MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun, Chigindu

08 warpt 2025 Nr. L1

Cu privire la sistemul national
de supraveghere epidemiologica
a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor si fungilor

In scopul intensificirii actiunilor de prevenire a dezvoltirii rezistentei microorganismelor la
preparatele antimicrobiene, a bacteriilor si fungilor, fortific#rii sistemului de supraveghere
epidemiologicl a bolilor transmisibile si amenintérilor transfrontaliere grave pentru sinitate, aprobat
prin Hotérdrea Guvernului nr. 741/2024, implementérii Hotérarii Guvernului nr. 222/2023 cu privire la
aprobarea Planului de actiuni privind punerea in aplicare a Regulamentului Sanitar International (2005)
in Republica Moldova pentru anii 2023-2027, Tlotdrarii Guvernului nr. 697/2023 cu privire la aprobarea
Programului Nalional pentru supravegherea si combalerea rezistenlei la anlimicrobiene, precum si in
temeiul Regulamentului cu privire la organizarea si functionarea Ministerului San#titii al Republicii
Moldova, aprobat prin Hotérdrea Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:
1. A aproba:

[.1. Regulamentul privind Sistemul national de supraveghere epidemiologicd a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor, Anexa nr. 1;

1.2. Regulamentul privind Sistemul national de supraveghere epidemiologicd a rezistentei la
antifungice Candida spp., Anexanr. 2.

2. A nominaliza:

2.1. Agentia Nationals pentru S#n#tate Publicd (ANSP) drept institutie responsabild pentru
organizarea, coordonarea si controlul calitétii sistemului nafional de supraveghere epidemiologicd a
rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor si fungilor;

2.2. Laboratorul National de Referintd in infectii asociate asistenfei medicale si rezistenta la
antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al Agentiei Nationale pentru Sanitate Public# in calitate
de Punct Focal National pentru supravegherea epidemiologicd a rezistentei la antimicrobiene a
bacteriilor si fungilor.

3. Conducdtorii institutiilor medico-sanitare care detin laborator microbiologic, vor asigura:

3.1 finregistrarea laboratorului microbiologic in cadrul sistemului national de supraveghere
epidemiologici a rezistentei la antimicrobiene gestionat de ANSP;

3.2. implementarea si efectuarea investigatiilor microbiologice pentru rezistenta la

antimicrobiene conform Standardului Comitetului European pentru Testarea Sensibilitatii
Antimicrobiene (EUCAST);



3.3. dotarea laboratoarelor microbiologice cu consumabile i reactivi necesari pentru efectuarea
investigatiilor de laborator conform Standardului EUCAST;

3.4, expedierea izolatelor de bacterii si Candida spp. citre Laboratorul National de Referinté
pentru infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si
parazitare;

3.5. suport pentru implementarea programelor de control extern de calitate a investigatiilor de
laborator privind rezistenta la antimicrobiene a bacteriilor i fungilor;

3.6. vizite de supervizare organizate de catre specialistii Agentiei Nationale pentru Sanatate
Public#, prin furnizarea datelor si documentelor solicitate.

4. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate va asigura actualizarea
standardelor de evaluare si acreditare in sinatate, in conformitate cu prezentul ordin.

5. Rectorul Universitatii de Stat de Medicind si Farmacie ,Nicolae Testemitanu” va asigura
pregitirea preuniversitard, universitard si postuniversitard a cadrelor medicale in domeniul rezistentei la
antimicrobiene.

6. Directorul Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica va:

1) coordona sistemul national de supraveghere a rezistenfei la antimicrobiene a bacteriilor si
fungilor structurat pe doud niveluri:

1. nivelul I — national, Laboratorul National de Referin{# in infectii asociate asistentei medicale
si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare;

1.2 nivelul 11 - laboratoarele microbiologice teritoriale ale ANSP si ale institutiilor medico-
sanitare publice, departamentale si privale;

2) asigura suportul instructiv-metodic privind diagnosticul de laborator si testarea sensibilitatii la
antimicrobiene a bacteriilor si fungilor inclusi in sistemul national de supraveghere epidemiologicé;

3) asigura managementul bazei de date nationale de supraveghere epidemiologicd a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor si fungilor;

4) organiza procesul de achizitionare centralizatd a consumabilelor si reactivelor pentru
asigurarea diagnosticului rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor i fungilor in laboratoarele ANSP;

5) asigura elaborarea ghidurilor, procedurilor operationale in diagnosticul microoorganismelor
incluse in sistemul national de supraveghere epidemiologica a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor
si fungilor si instruirea profesionala a specialistilor din laboratoarele refelei ANSP;

6) adapta si actualiza periodic EUCAST pentru interpretarea investigaiilor microbiologice

7) acorda asistend instructiv-metodicd privind standardizarea metodelor de diagnostic si
evaluarea sensibilitatii la antimicrobienc al patogenilor inclugi in sistemul national de supraveghere
epidemiologicd a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor si fungilor;

8) raporta Ministerului Sanatitii rezultatele receptionate din laboratoarelor retelei cu privire la
rezultatele rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor si fungilor.

7. Se abrogd Ordinul MSMPS nr. 711/2018 cu privire la sistemul national de supraveghere
epidemiologicd a rezistentei antimicrobiene.

8. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie Dnei Angela Paraschiv, Secretar de Stat.

@/’_ Ala NEMERENCO

Ministru




Anexa nr. 1
la Ordinul Ministrului Sanitatii
nr.  YCT din 0% O I%

Regulamentul
privind Sistemul national de supraveghere epidemiologici a rezistentei la antimicrobiene a
bacteriilor

I Introducere

1. Rezistenta la antimicrobiane (RAM) este o problema globald de sdnitate publicd ce
evolueazd alarmant in ultimii ani. In unele tari din Regiunea Europeani ponderea agentilor patogeni
cu rezisten{d la preparatele antimicrobiene depaseste 50%, fiind atestati o tendinta de crestere rapida
a noilor mecanisme de rezistenti si rispandire a fenomenului de rezistents.

2. Reteaua internationald de supraveghere a Rezistentei la Antimicrobiene in Regiunea Europei
de Est si Asiei Centrale (engl. Central Asian and Eastern European Surveillance of Antimicrobial
Resistance — in continuxare CAESAR) reprezinti o refea comuni de supraveghere a Biroului Regional
pentru Europa al Organizafiel Mondiale a Sanatatii (OMS), Societdfii Furopene de Microbiologie
Clinicd si Boli Infectioase (engl. — ESCMID- European Congress of Clinical Microbiology and
Infectious Diseases) si al Institutului National de Sanitate Publics si Mediu din Olanda.

3. CAESAR asigurd studierea standardizatii, combaterea si prevenirca aparitiei si raspanditii
rezistenfei la antimicrobiene in tirile din regiunea europeans a OMS. CAESAR reprezinld o extindere
a Retelei Europene de Supraveghere a Rezistentei la Antimicrobiene (engl. European Antimicrobial
Resistance Surveillance Network - EARS-Net) al Comisiei Europene, coordonate de citre Centrul
European de Prevenire i Control al Bolilor (engl. - European Centre for Disease Prevention and
Control-ECDC) si include 28 tiri membre ale Uniunii Europene, plus Norvegia, Islanda si
Liechtenstein. Sistemul de supraveghere epidemiologica permite colectarea datelor, analiza tendintelor
de evolutie a rezistentei la antimicrobiene, raportarea si compararea datelor din regiunea europeand, in

baza metodologiei EARS-Net, si permite elaborarea rapoartelor standardizate, in baza metodologiei
unice.

4. Sistemul Global de Supraveghere a Rezistentei la Antimicrobiene (engl. Global
Antimicrobial Surveillance System ~GLASS) oferi o abordare standardizati pentru colectarea, analiza,
interpretarea si partajarea datelor privind RAM la nivel global. GLASS acord# suport in dezvoltarea
capacitafilor nafionale de supraveghere, monitorizind atét sistemele existente, cat si pe cele noi, si
promoveazi includerea datelor epidemiologice, clinice §i de la nivelul populatiei in supraveghere.
Sistemul GLASS permite extinderea treptatd pentru a include monitorizarea RAM nu doar la oameni,
ci gi in lantul alimentar si in mediul inconjuritor.

5. Regulamentul privind Sistemul national de supraveghere epidemiologici a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor (in continuare Supravegherea RAM a bacteriilor) va permite alinierea la
standardele internationale §i integrarea in retelele si sistemele internationale de supraveghere CAESAR

si GLASS.

6. In sensul prezentului Regulament se utilizeazi urmstoarele notiuni:

I. Ulilizarea prudentd a preparatelor antimicrobiene — presupune activititi legate de
organizarea §i asigurarea modului general de prescriere, eliberare, distribuire si administrare a



antimicrobienelor, in conformitate cu protocoalele din domeniu, in scopul prevenirii aparitiei tulpinilor
de microorganisme rezistente.

2. Preparatele antimicrobiene - includ antibioticele, medicamentele antivirale, antifungice §i
antiprotozoarele. Acestea sunt substante active, de orlgine sintetica sau naturald, care distiug sau inhiba
dezvoltarea microorganismelor. Utilizate frecvent in medicina — de exemplu, in tratarea infectiilor
tractului urinar, in interventii chirurgicale sau 1in ingrijirea nou-ndscutilor prematuri —
antimicrobienele sunt esentiale pentru prevenirea si tratarea infectiilor atat la oameni, cat si la animale.

3. Rezistenta la preparatele antimicrobiene (RAM) ~— reprezintd capacitatea
microorganismelor (cum ar fi bacteriile, virusurile, fungii sau protozoarele) de a supraviefui, a se
multiplica si a nu mai rispunde la actiunea medicamentelor antimicrobiene care, anterior, erau
eficiente impotriva lor.

7. RAM este o consecinti a selectiei naturale §i a mutatiei genetice. Aceastd mutaie este
transmisa ulterior, conferind rezistentd. Acest proces de selectie naturald este exacerbat de factori
umani, cum ar fi utilizarea inadecvati a antimicrobienelor In medicina umand si veterinard, conditii de
igieni deficitard si practici ale centrelor medicale sau in cadrul lanfului alimentar care faciliteazd
transmiterea microorganismelor rezistente. In timp, aceastd situatie fac ca antimicrobienele sa fie mai
putin eficiente si, in ultima instantd, si devind inutile.

II.  Scopul, obiectivele si aspectele organizatorice ale sistemului national de supraveghere
epidemiologicii a rezistentei la antimicrobiene

1. Scopul prezentului Regulament este stabilirea criteriilor si conditiilor pentru functionarea
sistemului national de supraveghere epidemiologica a rezistentei la antimicrobiene, ajustat la cerintele
retelei CAESAR. Datele colectate in cadrul sistemului national vor asigura autoritdfile centrale
responsabile cu informatii fiabile pentru elaborarea strategiilor, planurilor nationale in domeniul
prevenirii si retinerii dezvoltirii fenomenului rezistentei la antimicrobiene, argumentarea deciziilor si
interventiilor in domeniul utilizdrii si consumului de antibiotice.

2. Obiectivele Regulamentului sunt:

1) colectarea datelor comparabile i valide;

2)  analiza tendintelor privind fenomenului rezistentei la antimicrobiene la nivel de tard si in
comparatie cu alte {ari;

3)  furnizarea rapoartelor si informatiilor analitice privind RAM Ministerului Sanitatii, si
altor autorititi centrale, pentru argumentarea deciziilor si interventiilor de sanatate publica;

4)  argumentarea programelor institutionale de monitorizarea a RAM si a consurnului de
anlibiotice,

5)  sporirea calitatll diagnosticului de labotutor nictobiologic §i accesului la serviciile de
laborator microbiologice la toate nivelurile de supraveghere RAM a bacteriilor;

6) argumentarea administririi prudente ale preparatelor antimicrobiene;

7)  monitorizarea factorilor ce influenteazd aparitia i rdspéndirea microorganismelor cu
rezistenti la preparatele antimicrobiene si circumstantelor care au determinat aparitia
evenimentelor/situatiilor cu risc/izbucnirilor asociate acestora;

8)  furnizarea datelor standardizate si comparabile refelei CAESAR, comunitétii stiintifice
si profesionale pentru a asigura schimbul de informatii, elaborarea de politici si implementarea celor
mai bune practici internationale.



3. Supraveghere RAM include monitorizarea mecanismelor de rezistent a urmitorilor agenti
microbieni:

1. Enterobacteriaceae producitoare de carbapenemazi;
2. Enterobacteriaceae producitoare de B-lactamazi cu spectru extins;
3. Enterobacteriaceae producitoare de B-lactamazi AmpC achizitionat;
4. Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (MRSA);
5. Staphylococcus aureus rezistent la glicopeptide;
6. Enterococcus spp. vancomicin-rezistent (VRE);
7. Streptococcus pneumoniae penicilin-rezistent (PNSP).
8. Salmonella spp. rezistentd la fluorochinolone.
4. Actualmente la nivel national sunt monitorizate si disponibile date despre RAM doar la

uncle microorganismele si mecanisme de rezisten(d. Extinderea monitorizirii microorganismelor si
mecanismelor de rezistentd listate se va efectua gradual.

HI. Structura si atributiile sistemului national de supraveghere epidemiologica
a rezistentei la antimicrobiene

1. Agentia Nationala pentru Séniitate Publica (ANSP) este institutia nationald responsabild de
organizaiea [unctiondnii, coordonarea i controlul calitdil supravegherii RAM a bacterulor.
Coordonarea activititilor este asiguratd de cétre coordonatorul pentru supravegherea RAM a
bacteriilor, Punctul Focal National pentru CAESAR si GLASS si include reteaua de laboratoare
microbiologice. Sistemul este structurat in doud niveluri:

- nivelul I — national, cu Laboratorul National de Referinti in infectii asociate asistentei
medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare;

- nivelul IT - include laboratoarele microbiologice teritoriale ale ANSP i ale institutiilor
medico-sanitare (IMS) publice, departamentale si private.

2. Managementul bazei de date nationale este asigurat de ctre responsabilul pentru baza
nationala de date din cadrul ANSP.

