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Scopul

Ghidul prezinta un act normativ destinat specialistilor care activeaza in domeniul de diagnostic
al infectiei cu HIV, specialistilor implicati in activitati de supraveghere epidemiologica de santinela,
precum si organizatiilor non-guvernamentale ce activeaza in domeniul de prevenire HIV.

De asemenea, ghidul va servi drept baza pentru implementarea unui sistem de management al
calitatii si de competenta tehnicd, care va permite laboratoarelor sa respecte standardele nationale si
internationale pentru diagnosticul pacientilor si imbunatatirea serviciilor pentru realizarea activitatilor
in cadrul supravegherii epidemiologice a infectiei cu HIV, masurilor profilactice, precum si
diagnosticului individual.

Ghidul are ca scop actualizarea si optimizarea diagnosticului de laborator al infectiei cu HIV,
oferd o noud recomandare de imbundtatire a serviciului de testare HIV la nivel national conform
ultimelor recomandari ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii si UNAIDS, fapt ce va duce la sporirea
accesului si acoperirii diagnosticarii HIV, sporind sansa de atingere a primei tinte UNAIDS de
diagnosticare a 90 la suta dintre persoanele infectate cu HIV estimate pana in anul 2020.

Prezentul ghid a fost elaborat in baza Ghidului Consolidat pentru Serviciile de testare HIV
elaborat de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii si publicat in iulie 2015 ce furnizeaza cerintele de
management pentru calitate si competenta in domeniul de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV
armonizate cu recomandarile UNAIDS si OMS.

MULTUMIRI:

Ghidul este actualizat cu suportul OMS si UNAIDS. Grupul de lucru exprima sincere multumiri
colaboratorilor misiunilor  UNAIDS si OMS in Republica Moldova Doamnei Svetlana
PLAMADEALA si Domnului Silviu CIOBANU pentru acordarea suportului in elaborarea ghidului.
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GLOSAR

Algoritm de testare: combinatia si nivelurile de testare specifice utilizate in cadrul strategiilor de
diagnostic de laborator al infectiei cu HIV.

Analiza serologica: este un test prin care se detecteaza prezenta anticorpilor in specimenele umane,
(ser/plasma, sangele integral capilar/venos si fluid oral).

Analiza: o procedura completd de detectare a prezentei sau a concentratiei unui compus (analizor),
incluzand toate componentele unui kit de testare utilizat pentru a identifica antigenul p24 HIV sau
anticorpii anti-HIV-1/2.

Analizor: o substanta sau un constituent chimic care este analizat, ce se refera, In general, la o
componenta a sangelui sau a unui alt lichid biologic. In contextul HIV, analizele includ antigen HIV
p24 si anticorpii anti-HIV-1/2.

Asigurarea calitatii: o parte a managementului calitatii concentrata pe asigurarea increderii cerintelor
de calitate care vor fi indeplinite.

Asigurarea interna a calitatii (IQA) reprezinta totalitatea activitatilor care au scopul de a oferi
incredere propriei conduceri ca este realizata calitatea dorita

Asigurarea externa a calitatii (EQA): comparatia inter laboratoare, pentru a determina daca
serviciul de diagnsotic de laborator al infectiei cu HIV furnizeaza rezultate corecte ale testelor si a
diagnosticului si/sau participari in testari de performanta. Sau reprezinta activitatile desfasurate in
scopul de a da incredere clientilor (sau autoritatilor legale) ca sistemul calitatii existent la furnizor va
oferi produse sau servicii care vor satisface conditiile de calitate stabilite.

Autotestare: este un proces prin care o persoana ce doreste sa-si cunoasca statutul HIV, efectueaza
un test si interpreteaza rezultatul individual. Testarea se poate efectua de mai multe ori, deseori in
mod privat.

Consiliere pre-test: dialogul cu furnizarea de informatii exacte de cétre o persoana instruita sau de

wwwwww

Controlul calitatii: un material sau un mecanism care, atunci cand este utilizat, cu sau ca parte, a
unui test sistem, monitorizeaza performanta analitica a acelui sistem de testare (analiza). Aceasta poate
monitoriza Tntregul sistem de testare (test) sau a unui singur aspect al acestuia.

Cupluri ser discordante: un cuplu in care un partener este HIV-pozitiv si altul este HIV-negativ.

Descentralizarea: procesul de delegare sau transferare a resurselor de la Ministerul Sanatatii, Muncii
si Protectiei Sociale sau alte institutii nationale catre alte institutii sau oficii teritoriale ale ministerului
la alte niveluri ale sistemului de sandatate (regional, raional, comunitar, etc.).

Diagnosticul precoce al copilului: testarea sugarilor pentru a determina statutul HIV, dat fiind faptul
ca HIV poate fi achizitionat intrauterin (in timpul sarcinii), per-partum (in timpul nasterii), post-
partum (prin alaptare) sau prin expunere parenterala.

Dispozitiv medical in vitro: este un dispozitiv medical, utilizat de unul singur sau in combinatie,
destinat pentru examinarea specimenelor derivate de la om, in mod exclusiv, pentru a furniza
informatii pentru diagnosticare, monitorizare etc.



Epidemia concentrati: infectie cu HIV raspandita rapid in subpopulatii bine definite (cum ar fi
barbatii care practica sex cu barbati, lucratorii/oarele sexului comercial, personale transsexuali,
utilizatorii de droguri injectabile sau oameni din inchisoare sau din alte locuri inchise), dar nu este
bine stabilita in populatia generala. Acest tip de epidemie sugereaza ca exista retele active de persoane
cu risc crescut de infectare din cadrul acestor subpopulatii. Viitorul curs al epidemiei este determinat
de natura legaturilor dintre subpopulatii cu o prevalentd ridicata a infectarii cu HIV si populatia
generala.

Epidemia generalizata: infectia cu HIV este ferm stabilita in populatia generald. Cu toate ca sub
populatiile cu risc crescut pot contribui in mod disproportionat la rdspandirea infectiei cu HIV, relatiile
sexuale creeaza surse de infectare in populatia generala si este suficienta pentru a mentine epidemia.

Fereastra imunologica: perioada de timp ce trece din momentul infectarii si pand cand nivelul
anticorpilor anti-HIV este detectabil.

