tel.0-22-73-73-22, e-mail: gripa@ansp.gov.md;
c) totalizarea datelor sdptdmanale, pentru fiecare teritoriu administrativ deservit (municipiu, raion),

in perioada de monitorizare (saptamanile 40 — 20), pentru sdptdmana precedentd, conform
formularului de raportare, anexa nr.2 a prezentului ordin si il vor expedia prin email (in format Excel)
in ziua de Luni (orele 09% — 14%) citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publici, Sectia
supravegherea epidemiologicd a gripei si infectiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-22, e-mail:
gripa@ansp.gov.md;

d) In cazul deceselor cauzate de gripa, IACRS si SARI se vor colecta probe de material cadaveric si
transporta catre Laboratorul virusologic al ANSP pentru investigatii: tel. 0-22-72-96-11, e-mail:
gripa@ansp.gov.md;

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

sezonului gripal (saptamaénile 21 — 39), conform formularului de raportare, anexa nr.2 a prezentului
ordin si vor expedia prin email (in format Excel) in prima zi de Luni din luna pentru luna precedenta
(orele 09%° — 14%) citre Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd, Sectia supravegherea
epidemiologicd a gripei si infectiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-22, e-malil:
gripa@ansp.gov.md.

Conducidtorii institutiilor medico-sanitare publice, private si departamentale:

a) Vor raporta situatia epidemiologica (sdptamanile 40 — 20) privind morbiditatea prin gripa, IACRS
si SARI, conform anexei nr.2 a prezentului ordin cdtre Centrul de Sénatate Publicd din teritoriul
deservit;

b) Vor raporta situatia epidemiologica lunar (sdptdmanile 21 — 39) privind morbiditatea prin gripa,
IACRS si SARI, conform anexei nr.2 a prezentului ordin si vor informa 1n prima zi de Luni din luna
pentru luna precedentd Centrul de Sanétate Publicé din teritoriul deservit;

¢) Vor informa nominal, in decurs de 12 ore despre fiecare caz de deces prin gripa, IACRS si SARI,
Agentia Nationald pentru Sénatate Publica, Directia management al urgentelor de sanétate publica,
tel./fax 0-22-574-557, e-mail: smasp@ansp.gov.md si Sectia supravegherea epidemiologicd a gripei
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si infectiilor 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 in baza indicatorilor de performanta:

a)  100% cazuri nominale de boala raportate in sistemul informational,

b)  Coincidenta absoluta a informatiei despre caz de boala raportat;

c)  100% rapoarte complete;

d)  100% rapoarte veridice.
V. Sistemul de supraveghere sentinela
Sistemul de Supraveghere epidemiologica sentinela se realizeaza continuu in 9 teritorii administrative
— puncte sentineld (in baza CSP: Chisinau (mun.Chisinau), Balti (mun. Balti), Causeni (r. Cduseni),
Cahul (r. Cahul), Comrat (r. Comrat), Edinef (r. Edinet), Orhei (r. Rezina), Soroca (r. Soroca) si
Ungheni (r. Ungheni)).
La nivelul fiecarui punct sentineld sunt selectate de catre CSP:

. a cate 2 medici de familie din Centrele de Sanatate (CS) raionale si a cite 2 medici de
familie din toate Asociatiile Medical Teritoriale (AMT) din mun. Chisindu, inclusiv cite 1 medic de
familie din mediul rural;

. 1 spital/sectie de boli infectioase;

. 1 statie de asistentd medicald urgenta prespitaliceasca;

. 6 farmacii,

* 2 gradinite;

* 2 institutii de Invatamant preuniversitar, inclusiv 1 liceu;

. 1 intreprindere industriala cu minimum 50 angajati;

Punctele sentineld, CSP: Chisindu (mun.Chisinau), Balti (mun. Balti), Causeni (r. Causeni), Cahul (r.
Cahul), Comrat (r. Comrat), Edinet (r. Edinet), Orhei (r. Rezina), Soroca (r. Soroca) si Ungheni (r.
Ungheni):

a) Vor receptiona sdptdmanal datele conform formularului de raportare, anexa nr.3 de la centrele de
sdndtate, spitale, farmacii, gradinite, crese, gimnazii/scoli, licee, unitati industriale si serviciul de
asistentd medicala urgentd prespitaliceasca (determinate de Centrele de Sanatate Publica);

b) Vor totaliza datele sdptdmanal pentru sdptdmana precedentd conform formularului de raportare,
anexa nr.2 a prezentului ordin si vor expedia prin email (in format Excel) in ziua de Luni (orele
09% — 14%) citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publici, Sectia supravegherea epidemiologica
a gripei si infectiilor respiratorii virale acute, tel.022-73-73-22, e-mail: gripa@ansp.gov.md;

c) Vor colecta probele de laborator, pastra si pregiti pentru transportare in Laboratoarele ANSP.
Punctele sentineld vor colecta probele in zilele de luni (Lu), marti (Ma) si miercuri (Mi) cte un
tampon nazo-faringian de la primul pacient cu semne clinice compatibile cu gripa, IACRS sau SARI,
care s-a adresat dupé asistentd medicald, dupa cum urmeaza:

a) CSP Chisindu (mun. Chisindu):

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

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

—IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime" a céte 4 probe /sdptaména (Lu, Ma, Mi) de la
pacienti cu gripa, [ACRS si SARI;

—IMSP Spitalul Clinic Municipal ”Arhanghel Mihail” a céte 4 probe /saptaiméana (Lu, Ma, Mi) de la
pacienti cu gripa, IACRS si SARI;

—IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ”Toma Ciorba” a 4 probe/saptiména (Lu, Ma, Mi) de la
pacienti cu gripd, IACRS si SARI;




—2 AMT (determinate de CSP Chisindu de comun cu Directia Generald Asistentd Sociald si Sanatate)
a cate 3 probe/sdptdmana (Ma, Mi) de la pacienti cu gripa si [ACRS.
Probele sunt transportate catre Laboratorul virusologic, ANSP (Chisindu, str. Alexandru Cosmescu
3) de cétre institutiile enumerate.
b) CSP si teritoriul deservit: Causeni (r. Causeni), Comrat (r. Comrat) si Orhei (r. Rezina) - (Lu, Ma);
Ungheni (r. Ungheni) - (Ma, Mi) cu colectarea a cate 3 probe/saptamana:
—1 CS (desemnat de CSP) — 1-2 probe/sdptdmana de la pacienti cu gripa sau IACRS;
—1 SR - 1-2 probd/sdptdmana colectata de la pacienti cu gripa sau SARI.
c) CSP Balti, Cahul, Edinet si Soroca:
— Vor efectua investigatiile de laborator in laboratorul propriu microbiologic a cate 3 probe/saptamana
(Lu, Ma, Mi) colectate in punctele sentineld din teritoriul deservit: 1 Centru de Sandtate (desemnat
de CSP) — 1-2 probe/sdptamand de la pacienti cu gripa sau IACRS si 1 Spital municipal/raional — 1-
2 probe/saptamana colectata de la pacienti cu gripa sau SARI;
— Vor expedia prin email (in format Pdf) anexa nr.4 completatd la e-mail: gripa@ansp.gov.md in
fiecare zi de Luni pani la ora 10% pentru saptimana precedenti.
17. Perioada de monitorizare a circulatiei virusurilor gripale, non-gripale si SARS-CoV-2 se efectueaza

pe parcursul anului intreg.