3. Coordonatorul pentru Supravegherea RAM a bacteriilor are urmiitoarele atributii:
1) gestioneazi Sistemul national de supraveghere RAM a bacteriilor;

2) asigurd crearea registrului laboratoarelor microbiologice in Supravegherea RAM a
bacteriilor cu completarea figei de Inrolare, conform Anexei nr. 1;

3) evalueazi si selecteazi laboratoarele microbiologice de comun cu Laboratorul National
de Referintd in infectii asociate asistentei medicale §i rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si
parazitare si asigurd atribuirea codurilor unice incluse in Supraveghere RAM a bacteriilor. Codurile
pentru laboratoare constau din primele doud litere ale eodului tarii (de exetnplu, MD Republica
Moldova) plus trei cifre (de exemply, 001), rezultdnd in coduri, aga ca MD001, MD002 sau MD003.
Codurile pentru laboratoarele din IMS vor consta din patru caractere: trei caractere ale laboratorului
plus o literd (de exemplu, MDO01A);

4) faciliteazd extinderea retelei cu recrutarea activi a laboratoarelor microbiologice din IMS
pentru a asigura o distributie geografici uniforma si o acoperire de ~ 20% din populatia tarii;

5) asigurd monitorizarea si evaluarea calitiitii Supravegherii RAM a bacteriilor in baza
indicatorilor relevanti;

6) contribuie la crearea §i mentinerea mecanismului de coordonare inter-sectoriald (cum ar
fi grupuri de lucru, comisii sau consilii) in ordinea stabilita;



7 analizeazi datele si asigurd informarea inversi (feedback) membrilor refelei;

8) colecteazi si analizeazd datele pentru argumentarea masurilor de sandtate publicd si
propune, la necesitate, revizuirea actiunilor din Planul National pentru combaterea RAM;

9) asigurd aspecte de managemont al calititii Supravegherii RAM a bacteriilor;

10) organizeazi instruirea specialistilor implicati in implementarea Supravegherii RAM a
bacteriilor §i reuniuni pentru a discuta subiectele profesionale privind activitatea de supraveghere
(Proceduri Operationale Standard - POS, ghiduri, etc);

11) asigurd schimbul de date cu coordonatorul international al refelei CAESAR in baza
formularelor acceptate. Coordonatorii national si international al datelor CAESAR vor interactiona n
mod frecvent in vederea cresterii calititii datelor. Setul de date pentru raportare in CAESAR includ 8
variabile generale (de sistem) si 29 variabile epidemiologice, in conformitate cu Anexa nr. 2, care sunt
repartizate suplimentar pe categorii in variabile afcrente pacientului/tulpinii izolate §i rezultatului
testului RAM, in conformitate cu Anexa nr. 3;

12) asigurd actualizarea Regulamentului de supraveghere a RAM in baza manualului
CAESAR;

13) raporteazi cu regularitate in CAESAR, incepand cu prezentarea intregului set de date
pentru un trimestru deplin, conform procedurilor aprobate. Ulterior datele vor fi prezentate trimestrial,

ins termenul-limita pentru remiterea datelor pentru anul precedent de raportare este luna mai a anului
curent.

4. Respohsabilijl pentru baza nationald de date in Supravegherea RAM a bacteriilor, are
urmitoarele atribufii:

1) receptioneazd datele pe suport de hértie in baza figei de insotire a tulpinii izolate de la
laboratoarele microbiologice incluse in supraveghere, in conformitate cu Anexa nr. 4;

2) asigurd verificarea, inclusiv a dublérilor datelor si validarea acestora cu medicul
epidemiolog, in corespundere cu manualul CAESAR si anume corectitudinea si completitudinea setului
de variabile (generale si epidemiologice), anexa nr. 2.

3) verificid dublarea datelor cu scopul depistérii si elimindrii acestora prin metodologiile
descrise in Manualul CAESAR;

4) contrapune, verifici §i corecteazd, la necesitate, datele obtinute de la medicul
epidemiolog/persoana responsabilé si Laboratorul National de Referintd in infectii asociate asistentei
medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare;

5} mentine baza de date nationali si oferd suport metodologic membrilor retelei privind
calitatea si completitudinea datelor;

6) asigur¥ monitorizarea si evaluatea calltd(li datelon, la necesitule consulld nttebatile cu
managerul international al datelor desemnat de OMS;

7) furnizeazi datele coordonatorului national pentru Supravegherea RAM a bacteriilor;

8) asigurd pregitirea setului de date nationale pentru prezentarea coordonatorului national
pentru Supravegherea RAM a bacteriilor;

9) colaboreazi cu Laboratorul National de Referintd in infectii asociate asistentei medicale
si rezistenta la antimicrobiene, infectil bacteriene §i parazitare si cu coordonatorul national pentru
Supraveghere RAM a bacteriilor.

5. Responsabilul din cadrul Laboratorul National de Referin{a in infectii asociate asistentei
medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare, are urmdtoarele atributii:



1) participd de comun cu coordonatorul pentru supravegherea RAM a bacteriilor la crearea
si mentinerea registrului laboratoarelor in supravegherea RAM a bacteriilor;

2) receptioneazi tulpinile de agenti microbieni, incluse in supravegherea RAM a bacteriilor,
verificd completitudinea fisei de insotire si atribuie codul unic (IDY format din 12 caractere);

3) efectueazi investigatiile de laborator de confirmare a tulpinilor de agenti microbieni,
izolate de catre laboratoarele de la nivelul I in baza cerintelor stipulate In Anexa nr. 3 (combinatii ale
tulpinilor de agenti microbieni /biosubstrate/setul de antibiotice pentru raportarea in Supravegherea
RAM a bacteriilor);

4) furnizeazi datele responsabilului pentru baza nationald de date;

5) organizeazd instruirea si asigurd suportul specialistilor de laborator implicati in
supraveghere RAM a bacteriilor;

6) organizeazd procesul de achizitionare centralizats si distribuire a consumabilclor si
reactivelor pentru efectuarea investigatiilor de laborator pentru laboratoarele microbiologice ANSP;

7) coordoneazd caietul de sarcini privind achizitionarea centralizatd a consumabilelor si
reactivelor pentru cfectuarca investigatiilor microbiologice de laborator RAM in cadrul IMS;

8) organizeazi controlul calititii investigatiilor si de standardizare a metodelor de diagnostic
testdri de intercomparare la nivel national si international, laboratoarelor din cadrul refelel, v1ganizale
de OMS pentru confirmarea competentei.

6. La nivelul 11, activitdtile in cadrul supravegherii RAM a bacteriilor vor fi realizate de cétre
medicii epidemiologi/persoanele responsabile si de laborator ai ANSP si IMS.

»

7. Medicul epidemiolog/persoana responsabild in cadrul supravegherii RAM a bacteriilor, are
urmitoarele atributii:

1} receptioneaza (fisele de Inregistrare a tulpinii izolate) $i analizeazd datele cu privire la
RAM cu furnizarea de date persoanelor vizate;

2) verifica completitudinea si corectitudinea datelor primite de la laboratoarele incluse in
supravegherea RAM a bacteriilor;

3) furnizeazi datele solicitate de citre responsabilul bazei de date, inclusiv: numarul de
paturi spitalicesti; numarul de paturi spitalicesti in sectia de terapie intensivii/reanimare/STROKE;
numdrul de zile-pat/rata anual3 a ocupérii patului; numirul de interniri etc.

8. Laboratoarele microbiologice de nivelul I ale ANSP si IMS 1n cadrul supravegherii RAM a
bacteriilor au urmitoarele atributii:

1) asigurd inrolarea si obtinerea codului de identificare;

2) receptioneaza biosubstratele prelevate de la pacienti pentru investigatiile microbiologice
si verifica completitudinea figel de insotire a probei;

3) organizeazi instruirea specialistilor din IMS implicai in colectarea, pAstrarea si
transportarea biosubstratelor prelevate de la pacienti in baza POS si ghidurilor;

4) efectueazd investigatiile de laborator a biosubstratelor conform POS si ghidurilor pentru
depistarea mecanismelor de rezistents in conformitate cu Anexa nr. 3;

5) selecteaza tulpinile de agenti microbieni conform definitiilor de caz din Anexa nr. 5;

6) organizeazd/participd la procesul de achizitionare centralizati a consumabilelor §i
reactivelor pentru efectuarea investigatiilor de laborator;

7) furnizeaza date (fisele de inregistrare a tulpinii izolate) medicului epidemiolog/persoanei
responsabile din ANSP/IMS;

8) asigurd transportarea sdptiménali a tulpinilor de agenfi microbieni ciitre Laboratorul
National de Referinta in infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii



bacteriene si parazitare, in conformitate cu prevederile privind transportarea probelor/substantelor

infectioase;
9) participd in cadrul programelor de control al calitatii investigatiilor si de standardizare a

metodelor de diagnostic, testdri de intercomparare a laboratoareior din cadrul retelei.



Anexanr. 1
la Regulamentul de supraveghere epidemiologici
a rezistentei Ia antimicrobiene a bacteriilor

Fisa de inrolare In sistemul national de supraveghere epidemiologici rezistentei la antimicrobiene

Prin prezenta, laboratorul , din cadrul ANSP/IMS

solicitd Inrolarea In Sistemul National de Supraveghere Epidemiologicd a RAM si atribuirea codului de
identificare, si declar ca:

1. Laboratorul efectueaza investigatii microbiologice a biosubstratelor:
- Hemoculturi da/nu

- Lichid cefalo-rahidian (LCR} da/mu

- Uroculturd da/nu

- Coproculturé da/nu

2

2. Laboratorul efectueazi investigatii microbiologice privind determinarea rezistentei la preparatele
antimicrobiene si/sau antifungice a urmitoarelor microorganisme izolate din biosubstratele mentionate mai sus:

0 Streptococcus preumoniae da/nu

] Staphylococcus aureus da/nu

o Klebsiella pneumoniae da/nu

0 Escherichia coli da/mu

i Enterococcus faecium / faccalis da/nu

i Pseudomonas aeruginosa da/nu

0 Acinetobacter spp. da/nu

mi Salmonella spp. da/nu

m] Shigella spp da/nu

i Candida spp. da/nu

3. Laboratorul asigura calitatea investigatiilor de laborator prin aplicarea bunilor practici.
4. Laboratorul asigurd completitudinea/corectitudinea datelor si furnizarea la timp al acestora, inclusiv

partajarea lor in cadrul SNSE RAM.
Nume, prenume conducétor institutie Semnétura;
Nume, prenume conducétor laborator Semnétura:

Data-



Anexa nr. 2
la Regulamentul de supraveghere epidemiologica
a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor

Setul de variabile pentru raportarea datelor nationale privind RAM a bacteriilor

Denumirea Obligatorie | Explicatie variabild Romani (transcript)

variabila
Engleza

Variabile generale (de sistem)

1. Recordld Da Identificator unic (cheia primar#)

2. RecordType Da Valoare fixd: AMRTEST

3. RecordTypeVersion Numirul versiunii setului de variabile

4., Subject Da Valoarea fixd: AMR

5. DataSource Da Codului sistemului de supraveghere local

6. ReportingCountry Da Codul tarii

7. DateUsedForStatistics Da Data colectarii probei biologice

8. Status

Noud / actualizare sau gtergere

Variabile epidemiologice aferente

pacientului/tulpinei izolate

9. LaboratoryCode Da Codul laboratorului: codul tirti din 2 caractere +
numdrul laboratorului din 3 caractere

10. Specimen Da Materialul: sdnge, LCR, urini sau mase fecale

11. PatientCounter ba Identitaten anonimizatd a pacientului, format doar
din cifte

12. Gender Da Genul pacientului: M/ F /O / UNK (barbat / femeie
/ altul / necunoscut)

13. Age Da Varsta pacientului in ani

14, Isolateld Da Identificatorul probei izolatului

15. Hospitalld Da Codul spitalului (format recomandat): numéru}
laboratorului + 1 caracter

16. PatientType Da Tipul pacientului: Pacient internat, internat in ATI
(INPAT-ICU); Pacient internat, internat in non-ATI
(INPAT-NONICU); Departament de medicing urgenta
(ED); Ambulatoriu, inclusiv stationar de zi (OUTPAT)
Necunoscut (UNK)

17. HospitalUnitType Da Sectia spitaliceasci (vezi lista sectiilor spitalicesti)

18. Pathogen Da Codul agentului patogen (vezi Anexa 3)

19. DateOfHospitalisation Da Data internarii , AAAA-LL-ZZ

20. ResullPCRmec

RPL pentiu deletininarea genei mec. POS / NEG /
UNK (pozitiv / negativ / necunoscut)

21. ResultPbp2aAggl

Aglutinarea pentru determinarea PBP2a: POS / NEG
/ UNK (pozitiv / negativ / necunoscut)

22. Serotype

Serotipul este codificat conform sistemului danez

23. ESBL

Prezenta ESBL: POS/NEG/UNK (pozitiv / negativ /
necunoscut)

24. ResultCarbapenemases

Depistarea carbapenemazelor: POS / NEG / UNK
(pozitiv / negativ / necunoscut)

Variabilele epidemiologice aferente rezultatului testului RAM

25. Antibiotic

| Da

| Codul antibioticului (vezi Anexa 4)




26. SIR Da Interpretarea sensibilittii: S/I/R
27. ResultZoneSign Semnul folosit pentru diametrul zonei (> /< /=)
28. ResultZoneValue

Valoarea zonei (mm)

29,

ResultZoneSIR

Interpretarea sensibilitdtii in functie de diametrul
zonei: S/1/R

30.

ResultMICSign

Semnul folosit pentru CMI (>/</=)

31,

ResultMICValue

CMI (mg/l)

32,

ResultMICSIR

Interpretarea sensibilititii in functie de CMI: S/1/R

33

. ResultEtestSign

Semnu] folosit pentru CMI reiesind din E-testul cu
gradient (>/</ =)

34.

ResultEtestValue

Valoarea CMI reiesind din E-testul cu gradient
(mg/l)

3s5.

ResultEtestSIR

Interpretarea sensibilitétii in functie de E-testul cu
gradient: S/I1/R

36. DiskLoad

Concentratia antibioticului in disc (text)

. ReferenceGuidelinesSIR

Ghidul utilizat (CLSI/EUCAST/NAT/O) (CLSV
EUCAST /national /altul)




Anexa nr. 3

la Regulamentul de supraveghere epidemiologici
a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor

Tabelul 1. Combinatii ale tulpinelor de agenti microbieni/biosubstrate/setul de antibiotice
pentru raportarea in sistemul national de supraveghere RAM — CAESAR

Tulpini de | Biosubstratul Setul de antibiotice Panelul Recomandarile
agenti minim fn EUCAST
microbieni. baza pentru
standardelor | determinarea
EUCAST mecanismelor
Penicillin (PEN) (CMI) Peniciling Penicilind
Oxacillin (OXA) Oxacilind
(screening)
Ampicillin (AMP) /
Amoxicillin oral (AMX)
Amoxicillin-clavulanic acid
(AMC)
Cefotaxim (CTX) sau
S preumoniae Ce.ﬂriaxon (CRO) (CMD)
(STRPNE) Sange, LCR | Erithromycin (ERY) sau Eritromicini
Clarithromycin (CLR) sau
Azithromycin (AZM)
Norfloxacin (screening) Norfloxacina
(NOR) (screening)
Levofloxacin {LVX) sau
Moxifloxacin (MFX)
Tetracycline (TET)
Trimethoprim-
sulfamethoxazole (SXT)
Cefoxitin (screening) (FOX) | Cefoxitind Cefoxitina
(DD) sau Oxacillin (OXA) (screening cu | (screening cu
(CMI) folosirea folosirea
metodei metodei
difuzimetrice) | difuzimetrice)
Ciprofioxacin (CIP)
S qureus ) Levo_ﬂoxaci‘n (LVX) sau
(STAAUR) Sange, LCR 1I:I/Iomﬂoxa.cln (MFX)
orfloxacin (screening)
(NOR)
Erithromycin (ERY)
Clarithromycin (CLR)
Linezolid (LNZ)
Rifampicin (RIF)
Vancomicin (VAN) (CMI)
Ampicillin (AMP) sau Ampicilina
E.feacalis émoxic'ill.in (?N{X) (CMI) -
(ENCFAE) si ) entamicin (doz& mare) Gen’@nncma
) Sange, LCR [ (GEN) (dozd mare)
E.faecium —
(ENCFAI) Streptomm.ln (§T™M) __ __
Vancomyein (VAN) Vancomicind | Vancomicini

Linezolid (LNZ)