Infectie acuta: perioada imediat dupa infectare (aproximativ 21 zile) cu virusul HIV cand anticorpii
nu pot fi detectati printr-o analiza serologica.

Infectie confirmata: pentru a emite un rezultat final referitor la statutul HIV, rezultatele testelor
initiale trebuie sa fie validate in conformitate cu algoritmul de testare aprobat.

Imbunatatirea calitatii: o parte a managementului calitdtii concentrata pe cresterea capacitatii de a
indeplini cerintele de calitate.

Perioada de eclipsa: perioada intre infectarea cu HIV si detectarea markerilor virali, cum ar fi ARN
/ADN HIV sau antigenul HIV p24.

Personal medical: titular a unei diplome, unui atestat sau certificat eliberat de o institutie de
invatamint superior sau mediu de specialitate respectiva din republica ori din strainatate.

Persoana instruita: persoana din cadrul ONG-urilor ce detine un certificat de instruire eliberat de o
institutie abilitata.

Populatii cheie: grupuri bine definite care, datoritd unor comportamente specifice au risc sporit de
infectare cu HIV, indiferent de tipul epidemiei sau de contextul local. Aceste linii directoare se refera
la urmatoarele grupuri de populatii cheie: barbati care practica sex cu barbati, utilizatorii de droguri
injectabile, persoane din penitenciare si alte locuri inchise, lucratorii/oarele sexului comercial si
transsexuali.

Repetarea testului: se refera la o situatie in care se efectueaza investigatii suplimentare imediat dupa
rezultatele testului initial, in cadrul aceleiasi vizite de testare, folosind aceleasi teste si, daca este
posibil, acelasi specimen.

Retestarea: existd anumite situatii in care persoanele ar trebui sa fie retestate dupa o perioada definita
de timp: persoanele HIV-negative cu risc recent sau in curs de expunere cat si persoane cu statut HIV
neconcludent.

Rezultatul testului HIV: rezultatul unui singur test la o singura analiza.
Rezultatul testului nereactiv: un rezultat al testului care nu indica prezenta analitului.

Rezultatul testului reactiv: un rezultat al testului care arata o reactie ce indica prezenta analitului.



Sensibilitate analitica: descrie cea mai micad cantitate de analit (anticorpii anti-HIV-1/2 si / sau
antigenul HIV p24) pe care o analiza o poate masura cu exactitate.

Sensibilitate: indica probabilitatea ca un test pentru identificarca HIV, sa indice corect toate
specimenele care contin anticorpi HIV-1/2 si/sau antigen HIV p24.

Seroconversia: este perioada din momentul infectarii pana la producerea unei cantitati suficiente de
anticorpi anti-HIV pentru a putea fi detectabili printr-o anumita analiza serologica.

Sistemul de management al calitatii: un sistem de directie si control al unei organizatii in ceea ce
priveste calitatea.

Specificitate: indica probabilitatea ca un test pentru identificarea HIV sa detecteze corect specimenele
care nu contin anticorpi HIV-1/2 si/sau antigen HIV p24.

Specificitatea analitica: este capacitatea unui test de a identifica intr-o proba un analitic special
(anticorpii HIV-1/2 si/sau antigenul HIV p24) si nu exclude astfel reactivitatea falsa.

Statutul HIV: se refera la rapoartele HIV-pozitive, HIV-negative sau HIV-indeterminate, Tn timp ce
diagnosticul HIV se refera doar la rapoartele HIV-pozitive.

Strategia de testare: descrie generic o secventa de testari pentru stabilirea diagnosticului de laborator
al infectiei cu HIV pentru un obiectiv specific, tinand cont de prezumtia prevalentei HIV la populatia
testata.

Supravegherea de tip santineli: este un tip de supraveghere care se desfasoara pe site-urile selectate
in randul populatiilor de interes special sau care poate oferi aproximari ale prevalentei pentru o
populatie mai mare.

Test rapid de diagnostic: test de diagnostic in vitro bazata pe secventa imunocromatografica.

Test suplimentar: un test care ofera informatii suplimentare pentru specimene care au fost
identificate pozitiv utilizand testul de baza, insa testul de baza nu este in masura sa confirme definitiv
diagnosticul HIV.

Testarea acidului nucleic: denumita si tehnologie moleculara, (ex. reactia de polimerizare in lant
(PCR) sau amplificarea bazata pe secventa de acid nucleic). Acest tip de testare poate detecta cantitati
foarte mici de acizi nucleici, calitativ si/sau cantitativ.

Testarea multiplex: testarea unui singur specimen cu un singur dispozitiv de testare la mai mult de
un analit, de exemplu, un singur dispozitiv de testare care detecteaza anticorpi HIV-1/2 si anticorpi
Treponema pallidum (sifilis).

Valoare predictiva negativa: probabilitatea ca o persoana cu un rezultat negativ al testului sa nu fie
infectat cu HIV, adicad " rezultat adevarat negativ".

Valoare predictiva pozitiva: probabilitatea ca o persoand cu un rezultat pozitiv al testului sa fie
infectata cu HIV, adica "rezultat adevarat pozitiv".



l. INTRODUCERE

Conform estimarilor UNAIDS/OMS la nivel mondial numarul persoanelor care s-au infectat
cu HIV a scédzut cu 35% ajungand la cifra de 2,1 milioane (1,8 milioane - 2,4 milioane) in 2015,
comparand cu anul 2000. Extinderea semnificativa a terapiei antiretrovirale a redus numarul de
persoane la nivel global care au decedat din cauza HIV, ajungand la aproximativ 1,1 milioane (940
000 -1,3 milioane) in 2015 - cu 45% mai putin decat in 2005, cand mortalitatea legata de HIV a atins
0 cotd maxima. Estimarile UNAIDS/OMS, la nivel global, arata ca la mijlocul anului 2016, numarul
de persoane care sunt in tratament ARV depaseste 18 milioane.