18. Institutiile medico-sanitare publice si departamentale — puncte sentineld vor prezenta informatia
sdptdmanal privind morbiditatea prin gripa, IACRS si SARI pentru sdptaméana precedentd, conform
formularului de raportare, anexa nr.3 a prezentului ordin si vor informa in ziua de Luni (orele 09% —
11%) CSP teritorial.

19. Agentia Nationald pentru Sénatate Publicé (Sectia supravegherea epidemiologica a gripei si infectiilor
respiratorii virale acute si Laboratoarele ANSP):

a) Va evalua permanent situatia epidemiologicd prin gripa, infectii acute ale cdilor respiratorii
superioare si infectii respiratorii acute severe in Republica Moldova cu elaborarea recomandarilor
pentru organizarea masurilor de sénatate publicd;

b) Vacolecta si analiza datele parvenite pentru sdptdmana precedentd din CSP si teritoriile deservite
si va elabora raport sdptdimanal/lunar pe sistemul de supraveghere de rutind si raport sdptimanal
pe sistemul de supraveghere sentinel;

c) Va oferi informatia inversa ,,feed-back” IMSP si CSP teritoriale prin e-mail;

d) Va introduce datele In portalul european de supraveghere a bolilor infectioase (EpiPulse) si
sistemul global (FluNet) ale ECDC si OMS nu mai tarziu de ziua de Joi, pani la orele 12%° si va
plasa comunicate de presa pe site-ul www.ansp.md;

e) Va informa In termen de pénd 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 monitorizatd continuu, prin evaluarea urmitorilor indicatori:

1) Raspandirea geografica — este o masura a distributiei geografice a virusurilor gripale detectate din
probele recoltate in cadrul sistemelor de supraveghere sentinela si de rutina:

a. Lipsa de activitate gripald - nu au fost detectate virusuri gripale (cu exceptia detectarilor la
cazurile cu istoric recent de calatorie cunoscut);
b. Sporadicd - virusuri gripale detectate sporadic;

Locald/localizati - circulatia virusurilor gripale limitatd la un municipiu/raion;

d. Regionala - circulatia virusurilor gripale apare in doud sau mai multe raioane din teritoriul de

supraveghere (dar mai putin de 50%), cu confirméri de laborator;

e. Raspindire largd (extinsd) - circulatia virusurilor gripale care apare in mai multe

municipii/raioane (dar mai mult de 50%), cu confirmdri de laborator in toate zonele in care se
inregistreaza cresteri ale numarului imbolnavirilor.
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2) Intensitatea — este 0 mdsurd a activitatii gripale:

a.

Pragul epidemic (baseline) - ratele de gripa sau IACRS sunt foarte scazute si sunt la niveluri
observate in perioada inter-epidemici,

Scdazutd - ratele de gripa sau IACRS, sunt relativ mici in comparatie cu ratele din datele istorice,
dar mai mari decat pragul epidemic. Sunt raportate detectéri de virus gripal.

Medie - ratele de gripa sau IACRS sunt similare cu ratele observate de obicei, pe baza datelor
istorice. Sunt raportate detectari de virus gripal.

Inaltd - ratele de gripa sau IACRS sunt mai mari decét ratele observate de obicei, pe baza datelor
istorice. Sunt raportate detectéri de virus gripal.

Foarte inalta - ratele gripa sau IACRS sunt mult mai mari comparativ cu ratele observate de
obicei, pe baza datelor istorice. Sunt raportate detectdri de virus gripal.

3) Evaluarea activitatii gripale:

a.

b.

Debut sezon gripal - saptimana cu 10% probe pozitive pentru acelasi subtip/variantd de virus
gripal din numadrul total al celor recoltate si testate in saptdmana respectiva;

Sdptimdna epidemicd - siptamana in care activitatea gripald este peste pragul epidemic; se
caracterizeaza in functie de intensitatea activitatii gripale (scdzuta, medie, inaltd, foarte inaltd);
Epidemie - succesiunea a 3 sdptdmani epidemice; se caracterizeazd in functie de intensitatea
activitatii gripale (scdzuta, medie, inaltd, foarte inaltd);

Sfarsitul epidemiei - succesiunea a 3 sdptdmani in care activitatea gripala este sub pragul
epidemic.

4) Tendinta bolii — este o masurd a modificarilor nivelului de activitate a procesului epidemic,
comparativ cu sdptdiména precedenta:

a.

De crestere - dovada cd numarul cazurilor de boli respiratorii este in crestere, comparativ cu
saptdmana precedenta.
Constantd - dovadd cd numarul cazurilor de boli respiratorii este similar in comparatie cu
sdptamana precedenta.
De descrestere - dovada ca numaérul cazurilor de boli respiratorii este in scadere, comparativ cu
sdptdmana precedenta.

S) Tipul si/sau subtipul dominant/codominant a virusului gripal este un indicator raportat atunci
cand sunt disponibile 10 sau mai multe rezultate de laborator pozitive pentru gripa pe saptamana (sau
saptdmani), cu tipul (A sau B) definit ca minim:

a.

Virusul circulant dominant - definit ca fiind >60% dintre virusurile gripale, virusurile de tip A
subtipizate si virusurile de tip B cu descendenta;

Virusurile circulante codominante - definite ca proportia de virusuri care circuld intre 41% si
59%.

6) Impactul — este o mésura ce se refera la nivelul de solicitare a serviciilor de sanétate, ca urmare a
gripei, IACRS si SARI.

a.