Ampicillin (AMP) iv sau

Amoxicillin (AMX) iv
{numai ESCCOL)
Amoxicillin-clavulanic acid | Amoxicilin-
{(AMQC) 1v acid clavulanic
Piperacillin-tazobactam Piperacilini-
(TZP) tazobactam
Cefotaxime {CTX) sau Cefotaxim sau | Ccfotaxim sau
Ceftriaxone (CRO) Ceftriaxon Ceftriaxon
Ceftazidime (CAZ) Ceftazidime Ceftazidime
Gentamicin (GEN) sau Gentamicini
Tobramicin (TOB) sau
Tobramicini
E.coli Amikacin (AMK) Amicacini
(ESCCOL) si n Ciprofloxacin (CIP) sau Ciprofloxacini
K preumoniae Sange, LCR Lel\)foﬂoxacin (LVX)) sau sag
(KLEPNE) Ofloxacin (OFX) Levofloxacing
sau Ofloxacind
Imipinem (IMP) sau Imipinem sau | Imipinem sau
Meropenem (MEM) Meropenem Meropenem
Ertapenem (ETP) Ertapenem Ertapenem
Ceftazidim ~ avibactam Izolate
(CAZ/AVT) rezistente la
carbapeneme
Aztreonam ~ avibactam [zolate
(ATM/AVI) rezistente la
carbapeneme
Colistin (COL) (CMI- Izolate
microdilutii in bulion) rezistente la
carbapeneme
Piperacillin-tazobactam Piperacilin-
(TZP) tazobactam
Ceftazidime (CAZ) Ceftazidima
Cefepime (FEP) Cefepima
Tobramicin (TOB) Tobramicing
Amikacin (AMK) Amicacind
P.aeruginosa " - Ciprofloxacin (CIP) sau Ciprofloxacin
(PSEAER) Sénge, LCR Levofloxacin (LV)g) sau
Levofloxacin
Imipinem (IMP) sau Imipenem sau | Imipenem sau
Meropenem (MEM) Meropenem Meropenem
Colistin (COL) (CMI — Izolate
microdilutie In bulion) rezistente la
carbapeneme
Acinetobacter | Sange, LCR | Gentamicin(GEN) sau Gentamicini
spp (ACISPP) Tobramicin(TOB) sau
Tobramicing
Amikacin{AMK) Amicacind
Ciprofloxacin(CIP) sau Ciprofloxacin
Levofloxacin(LVX) sau
Levofloxacin
Imipinem(IPM) sau Imipenem sau | Imipenem sau
Meropenem(MEM) Meropenem Meropenem




* In conformitate cu protocolul

Colistin {(COL) (CMI - Izolate
microdilutie tn bulion) rezistente la
carbapeneme
Cefotaxime (CTX) sau
Ceftriaxone (CRO)
Ceftazidime (CAZ)
Pefloxacin (PEF) (DD) Pefloxacind Pefloxacini
(screening cu | (screening cu
folosirea folosirea
metodei metodei
difuzimetrice) | difuzimetrice)
Ciprofloxacin (CIP) (CMI) Levofloxacin
Saln;;;ella sau Levofloxacin (LVX)
N Imipinem(IMP) sau Imipenem sau | Imipenem sau
(SALSPP) Sange, LCR Meropenem(MEM) Meli‘)openem Mefopenem
Ertapenem (ETP)
Ceftazidim — avibactam Izolate
(CAZ/AVI) rezistente la
carbapeneme
Aztreonam — avibactam [zolate
(ATM/AVI) rezistente la
carbapeneme
Colistin (COL) (CMI- Tzolate
microdilutii In bulion) rezistente la
carbapeneme

de raportare pentru EARS-Net, lista agentilor, pentru care este

posibila raportarea rezultatelor TSA, a fost suplinitd cu un sir de preparate antimicrobiene aditionale.




Tabelul 2, Combinatii ale tulpinelor de agenti microbieni/biosubstrate/setul de antibiotice
pentru raportarea fn sistemul national de supraveghere RAM — GLASS

Patogen Biosubstratul | Antibiotice de raportat in GLASS

E.coli (ESCCOL) i Urina Ampicillin (AMP) numai pentru £.coli

K. preumoniae Cefotaxim(CTX)

(KLEPNE) Ceftriaxon (CRQ)

Celtazidim (CAZ)

Cefepim (FEP)

Doripinem (DOR)

Imipinem (IPM)

Meropenem (MEM)

Ertapenem (ETP)

Ciprofloxacin( CIP)

Ofloxacin (OFX)

Levofloxacin (LVX)

Co-trimoxazole (SXT)

Colistin (COL)

Salmonella spp Mase fecale Cefotaxim (CTX)

{(SALSPP) Ceftriaxon (CRO)

Ceftazidim (CAZ)

Cefepim (FEP)
Doripinem (DOR)

Imipinem (IPM)

Meropenem (MEM)

Ertapenem (E['P)

Ciprofloxacin (CIP)

Ofloxacin {OFX)

Levofloxacin (LVX)

Co-trimoxazole (SXT)

Colistin (COL)

Shigella spp (SIIISPP) | Masc fecale Cefotaxim(CTX)

Ceftriaxon (CRO)

Ceftazidim (CAZ)

Cefepim (FEP)

Doripinem (DOR)

Imipinem (IPM)

Meropenem (MEM)

Ertapenem (ETP)

Ciprofloxacin{ CIP)

Ofloxacin (OFX)

Levofloxacin (LVX)

Co-trimoxazole (SXT)

Colistin (COL)

Azithromycin (AZM)




Anexa nr. 4
lIa Regulamentul de supraveghere epidemiologica
a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor

I. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate de S. ppeumoniae nr. ___

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima proba din biosubstrate (sAnge si/sau lichid cefalorahidian) de la fiecare pacient
cu infectii invazive cu S. preumoniae (STPRNE), inclusiv datele aferente relevante. Figa de inregistrare a tulpinilor izolate se
va completa in 2 exemplare §i vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar
Laboratorului National de Referin{f in infectii asociate asistentei medicale §i rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene i
parazitare al Agentiei Nationale pentru Sinatate Publici.

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateld” Biosubstratul “Specimen” Data prelevirii probei
{max. 12 caractere)} 0 Sénge “DateUsedForStatistics™ (zz-11-
o LCR aaaa)
Numiirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nagterii {aaaa)
“Patientld” o1 Barbal
{max. 13 caractere) o Femeie
a Altul
o Necunoscut
Codul spitalului “Hospitalld” sau Date aferente pacientului “PatientType” | Data internarii
Institutia ambulatorie o Pacient internat, internat in AT] “DateOfHospitalisation”

n Pacient internat, internat in non-ATI | (zz-ll-aaaa)
o Departament de medicind urgenti

0 Ambulatoriu, inclusiv stationar de zi
0 Necunoscuti

Sectia spitaliceasci “HospitalUnitType”

o Boli infleclivase o Medlclnd Interny" u Hematologle

o Neurclogie o Neurochirurgie o Oncologie

o Nefrologie o Cardiochirurgie o Obstetrics / ginecologie
o Pulmonologie o Uroclogie a Alta (specificati):

rr Cardiologie o1 Chirurgie** g Necunoscuti

* Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie ete.

** Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: chirurgie toracica, chirurgie abdominala, chirurgie generald, ortopedie,
transplantologie, traumatologie etc.

Testarea sensibilititii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/sau CMI)

Denumirea Rezultatul  Diametrul  Interpreta- CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatului final al zonei rea Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretirii diametrului automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de zonei diluie pe dilugie pe
sensibilitate agar/ agar /
microdilutie  microdilutie
S,Isau R (mm) S,IsauR (mg/t) S, 1sau (mg/i) S,1sau R
R

Penicillin* L Lt L | e 0 I ||

*Pentru izolatele cu oxacilina R testati izolatele la penicilina CMI <0.06 (8): 0.06-2.0 (I); 2.0 (R) sau trimiteti izolatul la
laboratorul de referinti.

Oxacillin screen* 1 pg

(. L 1 || - - - ;

*Daca oxacilina este testati si este S, raportati penicilina — S si daca oxacilina este R, raportati penicilina I sau R Tn baza testului
disc-difuzimetrica cu penicilin (disc). Includeti atdt discurile de oxaciling (1 pg) cat si penicilind (1 unitate) de la bun inceput,
ceea ce va reduce necesitatea determiniirii CMI pentru peniciling. Cititi discul de penicilina (1 unitate) si interpretati rezultatele
acestuia (dacd >14 mm, raportati ca I, daci zona <14 mm raportati ca R) numai pentru izolatele de oxacilind R (zona <20 mm).

Ampicillin*

2pug || [ [
sau

Amoxicitlin oral* L] - - [




* Rezultatele peniru ampiciling i amoxicilina pe cale orali pot fi obtinute dintr-un test:
-Daci este utilizatd metoda difuzimetricd cu discul de 2pg: interpretarea diametrului zonei este >22 (8), 19-21 (1), <19 (R)

-Daci se efectueazii un test de gradient CMI / dilugie: Interpretarea CMI este <0.5 (S), 1.0 (I), >1.0 (R) pentru ampicilina si
amoxiciling oral

Erythromycin® 5 pg
o I I T T I L
Clarithromycin 2 pg

o I I T ]

* Eritromicina este o clasi reprezentativi pentru claritromicing si azitromicina

Azilluotnycin ] -

Cefotaxime (CMI) sau N ) } I T pp— L

Ceftriaxone (CMI) L]

Norfloxacin

screening® | ] L - - -
10 ng

*Nu raportati norfloxacina medicilor clinicieni. Discul norfloxacini este folosit ca test screening. Izolatele categorizate ca
screening negativ cu norfloxacing pot fi raportate sensibil la moxifloxacing si ,,sensibil, expunere tnalta”(I) la levofloxacini.

Pentru izolatele categorizate ca screening pozitiv, trebuie testati sensibilitatea la fiecare agent antimicrobian in parte sau
raportate ca rezistent.

Levofloxacin
5 ug sau || [t L [ |1

Moxifloxacin L

{etracycline

5 b I I T I N
3o s L L I |

Trimethoprim-
sulfamethoxazole | i -

______ |l
1,25-23.75 ug

Rezultatele testdrii mecanismelor de rezistenti

1.8, pneamoniae non-susceptibil la Penicillini L] pozitiv ] negativ
- test dise-difuzimetric Oxacillind screen
1 unit.
- CMI Penicilina
2.8. pnenmoniae cu rezistenti la fluorchinolone O pozitiv [ negativ

(test disc-difuzimetric Norfloxacini screen 10 ug)

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




I1. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate de §. aureus nr.

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (sdnge si/sau lichid cefalorahidian) de la fiecare pacient
cu infectii invazive cu 8. aurens (STAAUR), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate se va
completa in 2 exemplare 5i vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile §i un exemplar Laboratorufui
National de Referinta In infectii asociate asistenfei medicale §i rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al

Agentiei Nationale pentru S#n#tate Publici.

"Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateld”

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevirii probei

o Necunoscut

(max. 12 caractere) o Sénge “DateUsedForStatistics™ (zz-1l-
o LCR aaaa)
Numdrul de identitate / Codul personal Sexul Anul nasterii (aaaa)
“Patientld” o Biirbat
{max. 13 caractere) o Femeie
o Altul

Codul spitalului “Hospitalld” sau
Institutia ambulatorie

Date aferente pacientului
“PatientType”

O Pacient internat, internat in ATI

o Pacient internat, internat n non-ATI

o Departament de medicind urgent3

& Ambulatoriu, inclusiv stationar de zi

o Necunoscuti

Data internarii
“DateOfHospitalisation”
(zz-11-aaaa)

Seotia spitaliceascd “HospitalUnitType”

o Boli infectioase

o Medicind internd*

r Hematologie

a Neurologie

@ Neurgchirurgie

0 Oncologie

o Nefrologie

o Cardiochirurgie

o Obstetrica / ginecologie

o Puimonologie

o Urologie

o Alta (specificati):

o Cardiologie

ty Chirurgie**

0 Necunoscuti

transplantologie, traumatologie etc.

* Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: chirurgie toracicd, chirurgie abdominald, chirurgie general, ortopedie,

Testarea sensibilitdtii la preparate antimicrobiene (§/I/R, zona si/fsau CMI)

Denumirea Rezultatul  Diametrul  Interpreta- CMI Interpretarea CMI [nierpretarea
preparatului final al zonei rea Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretrii diametrului  automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de zonei dilutie pe dilutie pe
sensibilitate agar / agar /
microdilufie  microdilutie
S,1sauR {mm) S,[sauR (mp/l) S, IsauR {mg/1) S, [sau R

Cefoxitin screen*

30 pg sau

|| ]

Oxacillin 1 ug L]
(automatizat) —

(.

Pentru screening-ul MRSA, cefoxitina este metoda preferatd.

Ciprofloxacin 5 ug
sau

]

L]

Levofloxacin 5 ug
sau
Moxifioxacin 5 pg

|
|

]
|l

|1
[

Norfloxacin screen®
10 pg

(I

| - -

Izolatele clasificate ca screening negativ pot fi raportate sensibile la Moxifloxacin §i ,.Sensibil, expunere naltd” (I} la
Levofloxacin. Pentru Ciprofloxacin, izolatul nu are mecanisme de rezistentd detectabile fenotipic §i poate fi utilizat cu
expunere inaltd in terapia combinati. Izolatele clasificate ca screening pozitiv trebuie testate pentru fiecare agent aparte sau
raportate rezistente.




Erythromycin L ] [
15 ug — — —

Clindamycin 2 pg [ 1 L

Linezolid 10 pg L] I

Vancomyecin 5 pug L]

Rezultatele testéirii mecanismelor de rezisten¢i

L.8tapliylococcus aureus meticilino-rezistent - MRSA
(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30pg)

2.8taphylococcus aureus cu rezistentd inductibili la
Clindamicind — Fenomenul D

{test disc-difuzimetric Eritromicin 15pug §i Clindamicin 2pg la
12-20mm distant3 intre ele)

3.Staphylococeus aurens vancomicino-rezistent VRSA
{CMI Vancomicing)

4.8taphylococeus aureus cu rezistenta la fluorchinolone
(lest disc-difuzimetric Norfloxacini screen 10 pg)

O pozitiv

O pozitiv

O pozitiv

[} pozitiv

O negativ

[ negativ

{J negativ

(I negativ

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




III-IV. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate de E. faecium, E. faecalis nr. ___

Nota: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (sénge si/sau lichid cefalorahidian} de la fiecare pacient
cu infectii invazive cu E. feecium (ENCFAR), E faecalis (ENCFAL), inclusiv datele aferente relevante, Fisa de inregistrare a
tulpinilor izolate se va completa in 2 exemplare si vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un
exemplar Laboratorului National de Referintd in infectii asociate asistenfei medicale §i rezistenta la antimicrobiene, infectii

bacteriene $i parazitare al Agentiei Nationale pentru S#nitate Publici.

Codul laboratorului *LaboratoryCode” __

Nr. izolatuiui “IsolateId”

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevérii probei

o Necunoscut

(max. 12 caractere} 0 Sénge “DateUsedForStatistics” (zz-l-
o LCR aaaa)
Numirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nasterii {(aaaa)
“Patientld” o Bérbat
(max. 13 caractere) r1 Femeie
z Altul

Codul spitalului “Hospitalld” sau
Institufia ambulatorie

Date aferente pacientului
“PatientType”

Data internarii
“DateOfHospitalisation”

o Pacient internat, internat in ATl

o Pacient infernat, internat in non-ATI
G Departament de medicing urgentd

o Ambulatoriu, inclusiv stationar de zi
1 Necunoscuti

Sectia spitaliceased “HospitalUnitType”

0 Medicini internd*

0 Neurochirurgie

o Cardiochirurgie

o Urologie

(zz-ll-aaaa)

i Boli infectivase
o Neurologie

o Nefrologie

o Pulmonologie

o Hematologic

o Oncologie

o Obstetricd / ginecologie
0 Alta (specificati):

& Cardiologie @ Chirurgie** o Necunoscutd
* Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie ete,

** Exemplele includ, dar nu se limiteaz la sectiile: chirurgie toracic, chirurgie abdominala, chirurgie generald, ortopedie,
transplantologie, traumatologie etc.