Infectia cu HIV in Republica Moldova continud sa prezinte o problema prioritard de sdnatate,
iar epidemia HIV este concentratd in grupurile cu risc sporit de infectare: utilizatorii de droguri
injectabile, barbati care practica sex cu barbatii si lucratorii/oarele sexului comercial. Tn anul 2016, in
Republica Moldova au fost Tnregistrate 832 de cazuri noi de persoane HIV pozitive, dintre care 229
in teritoriile de est ale tarii; cumulativ pand la 31 decembrie 2016 in tard au fost inregistrate 11043
cazuri HIV pozitive. Printre cazurile inregistrate in anul 2016 circa 56,6% sunt barbati, 52,3% sunt
din mediul urban, ponderea tinerilor cu varsta de 15-24 ani constituie circa 11,2%. Pe parcursul
ultimilor 10 ani se atestd o scadere lenta a numarului de testari efectuate, insa numarul cazurilor noi
depistate are o usoara ascensiune in ultimii trei ani.

Programul National de Prevenire si Control al infectiei cu HIV/SIDA si ITS pentru anii 2016-
2020 a fost aprobat prin Hotararea de Guvern Nr. 1164 din 22.10.2016. PN HIV/SIDA si ITS este o
continuare a precedentului program si ramane axat pe trei strategii de baza:

e Prevenirea transmiterii HIV si a infectiilor cu transmitere sexuald, in special in populatiile-
cheie;

e Asigurarea accesului universal la tratament, ingrijire si suport a persoanelor infectate cu HIV
st infectii cu transmitere sexuald;

e Asigurarea unui management eficient al Programului National de Prevenire si Control al
infectiei HIV/SIDA si ITS.

Testarea HIV este punctul de plecare pentru prevenire, tratament si ingrijire a persoanelor
infectate cu HIV. Cunoasterea de catre populatie a statutului lor HIV prin intermediul serviciilor de
testare HIV este esentiala. Programul comun al ONU privind HIV/SIDA si a Organizatiei Mondiale
a Sanatatii a stabilit obiective globale pentru a atinge "zero" noi infectii cu HIV, discriminare ,,zero”
si ,,zero” decese legate de SIDA catre 2030.

Noile obiective globale 90-90-90 prevad a atinge catre 2020 diagnosticarea a 90% dintre
persoanele estimate cu infectia HIV. Legatura de succes de la diagnostic la prevenire, tratament si
servicii de Ingrijire este, de asemenea, esentiald pentru a ajunge la al doilea si al treilea ,,90” pana in
2020 - 90% dintre persoanele HIV pozitive care au fost diagnosticate vor fi in tratament ARV si 90%
dintre persoanele care primesc tratament ARV sd obtind supresie virald nedetectabila.

Provocarea este de a spori accesul la serviciile de testare HIV pentru cei care raman
nediagnosticati si pentru cei care prezinta cele mai mari riscuri de a se infecta cu acest virus.



Actualmente mai multe parti interesate (tari, managerii de programe, lucratorii din domeniul
sanatatii, etc.) au accentuat importanta implementarii Ghidului Consolidat privind Serviciile de testare
HIV elaborat de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii. Astfel, acest ghid reuneste instructiunile
existente diagnosticul de laborator al infectiei cu HIV si abordeaza problemele si elementele pentru
furnizarea eficienta a serviciilor de testare HIV care sunt comune intr-o varietate de contexte si
populatii.

Obiectivele prezentului ghid:

e Furnizarea recomandarilor comprehensive bazate pe dovezi pentru diagnosticul de laborator
al infectiei cu HIV;,

e Sustinerea efectuarii diagnosticului de laborator la toate nivelurile de catre personal instruit,
pentru a creste accesul la SDLH si la nivel comunitar;

e Oferirea combinatiilor de abordari SDLH adecvate contextului epidemic al tarii,
concentrandu-se asupra SDLH pentru grupurile cele mai afectate si in prezent nediagnosticate
si deservite;

e Oferirea indrumarilor pentru asigurarea corectitudinii rezultatelor diagnosticului de laborator
si Tmbunatatirii calititii SDLH,;

e Asumarea angajamentelor si responsabilitatilor la nivel national in furnizarea de SDLH
eficiente ca element-cheie al programelor cuprinzatoare de diagnostic de laborator al infectiei
cu HIV, pentru cresterea eficientei In prevenire, tratament si Ingrijire, in scopul reducerii
incidentei, morbiditatii si mortalitatii cu HIV.

Acest ghid subliniaza necesitatea unor abordari a SDLH personalizate pentru urmatoarele grupuri de
populatie:
e Nou nascuti si copii cu Varsta pana la 18 luni
e Femei gravide si lauze
e Populatii-cheie (utilizatori de droguri injectabile, barbati care practica sex cu barbati,
lucratorii/(lucratoarele) sexului comercial, persoanele din penitenciare, etc.)
e Populatia generala

Exceptie de la prevederile prezentului Ghid face testarea sangelui, lichidelor, tesuturilor si
organelor donate. Asigurarea securitatii transfuzionale se efectueaza in conformitate cu cerintele
Programului national de securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu produse sangvine.



II. DIAGNOSTICUL DE LABORATOR AL INFECTIEI CU

HIV
2.1Generalitati asupra diagnosticului de laborator al infectiei cu HIV

Initierea diagnosticului de laborator al infectiei cu HIV poate fi efectuata la orice nivel al
sistemului de sanatate si de catre ONG-urile ce activeaza in domeniul de prevenire HIV si asigura
prevenirea si controlul infectiilor conform cadrului normativ national, inclusiv prin autotestare
(utilizdnd testele procurate din sistemul farmaceutic din Republica Moldova). Stabilirea
diagnosticului final al persoanelor testate este posibila intr-o perioada scurta (de la 1-7 zile). Figura 1
si Tabelul 1 ilustreaza modul de organizare al serviciului de diagnosticul de laborator al infectiei cu
HIV la diferite niveluri (atat pentru testarea in laboratoare medicale din cadrul institutiilor medico-
sanitare, cat si in sali de proceduri/alte zone de lucru amplasate si amenajate Tn corespundere cu
cerintele igienice stipulate Tn Regulamentul sanitar privind conditiile de igiena pentru institutiile
medico-sanitare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 663 din 23 iulie 2010, la nivelul institutiilor
medicale si ONG-uri). Gradul infrastructurii, asigurarii sigurantei persoanelor testate, prestatorilor de
servicii si vizitatorilor locurilor de testare, abilitatile personalului precum si alte competente, stau la
baza determinarii algoritmului de testare n functie de nivel.