VL

De bazdi (Baseline) - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt la niveluri observate de
obicei pe parcursul perioadei inter-epidemice;

Scdazut - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt relativ scdzute in comparatie cu
ratele din datele istorice, dar mai mari decat baseline;

Mediu - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt similare cu ratele observate de
obicei, pe baza datelor istorice;

Inalt - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt mai mari decét ratele observate de
obicei, pe baza datelor istorice;

Foarte inalt - cererile privind solicitarea serviciilor medicale sunt mult mai mari decét ratele
observate de obicei, pe baza datelor istorice

Monitorizarea circulatiei virusurilor gripale si non-gripale




al

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)

8)

9)

Algoritmul de recoltare si investigare a probelor biologice pentru gripa, IACRS si SARI in punctele

sentinela:
Laboratoarele ANSP (virusologic, CSP Balti, CSP Cahul, CSP Edinet si CSP Soroca) vor asigura
punctele sentinela cu sisteme universale de transport viral;
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, iar pentru Rezina, in punctul de colectare
a probelor din r. Rezina;
Lucratorii medicali din punctele sentineld vor recolta, de la pacientii care intrunesc criteriile
definitiei de caz pentru gripa, I[ACRS sau SARI, exsudate nazofaringiene, folosind tampoane
standardizate cu mediu de transport viral montate dupd colectare in eprubete etansate ermetic (1
tub/1 pacient);
Probele vor fi recoltate In primele 4 zile de boala - in caz de gripa, IACRS si pana la 10 zile — in caz
de SARI;
Probele de material cadaveric in cazurile de deces prin SARI se vor colecta in primele ore dupa
deces la autopsie, cu prelevarea fragmentelor de organe (trahee, bronhii, pulmoni, creier - scoarta
emisferelor mari) — 1 cm?, amplasate aparte in tuburi sterile cu 2-3 ml mediu de transport viral;
Pentru fiecare proba/pacient se va completa buletinul de insotire (anexa nr.4, a prezentului ordin);
Pistrarea temporari a probelor se efectueazi la temperatura +2 - +8°C pani la 3 zile, de la colectare
pana la transportarea la ANSP (Nu se permite congelarea!);
Probele colectate se transporta zilnic, cu respectarea cerintelor de biosecuritate (in ambalaj triplu,
cu elemente refrigeratoare si cu buletinele de insotire completate), in laboratorul bacteriologic al
CSP din punctele sentineld respective, iar pentru Rezina, in punctul de colectare a probelor in CSP
Rezina;
CSP Chisindu si IMSP nominalizate, vor asigura péstrarea temporard a probelor la temperatura +2
- +8°C si saptimanal — joi, pani la orele 11%° — transportarea lor la ANSP, Laboratorul virusologic,
mun. Chisindu, str. Alexandru Cosmescu 3, tel: 0-22-72-96-11;

10) Punctele sentineld vor asigura pistrarea temporard a probelor la temperatura +2 - +8°C pani la

receptionarea lor de céatre ANSP (persoana numitd 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. Causeni, Comrat — Marti, orele 08%°— 15%;

2. Rezina — Miercuri, orele 08%°— 15%;

3. Ungheni — Joi, orele 08%0— 129

11) Personalul laboratoarelor ANSP (virusologic, CSP Balti, CSP Cahul, CSP Edinet si CSP Soroca)

vor receptiona probele biologice, vor verifica prezenta marcajului respectiv, corectitudinea
completarii Buletinului de insotire a probelor, complianta volumului mediului de transport viral.

12) Probele biologice vor fi testate in conformitate cu protocolul standard prin tehnici de biologie

22,

moleculard (conform anexei nr.6) precum si de izolare a virusurilor gripale pe culturi celulare cu
expedierea ulterioard a probelor/izolatelor in Laboratorul de Referinta la gripa al OMS.
Indicatorii de evaluare a performantei sistemului de supraveghere a circulatiei virusurilor gripale si
non-gripale sunt:

a) Complianta absolutd a informatiei despre caz de boala raportat;
b) Respectarea cerintelor la prelevarea, péstrarea si transportarea materialului biologic;
c) 100% buletine de Insotire completate corect.




Anexa nr.2
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. 792 din Q4. 08 2023

FORMULAR DE RAPORTARE
privind cazurile de gripa, IACRS si SARI

Raionul Sdptimana

Periodicitatea prezentirii rapoartelor: séiptimanal (spt. 40-20), lunar (spt. 21-39), Luni pani la orele 11%°

Nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) si vizite la domiciliu indiferent de cauzi, pe grupe de varsti:

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

Numairul de cazuri
inregistrate

Numarul bolnavilor
spitalizati

Numirul deceselor

TIACRS

Denumirea indicatorului Total Inclusiv Grupe de varsta

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

Numaérul de cazuri
inregistrate

Numarul bolnavilor
spitalizati

Numarul deceselor

Supravegherea clinico-epidemiologica la SARI in IMSP teritoriale

e ) Total Inclusiv Grupe de varsta
Denumirea indicatorului

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

Numirul de interniri
indiferent de cauza

Numairul de cazuri SARI
(conform definitiei de caz)

Numarul deceselor prin
SARI

Conducidtorul institutiei

N.P. (semnitura)




Anexa nr.3
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. Y92 din .«Zé Q/Q 2023

FORMULAR DE RAPORTARE
privind cazurile de gripa, IACRS si SARI in sistemul sentinela

Raionul Sdptimaina

1) IMSP sentineli:

a) Nr. de consultatii (vizite la medicul de familie) si vizite la domiciliu indiferent de cauzi, pe grupe de varsta:

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

b) Numirul de cazuri cu semne clinice compatibile pentru:

GRIPA
Denumirea indicatorului
Total Inclusiv Grupe de varsta
M F 0-4ani 5-14 ani | 15-29 ani | 30-64 ani >65 ani
Numaérul de cazuri inregistrate
Numaérul bolnavilor spitalizati
Numirul deceselor
TIACRS
Denumirea indicatorului
Total Inclusiv Grupe de varsta
M F 0-4ani 5-14 ani 15-29 ani | 30-64 ani >65 ani

Numairul de cazuri inregistrate

Numairul bolnavilor spitalizati

Numairul deceselor

¢) Nr. de medici de familie care au raportat

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

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

2) Farmacii

a. Consumul de medicamente uzuale (simptomatice)
- nr. total unitati antibiotice” orale (capsule, tablete, suspensii)
- nr. total unitdti antipiretice™ (tablete, supozitoare, suspensii)
- nr. total unitati decongestionante nazo-faringiene™" (flacoane)
- nr. total unitati antitusive (tablete, flacoane-sirop)

"antibiotice + chimioterapice — distribuite (vandute, compensate, gratuite): ampicilina, amoxicilina, augmentin, cotrimoxazol, cephalexin, doxzcilina
si altele); ""antitermice: paracetamol, aspirina, ibuprufen, (inclusiv cele de import);
***decongestionante nazale: bixtonin, picnaz, naftizin, etc).

b. Consumul de medicamente specifice
- amantadina — nr. tratamente
- rimantadina — nr. tratamente




- oseltamivir — nr. tratamente

- zanamivir — nr. tratamente

3) Absenteism:

a. unitifi scolare si prescolare
- crese, gradinite

- scoli
- licee

b. unitate industriald

efectiv , nr. absente (persoana/zi)
efectiv , nr. absente (persoani/zi)
efectiv , r. absente (persoand/zi)
efectiv , nr. absente (persoand/zi)

4) Concedii medicale de scurti durati (<10 zile) acordate de medicii sentineld, indiferent de cauzi

- numadr concedii

total zile

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

Supravegherea clinico-epidemiologica la SARI in IMSP sentinela

Total 0-4 ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani
Gripa
IACRS
SARI
L . Total Inclusiv Grupe de varsti
Denumirea indicatorului
M F 0-4ani 5-14 ani 15-29 ani 30-64 ani >65 ani

Numairul de internéri
indiferent de cauza

Numarul de cazuri SARI
(conform definitiei de caz)

Numérul deceselor prin
SARI

Conduciétorul institutiei

N.P. (semnatura)




Anexanr.4
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. 292 din 24 052623

BULETIN DE INSOTIRE

la produsele biologice pentru diagnosticul de laborator al infectiei cu virusurilor gripale si SARS-CoV-2
HATIPABJIEHHME 6uonoruyeckoro marepuana s 1a00paTopHoi anarnoctiky rpunna u SARS-CoV-2

Institutia medicali (Men. yupexu.)