Testarea sensibilititii Ia preparate antimicrobiene (8/I/R, zona si/sau CMI)

Denumirea

Rezultatul  Diametrul Interpretarea CMI Interpretarea CM1 Interpretarea CMI
preparatului final al zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de Test de gradient /
antimicrobian  interpretirii zonei automatizat  automatizat gradient / dilutie pe agai /

testelor de dilutie pe microdilutie

sensibilitate agar /
microdilutie
S,IsauR (mm) S, I sau (mg/1) S,lsau R (mg/l) S,TsauR
R

Ampicilinilin L
2pg [ |1 [ N -
sau

Amoxicillin |

v l.... - - N ||

Sensibilitatea la ampicilind, amoxicilind gi piperacilini cu gi/sau fard inhibitori B-lactamici, poate fi dedusd din sensibilitatea
la ampicilini. Rezistenta la ampicilind a £. faecalis este rara si trebuie confirmatd prin test CML

Gentamicin L UL N N
30 pg HLAR * - i B i
* HLLAR: Rezistentd de nivel Tnalt la aminoglicozide {High-Level Aminoglycoside Resistance)

Vancomycin
Y L] [ ]

Linezolid

5ug
0 I R U [ A

Rezuitatele testirii mecanismelor de rezistents :

1.Enterococi rezistenti la vancomicing - VRE

O pozitiv
(CMI Vancomicind)

[ negativ




2, Enterococi cu registenti de nivel inalt Ia aminogiicozide
— HLAR (test disc-difuzimetric Gentamicing 30pg si
Streptomeinid 300ug -] || | mm)

[ pozitiv

L negativ

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




V. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate de E. coli nr.

Noti: Se vor transmite tulpinile izolate din prima proba din biosubstrate (sdnge si/sau lichid cefalorahidian) de ia fiecare pacient
cu infectii invazive cu E. coli (ESCCOL), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va
completa in 2 exemplare §i vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar Laboratorului
National de Referinta in infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al

Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd.

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateid”

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevirii probei

(max. 12 caractere) o Sdnge “DateUsedForStatistics” (zz-11-
zL.CR aaaa)
Numirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nagterii (aaaa)
“Patientld” o Barbat
{max. 13 caractere) o Femeie
o Altul

o Necunoscut

Codul spitalului “Hospitalld” sau
Institutia ambulatorie

Date aferente pacientului
“PatientType”

Data internarii
“DateQOfHospitalisation”

0 Pacient internat, internat In ATI

(zz-ll-aaaa)

o Pacient internat, internat in non-ATI

o Departament de medicind urgentd

o Ambulatoriy, inclusiv stationar de zi

p Necunoscuti

Seclia spilaliceascd “lHospitalUnitType”

o Boli infecticase

o Medicind internsi*

o Hematologie

o Neurologie

0 Neurochirurgie

o Oncologie

o Nefrologic

o Cardiochirurgie

o Obstetrics / ginecologie

& Pulmonologie

v Urologie

w1 Alta (specificafi):

o Cardiologie

o1 Chirurgie**

0 Necunoscuti

transplantologie, traumatologie etc.

* Exemplele includ, dar nu se limiteaza la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: chirurgie toracics, chirurgie abdominala, chirurgie generald, ortopedie,

Testarea sensibilititii la preparate antimicrobiene (S8//R, zona si/sau CMI)

Amoxicillin iv

Denumirea Rezultatul  Diametrul Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatului final al zonei diametrufui Sistem CMI Sistem Testde  CMI Testde
antimicrobian interpretirii zonej automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de dilutie pe dilutie pe
sensibilitate agar/ agar/
microdilutie microdilutie
S5,1sau R (mm) S, Isau R (mg/l) S, Tsau R (mg/1) S,lsau R
Ampicillin
10 pg iv || |_Ji ] R L |
salt

Amoxicillin-acid
clavulanic* 20/10ug |
iv

(-

* Tenorati cresterea care poate aparea ca o zond interioard subtire pe unele loturi de agar Muller Hinton

|

(.

Piperacillin-
tazobactam
30/6 ug

|| |

I

I i

Cefotaxime 5 pug sau
Ceftriaxone 30 pug

]
|_{1_]

L

L

L

N

Ceftazidime
10 ng

C

Genfamicin 10 pg sau i
Tobranycin 10 nug L

| L]
[

L




Amikacin 30 g ] o |

Ciprofloxacin Spug L L L] L
sau — e - TTTTmrm -
Ofloxacin Spg Il - S |
sau

Levofloxacin Sug L I | ||

Imipenem * 10 pg N Ll L
sau — — —

_______ || S |
_______ || e i

*Daca imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele testate, acelasi diametru al zonei sau valoarea CMI este interpretata
de doud ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producatori de carbapenemazi. Pentru raportarea la
CAESAR, utilizai breakpoint-urile clinice {nu breakpoint-urile de screening)

Meropenem* 10 pg L] [ tl_] ]

Priapenem 10 ke o | A s |

Colazidime - L L I L]
avibactam*® 10/4 ug — e b — e — o
* Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Az.treonam - L] L e L L]
avibactam 30/20 pg — — = — — - —
* Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Colistin®* | - - - - i

*Sensibilitatea la colisting trebuie determinata prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testirii mecanismelor de rezistentd :

L Enterobacteriacene producente de f-lactamaze cu spectru
extins — ESBL:

a.Cefotaxim 30ug si Cefotaxim 30pg + acid clavulanic
10pg sau

b.Ceftazidim 30ug si Ceftazidim 30ug + acid clavulanic
10pg sau

¢.Cefepime 30ug si Cefepime 30pg + acid clavulanic 10pg

O positiv - O negativ

2. Enterobacteriaceae producente de arbapenemaze ;
®  disc difuzimetric
»  test Nordmann-Poirel
3. Enferobacteriaceae producente de - lactamazd tip AmpC

U pozitiv [l negativ

(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30ug - |__|| | mm) O pozitiy [ negatiy
a.p- lactamaza AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu

Cloxacilin 500ug, Cefoxitin 30 pg, Imipinem 10 pg,

Ceftazidim 30 pg)

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




VI. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate de Klebsiella pneumoniae, nr.

Nota: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (singe si/sau lichid celalorahidian) de la fiecare pacient
cu infectii invazive cu K. pneumoniae (KLPNE), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate se
va completa In 2 exemplare gi vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar
Laboratorului National de Referintd in infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene i
parazitare al Agentiei Nationale pentru Siniitate Publici.

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateld” Biosubstratul “Specimen” Data prelevirii probei
(max. 12 caractere} 0 Sénge “DateUsedForStatistics™ (zz-1l-
o LCR aaaa)
Numirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nasterii {(aaaa)
“Patientld” o Barbat
{max. 13 caractere) o Femeie
o Altul
0 Necunoscut
Codul spitalului “Hospitalld” sau Date aferente pacientului Data internarii
Institutia ambulatorie “PatientType” “DateQfHospitalisation”
a Pacient internat, internat in ATl (zz-1l-aaaa)

o Pacient internat, internat in non-ATI
o Departament de medicing urgentd

o Ambulatoriu, inclusiv stationar de zi
0 Necunoscuti

Sectia spitaliceascd “HospitalUnitType”

0 Boli infectioase o Medicind internd* o Hematologie

0 Neurologie o Neurochirurgie o Oncologie

o Nefrologie o Cardiochirurgie o Obstetrici / ginecologie
o Pulmonologie o Urologie o Alta (specificati);

o Cardiologie o1 Chirurgie** 0 Necunoscuts

* Exemplele includ, dar nu se limiteaz3 la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.

*# BExemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: chirurgie toracica, chirurgie abdominala, chirurgie generala, ortopedie,
transplantologie, traumatologie etc.

Testarea sensibilifitii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona gi/sau CMI)

Denumirea Rezultatul  Diametrul Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatului final al zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretarii zonei automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de dilutie pe agar dilutie pe agar/
sensibilitate [ microdilufie  microdilutie
S,IsauR {mm) S,Isau R (mg/h) S,Isau R (mg/h S,TsauR

Amoxicillin-
clavulanic acid* i L 1 |
20/10 pg iv

* Ignorati cresterea care poate apiirea ca o zond interioard subtire pe unele loturi de agar Muller Hinton

Piperacillin-
tazobactam 30/6 || L L L
Ing

Celolaxim 5 pg
sau || || I I

Ceftriaxone 30 pg L |1

Ceftazidime 10 pg | L] L

Gentamicin 10 pg L L L
sau e e I —

Tobramycin 10 pg

Amikacin 30 pg |} R |

Ciprofloxacin 5 L N B B
Mg sau et || ) B -
Ofloxacin 5 pg ] L [ 1




sau
Levofloxacin 5 pg |

| |t [

Imipenem*
10 15 o L I L L
Meropenem* 10

ug | ] 0 I I

*Dacd imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele lestate, acelasi diametru al zonei sau valoarea CMI este interpretata
de doua ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producitori de carbapenemazi. Pentru raportarea
CAESAR utilizati breakpoint-urile clinice (nu breakpoint-urile de screening)

Ertapenem 10 pg ] |1 oo ||

Ceftazidime —
avibactam* 10/4 L L1 ]

HE
* Doar penfru izolate rezistente la carbapeneme

Aztreonam -
avibactam 30/20 ] b |

ng
* Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Colistin* |1 - - - - [

*Sensibilitatea la colistina trebuie determinata prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testdrii mecanismelor de rezistenta :

1. Emerobacteriaceae producente de f-lactamaze cu

spectru extins — ESBL: O pozltly U negativ
a.Cefotaxim 30pg si Cefotaxim 30ug + acid clavulanic

10pg sau
b.Cellazidim 30pg si Ceftazidim 30pg + acid clavulanic

10rg) sau

¢.Cefepime 30pg si Cefepime 30pg + acid clavulanic opg
2. Enterobacteriaceae producente de carbapenemaze [ pozitiv L negativ
»  disc difuzimetric
= test Nordmann-Poirel

3.p- lactamazid AmpC

(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30ug - ||| mm)
a. - lactamazd AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu
Cloxacilin 500pg, Cefoxitin 30 pg, Imipinem 10 pg,
Ceftazidim 30 ng)

O pozitiv O negativ

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




VII. Figa de inregistrare a tulpinilor izolate de Pseudomonas aeruginosa nr. __

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (sdnge si/sau lichid cefalorahidian) de la fiecars pacient
cu infectii invazive cu P. aernginosa (PSEARY), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va
completa In 2 exemplare si vor fi remise; un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar Laboratorului
National de Referingd in infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene i parazitare al
Agentiei Nationale pentru Sénatate Publica.

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateld” Biosubstratul “Specimen” Data prelevarii probei
(max. 12 caractere) o Sénge “DateUsedForStatistics” (zz-1i-
o LCR aaaa)
Numirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nagterii (aaaa)
“Patientld” o Barbat
(max. 13 caractere) o Femeie
o Altul
o Necunoscut
Codul spitalului “Hospitalld” sau Date aferente pacientului pacientufui Data interndrii
Institutia ambulatorie “PatientType” “DateOfHospitalisation”
o Pacient internat, internat tn ATI (zz-1l-aaaa)

0 Pacient internat, internat in non-ATI
o Departament de medicind urgentd

o Ambulatoriu, inclusiv stationat de zi
‘O Necunoscuti

Sectia spitaliceasca “HospitalUnitType”

o Boli infectioase o Medicing internd* o Hematologie

o Neurologie o Neurochirurgie o Oncologie

o Nefrologie g Cardiochirurgie 0 Obstetricd / pinecologie
o Pulmonologie o Urologie O Alta (specificati):

o Cardiologie o Chirurgie** 1 Necunoscuti

* Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.

** Exemplele includ, dar nu se limiteazi la sectiile: chirurgle toracici, chirurgie abdominala, chirurgie generald, ortopedie,
transplantologie, traumatologie etc.

Testarea sensibilititii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona gi/sau CMI)

Denumirea Rezultatul  Diametrul  Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatului final al zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de CM1 Test de
antimicrobian interpretarii zonei automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de dilutiepe  dilutie pe agar
sensibilitate agar/ / microdilutie
microdilutie
S,IsauR (mm) §,IsauR (mg/D S,Isau R {mg/) S, 1sau R
Piperacillin-tazobactam
30/6 ne (N R I [ ||

Ceftazidime 10 pg | |1

Cefepime 30 pg L L] L ||

Gentamicin 10 pg sau ] L ||
Tobramyecin 10 pg L L] L

Amikacin 30 pug | ] | 4 ||

|
Ciprofloxacin 5 pg sau i [ i [ [
Levofloxacin 5 pug L] N |

Imipenem 10 pg sau | [ |l
Meropenem 10ug || 4t L]

Colistin* || - - - e ||

*Sensibilitatea la colistind trebuie determinatd prin microdilutie In bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testiirii mecanismelor de rezistenti

1. Pseudomonas spp. producent de U pozitiv I.] negativ
carbupenemaze




dise difuzimetric
test Novrdmann-Puoirel

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




VIII. Fisa de inregistrare a tulpinilor isolate de Acinetobacter spp, nr.

Nuoti: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (sdnge gi/sau lichid cefulorahidian) de la fiecare pacient
cu infectii invazive cu Acinefobacter spp (ACISPP), inclusiv datele aferente relevante. Figa de fnregistrare a tulpinitor izolate
se va completa in 2 exemplare si vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile gi un exemplar
Laboratorului National de Referingd in infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si

parazitare al Agentiei Nationale pentru S#n#tate Public.

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateld™

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevarii probei

{max. 12 caractere) D Singe “DateUsedForStatistics” (zz-1l-
o LCR aaaa)
Numirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nasterii (aaaa)
“Patientld” D Birbat
{max. 13 caractere) o Femeie
o Altul

o Necunoscut

Codul spitalului “Hospitalld” sau
Institufia ambulatorie

Date aferente pacientului pacientului
“PatientType”

o Pacient internat, internat in ATI

o Pacient internat, internat in non-ATI

o Departament de medicing urgent

0 Ambulatoriy, inclusiv stationar de zi

0 Necunoscuti

Data internérii
“DateOfHospitalisation”
(zz-1l-aaaa)

Sectia spitaliceascd “HospitalUnitType”

o Boli infectioase

o Medicind interna*

o Hemalologie

n Neurologie

o Neurochirurgie

o Oncologie

o Nefrologie

& Cardiochirurgie

o Obstetricd / ginecologie

o Pulmonologie

o Urologie

0 Alta (specificati):

o1 Cardiologie

o Chirurgie**

o Necunoscuti

* Exemplele includ, dar nu se limiteaza la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteaz3 Ia sectiile: chirurgie toracic, chirurgie abdominald, chirurgie generald, ortopedie,

transplantologie, traumatologie etc,

Testarea sensibilitatii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/sau CMI})

Denutmnirea Rezultatul Diametrul  Interpreta- CM1 Interpretarca CMI Interpretarea
preparatului final al zonei rea Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretarii diametrului automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de zonei dilutiepe  dilutie pe agar
sensibilitate agar / / microdilutie
microdilutie
S,IsauR {mm) S,1sauR (mg/1) S,lsau R {mg/l) S,1sau R

Gentamicin 10 pg saun [

- |
Tobramycin 10 pg (.

|t

[ ...
| (.