Nivelul 3 - National
IMSP SDMC
(A1, A2, A3-TRD, EIA, NAT)

Nivelul 2 - Regional
IMSP cu Centre TARYV,
(Al, A2, A3 -TRD, NAT)

Nivelul 1 - Primar

IMS publice/departamentale/private/
Laboratoarele ANSP, ONG

(Al-TRD)

Fig.1 Nivelurile de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV



Nivelurile de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV

La Nivelul 1, testarile HIV de prima linie (Al) se vor efectua de catre personalul medical/
persoane instruite, utilizand teste rapide de diagnostic (test de baza) pentru detectarea anticorpilor
anti-HIV %2 din sange (capilar/ser/plasma), fluid oral, urina.etc. Rezultatele testarile vor fi inregistrate
in formularul HIV 02 Formularul pentru investigarea la anticorpii anti-HIV 1/2 (Al), care va fi
raportat trimestrial cabinetelor CTV/ONG la care este arondat. Formularul HIV 01 ,,Buletinul de
analiza pentru investigarea la markerii HIV %, va fi completat de catre persoana care a efectuat
testarea. Persoanele instruite din cadrul ONG-urilor care au efectuat testarea vor completa Buletinul
de referire la Institutiile Medico-Sanitare Publice (Centrul TARV). Rezultatul testului se recomanda
a fi eliberat in 30-40 minute de la colectarea specimenului.

La Nivelul 2, testarile de prima linie (Al), de linia doi (A2) si de linia trei (A3) se vor efectua
obligatoriu Tn laboratoarele institutiilor medico-sanitare in componenta carora sunt Centre TARV, de
catre personal medical calificat. La acest nivel vor fi efectuate testele de screening (Al) utilizand
TRD, ulterior in cazul unui rezultat reactiv, se va efectua linia a doua de testare (A2) folosind TRD
care contine un alt atigen (si o specificitate mai inaltd) fata de cel utilizat in A1, pentru a evita cross-
reactivitatea falsa cu A1. Confirmarea infectiei cu HIV (A3) se va baza pe metoda molecular genetica
(ex. Xpert Viral Load, Xpert Qual, etc). Persoanele testate de catre ONG-uri care au obtinut un rezultat
reactiv (pozitiv) vor fi retestate (Al se va repeta) in cadrul Centrelor TARV. Rezultatele testarile vor
fi nregistrate in registrul HIV 05 ,,Registrul unic al investigatiilor de laborator la markerii HIV 1/2”.

La Nivelul 3, testarile de prima linie (Al), de linia doi (A2) si de linia trei (A3) se vor efectua
obligatoriu n laboratorul de confirmare HIV din cadrul Spitalului Dermatologie si Maladii
Comunicabile, de catre personal medical calificat. Tn prima linie de testare se va utiliza TRD cu o
sensibilitate cat mai Tnalt posibila (similar celor utilizate la Nivelurile 1 si 2), ulterior Tn cazul unui
test reactiv, se va efectua linia a doua de testare (A2), utilizand teste rapide de diagnostic care contine
un alt atigen (si o specificitate mai inalta) fata de cel utilizat in A1, pentru a evita cross-reactivitatea
falsa cu Al. Pentru confirmare (A3) se va utiliza metoda molecular genetica (ex. Xpert Viral Load,
Xpert Qual, etc), iar in cazul unei suspectii a infectiei cu HIV 2, confirmarea acesteia se va efectua
utilizand un test specific. Rezultatele testarile vor fi inregistrate in registrul HIV 05 ,,Registrul unic al
investigatiilor de laborator la markerii HIV 1/2”.

Liniile de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV

La prima linie de diagnostic de laborator (Al — testul de bazi). Testele utilizate Tnh prima
linie de testare trebuie sa prezinte cea mai mare sensibilitate posibila, tinindu-se cont de sensibilitatea
diagnosticului, sensibilitatea seroconversiei si sensibilitatea analitica. Testele rapide utilizate la acest
nivel pot fi pe baza de sénge capilar/ser/plasma/fluid oral/urina/etc.

La a doua de diagnostic de laborator (A2 — testul alternativ). Testele utilizate la a doua
linie de testare contin un alt atigen (si o specificitate mai inaltd) fata de cel prezent in Al, pentru a
evita cross-reactivitatea falsa cu Al. A doua linie de testare se va efectua in laboratoarele din cadrul
IMSP cu Centre TARV, din proba a doua de sange, colectata in tub cu EDTA (pentru separarea
plasmei sangvine).



La a treia linie de diagnostic de laborator (A3 — testul confirmator). Testul utilizat la a
treia linie de testare este un test molecular genetic bazat pe detectarea cantitativa — ARN (in cazul unui
rezultat nedetectabil se va utiliza suplimentar un test calitativ (NAT)) si in caz de suspectie la infectia
cu HIV 2 se va utiliza un test specific.

Serviciul de testare HIV Tn Republica Moldova va fi implementat la fiecare nivel de asistenta
medicala cat si la nivel de organizatii non-guvernamentale ce activeaza in domeniul de prevenire HIV.
Descrierea serviciului de testare HIV, care include tipurile de teste care pot fi efectuate la fiecare nivel,
calificarile de personal cat si facilitdtile pentru laboratoarele/sali unde se va efectua testarea
persoanelor, este reflectata in Tabelul 1.

Tabelul 1

Serviciul de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV

Testarea in laboratoarele
medicale din IMSP
. R Personal din | amplasate si amenajate in
National - Sar_]ge domeniul corespundere cu cerintele
Labor_atorul de Lab- Al, capilar, sanatatii/ igienice stipulate Tn
confirmare a NAT/ A2, venos (ser, speciali t d Regulamentul sanitar
infectiei cu HIV | EIA, TRD | A3 plasma), plecbla lst‘ © | privind conditiile de igiena
(SDMC) fluid oral, a Qra or pentru institutiile medico-
urina, etc. calificati | sanjtare, aprobat prin
Hotararea Guvernului
nr.663 din 23 iulie 2010
Testarea in laboratoare
medicale din IMSP
Sange Personal din | amplasate si amenajgte in
regional— | L g, il domeniul | seremnderscucormil
IMSP cu Centre NAT, A2: venos (ser, sén_été‘gl_l/ Regulamentul sanitar
TARV TRD A3 plz_isma), Specialisti de privind conditiile de igiena
flt!ld oral, Iabpratqr pentru institutiile medico-
urina, etc. calificati sanitare, aprobat prin
Hotararea Guvernului
nr.663 din 23 iulie 2010.