Sectia (oTaenenne) [JA (OBalti CICahul CEdinet [Boroca Nr. intrare

Tel/fax
Nume, Prenume pacient (Gamunus MMs nauuenra)

Varsta, ani (Bo3pacr,Jier)

Sex(non): [Jmasculin (Mmyx.) [ feminin (3xeH.)

Raionul (paiion)

Localitatea (HaceneHHbI MyHKT)

—Vaccinat antigripal (sBaxuuHupoBaH)

_INevaccinat (He BaKUMHHPOBaAH)

Context: [Jecaz sporadic (ciopaguueckuit ciyvaii)

_Ifocar familie (cemelinbiit ouar) [Jorganizat (OpraHu30BaHHbII)

_Ineorganizat (HeopraHu30BaHHbIH)

(Mara / yac nocTymieHns B BUPYCOIOrHYecKas 1aGoparopus)

Se completeazd de cdtre laboratoare ANSP

Data/ora receptiondrii in Laboratorul virusologic

Data/ora efectuiirii investigatiei de laborator

(Mara / yac 1aGOPATOPHOrO HCCEAOBAHHA)

Data/ora informirii rezultatului la inst. med.

([ara / yac uH(pOpMHPOBaHHS pe3yJIbTaTa B MEJ. YUPEK.)

Persoana care a receptionat (numele, prenumele)

(Jluuo nonyuusiuee peynsrar (Gpamunus, ums))

Debutul bolii, data / / Starea pacientului
(Havaso 3aboneBaHus, AaTa) (cocTosiHHMe NalUMenTa)

Necesiti terapie intensivdi [1DA [J NU
Hy>xpatoluxcs B MFHTEHCUBHOM Tepanuu
Intubat (MuTy6uposan):[JDA [INU

Exsudat:Unazo-faringian; [nazal; Clfaringian; [aspirat nazo-faringian; [llavaj traheo-bronsic; Clfragm. de organ (deces)

Data prelevarii probei (zata 3a6opa matepuaina): /

/

Notati semnele si simptomele prezente
(cumnToMBI 3a00JIeBaHKA HA TaHHBII MOMEHT):

DIAGNOSTIC CLINIC
(KIMHUYECKHI JUATHO3):

. T°C max
Febra (temnepatypa)

Gripa(Tpunm) O

Debut acut (octpoe Hauano) Rinitd, corizd (punu)

TACRS (orBW)

Astenie (cmabocTb) Faringitd (¢apunrut)

SARI (Torn) O

Mialgii (Muanrus) Otitd (ortur)

TRATAMENT ANTIVIRAL [1DA [NU
(TPOTHBOBHPYCHOE JIEYEHHE):

Cefalee (ronosHas 60Jib) Tulburdri  digestive
(pacctpoiictBa JKKT)

Tuse (xaiiesnb)

- oseltamivir [(J
- remantadina []
- zanamivir [

Expectoratie (c MokpoTOi¥f) alte turburari, care?
(mp. paccrpoiicTBa,
Kakue?)

Dispnee (oTapllika)

Data administririi

(Mara nonyueHuu)

Durata administririi
(ITpo1O/MKUTENBHOCTD JIEYEHUM )

Cilitorie n striinitate in ultimele 7 zile [] Da [ Nu
(TTyTeliecTBUA 3a FPaHULLy 3a MOCJIEAHNUE 7 OAHEH)

Tarile vizitate / Data sosirii in Moldova
/
(TTocew&nuble ctpansbl / Jlata npudbiTis B MoaioBy)

Boli cronice asociate (cormyTcTBytoLne XpoHHuecKHe 3a00JIeBaHus )
Cardiovasculare (Enumerafi) (CepaeuHo-COCyAMCTbIE, MEPEUHCIIUTD)

Bronhopulmonare (Enumerati) (BpoHxo-niero4Hsie, nepevncinTh)

Rezultatul de laborator: Tip JA OB
O A(HIN1)pdm09 O A(H3N2)
B Yamagata [1B Victoria
[LJSARS-CoV-2

0 Negativ

Diabet zaharat (tip I/II) (Enumerati) (CaxapHsiit {nabet (tun I/I1, nepeuncnnts)

Altele (Enumerati) ([lpyrue, nepeuncnurs)

Sarcina (Termenul) (BepemeHHOCTH (CpOK))

Semnatura si parafa medicului (Iloanuce u nevats Bpaya




Anexa nr.5
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. £92 - din 24 05 2023

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

Agentia Nationala pentru Sidnitate Publica MOLDAC
Www.ansp.ma .md REPUBLICA MOLDOVA
RAPORT DE ANALIZA
S IRERISO B8 2044
LM&‘O}
Directia diagnostic de laborator Nr. cererii:
Adase: NI
Laborator
Prenume: n
Nume: Vérsta:
Cod personal (IDNP) Domiciliu, adr esa:
Sex: Data/ora recoltarii:
Trimis de: Data/ora receptionarii:
Tipul investigatiei: Investigata molecular-genetice Data/ ora ver ificarii:
Starea probei: Egantion primar:
Denumirea examinarii Metoda Rezultat Interval de referinta
Detectia virusului gripal A* RT-PCR
Medic executor:
Denumirea examinarii Metoda Rezultat Interval de referinta
Detectia virusului gripal B* RT-PCR
Medic executor:
Denumirea examinarii Metoda Rezultat Interval de referinta
SARS-CoV-2 (COVID-19) RT-PCR

Medic executor:

Amendamente: 1. Rezultatul se referd numai la mostra/esantion primar analizat. Este strict interzisd reproducerea partiald a raportului.
2. Parametrii marcati cu simbolul * nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare a laboratorului in CNA MOLDAC.

Nota: Verificat: Sef de laborator
Persoana responsabila de validarea rezultatului:

Laborator , Tel:




Anexa nr.6
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. 292, din 24 0F 2023

Regulament privind prelevarea, pistrarea, transportarea, receptionarea, stocarea si
investigarea probelor la prezenta virusurilor gripale si SARS-CoV-2

1. Introducere

Procedura datd se aplicd in Laboratoarele ANSP implicate si 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
gripa si alte infectii respiratorii virale acute, inclusiv cele severe in scopul asigurarii calitatii 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 efectueaza numai de cétre personalul instruit. Algoritmul de
diagnosticare pentru depistarea virusului SARS-CoV-2 in specimenele de la persoanele cu suspectie
la COVID-19 este stabilit conform Protocolului clinic national Infectia cu coronavirus de tip nou
(COVID-19), (editia VIIT) PCN-371.