Amikacin 30 pug [ -

o [

Levofloxacin 5 pg sau ||
Ciprofloxacin 5 pg | ] [

|

Imipenem

10 ug
Meropenem 10 pg L

|11
[ -

Colistin* i -

*Sensibilitatea la colisting trebuie determinata prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testirii mecanismelor de rezistenti

1. Acinetobacter spp. producent de
carbapenemaze

= disc difuzimetric

*  test Nordmann-Poirel

|
pozitiv

[T negativ

Medicul care a efectuat investigatia
Sef laborator




I[X. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate de Salmonella spp nr.

Notd: Se vor transmite tulpinile izolale din prima proba din biosubstrate (singe gi/sau lichid cefalorahidian) de la fiecare pacient
cu infectii invazive cu Salmonella spp (SALSPP), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va
completa tn 2 exemplare i vor {i remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar Laboratorului
National de Referind n infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al

Agentiei Nationale pentru Sanatate Publici..

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr, izolatutui “lsolateld”

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevarii probei

{max. 12 caractere) o Sange “DateUsedForStatistics” (zz-11 -aaaa)
o LCR

Numdirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nagterii (aaaa)

“Patientld” 0 Bérbat

{max. 13 caractere) o Femeie
o Altul

o Necunoscut

Codul spitalului “Hospitalld” sau
Institutia ambulatorie

Date aferente pacientului
“PatientType”

o Pacient internat, internat in AT

o Pacient internat, internat in non-
ATI

0 Departament de medicind

urgentd _ _—
0 Ambulatoriu, inclusiv stationar
de zi

O Necunoscuti

Data interndrii “DateOfHospitalisation”
(zz-l-aaaa)

Sectia spitaliceasct “HospitalUnitType”

0 Boli infectioase

o Medicing interna®*

v Hematologie

0 Neuralogie

o0 Neurochirurgie

0 Oncologie

o Nefrologie

n Cardiochirurgie

0 Obstetricd / ginecologie

o Pulmonologie

o Urologie

o Alta (specificati):

o Cardiologie

o Chirurgie**

o Necunoscuti

transplantologie, traumatologie etc,

* Exemplele includ, dar nu se limiteaza la sectiile: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteaz3 la sectiile: chirurgie toracicd, chirurgie abdominala, chirurgie generald, ortopedie,

Testarea sensibilititii Ia preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/sau CMI)

Ceftriaxone 30 pg [ 1]

Denumirea Rezultatul  Diametrul Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatului final al Zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretarii Zonei automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de dilutie pe  dilutie pe agar
sensibilitate agar / / microdilutie
microdilutie
S, 1sau R (mm) S,IsauR (mg/l) S,IsauR {mg/l) S,IsauR
Cefotaxime
S g sau I L] 0 S -

Ceftazidime 10 pg 1]

Pefloxacin screen*

S o 1l

*Testele cu disc de ciprofloxacina 5 pg nu vor exclude in mod fiabil toate mecanismele de rezistents la fluorochinolone pentru
Salmonella spp. Efectuati un test CMI pentru Ciprofloxacini sau deduceti susceptibilitatea din testul de screening Pefloxacin 5 1g.

Ciprofloxacin 5 pg
sau

Levofloxacin 5 ug
sal

Ofloxacin

5ug

i

Imipenem* 10 ug
sau




Meropenem* 10
ug || [ I || %

*Daca imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele testate, acelasi diametru al zonei sau valoarea CMI este interpretati de
doud ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producatori de carbapenemazi. Pentru raportarea
CAESAR utilizati breakpoint-urile clinice {nu breakpoint-urile de screening).

Ertapenem
10 ug || |t I I

Ceftazidime —
avibactam® 10/4 ] I ]
HE

* Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Azireonam -
avibactam 30/20 i L ]

ng
* Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Colistin* | - - - - i

*Sensibilitatea la colistini trebuie determinatd prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapenem

Rezultatele testirii mecanismelor de rezistenti :

I.Enterobacteriaceae producente de fi-lactamaze cu spectru
extins — ESBL:

a.Cefotaxim 30pg si Cefotaxim 30pg + acid clavulanic
10pg sau

b.Ceftazidim 30pg si Ceftazidim 30ug + acid clavulanic
10pg sau

c.Cefepime 30pg si Cefepime 30pg 1 acid clavulanic 10pg

0 pozitiv [ negativ

2. Enterobuacteriaceae producente de carbupenemaze
v disc difuzimetric . .
s test Nordmann-Poirel L pozitiv - negativ

3. Enterobacteriaceae producente de [i- lactamazi tip AmpC

(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30pg - |__ i jmm)

a. B - lactamazid AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu

Cloxacilin 500pg, Cefoxitin 30 pg, Imipinem 10 pg, Ceftazidim

30ug

O pozitiv O negativ

. o , P . O pozitiv [J negativ
4. Rezistentii ln fluorchinolone (test disc-difuzimetric pozit egat

Pefloxacind screen Spg)

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




X. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate de E. coli nr.

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (urini) de la fiecare pacient cu infectii invazive cu E. coli
(ESCCOL), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va completa in 2 exemplare gi vor fi remise:
un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile §i un exemplar Laboratorului National de Referintd in infectii asociate
asistentei medicale i rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al Agentiei Nationale pentru Sanitate Publica,

Codul laboratorului “LaboratoryCode”

Nr. izolatului “Isolateld™

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevirii probei

(max. 12 caractere) o Urini “DatelUsedForStatistics” (zz-11-aaaa)
Numdirul de identitate / Codul personal Sexul Anul nasterii (aaaa)
“Patientld” 0 Bérbat
(max. 13 caractere) o Femeie
o Altul

o Necunoscut

Codul spitalului “Hospitalid”
sau Institutia ambulatorie

Date aferente pacientului
“PatientType”

Data interndrii “DateOfHospitalisation”
(zz-1l-aaaa)

o Pacient internat, internat In ATI

o Pacient internat, internat Tn non-ATI

o Departament de medicind urgenta

o Ambulatoriy, inclusiv stationar de zi

o Necunoscuti

w

ectia spitaliceasc# “HospitalUnitType”

o0 Medicind interna*

0 Hematologie / oncologie

g Urologie

0 Pediatrie / neonatologie

a Obstetricd / ginccologic

o Boli infecticase

o Terapie intensivil pediatricdi / nconatald

1 ATI — terapic intcnsiva

o Alta (specificali).

o Chirurgie **

0 Urgente medicale

0 Necunoscutid

trunsplantologic, traumatologic cle.

* Exemplele includ, dar nu se limiteaza la: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteazd la: chirurgie toracicd, chirurgie abdominald, chirurgic generala, ortopedie,

Testarea sensibilititii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona gi/sau CMI)

Amoxicillin

||

Denumirea Rezultatul  Diametru] Interpretarea CMI Interpretarea CMl Interpretarea
preparatului final al zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretarii zonei automatizat  automatizat gradient / gradient/
testelor de dilutie pe dilutie pe agar
sensibilitate agar / / microdilutie
microdilutie
S, Isau R (mm) §,IsauR {mg/D) S,IsauR (mg/) S, IsauR
Ampicillin
0 g sau || - 0 I I

|

Amoxicillin-acid
clavulanic*
20/10 pg

utilizati breakpoint-urile pentru ITU.

L

*Ignorati cresterea care poate aparea ca o zon# interioard subtire pe cdteva loturi de agar Muller Hinton, Pentru raportarea la GLASS

Plperaclilin -
tazobactam |
30/6 ug

L]

Cefotaxime 5 pg sau |
Ceftriaxone 30 pg |

|_I1_..]
Ll |

|
|
|
|
L

_

Ceftazidime 10 pg |

|

|
|
!
i
{
!
|

Cefepime 30 pg l

It

Gentamicin 10 pg sau |
Tobramycin 10 ug !

L
L

Amikacin 30 pg L]

|11

Ciprofloxacin 5ug sau ]
Ofloxacin Spg
sau

L. E

|t
]




Levofloxacin Sug || (. L]

Imipenem * *I(IJOug sau (i i [
Meropenem He
o i i I L ]

Doripenem* 10 pg L I I (N ||

*Dacid imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele testate i diametrul zonei la metoda disc difuzimetric si valoarea CMI
este aceiagi este interpretati de doud ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producéiori de

carbapenemazi. Pentru raportarea la GLASS, utilizati breakpoint-urile clinice (nu breakpoint-urile de screening).

Ertapenem 10 pg L I [ I L

Trimethoprim-
sulfamethoxazole [} (1] Il
1.25/23.751g

Colistin*® | - - - - ||

*Sensibilitatea la colistini trebuie determinati prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testirii mecanismelor de rezistenti:

1. Enterobacteriacene producente de fi-lactamaze cu spectri
extins - ESBL;:

a.Cefotaxim 30pg si Cefotaxim 30pg + acid clavulanic
10ug sau

b.Ceftazidim 30pg si Ceftazidim 30pg + acid clavulanic
10pg) sau

c.Cefepime 30pg si Cefepime 30pg + acid clavulanic 10pg

(] pozitiv [ negativ

2. Enterobacteriacene producente de arbapenemaze :
= disc difuzimetric
»  test Nordmann-Poirel

[.1 pozitiv {1 negativ

3. Enterobacteriaceae producente de fi- lactamazd tip AmpC O pozitiv O neoativ
(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30pg -~ |__ll__| mm) P g
a.p- lactamazd AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu

Cloxacilin 500ug, Cefoxitin 30 pg, Imipinem 10 pg,

Ceftazidim 30 pg)

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




XI. Figa de inregistrare a tulpinilor izolate de Klebsiella pneumoniae, .

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (urinii) de la fiecare pacient cu infectii invazive cu K.
pneumoniae (KLPNE), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate se va completa in 2 exemplare si
vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar Laboratorului National de Refering in infectii

asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al Agentiei Nationale pentru Séndtate
Publica.

Codul laboratorului “Laboratoerode” _

Nr. izolatului “Isolateld” Biosubstratul “Specimen” Data prelevirii probei
(max. 12 caractere) o Urini “DateUsedForStatistics” (zz-11-aaaa)
Numdrul de identitate / Codul personal Sexul Anul nagterii (aaaa)
“Patientld” o Bérbat
{max. 13 caractere) o Femeie
o All
o Necunoscut
Codul spitalului “Hospitalld” sau Date aferente pacientului “PatientType™ | Data internirii
Institutia ambulatorie o Pacient internat, internat in ATI “DateCfHospitalisation”
o Pacient internat, internat in non-ATI (zz-ll-aaaa)

o Departament de medicind urgenti

o Ambulatoriu, inclusiv stationar de zi
0 Necunoscutd

Sectia spitaliceascd “HospitalUnitType”

n Medicing interna® o Hematologie / oncologie 0 Urologie

o Pediatrie / neonatologie o Obstetrica / ginecologie o Boli infectioase
o Terapie intensiva pediatricii / neonatalf o ATI - terapic intensiva 0 Alta (specificati):
0 Chirurgie ** o Urgente medicale a Necunoscuti

* Exemplele includ, dar nu se limiteaza la: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie ete.

** Exemplele includ, dar nu se limiteaza la: chirurgie toracics, chirurgic abdominald, chirurgic generala, ortopedie, tansplantologie,
traumatologie etc,

Testarea sensibilititii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/san CMI)

Denumirea Rezultatul ~ Diametrul Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea CMI
preparatului final al zonei diametrului Sistem CMI Sistemn Test de Test de gradient /
antimicrobian interpretarii zonei automatizat  automatizat gradient / dilutie pe agar /

testelor de dilutie pe microdilutie

sensibilitate agar/

microdilutie
S, IsauR (mm) S,IsauR (mg/) S,Isau R (mg/l) S,Isau R

Amoxicillin-acid
clavulanic* || |t R R |l
20/10 pg

* Pentru raportarea la GL.ASS utilizati breakpoint-rurile pentru ITU.

Piperacillin-tazobactam L L L L L
30/6 ug — —— — e — e —
Cefotaxime 5 pg sau || g L]
Ceftriaxone 30 pg | CL |

Ceftazidime 10 pg

_

|l _| F I

|_I1__d ||

|_I1_| |

Cefepime 30 pg

Gentamicin 10 pg sau
Tobramycin 10 pg

Amikacin 30 pg

l

L

|

|

Ciprofloxacin Sug sau || I [ |
Ofloxacin 5pg san || L i ]

| |

Levofloxacin Spg | L |l

Imipenem * 10 ug sau . 11| ||
Meropenem® 10 pg L L L
sau — - _

Doripenem* 10 pg L] (It i



*Daca imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele testate si diametrul zonei la metoda disc difuzimetric i valoarea CMI este
aceiasi este interpretatd de doud ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producitori de carbapenemaza.
Pentru raportarea la GLASS, utilizati breakpoint-urile clinice (nu breakpoint-urile de screening)

Ertapenem 10 ug |1 |11 [

Trimethoprim-
sulfamethoxazole | Lt I ] n
1.25-23.75ug

Colistin* L - - - - ___ L

*Sensibilitatea la colistind trebuie determinatd prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testiirii mecanismelor de rezistenté:

1L.Enterobacteriaceae producente de f-lactamaze cu spectru
extins ~ ESBL:

a.Cefotaxim 30ug si Cefotaxim 30pg + acid clavulanic 10pg
sau

b.Ceftazidim 30pg si Ceftazidim 30pg + acid clavulanic
10pg) sau

c.Cefepime 30pg si Cefepime 30pg + acid clavulanic 10pg

[ pozitiv 0O negativ

2. Enterobacteriaceae producente de arbapenemaze :
s disc difuzimetric
*  test Nordmann-Poirel

O pozitiv 0 negativ

3. Enterobacteriaceae producente de f- lactamazi tip AmpC O pozitiv (1 nevativ
(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30pg- |__|| |mm) P 5
a.p- lactamazd AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu

Cloxacilin 500ug, Cefoxitin 30 ug, Imipinem 10 ug, Ceftazidim

30 1g)

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




XII. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate de Salmonella spp, nr.

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima proba din biosubstrate (mase fecale) de la fiecare pacient cu infectii invazive
cu Salmoneila spp. (SALSPP), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va completa in 2
exemplare i vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile si un exemplar Laboratorului National de

Referintd in infectii asociate asistentei medicale §i rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al Agentiei
Nationale pentru Sinitate Publica.

Codul laboratorului “LaboratoryCode®”

Nr. izolatului “Isolateld” Biosubstratul “Specimen” Data prelevirii probei

{max. 12 caractere) 0 Mase fecale “DateUsedForStatistics” (zz-1l-aaaa) |
Numérul de identitate / Codul personal Sexul Anul nasterii (aaaa)
“Patientid” o Bérbat
(max. 13 caractere) o Femeie

i Altul

o Necunoscut
Codul spitalului “Hospitalld” sau Date aferente pacientului Data internérii

Institutia ambulatorie “PatientType” “DateOfHospitalisation”
o Pacient internat, internat in ATI (zz-li-aaaa)

D Pacient internat, internat In non-
ATI

0 Departament de medicing urgentd

o Ambulatoriy, inclusiv stafionar de
zi

o Necunoscutd
Sectia spitaliceasci “HospitalUnitType”

0 Medicind interng* o Hematologie / oncologie o Urologie

o1 Pediatrie / neonatologie 0 Obstetricd / ginecologie o Boli infectioase
o Terapie intensivi pediatricd / neonalali a ATI — terapie intensiva o Alta (specificafi):
g Chirurgie ** o Urgente medicale a Necunoscuti

* Exemplele includ, dar nu se limiteazi la: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteazi la: chirurgie toracici, chirurgie abdominala, chirurgie generaly, ortopedie,
transplantologie, tfraumatologie etc.