. Diferite nivele de facilitati,
Pl’ltl;?_al’ - IMS Sange Personal din | indiferent de infrastructura,
glejpe:rigmentale/ capilar, d? men '.l." Zlcl(i?;zrﬁgrﬁe;;:g%c insi
private / venos (ser, | sandtatii/ este strict necesar de fi
laboratoarele plasma), personal amplasate si amenajate in
ANSP (A1 - fluid oral, | calificat din corespundere cu cerintele
TRD) etc. TRD (Al) Al urina, etc. laborator/ igienice stipulate in

Regulamentul sanitar
privind conditiile de igiena
Sange Personal pentru institutiile medico-
Primar - ONG capilar, medical/ sanitare, aprobat prin
(A1-TRD) fluid oral, | Persoane I:r"é%r;‘rd‘“*iz Cz}g\;zﬁleu;glO
urina. instruite POS elaborate.




Toate testele trebuie efectuate in conformitate cu instructiunile de utilizare de la producator si
actele normative in vigoare. Tn plus, vor fi elaborate POS-uri pentru minimizarea erorilor de testare si
raportare, precum si imbunatatirii calitatii rezultatelor obtinute.

Succesiunea si metodele de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV variaza in functie de
grupele de populatie investigate (ex: testarea gravidelor, copiilor de varsta pana la 18 luni, grupele de
risc, etc). Diagnosticul de laborator al infectiei cu HIV este bazat pe detectarea anticorpilor
corespunzatori anti - HIV % si confirmat prin utilizarea tehnicilor molecular genetice (PCR
cantitativ/calitativ). La copii de varsta sub 18 luni diagnosticul de laborator se bazeaza pe detectarea
acizilor nucleici totali (PCR calitativ). O recomandare suplimentara, dar importanta, referitoare la
calitatea testelor utilizate este precalificarea acestora de catre OMS. Aceste strategii de testare se
aplica 1n egala masura testarilor efectuate in cadrul institutiilor medico-sanitare (de ex.: in laboratoare,
cabinete de testare HIV, clinice medicale si alte cabinete de testare) céat si in afara institutiilor medico-
sanitare (de ex: in spatiile amenajate in cadrul ONG-urilor pentru efectuarea testarilor. De asemenea,
aceste strategii de testare sunt aplicabile tuturor analizelor serologice si/sau combinatiilor de analize.
Algoritmul de testare HIV trebuie sa garanteze ca valoare pozitiva prognozata a rezultatului final va
constitui minimum 99,8%.

Tot personalul care efectueaza testari, inclusiv colectarea specimenelor si raportarea statutului
HIV, trebuie sa respecte strategiile de testare mentionate in prezentul Ghid si procedurile privind
siguranta, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor, persoanelor testate, prestatorilor de servicii si
vizitatorilor locurilor de testare. Prestatorii de SDLH vor asigura respectarea exigentelor de gestionare
a deseurilor conform Legii nr.209 din 29 iulie 2016 privind deseurile. Aceasta include atat personalul
de laborator, cat si alti lucratori care sunt instruiti pentru aceste activitati, inclusiv prin distribuirea
responsabilitatilor.

Detectarea infectiei cu HIV

In perioada de aproximativ 10 zile dupa infectare cu HIV, cunoscuti sub denumirea de
perioada de eclipsa, nu poate fi detectat nici un marker al infectiei cu HIV. Sfarsitul perioadei de
eclipsa este marcat de aparitia ADN HIV sau a ARN-ului detectabil prin testarea acizilor nucleici
(NAT) si apoi a antigenului HIV p24 detectabil prin testul imunoenzimatic de generatia a IV-a.
Perioada Tnainte de detectare a anticorpilor anti-HIV-1/2 este denumitda "infectie acuta/ fereastra
imunologica". Incarcatura virala HIV creste rapid in timpul infectii acute si din aceasti cauza persoani
infectatd cu HIV prezinta un risc sporit de transmitere a HIV, dar dupa o perioada de 14 zile poate fi
detectat Ag HIV p24. Pe masura ce creste nivelul anticorpilor anti-HIV-1/2, acesti anticorpi formeaza
complexe imune cu Ag HIV p24 liber, care circula in sange. Astfel, Ag HIV p24 liber se fixeaza si
prin urmare, nu poate sa se lege de anticorpul monoclonal prezentat pe dispozitivul de testare si
respectiv nu poate fi detectat. Detectarea anticorpilor anti-HIV-1/2 utilizdnd testele serologice
semnaleaza sfarsitul perioadei de seroconversie si, prin urmare, incepe perioada de diagnosticare
serologica (Figura 2).



Perioada de eclipsi Sfarsitul perioadei de seroconversie

Fereastra imunologica

Detectarea acizilor nucleici HIV

Detectarea anticorpilor HIV 1/2

Acizii nucleici totali

Niciun test HIV Detectarea

nu detecteazi antigenului

infectia cu HIV Tn HIV p24

aceasta etapa Teste de generatia [V

Teste de generatia I1I

Teste de generatia 11

Teste de I generatie

Fig. 2 Detectarea infectiei cu HIV utilizand diferite formate si generatii de dispozitive
in vitro in dependenta de evolutia naturala a infectiei

Durata perioadei de fereastra serologica depinde de trei factori principali: (1) genetica
virusului, (2) genetica si imunocompetenta gazdei si (3) exact ceea ce detecteaza testul (antigen,
anticorpi). In particular, formatul testului determina capacitatea sa de a detecta anticorpi HIV precoce
(incluzand IgM, IgA, IgG); acest lucru poate depinde, de asemenea, de tipul de specimen, cum ar fi
fluidul oral, sdngele integral venos sau capilar si ser sau plasma. Cea mai scurtd perioada de fereastra
serologicd este remarcata, in general, la testele serologice de generatia a IV-a (depisteazd Ag HIV
p24), urmate de generatia a Ill-a, de ll-a si apoi de I-a (conform Tabelului 2). Testele de prima
generatie remarca cea mai lunga perioada de fereastra serologica. Dintre toate testele rapide utilizate,
cele care utilizeaza probele de fluid oral manifesta cea mai lunga perioada de fereastrd imunologica,
indiferent de generatia lor, din cauza ca concentratia anticorpilor anti-HIV-1/2 este mai micd in
lichidul oral decét in alte tipuri de specimene.