Procedura de recoltare a probelor biologice atét pentru investigarea virusurilor gripale ct si
pentru SARS-CoV-2 (COVID-19) se efectueaza cu precautie intru respectarea misurilor de
biosecuritate si protectie individuald, stabilite in Ghidul de biosigurantd de laborator privind infectia
coronavirusului de tip nou (COVID-19).

Personalul medical responsabil de prelevarea, pastrarea si transportarea 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 corectd 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
biologic, care poate fi asigurata prin respectarea regulilor de prelevare corectd, conditiilor de pastrare
si transportare a biosubstratelor spre laborator.

Ca urmare din momentul receptiondrii probei biologice — laboratorul verifica corectitudinea
buletinului de trimitere cu proba biologica, respectiv inregistrarea si procesarea primari, post testare
proba pozitivd este stocati si la termen limita este decontaminata prin autoclavare.

2. Principiul procedurii

Virusurile gripale si non-gripale, inclusiv SARS-CoV-2, afecteazi in special celulele
epiteliale ale tractului respirator. Calea principala de transmitere o constituie secretiile tractului
respirator. Probele biologice colectate din ciile respiratorii au o Incarcaturd virald maxima cu celule
infectate. Diagnosticul de laborator al gripei si a infectiilor respiratorii virale acute si severe, inclusiv
COVID -19 depinde de calitatea probelor biologice, care la randul sau este direct proportionald cu
corectitudinea proceselor de colectare, pastrare, 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 severd a infectiilor respiratorii virale, in special a celor din grupul de risc, dar si de la cazurile
de deces (material cadaveric).

Echipamente

Frigider/pastrare probe +4+8 °C
Centrifuga refrigeratoare




Hota de biosecuritate HBS 2+
Termometre pentru verificarea conditiilor de mediu si de pastrare a materialelor si probelor
congelator
Nota: Verificarea metrologicd a mijloacelor de masurare/auxiliare se efectueaza o data pe an de catre
laboratorul de verificare metrologica desemnat.
Consumabile
setul de prelevare cu mediu de transport viral;
tampoane nazo-faringiene sterile, ambalate individual
eprubete tip Eppendorf de 1,5 ml
criotuburi, Sml, 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 folosinta
mascd/respirator de unica folosinta
manusi de unica folosinta, nepudrate
ochelari de protectie
bonete medicale
Alte materiale
suport pentru eprubete;
foarfece;
penseta;
container cu capac pentru materialul potential infectat
cos pentru deseuri menajere
creion (cariocd speciald) pentru marcarea eprubetelor
buletinul de insotire a probei
registre
ambalajul secundar pentru probe
geantd frigorifica cu elemente frigorifice

3. Tehnica securitatii si igiena personali

Prelevarea probelor se efectueazd de cétre personalul medical bine instruit din cadrul institutiilor
medicale implicate si responsabile de investigarea virusurilor gripale, SARS-CoV-2 (COVID-19)
care participd la realizarea supravegherii epidemiologice la gripa, infectiile acute a cailor respiratorii
superioare (IACRS), infectiilor respiratorii acute severe (SARI) si COVID-19.

Pentru personalul care colecteazd probe de la pacienti suspecti la gripa si/sau COVID-19, mentineti
un control adecvat al infectiei si utilizati echipamentul de protectie personald recomandat (PPE),care
include un respirator N95 sau masca. Dacd un respirator nu este disponibil, folositi neaparat ochelari
de protectie pentru ochi, ménusi si costum individual de protectie.

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

Notd: pentru a extrage din ambalaj tampon nazo — faringian se utilizeazd numai manusi de unica
folosintd sterile.

4. Conditiile de efectuare a procedurii

Temperatura aerului incaperii — 20+£5°C




Umiditatea relativa — nu mai mare de 80%
Temperatura pastrarii reagentilor/consumabilelor (2+8°C), (-20°C), (-70°C) sunt pastrate conform
datelor indicat pe ambalaj
Conditiile si termenii de pastrare a probei pand la testare — sunt pastrate la frigider (2-8)°C si sd nu
depaseascd 72 ore
Temperatura si conditii de pastrare a probelor dupi testare - congelator (-70°C) timp indelungat

S. ETAPELE PROCEDURII
Inainte de a recolta probele este obligator:
De a informa pacientul despre modalitatea de prelevare si ordinea in care se vor recolta probele.
Personalul medical va purta echipament personal de protectie de unicd folosinta (halat, mascd,
ochelari de protectie, manusi).
Prelevarea probelor pentru diagnostic de laborator a infectiilor respiratorii virale, atit pentru
investigarea virusurilor gripale cat si pentru COVID-19, efectuati de catre IMSP:

Colectarea probelor pentru detectia virusurilor gripale se efectuecaza de la persoanele cu
diagnosticul prezumtiv de gripa, IACRS si SARI — stabilite in baza definitiilor de caz.

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

Materialul biologic se va recolta in afara meselor, in lipsa aplicatiilor de preparate
decongestionante si cu eliberarea cavititii 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 lasa citeva secunde,
apoi se extrage lent printr-o miscare de rotatie, (pentru al incérca si a obtine celule epiteliale) dupa
care se descarca in eprubeta cu mediul de transport viral.
Tampon faringian: se preseazd 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 incarca cu celule epiteliale). Se evita tamponarea palatului moale si a limbii. Se descarci
tamponul In eprubeta cu mediul de transport viral.
notati tubul si obligator completati buletinul de insotire a probei
probele se inregistreazd in Registru de receptie a probelor

Pe buletinul de Insotire a probei biologice se vor mentiona datele complete de identificare, data
si ora prelevirii, tipul probei, analizele solicitate, simptomele clinice, si date relevante (vaccinari,
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 sau numar de telefon. Se indicd, de asemenea, daca proba este colectatd, de la persoana incadrat
in tratament la domiciliu. Concomitent se va elabora si lista persoanelor pentru care a fost efectuata
prelevarea probei cu includerea datelor mentionate
Ambele tampoane (nazal si faringian) se vor plasa intr-o singurd eprubeta sterild cu mediu de transport
viral, se vor rupe capetele externe in punctul de rupere astfel, incat si se inchida eprubeta cu capac.