Testarea sensibilititii Ja preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/sau CMI)

Denumirea Rezultatul  Diametrul Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatului final al zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretérii zonei automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de dilutie pe dilutie pe
sensibilitate agar / agar/
microdilutie  microdilutie
S,IsauR (mm) S,IsauR (mg/l) S,1sauR (mg/l) S,IsauR

Cefotaxime 5 ug | I |__|
sau o o o

Ceftriaxone 30 pg || L

_______ I . ]

[ _ _______ [
Ceftazidime 10 ug || L I o ||
Cefepime

0un T N N |

Pefloxacin screen*
S pe | I ] - - - -
o

*Testele cu disc de ciprofloxacing 5 pg nu vor exclude tn mod fiabil toate mecanismele de rezistent la fluorochinolone pentru
Salmonella spp. Efectuati un test CMI pentru Ciprofloxacina sau deduceti susceptibilitatea din testul de screening Pefloxacin 5
Le.

Ciprofloxacin Sug

o o © I
Levofloxacin Spg

sau L |l [ ||

Ofloxacin 5pg L L L

Imipenem* 10 pg L L B
sau — S _
Meropenem* L L L L
10 pg sau — o | R |




H *
T L T T R Y R L ]
*Daci imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele testate §i diametrul zonei la metoda disc difuzimetric gi valoarea
CMI este aceiasi este interpretatd de doud ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producétori de
carbapenemazi. Pentru raportarea la GLASS, utilizati puncte limit3 clinice (nu punctele limitd de screening)

Ertapenem 10 pg ] [ Ll

Trimethoprim-
sulfamethoxazole I L o R
1.25/23.75pg

Colistin* L] - - - - [

*Sensibilitatea la colisting trebuie determinati prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testirii mecanismelor de rezistenta :

1.Enterobacteriacene producente de f-lactumaze cu spectru
extins — ESBL:

a.Cefotaxim 30pg si Cefotaxim 30pug + acid clavulanic 10ug
sal

b.Ceftazidim 30ug si Ceftazidim 30ug + acid clavulanic 10pg
sau

c.Cefepime 30pg 5i Cefepime 30pg + acid clavulanic 10ug

U] pozitiv O negativ

, Zillv O negativ
2. Entercbacteriaceae producente de carbapenemaze Hpo &

3 disc difuzimetric

«  jest Nordmann-Poirel
3. Enterobacteriacene producente de fi- lactamazi tip AmpC
(test disc-difuzimetic Cefuxilin screen 30ug - 1 j__{ mm)
a.f- lactamazd AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu
Cloxacilin 300pug, Cefoxitin 30 pg, Imipinem 10 pg, Ceftazidim
30 pg)

3 pozitiv O negativ

[ pozltiv 1 negatly

4. Rezistentd la fluorchinolone (test disc-difuzimetric
Pefloxacina screen 5ug)

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




XIII. Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate de Shigella spp, nr.

Nationale pentru Sanatate Publici.

Notd: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (mase fecale) de la fiecare pacient cu infectii invazive
cu Shigella spp.(SHISPP), inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va completa in 2
exemplare §i vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile §i un exemplar Laboratorului National de
Referintd In infectii asociate asistentei medicale i rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al Agentiei

Codul laboratoruiui “LaboratoryCede”

Nr. izolatului “Isolateld”

Biosubstratul “Specimen”

Data prelevirii probei

{max. 12 caractere)

o Mase fecale

“DateUsedForStatistics™ (zz-1l-aaaa)

Numarul de identitate / Codul personal Sexul Anul nagterii (aaaa)
“Patientld” 0 Baérbat
{max. 12 caractere) 0 Femeie

o Altul

g1 Necunoscut

Codul spitalului “Hospitalld” sau
Institutia ambulatorie

Date aferente pacientului
“PatientType”

Data interndrii “DateOfHospitalisation”
(zz-li-aaaa)

o Pacient internat, internat in ATI

0 Pacient internat, internat in non-

ATI

0 Departament de medicina
urgentd

a Ambulatoriy, inclusiv stationar
de zi

0 Necunoscuti

ctia spitaliceascll “HospitalUnitType”

o0 Medicina internd*

o0 Hematologie / oncologie

o Urologie

o Pediatrie / neonatologie

o Obstetricd / ginecologie

o Boli infectioase

1 Terapie intensiv pediatrica / neonatala

o ATI - terapie intensiva

o Alta {specificati):

o Chirurgie **

o Urgente medicale

0 Necunoscuti

transplantologie, traumatologie ete.

* Exemplele includ, dar nu se limiteaza la: gastroenterologie, endocrinologie, dermatologie etc.
** Exemplele includ, dar nu se limiteaza la: chirurgie toracica, chirurgie abdominals, chirurgie generals, ortopedie,

Testarea sensibilitdtii la preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/sau CMI)

Denumirea Rezultatul  Diametrul  Interpretarea CMI Interpretarea CMI Interpretarea
preparatufui final al zonei diametrului Sistem CMI Sistem Test de CMI Test de
antimicrobian interpretirii zonei automatizat  automatizat gradient / gradient /
testelor de dilutie pe dilutie pe
sensibilitate agar / agar /
microdilutie  microdilutie
S, IsauR (mm) S,IsauR (mg/l) S,IsauR {mg/) 5,1sauR

Cefotaxime 5 pg |
sau
Ceftriaxone 30 ug

_| ]
L

I

Ceftazidime 10

HE oee
Cefeplime 30 pg

Lt
il

Azithomycin*

S i

* Azitromicina a fost utilizatd in tratamentul infectiilor cu Shigel/a spp.Pentru izolatele de tip salbatic, CMI sunt <16 mg/l
diametrul zonei de inhibitie pentru discul de azitromicing de 15 pg =12 mm,

Ciprofloxacin
5ug sau
Ofloxacin Sug
sau

||
||

Levofloxacin Spg ||

|_11_
|
.

Imipenem* 10 pg
sau

|| L]




Meropenem* 10
16 s | LI L L e I

Doripenem* 10
" I U T L

*Daci imipenemul sau meropenemul sunt carbapenemele testate si diametrul zonei la metoda dise difuzimetric gi valoarea

CMI este aceiasi este interpretatd de doud ori: 1. pentru a raporta sensibilitatea; 2. pentru a verifica eventualii producitori de
carbapenemazi

Pentru raportarea la GLASS, utilizati puncte limita clinice (nu punctele limitd de screening)

Ertapenem 10 ug L ol I U S ||

Trimethoprim-
sulfamethoxazole L] [t
1.25/23.75p8

Colistin* L]

*Sensibilitatea la colistini trebuie determinati prin microdilutie in bulion. Doar pentru izolate rezistente la carbapeneme

Rezultatele testdrii mecanismelor de rezistenti :

L Enterobacteriacene producente de f-lactamaze cu

spectri extins — ESBL: [} pozitiv "1 negativ
a.Cefotaxim 30pg si Cefotaxim 30pug + acid clavulanic

10ug sau

b. Ceftazidim 30pg si Ceftazidim 30pg + acid clavulanic

10pg sau

c.Cefepime 30ug si Cefepime 30ug + acid clavulanic 10ug
(O pozitiv O negativ
2. Enterobacteriaceae producente de - lactamazd tip
AmpC
(test disc-difuzimetric Cefoxitin screen 30pug - |__||__| mm)
a.p- lactamazi AmpC (test fenotipic disc-difuzimetric cu
Cloxacilin 500 pg, Cefoxitin 30 pg, Imipinem 10 pg, L pozitiv LI negativ
Ceftazidim 30 pg)

3. Registenti la fluorchinolone (test disc-difuzimetric 0 pozitiv 3 negativ
Pefloxacinii screen Sug)

4.Rezistenta la macrolide (test disc difuzimetric Azitromicin
5pg sau test CMI Azitromicin) -

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




Anexanr. 2
Ia Ordinul Ministrului Sanititii

ar. Y0¥  din 0% - 08 28

Regulamentul
privind Sistemul national de supraveghere epidemiologica a rezistentei la
antifungice a Candida spp.

I. Introducere

1. Infectiile fungice invazive reprezintd cauze majore ale maladiilor infectioase, fiind
subestimate, subdiagnosticate si subraportate comparativ cu infectiile cauzate de bacterii rezistente la
preparatele antimicrobiene.

2. In ultimii ani, rezistenta la preparatele antifungice este in crestere. Provocirile majore in
abordarea amenintdrii fungilor rezistenti la antifungice sunt lipsa de date la nivel global, in special a
datelor statistice privind incidenta, rezistenta si povara infectiilor fungice cauzate de Candida spp.

3. Infectiile de flux sangvin cauzate de Candida spp. sunt cel mai frecvent tip de infectie fungica
invazivi, Datele privind sensibilitatea la antifungice a candidelor, in special de la pacientii din sectiile
spitalicesti cu risc inalt (sectiile de terapie intensiva (STI), de terapie intensivi neonatali (n-STI)), pot
oferi o imagine de ansamblu a rezistenfei emergente a Candida spp.

4. Spre deosebire de bacterii, identificarea precisi gi testarea sensibilitiitii la antifungice (TSAF)
a Candida spp. sunt incd provociri majore, deoarece multe laboratoare microbiologice atat din tara, cét
si de peste hotare, nu au aceastii capacitate.

5. Sistemul Global de Supraveghere a Rezistentei Antimicrobiene (GLASS) isi propune si
acorde suport pentru implementarea Planului global de actiune privind rezistenta antimicrobiana
(GAP-AMR) st a planurilor nationale de combatere a rezistentei la antimicrobiene prin promovarea si
consolidarea supravegherii standardizate a RAM la nivel mondial. Cu acest scop, GLASS colecteazi
datele de supraveghere a pacientilor, datele de laborator §i cele epidemiologice pentru evaluarea reald
a amplorii si a impactului RAM asupra sdntatii publice.

6. GLASS isi propune de asemenea sa colecteze date privind starea sistemelor de supraveghere
a RAM pentru agenti patogeni bacterieni care provoacs infectii severe. Astfel, Sisternul national de
supraveghere epidemiologica a rezistentei antimicrobiene raporteaza datele despre rezistenta agentilor
microbieni care nu sunt inclusi in lista Retelei internationale de supraveghere a Rezistentei
Antimicrobiene in Regiunea Europei de Est si a Asiei Centrale (Central Asian and Eastern European
Surveillance of Antimicrobial Resistance - CAESAR).

7. Tindnd cont de amenintarea tot mai mare a infectiilor fungice rezistente, GLASS pledeaza
pentru o colaborate globuld Tu vedetea compildiii datelor disponiblle despre Infectiile 1ezlstente la
autifungice,

IL. Scopul si obiectivele Regulamentului privind Sistemul national de supraveghere
epidemiologici a rezistentei la antifungice a Candida spp.

1. Scopul Regulamentului privind Sistemul national de supraveghere epidemiologicd a
rezistentei la antimicrobiene a speciilor de Candida (in continuare - Regulament) vizeazi stabilirea
criteriilor si a conditiilor pentru functionarea sistemului national existent, ajustat la cerintele retelei
GLASS, si construirea capacitatilor necesare pentru supravegherea RAM a Candida spp. invazive,
precum si coordonarea activititilor de supraveghere necesare.



2. Datele colectate in cadrul acestui sistem vor asigura autorititile responsabile din domeniu cu
informatii necesare pentru elaborarea strategiilor, planurilor nationale in domeniul prevenirii si retinerii
dezvoltirii fenomenului de rezistentd la antifungice, argumentarea deciziilor si a interventiilor in
domeniul utilizarii §i a consumului de antifungice.

3. Obiectivele Regulamentului:
1) colectarea, analiza, interpretarca si raportarca distributici speciilor de Candida spp. si
a profilurilor de rezistenti la antifungice ale Candida spp. ce provoaca infectii invazive;
2) crearea §i consolidarea unui Sistem National de supraveghere epidemiologici a
rezistentei la antifungice, inclusiv construirea capacititii laboratoarelor micologice si Imbunititirea
calitatii datelor;

3) definirea pasilor de incorporare a datelor despre rezistenta Candida spp. in GLASS si
furnizarea informatiilor esentiale necesare.

1I1. Metodologia de supravegherc a RAM
1. Patogeni prioritari si stabilirea supravegherii RAM

1.1. In prezent, la nivel national, sunt monitorizate si disponibile date despre RAM si
mecanismele de rezistentd a speciilor bacteriene de microorganisme. Monitorizarea microorganismelor
si a mecanismelor de rezistenta la antimicrobiene este extinsi treptat, incluzand si fungii Candida spp.

1.2, Cazurile de laboralor sunt definite ca izolare a Candida spp. din sdnge (adic candidemie).
Séngele este selectat ca biosubstrat, deoarece candidemiile sunt unele dintre cele mai comune infectii
de flux sangvin asociate asistentei medicale si cel mai frecvent tip de infectie fungici invaziva, fiind o
infectie sever# cu rate ridicate de mortalitate.

1.3. in practica de rutind, Candida spp. izolata din singe mai curand poate {1 identificats la nivel
de specie decat Candida spp. izolatd din biosubstraturile nesterile.

1.4. Candidemia este asociatd cu asistenta medicald, ceea ce determina o probabilitate ridicati
ca majoritatea cazurilor si provind de la pacienti spitalizati.

1.5. Cazurile de laborator (izolarea speciilor de Candida din sange) sunt identificate din probele
clinice de rutind colectate la punctele de supraveghere a RAM. Acestea pot fi asociate asistentei
medicale sau comunitare utilizdnd definitiile folosite pentru supravegherea celorlalii agenti patogeni
din cadrul GLASS si conform Ordinului Ministrului S&natatii nr. 533/2023 cu privire la aprobarea listei
bolilor transmisibile si a problemelor de sdnétate speciale conexe supuse inregistrarii si notificérii in
cadrul sistemulul de supraveghere epidemiologics, precutn si a definitiilor de caz.

Tabelul 1. Criteriile de selectare a probelor clinice de rutini colectate la punctele de

supraveghere a RAM

Criterii pentru Delinifia cazului de | Setarea puncielor de | Specil de Candida
specimen Iaborator supraveghere si de incluse in

recoltare a probelor | supraveghere

Sange* Izolarea speciilorde | e Puncte de | Orice specie de
Candida din sangc supraveghere Candida izolatd din
selectate sau | sAnge va fi inclusd in
acoperire supraveghere

nationala




¢ Continud
e Spitale: origine
comunitard  sau

spitaliceascé

* se exclud speciile de Candidu spp. recuperate din sdngele obtinut prin cateter
2. Date privind populatia si punctele de supraveghere a RAM

2.1. Colectarea de date se face la nivel de izolat, incluzand rezultatele identificarii Candida spp.
prin teste de identificare si de sensibilitate, informatii demografice ale pacientului si date despre sectia
spitalului.