Tabelul 2
Teste serologice de depistare HIV

Lizatul viral neprelucrat ca antigen
Prima generatie Relativ sensibila, lipseste specificitate relativa.
Detecteaza doar anticorpi imunoglobulind G (IgG).

Proteinele recombinante si peptidele sintetice ca antigen
Sensibilitatea si specificitatea este imbunatatita. Detecteaza doar IgG
Proteinele recombinante ca antigen, cu acelasi antigen conjugat la
enzima (sandwich antigen)

Sensibilitatea si specificitatea este imbunatatitd. Detecteaza IgG si
imunoglobulind M (IgM).

Generatia a doua

Genertia a treia

Proteine recombinante ca anticorpi antigeni si monoclonali

Detecteaza anticorpii IgM si IgG si antigenul HIV p24; prin urmare,
Sensibilitate este mai mare la infectia timpurie, Tn timpul
seroconversiei.

Generatia a patra

2.2Contingentele de populatie supuse diagnosticului de laborator si codificarea lor

In conformitate cu recomandirile UNAIDS/OMS, in tarile cu epidemie concentrata,
diagnosticul de laborator al infectiei cu HIV se efectueaza preponderent in grupele de populatie cu
risc inalt de infectare (UDI, BSB, LSC). Aceste grupe se recomanda sa fie selectate pentru studii de
supraveghere epidemiologica de santineld. In dependenti de scopuri, in studii pot fi incluse si alte
grupe de populatie — migranti, grupe cu risc sporit profesional, etc.

In scopul asigurdrii supravegherii epidemiologice, toate persoanele care sunt supuse
diagnosticului de laborator al infectiei cu HIV sunt codificate conform Tabelului 3:



Tabelul 3

Codurile si lista contingentelor examinate la markerii serologici ai HIV 1/2

Codul
100.04
100.22
101
102
102.2
100ss
103
103.2
104
105
105.1
105.2
107
108
109.151
109.152
110

110.1

111

112
112.113th
112.113tb1
113

113tb
113thl

114

114.1

115

117
117tb
117tbl
125
130
200

Denumirea contingentului
Persoane supuse hemodializei
Cetatenii Republicii Moldova care pleaca peste hotare/solicita certificat medical
Persoanele care au avut contacte sexuale cu persoane infectate cu HIV
Persoanele utilizatoare de droguri injectabile
Partenerii sexuali ai persoanelor utilizatoare de droguri injectabile
Persoanele examinate in cadrul supravegherii de santinela
Homo- si bisexualii
Partenerii sexuali ai homo- si bisexualilor
Persoane cu semne clinice ale infectiilor cu transmitere sexuala (sifilis, gonoree)
Persoane care practica sex comercial si/sau vagabondaj sexual
Persoane depistate ca contact sexual cu bolnavii de sifilis si gonoree
Clientii persoanelor care practica sex comercial si/sau vagabondaj sexual
Donatorii de organe, tesuturi, maduvei osoase, pielii, sperma
Donatorii de sange, plasma (dondri)
Femei gravide — testarea in timpul sarcinii (luarea la evidenta)
Femei gravide — a doua testare (risc sporit de infectare), in trimestrul 111 de sarcina
Recipientul de sdnge si a preparatelor din sange (peste 6 luni de transfuzie)
Recipientul de sange si de preparatelor din sange — testare inainte de
hemotransfuzie
Recipientul organelor, tesuturilor, maduvei osoase, pielii
Contingentul institutiilor penitenciare
Persoanele, care se afld la evidenta cu tuberculoza, din penitenciare
Persoanele cu tuberculoza (cazuri primare si recidive), din penitenciare
Persoanele examinate conform indicatiilor clinice
Persoanele care se afla la evidenta cu tuberculoza
Persoanele cu tuberculoza (cazuri primare si recidive)
Persoanele examinate anonim
Persoanele examinate la propria initiativa
Persoanele care au fost n contact medical cu lichidele biologice ale persoanelor
cu HIV si SIDA
Copii examinati conform indicatiilor clinice
Copii care se afld la evidenta cu tuberculoza
Copii cu tuberculoza, cazuri primare si recidive
Copii ndscuti din mame HIV pozitive
Alte persoane
Cetatenii straini

e In cazul colectarii probei a doua pentru confirmare, se va indica acelasi cod de la Al



I1l. PROCESE DE PRE-EXAMINARE
3.1 Consilierea pre-testare

Consilierea pre-testare este o componenta importanta in cadrul diagnosticului infectiei cu HIV.

Scopul consilierii este constientizarea riscurilor si motivarea atat spre un comportament cu riscuri cat

mai reduse pentru sanatate, cat si realizarea testarii care asigura diagnosticarea precoce si accesul la

servicii de ingrijire. Desi consilierea pre-test este obligatorie, decizia privind testarea ii apartine
persoanei.
Consilierea pre-testare implica urmatoarele aspecte:

1. explicarea semnificatiei testului si a statutului de sero-pozitivitate/sero-negativitate, intr-o
modalitate cit mai clard si intr-un limbaj accesibil pe intelesul persoanei, incurajand persoana
consiliata s pund intrebari;

2. persoanei consiliate trebuie sa i se aloce timpul necesar pentru a decide efectuarea testului HIV.

O buna consiliere pre-testare are ca rezultat acceptarea testului si este urmata de semnarea

consimtdmintului de testare;

consilierea poate fi centrata pe caz, consiliere de cuplu sau consiliere de grup;

explicarea corectd si intr-un limbaj accesibil a motivelor pentru care se recomanda testarea HIV;

furnizarea de informatii complete si corecte privind infectia cu HIV si cdile de transmitere;

explicarea modalitatii de efectuare a testului si a semnificatiei ferestrei imunologice;

implicatiile unui rezultat negativ; anticiparea tipului de reactie in cazul unui rezultat pozitiv;

persoanelor care refuza consilierea pre-testare nu trebuie sa li se refuze testarea, dar testarea va fi

facuta numai dupa obtinerea consimtamintului scris informat si liber exprimat;

9. pot apirea situatii in care persoana consiliati si refuze testarea. In acest caz, de comun acord,
consilierul va stabili impreuna cu persoana o intalnire ulterioara, lasindu-i acestuia timp pentru
reflectie si pentru luarea unei decizii definitive;

10. in toate situatiile va fi incurajatd testarea partenerului/partenerei sau a membrilor familiei, daca
este cazul.