In alte cazuri — Lavaj nazal, lavaj bronhoalveolar, aspirat bronsic
Aspirat nazofaringeal - Se aplica pentru cazurile grave de boala

secretiile nazofaringeale se aspird printr-un cateter conectat la un colector de sputd/mucus si montat
la o sursa vid




cateterul trebuie sa fie inserat intr-o nard paralel cu planseul nazal, secretiile fiind aspirate prin
vacuum, dupa care cateterul este tras incet napoi prin migcari rotative.

procedura se repetd pentru nara cealaltd in aceiasi manierd cu acelasi cateter

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

Lavaj nazal

pacientul trebuie sa sada intr-o pozitie confortabilad cu capul putin plecat pe spate si i se recomanda
sa tind faringele inchis pronuntand litera K, atunci cand se aplica solutia salina de spalare (de obicei
solutie fiziologica)

folosind o pipeta de transfer, intr-un moment dat se aplica cate 1,0-1,5 ml de solutie fiziologica intr-
0 nard

pacientul apleaca capul inainte si lasa lichidul sa se scurgd in ceasca Petri sau in alt pahar de
laborator

procesul se repeta alternand fiecare nara pana se va folosi volumul necesar de 10-15 ml de solutie
fiziologica

lichidul obtinut dupé spalare trebuie divizat in alicote a cite 3 ml si fiecare alicota trebuie diluatad cu
mediu de transport in proportie de 1:2

Material cadaveric

In caz de deces, la necropsie — in primele ore de la deces, in conditii sterile, se vor diseca fragmente
3
de pand la 1 cm de trahee, bronhii, plamani, creier (scoarta emisferelor mari). Fiecare din aceste

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

Pastrarea si transportarea probelor biologice

Probele cu material patologic trebuie sa fie colectate, pastrate si transportate folosind un
mediu de transport viral adecvat.

Probele biologice predestinate izolarii virusurilor trebuie sa fie plasate la frigider la +2 +8°C
imediat dupa colectare si transportate operativ (max. 24 ore) spre laborator. Dacd 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 repetatd a probelor cu scop de a preveni pierderea infectivitatii.

In general pentru diagnosticul infectiilor respiratorii virale gripale cat si pentru COVID-19 péstrarea
probelor sunt admisibile urmatoarele conditii de péstrare a esantioanelor cu material clinic:
temperatura — (+2 - +8°C) — timp de 24 — 48 ore si plus 24 ore testarea in laborator astfel fiind max.
3 zile (72 ore).

la temperatura de -20°C — nu se admite!

temperatura — (-70°C) sau azot lichid — termen indelungat

este necesar de a evita congelarea/decongelarea repetata 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 1n genti frigorifice cu elemente refrigeratoare
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Lada frigorifica cu elemente refrigeratoare pentru transportarea probelor biologice impachetate.

este necesar sd se asigure transportarea probelor biologice la temperatura de +2 - +8°C c4t mai rapid
dupd colectare (monitorizarea temperaturii - termometru de control al temperaturii in timpul
transportdrii). La receptionarea probelor in laborator, specialistul responsabil verificd termenii si
conditii de transportare.

buletinele de insotire a materialului prelevat se vor pune in folie si respectiv in buzunarul exterior al
lazii frigorifice, la prezenta acestuia, in alte cazuri buletinele de insotire trebuie sa fie separat de
probe

dupa transportarea probelor containerele vor fi supuse dezinfectarii cu scopul de a preveni o
eventuald contaminare.

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

Lipsa tampoanelor si/sau materialului biologic

Eprubete din sticla cu baghete bacteriologice

Nerespectarea conditiilor de pastrare, transportare

Eprubete deteriorate

Eprubete umede —virsate

Probele nu sunt marcate nume prenume, numerotate

Necorespunderea datelor de pe eprubete cu cele din buletinele de insotire
Buletine de insotire necompletate corespunzator/informatia insuficient

10. Probe, colectate de la pacienti care nu intrunesc criteriile definitiei de caz suspect

Toate probele, materialul pentru investigatii rebutate si cauzele rebutérii vor fi inregistrate in
registrul rebutérii probelor, materialului pentru investigatii — Forma 388/e

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 cdrora sunt completate corespunzator si corect se inregistreazd conform numarului de
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ordine in Registrul de receptie a probelor si eliberarea rezultatelor investigatiilor virusologice,
molecular-biologice (PCR). Forma 304/e.

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

Inregistrarea probelor in Registru 304/e in laborator (format pe hartie) pentru supravegherea
epidemiologica la gripa, [ACRS, SARI si COVID-19 si concomitent datele din buletinul de insotire
se introduc in baza de date a persoanelor investigate la COVID-19 (format electronic Excel), utilizat
ulterior pentru analiza epidemiologica.

Procesarea primara a probelor destinate investigatiilor virusologice

Procesarea primard a probelor pentru izolarea virusurilor i identificarea tipului/subtipului de
virus prin metoda molecular-biologicd in timp real (rRT-PCR) se va efectua in hota cu nivel de
biosecuritate 2+ (HBS2+) respectand toate regulile de precautie in conformitate cu instructiunea de
securitate si sdndtate Tn munca

Probele biologice colectate in eprubete cu mediu de transport viral standardizat (sisteme
comerciale de transport viral) procesate cu urmatorii pasi:
in stativ se aplicd numarul de eprubete Eppendorf de 1,5 ml corespunzétor numarului de probe
destinate investigarii
fiecare eprubetd Eppendorf se marcheaza corespunzator numéarului probei respective
fiecare eprubetd cu material biologic prelevat se agitd minutios asa, incat materialul colectat si se
elibereze de pe tampoane in mediul de transport
cu pipeta sterild Pasteur se vor colecta cca 1-1,5 ml de mediu si se vor transfera in eprubeta Eppendorf
(1,5 ml) marcatd corespunzator dupd care se inchide capacul eprubetei si a tubului primar.
dupa transferarea probelor in eprubetele Eppendorf stativul cu probele initiale se pune la frigider
stativul cu probele transferate se scoate din HBS 2+ si eprubetele se supun centrifugérii la 1500 rpm
timp de 10 min
stativul se prelucreaza si se plaseaza inapoi in HBS 2+, care, de asemenea se prelucreazi cu solutii
dezinfectante necorozive, se inchide si se include lampa UV pentru 30 min
dupa centrifugare probele din stativ se amplaseazi la frigider pana se fac pregatirile pentru efectuarea
extractiei
dupa obtinerea rezultatelor amplificérii se selecteaza probele pozitive conform criteriilor de selectare
a lor pentru expediere si confirmarea rezultatelor
in cazul prezentei unui numdr adecvat de probe care au trecut criteriile de selectare pentru izolarea
confirmarea virusurilor astfel de probe vor fi alicotate si stocate la congelator la -70°C.

Materialul cadaveric
fragmentele de trahee, bronhii, pulmon si creier (scoarta emisferelor mari) se omogenizeazi in
eprubetele cu mediu de transport sau solutie fiziologica (NaCl 0,9%) (in cazul fragmentelor de trahee,
bronhii si pulmoni se vor aplica presiuni cu un tampon pentru asigurarea eliminirii maximale a
sucului celular din aceste tesuturi)
eprubetele se inchid cu capac etans si se agitd minutios
se centrifugheaza timp de 10 min. la 3000 rpm
dupa centrifugare probele se instaleaza in stativ si se amplaseaza in HBS 2+
supernatantul se transfera cu varfuri cu barierd de aerosoli in eprubete Eppendorf de 1,5 ml (la
necesitate se alicoteazd) care se marcheaza corespunzétor numaérului probei respective din registru
pentru Inregistrarea probelor
dupd centrifugare probele din stativ se amplaseaza la frigider pana se fac pregatirile necesare pentru
efectuarea extractiei




7. alicotele se pun in stativ special si sunt péstrate la congelator la t -70°C. Transportarea probelor
in cadrul laboratorului
Probele care necesita a fi transportate in cadrul laboratorului vor fi instalate in stativ, care se va
amplasa in interiorul unui container special marcat destinat acestei actiuni.