2.2. Variabilele necesare la nivel de izolat care trebuie colectate, metodele de identificare a
fungilor si metodele de testare a sensibilitatii lor la antifungice utilizate, la fel si informatiile aferente
ce trebuie raportate de punctele de supraveghere a RAM sunt enumerate in anexele nr. 1 sinr. 3 la
Regulamentul privind includerea in Sistemul national de supraveghere epidemiologici a rezistentei la
antifungice a speciilor de Candida.

3. Date epidemiologice de bazi si agregate

3.1 Directia Supravegherea epidemiologicd a IAAM si RAM din cadrul ANSP va asigura
calcularea incidentei estimate a candidemiilor si a Candida spp. rezistente la 1000 de pacienti
spitalizati/an sau la 1000 de pacicnfi leslali, utilizind datele rapoartelor statistice anuale §i datele din
cadrul Sistemul national de supraveghere epidemiologici a rezistenlei la anlimicrobiene a bacteriilor

pentru punctele de supraveghere a RAM si vor asigura raportarea citre GLASS si CESAR, conform
cerintelor solicitate.

3.2. La calcularea ratelor pentru anumite subgrupuri de pacienti, atdt numdritorii, cat si numitorii
trebuie sa fie stratificati dupd variabilele enumerate in anexa nr. 1 (de exemplu, in functic de gen, de
vérstd sau de sectia spitaliceasca (STI sau non-STI)).

4. Rezultatele duplicate

4.1. Sistemul de supraveghere a Candida spp. colecteazi informatii despre variabilele RAM
selectate pentru fiecare perioadd de supraveghere de 12 luni (adici 1 ianuarie — 31 decembrie).

4.2. Inainte de transmiterea citre GLASS, datele vor fi deduplicate la nivelul II de cétre laboratoare
din retea si la nivelul I de cétre Laboratorul National de Referintd in infectii asociate asistentei medicale
si rezistenta la antimicrobicne, infeciii bacleriene §i parazitare, astfel incat un izolal sii reprezinte un
pacient.

4.3. Pentru supraveghere, primul izolat de Candida spp. din singe per pacient, per specie pe an
va fi inclus pentru analiza. Astfel se minimizeaza si erorile asociate cu raportarea culturilor repetate.

4.4. Pentru a facilita deduplicaroa datelor, punctele de supraveghere a RAM vor colecla un
identificator unic pentru pacient, astfel incat specimenele de la acelasi pacient si poat fi identificate,
iar probele repetate indepirtate.

4.5 Daca doufl sau mai multe specii fungice sunt identificate tn cadrul unei hemoculturi a unui
singur pacient (candidemie mixt4), atunci fiecare specie va fi inclusa in supraveghere separat.

4.6. In mod similar, daci intr-un episod doud sau mai multe specii fungice distincte sunt cultivate
in doud seturi succesive de hemoculturi de la un singur pacient, atunci fiecare specie trebuie inregistrata
separat,

5. Perioada de supraveghere nationali a rezistentei la antifungice a Candida spp.

5.1, Supravegherea rezistentei la antifungice a Candida spp. este realizatid continuu la nivel
national. Datele colectate pe perioada a 12 luni (1 ianuarie — 31 decembrie) sunt transmise citre GLASS



de catre Laboratorul National de Referintd in infectil asociate asistentel medicale §i rezistenta la
antimicrobiene, infectii bacteriene §i parazitare.
6. Raportarea datelor
6.1. Introducerea datelor si raportarea citre Coordonatorul pentru Supravegherea RAM
(CSRAM), precum si transmiterea setului national de date citre GLASS are loc prin software-ul
WHONET.

6.2. Modulul soft-ului oferd rezumat standardizat al datelor raportate, care urmeazd si fic
confirmat de tari fnainte de publicarea datelor.

6.3. Orice izolat de Candida spp. cu rezistentd la mai multe medicamente (rezistenta la cel putin
doud clase de preparate antifungice) va fi raportat autorititilor nationale relevante imediat ce este
confirmat de un laborator de referintd, inclusiv cu informarea OMS si altor institutii europene relevante.

7. Identificarea speciilor de Candida

7.1. Identificarea speciilor este importantd pentru interpretarea corectd a datelor de sensibilitate si
monitorizarea tendintelor intre specit.

7.2. Punctele de supraveghere a RAM care nu au capacitatea de a identifica Candida spp., vor
colabora cu Laboratorul National de Referintd in infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la
antimicrobiene, infectii bacteriene §i parazitare (LNR).

7.3. Punctele de supraveghere care identificd speciile prin metode conventionale, cum ar fi
CHROMagar si morfologia microscopicé, vor colabora cu laboratorul de referinté pentru identificarea
speciilor. Aceastd abordare va asigura rezultate de bund calitate §i reprezentative pentru populatia
monitorizata.

7.4. Coordonatorul pentru Supravegherea Rezistentei la Antimicrobiene (CSRAM) trebuie s&
selecteze punctele santineld pentru monitorizare in cadrul Sistemului GLASS.

7.5. Toate laboratoarele incluse in reteaua de supraveghere RAM reprezint puncte de santinela,
iar institutiile din care fac parte aceste laboratoare trebuie si asigure capacitatea fiecdrui punct de
supraveghere a RAM de a identifica si raporta date privind speciile microbiene relevante.

7.6. Punctele de supraveghere vor raporta atit speciile identificate, cét §i metoda de identificare
utilizati la nivel national, pentru efectuarea controlul calitétii identificarii speciilor.

8. Testarea sensibilititii 1a antifungice (TSAF)

.....

microdilutie standardizate de CLSI si de EUCAST.

8.2. Concentratiile minime de inhibitie (CMI) individuale sunt interpretate ca S, I, R prin
adoptarca valorilor de interpretare (breakpoint-urilor). Aceste metode standardizate produc CMI-uri
similare pentru fluconazol, voriconazol si amfotericind B, dar pentru alti compusi CMI-urile pot fi
diferite. Prin urmare, este crucial ca CMI urile 3 fie interpretate adoptand breakpoeint urile asociate cu
metoda utilizata.

8.3. Supravegherea rezistentei la antifungice a Candida spp. va include date de sensibilitate la
antifungice obtinute atit prin metode de referintd de microdilutie in bulion (daci sunt disponibile In
locurile de supraveghere), cét si prin alte metode standardizate, de exemplu teste colorimetrice (test
Sensititre YeastOne, ThermoFisher Trek Diagnostics), teste de difuziune Tn agar (test de difuziune cu
gradient Etest, bioMerieux, benzi de testare CMI, Liofilchem), teste automate (de exemplu, Vitek 2,
bioMerieux) si metoda de sensibilitate disc-difuzimetrica CLSI.

8.4. Rezultatele TSAF prin alte metode standardizate pot fi utilizate atunci cdnd metodele de
referintd CLSI si EUCAST nu sunt fezabile. Aceste metode sunt enumerate in anexa nr. 3 si au fost



standardizate fatd de metodele de referintd. Intrucét ele nu reflectd intotdeauna cu exactitate testul de
referingd, se pot obtine clasificari incorecte atunci cand sunt aplicate breakpoint-urile de referinta.

8.5. Punctele de supraveghere trebuie si prezinte, la nivel national, date privind metoda TSAF
utilizatd, interpretdrile TSAF, conform definitiilor EUCAST sau CLSI, si CMI-urile izolatelor testate.
Punctele de supraveghere vor transmite date de sensibilitate la antifungice pentru cit mai multe
antifungice enumerate in anexa nr. 2.

8.6. Ca tara participantd la Sistemul GLASS din 2021, dar care nu a stabilit incx facilit#iti pentru
TSAF, putem beneficia de asistentd din partea unui centru regional de colaborare in domeniul
diagnosticului infectiilor fungice invazive cauzate de Candida spp. In mod similar, daci punctele de
supraveghere sunt capabile si dispuse si participe, dar nu pot intreprinde TSAF, acestea pot obtine
asisten{d din partea laboratorului de referinti.

8.7. Fiecare dintre aceste optiuni depinde de LNR, de CRC sau de capacitatea diagnosticului de
laborator si financiarg, si va fi abordatd de cei care au nevoie, pe masura ce apar aceste situatii.

9. Asigurarea calitiitii identificirii speciilor de Candida rezistente la antifungice si TSAF

9.1. Un sistem de asigurare a calitatii garanteazi fiabilitatea si reproductibilitatea datelor de
laborator. Controlul intern al calitatii trebuie si fie implementat ca o procedurd de rutini in
laboratoarele participante pentru a asigura calitatea testirii. Controlul calititii trebuie sa acopere toate
testele si procedurile de diagnosticare, inclusiv izolarea, identificarea si TSAF.

9.2. Controlul intern al calitatii trebuie si includd si pregitirea mediilor, si Intre{inerea
echipamentului. Pe langd controlul intern al calititii, controlul extern al calitéitii pentru laboratoarele
din refeaua de supraveghere RAM este crucial pentru a permite o evaluare a calititii si a fiabilitatii
datelor furnizate.

9.3. Punctele de supraveghere vor participa la asigurarea externi a calitatii {AEC) conform
recomandérilor LNR. Pentru AEC, punctele de supraveghere sunt obligate si trimiti izolate la LNR
pentru verificare, conform numirului minim recomandat,

9.4. Informatiile privind valorile CMI (mg/L) si/sau diametrele zonei (mm) tulpinilor de control
al calitétii (CC) utilizate de punctele de supraveghere pentru TSAF trebuie, de asemenea, transmise
LNR. Izolatele cu profiluri neobignuite de identificare si de rezistentd, identificate de punctele de
supraveghere, trebuie trimise LNR. In caz ¢4 la nivel national nu a fost inca desemmnat un laborator de

referintd, punctele de supraveghere trebuie incurajate si participe la AEC prin utilizarea facilitatilor
CRC regionale.

IV. Instituirea Sistemului national de supraveghere epidemiologici a rezistentei la antifungice a

Candida spp.

1. Crearea sistemului de supraveghere epidemiologicii a rezistentei la antifungice

1. GLASS recomanda dezvoltarea a trei componente de bazi pentru supraveghereca nationali a
RAM: un Coordonator pentru Supravegherea Rezistentei la Antimicrobiene (CSRAM), un Laborator
National de Referintd (LNR) si puncte de supraveghere santineld, in care sunt colectate atit rezultatele
testelor microbiologice, cét si date epidemiologice.
2. Componentele de baz vor colabora pentru a construi o retea eficients in scopul detectirii si
monitorizarii RAM in probele clinice.
2. Sistemul de supraveghere a rezistentei la antifungice a Candida spp. va realiza urmitoarele
activitagi:
1. Elaborarea procedurilor operationale standard (POS) pentru colectarea, procesarea,
identificarea speciilor rezistente la antifungice si TSAF din probe;
2. Organizarea laboratoarelor asociate prin LNR cu privire la identificarea speciilor rezistente la



antifungice si TSAF;

3. Identificarea punctelor de supraveghere din intreaga tard pentru a reprezenta datele la nivel
national;

4, Daci punctele de supraveghere raporteazd mai mult de 50 de izolate, vor solicita
laboratoarelor participante si trimitd 10 % din toate izolatele la un CRC sau la LNR pentru evaluarea

concordantei pané cind un program regulat de control extern (AEC) este dezvoltat gi implementat de
LNR.

3. Structura sistemului de supraveghere a RAM

1. Pentru includerea in supravegherea rezistentei la antifungice a Candida spp., este necesar ca
CRC regionale si Birourile Regionale ale OMS si fie parte a structurii.
4. Coordonatorul pentru Supravegherea RAM (CSRAM)

1. CSRAM este institutia desemnata de autoritatile nationale pentru a supraveghea dezvoltarea
si functionarea sistemului national de supraveghere a RAM. CSRAM poate fi sustinut cu expertizi in
micologie si supraveghere de institutii din interiorul sau din afara térii.

2. Atributiile CSRAM, pe langd planificarea structurii §i managementului sistemuiui de

supraveghere, sunt:

1) Definitivarca strategiei pentru implementarea treptatd a Candida spp. In supravegherea
RAM existentd la nivel de tar.

2) Indrumarea LNR si a punctelor de supraveghere in coordonarea schimbului de informatii si
colectarea datelor, precum si In analiza, agregarea si transmiterea datelor catre GLASS.

3) Asigurarea leg#turii cu organismele responsabile de elaborarea politicilor de sdndtate din
tard pentru a informa strategiile nationale de abordare a RAM.
5. Laboratorul National de Referintii in infectii asociate asistenfei medicale §i rezistenta Ia
antimicrobiene, infectii bacteriene §i parazitare (LNR)

1. LNR serveste ca laborator de referintd pentru Sistemul national de supraveghere a RAM.

2. Pentru monitorizarea speciilor de Candida, LNR trebuie sé aibéd experientd in metodele de
caracterizare a agentilor patogeni fungici rezistenti la antimicrobiene.

3. LNR supravegheazi de asemenea metodele de testare a sensibilitatii la antimicrobiene (TSA)
si antifungice (TSAF), si performanta calititii laboratoarelor.

4. Functiile LNR sunt:

1) Acordarea de suport punctelor de supraveghere in vederea participérii la Sistemul national de
supraveghere, de investigare §i de confirmare a speciilor neobignuite sau a profilurilor de rezistentd
inainte ca acestea si fie raportate autoritatii nationale relevante;

2) Supravegherea controlului extern al calitétii in toatd tard §i coordonarea cu CSRAM.
5. LNR pentru supravegherea fungicdi este identificat pe baza expertizei micologice si poate fi
diferit de LNR pentru supravegherea bacteriilor, in functie de competentele institutiilor.
6. Punctele de supraveghere

1. Supravegherea rezistentei la antifungice pentru Candida spp. presupune colectarea datelor
prin intermediul punctelor de supraveghere desemnate de Coordonator.

2. Aceste puncte de supraveghere includ laboratoarele microbiologice teritoriale ale Agentiei
Nationale pentru Sanitate Publici (ANSP) gi laboratoarele din institutiile medico-sanitare (IMS)
publice, departamentale si private ce fac parte din Sistemul national de monitorizare a rezistentei
antimicrobiene.

3. Acestea sunt, in general, centre de sdnitate §i spitale clinice care furnizeazd asistentd
medicali Tmpreund cu laboratoarele microbiologice aferente.



4. Aceste puncte sunt responsabile de:
1) Colectarea datelor specifice supravegherii pentru Candida Spp.
2) Promovarea managementului diagnostic.
3) Identificarea speciilor §i realizarea testdrii sensibilitifii la antifungice (TSAF) conform
metodologiei stabilite.

5. Pentru monitorizarea rezistentei a Candida spp., punctele de supraveghere santineld este
necesar sd includi cel putin un grup de pacienti cu risc ridicat de infectii fungice.

6. Sectiile spitalicest, care deservesc acesti pacienti, pot include sectil de terapie intensivi,
neonatologie, transplant, hematologie, oncologie sau alte sectii listate in anexele regulamentului.

7. Se estimeaza ci aceste grupuri de pacienti prezinti un risc mai mare de candidemii si de alte
infectii fungice, astfel incét punctele de supraveghere santineld din aceste secfii pot genera volume
suficiente de date relevante pentru monitorizarea RAM pentru Candida spp.

8. Punctele de supraveghere sunt alese de Coordonator si sunt centre de sinitate si spitale
clinice care oferd asistentd medicald de comun cu laboratoarele microbiologice care le oferd servicii.