© N Ok w

3.2Colectarea probelor

Un rol extrem de important in performanta diagnosticului etiologic Tl are nu numai precizia si
acuratetea de efectuare a proceselor la etapa de examinare, dar si calitatea pregatirii probelor clinice
la procesul de pre-examinare, intelegand prin aceasta: starea pacientului, tipul probelor, momentul
recoltarii, modul de recoltare, specimenul folosit, modul de stocare, modul si materialele folosite la
transportarea probelor.,

Luénd in consideratie sensibilitatea inalta a metodelor utilizate, insuficienta minutiozitatii la
procesul de pre-examinare poate duce la obtinerea rezultatelor false (negative si pozitive). In cazul
efectudrii determinarilor cantitative a agentului patogen orice incalcare a rigorilor mentionate duce la
pierderea cantitatii agentului patogen care ulterior influenteaza veridicitatea rezultatului. Pana la 80
la suta din rezultatele neveridice sunt cauzate de erorile efectuate la aceasta etapa.

Recoltarea eficientd, transportarea in laborator cat de curand posibil si stocarea probelor in
conditiile stabilite, reprezintd momente esentiale de standardizare ale investigatiilor de laborator. La



transportare se ia in consideratie stabilitatea probelor pentru cercetari in functie de timp, temperatura
sl actiunea directa a luminii.

Cerinte generale

v' Prelevarea materialului se efectueaza in functie de metoda de diagnostic utilizata:

1. teste rapide — specimene ce pot fi folosite sunt: fluid oral, sange integral (capilar/venos
(ser sau plasma)), urina, etc.

2. metoda molecular-genetica
a. pentru determinarea cantitativa a HIV 1 se utilizeaza exclusiv plasma. Colectarea
sangelui obligator va avea loc in tuburi cu EDTA, pentru separarea plasmei.
Sangele integral poate fi pastrat la temperatura de +15-+30°C pe 0 perioada de timp de
maxim 8 ore, la temperatura de +15-+25°C pe 0 perioada de maximum 24 ore sau la
+2-+8°C timp de maxim 3 zile, nainte de pregatirea si testarea specimenului. Dupa
centrifugare, plasma poate fi mentinuta la temperatura de +15-+30°C pe o perioada de
24 de ore sau la +2-+8°C timp de maxim 6 zile, inainte de testare. Pentru depozitare,
plasma trebuie separata din tubul colector primar imediat dupa centrifugare.
b. pentru determinarea calitativa a HIV 1 se utilizeaza exclusiv sangele integral.
Colectarea sangelui obligator va avea loc in tub cu EDTA, specimenele pot fi pastrate
la temperatura de +31-+35°C timp de maxim 8 ore, la temperatura de +15-+30°C timp
de maxim 24 de ore sau la temperatura de +2-+8°C timp de maxim 72 de ore, inainte
de pregatirea si testarea specimenului.

v Prelevarea bioprobelor se efectueaza cu instrumente si in recipiente, de unica folosinta, sterie.

v Dupa prelevarea probelor tuburile se inchid etans, se marcheaza si se pastreaza pana la testare
in conformitate cu cerintele instructiunilor testelor sau se transportd in laborator sau institutia
unde va fi testat specimenul, prin curier, insotita de formularul de analiza HIV 01. Numerele
de identificare si datele de pe eprubete trebuie sd corespunda cu cele indicate in formular.

v' Termenele de pastrare a probelor pot varia in functie de seturile utilizate, indicatiile
instructiunilor sunt prerogative.

v' Se permite doar un singur proces de inghet/dezghet al materialului (ca exceptie se accepta
dezghetarea de maxim 3 ori), a se asigura stocarea lui corecta si livrarea in intervalul de timp
admisibil.

v Prelevarea si procesarea specimentelor la toate nivelele ale SDLH vor asigura respectarea
precautiilor universale (orice mostra de sange/alt fluid biologic este considerat conditionat
infectios), care includ, dar nu se limiteaza la: asigurarea unui mediu de activitate sigur; conditii

de igiena si sanitatie; reducerea riscului de intepare-lezare, biologic, chimic; siguranta
injectiilor; igiena mfiinilor personalului angajat; utilizarea echipamentului de ptotectie
individuald; gestionare sigura a deseurilor, in deosebi a celor periculoase.

Cerintele privind procesarea, pastrarea si timpul pana la testarea probelor in functie de tipul
specimenului si metoda de investigare utilizata, sunt expuse in Tabelul 4.



Tabelul 4

Tipurile de specimene utilizate si cerintele de utilizare

Tipul specimenului

Cerinte de procesare / stocare / si de timp pana la testare

Sénge integral venos
Sénge proaspat colectat prin venepunctie
n eprubete cu EDTA

Se utilizeaza specimenul conform instructiunilor testului
utilizat

Ser

Sangele integral colectat proaspat este
lasat sa se coaguleze, dupa care fractia
sericd este colectata de la coagulat

Se colecteaza proba de sange integral, se amesteca manual
de 4-5 ori si Se 1asa sa se formeze cheagul.

Se proceseaza Tn termen de 30 de minute de la colectare.
Se pastreaza la +2-+8°C si Se testeaza in decurs de 5 zile
sau dupd cum este specificat 1n instructiunea setului care
urmeaza a fi utilizat.

Plasma

Sangele integral se colecteaza in tuburi
cu anticoagulant, cum ar fi EDTA,
heparina sau citrat.

Dupa centrifugare, plasma este separata.
Daca anticoagulantele sunt adaugate
manual, utilizati numai anticoagulante
validate de producator.

Se colecteaza proba de sange integral, se amesteca manual
de 8-10 ori si centrifugati timp de 10 minute.