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

virusologic, dopurile de la eprubete, tampoanele nazofaringiene sunt decontaminate prin scufundarea
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
ramagitele de material biologic pot fi amplasate in saci pentru autoclavare si transportate in containere
cu 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 pastreaza in crioeprubete plasate Intr-un stativ special la temperatura de —

70°C 1n congelator inchis cu cheia pana la confirmarea rezultatelor de laborator national si regional
de referinta. Iar dupa obtinerea rezultatelor pot fi distruse prin autoclavare.

Nota: acces citre congelator pentru péstrarea probelor pozitive este limitat (responsabil pentru
péstrare, persoana desemnatd de sef de laborator).

Probele sunt pastrate cu numarul de identificare la receptionare probei in sistemul informational
LIS. 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-biologica (PCR)
Procedura data se aplicé in laboratoarele nominalizate si stabileste functiile si obligatiunile de

organizare si desfasurare a investigatiilor pentru detectarea ARN virusurilor gripale si SARS CoV-2
(COVID-19) din materialul biologic. Aplicarea metodei se efectueazd prin tehnici de biologie
moleculard PCR conform cerintelor si recomandarilor OMS.

Termeni si definitii

- Acidul ribonucleic- este purtdtor specific de informatie genetica la ARN-virusuri.

- Reactia de polimerizare in lanf (PCR — Polymerase Chain Reaction) — metoda de amplificare a
segmentului specific de ADN cu ajutorul ADN-polimerazei termostabile.

Simboluri si denumiri

ARN - acidul ribonucleic.

HBS - hote de biosiguranta, clasa 2+.

Principiul metodei: este destinat detectarii ARN virusurilor gripale si SARS CoV-2 (COVID-19) in

materialul biologic. Desfasurarea reactiei de amplificare se efectueaza prin tehnici de biologie
moleculard RT-PCR 1n timp real.

Pentru detectia si caracterizarea ARN virusurilor gripale si SARS CoV-2 (COVID-19) este optimizata
si aplicatd metoda prin tehnici de biologie moleculard RT-PCR calitativd. Master Mix-ul reactiei
pentru fiecare set de primeri este asigurat de la producétor cu un certificat de control al calititii in
care sunt incluse valorile de referintd. Pentru efectuarea investigatiei se utilizeaza numai consumabile
din plastic de unicd folosinta sterile, marcate ,,RNase-free, DNase-free”. Tot utilajul de laborator,
inclusiv dozatoarele, stativele, vesela de laborator, precum si solutiile de lucru trebuie si fie strict
stationare. Este interzisa deplasarea lor dintr-o incapere in alta. A lucra numai in ménusi de unica




folosinta, nepudrate, a folosi si a schimba la fiecare etapa varfurile de unica folosintd cu barierd 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 mica 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 pentru verificarea conditiilor de mediu si de pastrare a materialelor si probelor

Nota: Verificarea metrologica a mijloacelor de masurare/auxiliare se efectueaza o datd pe an de citre
laboratorul de verificare metrologica desemnat.

Reagenti si materiale/consumabile

Kit pentru amplificare/detectie (enzimd, primer)

Apd distilata sterila la nivel molecular liberd de ARN-aze si ADN-aze

(RNase si DNase free)

Controlul pozitiv

Maénusi de protectie de unica folosinta, nepudrate;

Vas pentru deseuri biologice

Solutii - dezinfectant;

Halate de uz unic;

Vesela de laborator

Varfuri de unicd folosin{d, pentru dozatoare, cu barierd aerozolica 10-20-100-200pul si 1000ul;
Eprubete sterile pentru crioconservare de 2 ml

Pipete sterile Pasteur 3,5 ml

Microeprubete de unicé folosinta din polipropilena, care se inchid ermetic cu volum de 0,2ml pentru
PCR (capac plat si transparent, separate)

Marcher de laborator

Container pentru rezidiurile biologice

Vas pentru deseuri biologice cu solutie de dezinfectant

Pentru efectuarea investigatiei se utilizeazd numai consumabile din plastic de unica folosinta sterile,
marcate ,,RNase-free, DNase-free”. Tot utilajul de laborator, inclusiv dozatoarele, stativele, vesela
de laborator, precum si solutiile de lucru trebuie sa fie strict stationare. Este interzisd deplasarea lor
dintr-o incédpere in alta. A lucra numai in ménusi de unica folosintd, nepudrate, a folosi si a schimba
la fiecare etapd varfurile de unica folosinta cu bariera de aerosoli.

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

Tehnica securitatii si igiena personali: La efectuarea reactiei PCR conform procedurii date este
obligatoriu de a respecta cerintele tehnicii securitétii, regimului antiepidemic si igiena personala,
precum si instructiunii de lucru a echipamentului utilizat.

Conditiile de efectuare a procedurii:
Temperatura aerului - 22+5°C
Presiunea atmosferica - 84-106,7 xPa (630-800 mm. col. Hg)




Umiditatea relativa - nu mai mare de 80%

Intensitatea curentului in retea - 220+22 V

Frecventa curentului - 50+1 H

- A lucra numai in ménusi de unica folosintd — nepudrate, curate — care vor fi schimbate sau cel putin
prelucrate cu solutie dezinfectantd cat mai des in timpul lucrului;

- Suprafetele meselor, precum si Incéperile, in care se efectueazd manipulatiile necesare pentru reactia
PCR, inainte si dupa lucru trebuie sa fie iradiate cu raze ultraviolete timp de 30 de min.

- Suprafetele de lucru, pipetele si centrifugele trebuie sa fie curdtate si decontaminate cu produse
dezinfectante ca Hipoclorit de Na 5%, DNAzap™ sau RNase AWAY® pentru a minimiza riscul
contaminarii acizilor nucleici;

- Este necesar de a mentine regentii, precum si tuburile de reactie cu capacul inchis

- Nu se utilizeaza reagenti cu termenul de valabilitate expirat;

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

- Este necesar de a folosi si a schimba dupé fiecare manipulare varfurile cu bariera de aerosoli, de
unica 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 detectia si caracterizarea ARN virusurilor gripale
si SARS CoV-2 (COVID-19) include kituri de amplificare pentru pregatirea mixului de reactie prin
urmare cu montarea probe biologice procesate obtinutd prin procedura de extragerea a acizilor
nucleici pentru a fi utilizatd in analiza RT-PCR 1in timp real intru detectia in vitro calitativa. Ulterior
rezultatul obtinut din proba biologica expusa testarii este citit si evaluat cu eliberare de rezultat.
Pregatirea Boxei — HBS 2+ se prelucreazd si se conecteaza la refea conform instructiunii de
exploatare aprobata in modul stabilit.