9. Punctele de supraveghere sunt responsabile pentru colectarea datelor, promovarea
managementulul diagnosticului i realizarea identificirii speciilor si TSAF,

7. Centrele de referinti in candida (CRC)

1. In functie de necesitifile nationale, Republica Moldova poate desemna un laborator din tard
ca CRC sau poate colabora cu un CRC din altd {ard, care si ofere suport pentru identificarea speciilor
de Candidu si testarea sensibilitétii lor Ia antifungice ([SAF).

2. Aceste centre vor juca un rol esential in:

1) Formarea si instruirea personalului: CRC-urile vor organiza ateliere pentru laboratorul
desemnat din {ard, pentru a se asigura ci acesta este capabil si efectueze corect identificarea si TSAF
a speciilor de Candida, utilizind metodele aplicate in mod obignuit in regiune.

2) Teste de competenta: laboratoarele care doresc si devinid CRC vor trebui si finalizeze teste
suplimentare pentru a demonstra ci indeplinesc standardele necesare pentru identificarea corecti a
speciilor si pentru testarea sensibilititii lor la antifungice.

3) Suport pentru supraveghere: CRC-urile vor acorda suport Republicii Moldova in
participarea la supravegherea Candida spp. in cadrul refelei GLASS, asigurind colectarea datelor
relevante si contribuind la construirea capacititii de supraveghere nationald a fungilor.

4) CRC-urile vor fi critice pentru lansarea si dezvoltarea sistemului de supraveghere a fungilor

la nivel national, unde capacitatea de monitorizare este limitata, oferind suport tehnic si resurse pentru
o consolida accste activitati.

8. Birourile Regionale ale OMS

1. Pentru a asigura coordonarea activititilor de supraveghere a fungilor la nivel national,
Birourile Regionale ale Organizafiei Mondiale a Sandtafii vor oferi suport la diferite niveluri ale
structurii de supraveghere.,

Aceasta presupune:

1) Coordonarea si definirea suportului necesar in regiune, in colaborare cu CRC, CC, OMS si
tarile care solicitd suport;

2) La cererea tarii, efectuarea unei evaluiri a supravegherii RAM, inclusiv pentru Candida spp.;

3) Coordonarea si acoperirea nevoilor de formare a capacitifii de supraveghere a fungilor in
regiune;

4) Coordonarea AEC in colaborare cu institutiile desemnate sau CC-urile, OMS;

5) Suportul in raportarea datelor citre GLASS, cu furnizarea feedback-ului cu privire la
transmiterea datelor, asigurdnd calitatea datelor colectate
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rezistentei la antifungice a Candida spp.

Tabelul 1. Lista variabilelor care urmeazi sa fie inregistrate de punctele de supraveghere
inscrise in supravegherea RAM a speciilor de Candida spp.

Variabile necesare 1a nivel national

Descriere

Identificarea/codul pacientului si/sau altele

Identificator unic pentru pacienti si/sau nr. figei
medicale

Data nagterii (varsta)

77 ILL/AAAA si varsta pacientului cind a fost
prelevata proba

Gen Genul pacientului: M (masculin), F (femeie),
altul (OTH), UNK (necunoscut)
Mediul de trai Urban, Rural

Statutul pacientului

Originea pacientului: (INP)} pacient internat,
(OUT) pacient ambulatoriu, altul (OTH),
{UNK) necunoscut

Codul spitalului Definit ca cod de tard.

Sectia spitaliceasca STI, alte sectii (conform anexet nr.1, tabelul nr.
. 2)

Data internarii ZZ/LL/IAAAA, HH/MM

Data colectérii izolatului ZZ/ILL/IAAAA, HH/MM

Tipul infectiei conform definitiilor de caz

Comunitarda (CA) sau asociall asistenlei
medicale (HA), conform Ordinulul MS nr.
533/2023

Nr. izolatului

Identificator unic pentru izolat

Izolatul identificat

Specia de Candida identificatd

Metode de identificare a speciei de Candida

Conform anexei 3, tabelul 1, coloana 2

Versiunea software a sistemului automatizat

Conform anexei 3, tabelul 1, coloana 3

(Gena tintd utilizatd pentru identificare

Conform anexei 3, ID molecular, coloana 3

Codul antifungicelor testate

Fluconazol, voriconazol, posaconazol,
isavuconazol, ifraconazol, micafungin,
anidulafungin, caspofungin,  flucitozini,

amfotericind B, (conform anexei 2, tabelul 1, 2
$i3)

Conform anexei 3, tabelul 2, coloana 2

Valoarea CMI (ng/mL) In EUCAST, CLSI sau alte metode
colorimetrice si automate (conform anexei 3.
tabelul 2, coloana 3}

Interpretarea testelor de sensibilitate la|S (Susceptibil), I (Intermediar/Susceptibil,

antifungice (TSAF) expunere naltd), SDD (Susceptibil dependent
de dozd), R (Rezistent)

Ghid de referinta EUCAST, CLSI, altele (conform anexei 3,

| tabelul 2)




Tabelul 2. Tipurile de sectii spitalicesti ce trebuie inregistrate de ciitre punctele de

supraveghere

Sectii spitalicesti

Tip de asistenti

Sectii de terapie intensiva (STI)

Terapie intensivd pentru nou-ndscuti (n-STI)
Terapie intensiva pediatricd (p-STI)

Terapie intensiva pentru adulti (a-STI)

Sectie de asistenti coronariani (SAC),
STROKE, AVC

Terapic intensivd chirurgicald (pediatrici si
pentru adulti)

Sectii (non-STI)

Neonatologie

Medicind interni

Pediatrica

Chirurgie, cu exceptia traumatologiei

Traumatologie

Combustiologie

Oncologie

Hematologie

Transplantologie

Obstetrica

Ginecologie

Boli infectioase

HIV si alte holi imunodeficiente

Chirurgicald

Geriatrici
Altele
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Tabelul 1. Agenti antifungici inclusi in supravegherea RAM a Candida spp.

Clasa de antimicrobiene

Agenti antimicrobieni care pot fi utilizati

pentru TSAF?

Azoli Fluconazol (FLU), voriconazol (VOR),
posaconazol (POS), isavuconazol (ISA) si
itraconazol (ITR)

Enchinocandine Anidulafungin (ANI), caspofungin (CAS)™® si
micafungind(MIF)

Poliene Amfotericina B (AMB)

Analogi ai pirimidinei Flucitozina (FCT)

2 Substantele enumerate sunt prioritare pentru supravegherea rezistentei a fiecirui agent patogen, desi
este posibil sd nu fie optiuni de prima linie pentru {ratament.

b EUCAST nu recomandi efectuarea testelor de sensibilitate la caspofunging, dar sugereazi in schimb
rezultatele CMI de anidulafungin §i micafungin ca markeri surogat pentru a prezice sensibilitatea sau

rezistenta la caspofungini.

¢ CLSI recomanda ca laboratoarele si confirme rezultatele ,,intermediare (I)” sau ,,rezistente (R)” prin
teste suplimentare de sensibilitate la micafungina si anidulafungina.

Tabelul 2. Codurile utilizate pentru antifungice

Antifungice Coduri
Fluconazole FLU
Voriconazole VOR
Posaconazole POS
Isavuconazole ISV
Itraconazole ITR
Anidulafungin ANI
Caspofungin CAS
Micafungin MIF
Amphotericin B AMB
Flucytosine FCT

Tabelul 3. Combinatiile fungi-antifungice pentru TSAF, conform EUCAST

Specia de Candida

Preparate antifungice testate

Candida albicans

Amphotericin B
Anidulalungin

Caspofungin®

Fluconazole

Itraconazole

Micafungin

Posaconazole

Voriconazole®

Candida dubliniensis

Amphotericin B

Fluconazole

Itraconazole

Posaconazole

Voriconazole!




Amphotericin B
Anidulafungin
Candida glabrata Caspofungin®
Fluconazole®
Micafungin
Amphotericin B
Candida krusei Anidulafungin
Caspofungin®
Amphotericin B
Anidulafungin
Caspofungin®
Fluconazole
Itraconazole
Micafungin
Posaconazole
Voriconazoled
Amphotericin B
Anidulafungin
Caspofungin®
Candida tropicalis Fluconazole
ltraconazole
Posaconazole

Voriconazolc®
Alte specii de Candida® Fluconazole

Candida parapsilosis

Note

* Valorile de interpretare (breakpoint-urile) ce nu tin de specii sunt determinate in principal pe baza
datelor farmacochinetice §i farmacodinamice si sunt independente de distributiile CMI ale speciilor
specifice de Candida. Acestea sunt destinate utilizarii numai pentru microorganisme care nu au
breakpoint-uri specifice.

®Izolatele care sunt sensibile la anidulafunging, precum si la micafunging, trebuie considerate sensibile
la caspofungind. EUCAST inci nu a stabilit valori de interpretare, din cauza variatiei semnificative
inter laborator in intervalele CMI pentru caspofungini.

¢ C. glabrata este In categoria I. CMI impotriva C. glabrata trebuie interpretate ca Rezistent, atunci
cand sunt peste 16 mg/L. Categoria Sensibild (<0,001 mg/L) este pentru a evita clasificarea gresiti a
tulpinilor ,,I” ca tulpini ,,S”.

4 Pentru Candida categoria I este introdusd pentru a recunoaste ¢i expunerea crescuti obtfinuti prin
dozare iv este suficientd. Nu existd suficiente informatii disponibile pentru raspunsul la voriconazol al
infectiilor cauzate de izolate de Candida cu CMI mai mari.
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Tabelul 1. Metode de identificare a speciilor de Candida

Identificarea fungica si
testarea susceptibilitiitii la
antifungice a Candida spp.

Metode

Informatii ce necesiti a fi
colectate

Metode si soft-uri pentru
identificarea (ID) speciilor de
Candida®

ID automat: Vitek 2 1D

Versiunea software

ID automat: MicroScan ID

Versiunea software

1D automat: BD Phoenix ID

Versiunea software

ID automat: MALDI-TOF

Vitek MS, Bruker

Altele: API, REMEL

Furnizati denumirile
metodelor utilizate.

1D molecular: secventierea
genelor tinta

Gene tinta:
e Regiunea de spatiator
internd transcrisa (ITS)
e Subunitate ribozomald
mare (LSU)
e Altele

ID molecular: PCR pentru
Candida

Comercial sau in-house

Nota

2 | aboratoarele ce identificd Candida spp. Bazat doar pe CHROMagar §i morfologia microscopica
pentru a verifica identificarea prin metode automate/moleculare/MALDI-TOF de cétre laboratoarele

de referinté prin trimiterea tuturor izolatelor.

.....

Metode si criterii de
interpretare a testelor de
sensibilitate la antifungice

Microdilutie in bulion CLSI

Valori CMI st interpretarea

Microdilutie in bulion

Valori CMI si interpretarea

EUCAST

Sensititre YeastOne Valori CMI si interpretarea
ATB Fungus Valori CMI si interpretarea
Vitek 2 ° Valori CMI si interpretarea

Gradient (E-test) si Liofilchem

Valori CMI si interpretarea

Disc-difuzie® si alte metode
difuzimetrice cum ar 1 NEO-
SENSITABS

Diametrul zonei si
interpretare, sursa discurilor

Note

A Candida auris. CMI-urile de la VITEK 2 trebuie confirmate prin metodele de referinfd CT.ST sau

EUCAST.

b Criteriile interpretative pentru metoda disc-difuzimetrica sunt disponibile numai pentru caspofungina,

fluconazol si voriconazol versus Candida spp.



Anexanr. 4 la

Regulamentul privind Sistemul national de
supraveghere epidemiologici a
rezistentei la antifungice a Candida spp.

Fisa de Inregistrare a tulpinilor izolate de Candida spp. nr. ___

pentru Sandtate Publici,

Noté: Se vor transmite tulpinile izolate din prima probi din biosubstrate (singe) de la fiecare pacient cu infectii invazive
cu Candida spp. inclusiv datele aferente relevante. Fisa de inregistrare a tulpinilor izolate se va completa In 2 exemplare i
vor fi remise: un exemplar epidemiologului sau persoanei responsabile i un exemplar Laboratorului National de Referintd
Tn infectii asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, infectii bacteriene si parazitare al Agentiei Nationale

Denumirea/codul faboratorubui

Nr. izolatului

Biosubstratul ,,Specimen”

o Sénge

Data prelevirii probei (zz/1//aaaa)

Numdrul de identitate / Codul Genul

personal al pacientului 0 Bérbat

Data nasterii (zz/1l/aaaa)

a Femeie

o Altul

g Necunoscut

a1 Urban

Locul de trai o Rural

Denumirea/codul spitalului

Date aferente pacientului
“PatientType”

Data internérii
(zz-1l-aaaa)

o Stationar

g Ambulatoriu

o Altele

o Necunoscuti

Denumirea sectiei spitalicesti

Tipul sectiei spitalicesti:

o Terapie intensivd (STI), specificati:

o Non-terapie intensivd (non-STI), specificati:

0 Terapie intensiva pentru nou-nascuti (n-STI)
0 Terapie intensiva pediatrica (p-STI)

0 Terapie intensiva pentru adulfi (a-STI

1 Sectie de asistentd coronariand (SAC) /
STROKE / AVC

0 Terapie intensiva chirurgicala pediatrici sau
adulti

o Neonatologie

O Transplantologie

0 Medicind interni

o Obstetricd

0 Pediatrici o Ginecologie
o Chirurgie, cu exceptia o1 Beli infectioase
traumatologici

o Traumatologie

O HIV si alte boli
imunodeficients

& Combustiologie

o Chirurgicald

£ Oncologie

0 Geriatrica

o Hematologie

o Alta (specificati)

Specia de Candida identificati (spocificati)

Metoda utilizatd pentru identificarea Candida spp.

O Automatizata: Vitek 2 1D

Versiunea software (specificati)

0 Automatizati: MicroScan 1D

Versiunea software (specificati)

0 Automatizatd: BD Phoenix ID

Versiunea software (specificati)

o Automatizati: MALDI-TOF

Vitek MS, Bruker (specificati)

a Altele: API, REMEL

Specificati denumirile metodelor

utilizate

0 Moleculard: Secventierea genelor tinta

Gene finta: regiunea TS, regiunea

L.SU sau altele (specificati)

o Molecularj;

Comercial sau in-house
(specificati)

Testarea sensibilititii Ia preparate antimicrobiene (S/I/R, zona si/sau CMI)




Denumirea
preparatului
antifungic

Rezultatul
final al
interpretarii
testelor de
sensibilitate

Diametrul
Zonei

Interpreta-
rea
diametrului
zonei

CMI

Interpreta-
rea CMI

Metoda TSAF
utilizati

Standardul
utilizat
pentru

interpretare

S,IsauR

{mm)

S,Isau R

(mg/l)

S, Tsau R

Fluconazol

L]

Microdilutie in
bulion CLSI/
Microdilutie in
bulion
EUCAST/
Sensititre
YeastOne /
ATB Fungus /
Vitek 2/
Gradient
(E-test) /
Liofilchem /
Disc-difuzie sau
alte metode
difuzimetrice
_(Neo-Sensitabs)

EUCAST/
CLS1/
Altul

VYoriconazol

(-

Posaconazol

Isavuconazol

L1l

Anidulafungin

]

Caspofungin

|1

Micafungin

.

Amphotericin
B

L]

Flucytosine

1]

Fluconazol

L.

Voriconazol

[

Medicul care a efectuat investigatia

Sef laborator