Pregitirea reagentilor pentru lucru - in timpul procedurii toti reactivii se tin in stativul rece — IsoFreese
Cold rack.

Master Mix-ul: pentru pregétirea mixului per proba se calculeaza cantitatea fiecdrui component din
continutul setului descris.

Calculul se efectueazd in modul urmaétor:

Totul se lucreaza pe stativ special rece sau pe ghiati! N probe =

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

d/o

1 Master mix (Exemplu)
CoVIR Mix x =14 pul
Enzima Mix* x =1ul
Volum total master mix (mix per proba) x =15upl
RNA sample or controale (PC,NC) x =5,0pul
Volumul total pentru reactie x =20,0 nl

Testarea pentru realizarea reactiilor RT-PCR in timp real

In stativul rece de 96 de godeuri se plaseazi eprubetele de 200 ul conform protocolului de lucru.
Fiecare mostrd de extract ARN este testatd/montatd cu master mixul pregitit: (ARN virusurilor gripale,
SARS CoV-2 (COVID-19))

Este necesar ca In fiecare reactie sa fie inclus Controlul Negativ (NTC — No template control) si
Controlul Pozitiv (PTC — Positive template control)

Controlul probelor (mostrelor) umane (C.I. — controlul intern) asigurd un control negativ secundar ce
valideazd procedura de extractie a acizilor nucleici si integritatea reactivilor




- Se determind numdrul de probe/mostre, inclusiv controalele pentru realizarea reactiei RT-PCR in timp
real. Este necesar de a lua in consideratie erorile de pipetare, care influenteazd volumul total al reactiei.
Configurarea reactiei
Master Mix se pregateste in boxa predestinatd — Pregitirea 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 aplica pe placa de reactie cu 96 de godeuri. Se distribuie master mix pregatit conform
Instructiuni de utilizare a kiturilor.

Dupd distribuirea mixului — placa este transferata in boxa de montarea reactiei.

Imediat dupd centrifugarea probelor (extractie) se distribuie probd ARN conform protocolului descris.
Dupa addugarea probelor ARN fiecare micro eprubeta sau strip se inchide cu capac. Aceasta va preveni
cross - contaminarea probelor §i va permite de a urmari mersul pe placa.

Pozitive template control si Negative template control sunt addugate in godeurile stabilite conform

protocolului de lucru.
Important: NU SE FACE MARCAJ PE CAPACELE MICROEPRUBETELOR!

Conditiile de amplificare RT-PCR
Volumul total al reactiei este in conformitate cu instructiunea kitului de utilizare.
Amplificatorul se va programa dupa cum urmeaza:

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
Amplificarea PCR 95°C pentru 5 sec
(45cicluri) 55°C pentru 25 sec*

67°C pentru 25 sec

*Se configureazd masurarea fluorescentei pentru canalele Fam, VIC/Hex, Rox, si CyS5.

Rezultatele fluoriscentei (FAM (SARS-CoV-2), VIC/HEX - (IC), ROX — RSV si Cy5-Influenza A/B
) trebuie sé fie citite dupa fiecare etapa de 55°C/25 sec* a ciclurilor.

**Pentru QuantStudio timpul de extensie se seteaza — 25 sec; pentru ABI 7500 — 30 sec.

*** In setdrile de corectie a coloratilor ROX se selecteaza “none”.

7. Interpretarea rezultatelor
Rezultatele sunt citite, interpretate si validate conform instructiunii de lucru dupa cum urmeazi:

Kit de amplificare | Validarea rezultatelor Interpretarea rezultatelor
Ct. VIC/HEX - VIC - prezenta controlului intern
control intern CI depinde de concentratia rezultatului

pozitiv este valid si in lipsa CI —
atunci cind Ct. concentratie Tnaltd
FAM-Ct.< 40

rez. SARS— CoV-2 —Pozitiv

pana la 32 — valid

Ct. FAM ORF1-ab

EXEMPLU (SARS-CoV-2) FAM-Ct >40
rez. SARS— CoV-2 — Negativ
ROX - RSV ROX - Ct.<40

rez. RSV — Pozitiv




ROX -Ct>40

Cy5 Influenza A/B rez. RSV — Negativ
Cy5-Ct.<40
- A x rez. Influenza A/B Pozitiv
Citirea rezultatelor pana la Ct.40 Cy5 — Ct40

— pozitiv rez. Influenza A/B Negativ

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

lar in calitate de martor negativ se utilizeaza apa 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 elibereazd prin completarea Raportului de analizi a probei
biologice pentru detectia virusurilor gripale, SARS-CoV-2 (COVID-19) pe numele solicitantului —
conform anexei 5 a prezentului ordin.

Rezultatele eliberate se valideaza prin semnatura executantului si semnétura sefului de laborator.
Controlul extern

in scopul asigurarii calitatii diagnosticului si monitorizérii circulatiei virusurilor gripale, SARS-CoV-
2 (COVID-19) laboratoarele CSP Cahul, CSP Balti, CSP Edinet si CSP Soroca vor:

- Expedia la inceputul sezonului gripal 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 si expedierea in laboratorul
virusologic ANSP (Chisindu, str. A. Cosmescu 3) pentru confirmarea si subtiparea tulpinilor
circulante, care vor fi expediate in laboratorul de referinta la gripa al Organizatiei Mondiale a Sanattii
din Londra, Marea Britanie si alte laboratoare de referintd prin tehnici de secventiere.

- La disponibilitatea laboratorului de referinta prin tehnici de secventiere din cadrul ANSP, probele
pozitive la virusurile gripale si SARS CoV-2 din laboratorul virusologic ANSP, laboratoarele CSP
Cahul, CSP Balti, CSP Edinet si CSP Soroca vor fi procesate si investigate dupa un algoritm stabilit.
Probele biologice destinate expedierii (2 aliquote/criotuburi pentru fiecare proba

in volum a cate 600-800 mkl fiecare) vor fi insotite de copia buletinului de insotire si lista persoanelor
investigate cu indicarea datelor conform tabelului.

Nr | Nume, | Data, | Instituti | Nr. Nr. Data Ct Denumire
. Prenum | luna, |a care a | inregistrar | epidemiologi | investiga | (pentru a kitului

d/ |e anul efectuat | e c t fiecare de
o | Pacient | nasteri | testarea gend/tinta | detectie si
i ) pu RT- | producito
PCR r pentru

PCR
1 |2 3 4 5 6 7 8 9

Expedierea probelor in Laboratorul virusologic a ANSP va fi efectuatd in decurs de nu mai
tarziu de 48 ore de la data recoltarii probelor, fiind pastrate la temperatura intre +2 - +8°C, sau
vor fi stocate probele primare inghetate la temperatura - 70°C.