Se proceseaza Tn termen de 6 ore de la colectare.

Se pastreaza la +2-+8°C, si se testeaza in decurs de 5 zile
sau dupa cum este specificat in instructiunea kitului care
urmeaza a fi utilizat.

Sange integral capilar (din deget)

Séangele integral este colectat conform
POS aprobate.

Se utilizeaza specimenul imediat, cu un dispozitiv de
transfer recomandat de instructiunile de utilizare.

Retineti ca dispozitivul de transfer al probelor nu ar trebui
sa includa anticoagulant.

Metoda de intepare, prin care sangele este scos direct de pe
varful degetului pe dispozitivul de testare, nu este
recomandata, deoarece nu asigurd volumul necesar al
specimenului pentru testare.

Fluid oral

Transsudatul oral al mucoasei (nu saliva)
este colectat de pe gingii folosind un
dispozitiv de colectare.

Se utilizeaza specimenul imediat, cu un dispozitiv de
transfer recomandat de instructiunile de utilizare.

Picatura uscata de sange (DBS)
Sangele integral venos sau capilar este
aplicat pe o hartie de filtru prin
suspendare. Sangele integral, ulterior
este luat de pe hartia de filtru si utilizat
pentru procedura de testare.

Se pastreaza la +4°C timp de 3 luni, la minus 20°C pentru
mai mult timp.

Utilizarea testelor specifice cu DBS trebuie validata de
producator. Atunci cand producatorul nu si-a validat testul
pentru DBS, utilizarea DBS este considerata neautorizata
pentru furnizarea rezultatelor medicale.




3.3Transportarea si conservarea esantioanelor

Transportul materialului biologic si a probelor preprocesate se efectueaza in termocontainere
special destinate cu elemente de racire sau in termos cu gheata. Tuburile cu probe de sange trebuie
transportate Tn pozitie verticala si securizate Tntr-un container care se inchide etans sau intr-un stativ
pus intr-o cutie speciala de transport a materialului biologic. De asemenea, este necesar sa se asigure
cu material absorbant suficient in jurul lor incat sa absoarba integral cantitatea de lichid in caz de
scurgere.

Transportarea probelor de sénge trebuie in mod obligatoriu sa se realizeze respectand cerintele
ambalajului triplu, marcate cu pictograma "Risc biologic" Tn conformitate cu Ghidul national de
transportare a substantelor infectioase, varianta in vigoare si POS-ul elaborat si aprobat in modul
stabilit.

3.41nregistrarea probelor

La primirea probelor in laborator se verifica:

e Concordanta dintre marcajul tubului/flaconului/containerului si datele din buletinul de analiza;

e Respectarea duratei dintre recoltarea si primirea probei in laborator;

e Respectarea conditiilor de transportare (temperatura, prezenta conservantilor, actiunea
luminii, etc.),

e Inregistrarea cazurilor de neconformitate in timpul transportarii (intarzieri si nerespectarea
conditiilor);

e Tipul si volumul materialului pentru testarile solicitate;

e (alitatea probelor (sa nu fic hemolizate, lipemice, contaminate, etc.).

Personalul laboratorului la receptionarea probelor:
e e atribuie un numar unic de identificare in laborator;
e transfera datele testelor solicitate in registrele de lucru a probelor si/sau in listele de lucru
(formulare statistice aprobate de MSMPS);
e documenteaza registrele, listele de lucru (inregistreaza data si ora primirii probei si identitatea
persoanei care a primit proba).

Probele primare sunt identificate prin intermediul buletinelor de analiza. Inregistrarea se
efectueaza in forma scrisa in formularul probelor de sange pentru investigatia la markeri serologici
HIV 1/2 (A1) (vezi Anexa 2 — in cazul Nivelului 1) si a registrului unic al investigatiilor la markerii
HIV Y% (vezi Anexa 4 — in cazul Nivelelor 2 si 3).

3.5 Rebutarea probelor

In cazul in care proba primard nu satisface conditiile necesare, personalul responsabil
informeaza unitatea corespunzatoare, noteazd numarul probei in Registrul de rebutare (formular
aprobat in modul stabilit) si elimina proba prin procedura stabilita.



Criteriile de rebutare:
e identificarea incorectd a pacientului;
e identificarea incorectd a probei,
e date eronate n buletinele de analiza;
e hemoliza, lipemie, contaminarea probei;
e devierea indicatorilor cauzatd de nerespectarea conditiilor de recoltare, transportare si
pastrare.

Tn cazuri exceptionale (bolnav in stare gravi, venepunctie dificild sau imposibila, decesul
bolnavului, etc.) proba se testeaza, dar in formularul rezultatului testarii se indica neconformitatea
depistata, care mai mult sau mai putin ar putea influenta rezultatul.

Proba rebutata nu se elimind inainte de a consulta personalul clinic sau pacientul (daca este
posibil) si a stabili o decizie de comun acord.

Regulile de biosecuritate trebuie respectate in conformitate cu actele normative in vigoare
(vezi Ghidul national de biosiguranta pentru laboratoare) atunci cand se lucreaza cu specimene de
sange, fluid oral, etc.

3.6Consilierea post testare

Tn procesul consilierii post-testare trebuie respectate anumite reguli:

1. Persoanei testate i se va comunica personal rezultatul,
2. 1n afard de persoana consiliate si testate de catre consilier in incapere se va afla o terta persoana
numai la cererea expresa a persoanei consiliate si testate;

Consilierea post-testare Tn cazul rezultatului negative sau neconcludent

1. Se va explica semnificatia rezultatului negativ sau neconcludent (fereastra serologica);

2. Se va explica persoanei ca un rezultat negativ nu semnifica imunitate fata de infectia cu HIV;
3. Se vaincuraja indrumarea partenerului/partenerei si a membrilor familiei catre testarea la HIV.

Consilierea post-testare in cazul rezultatului pozitiv

1. Rezultatul pozitiv la testarea pe baza testelor pe saliva nu iInseamna obligatoriu faptul, ca
persoana este infectatd cu HIV. Rezultatul acestui prim test trebuie confirmat, iar pentru
precizarea diagnosticului sunt necesare si alte investigatii medicale;

2. Persoanei testate ii vor fi explicate avantajele investigatiilor suplimentare pentru confirmarea/
infirmarea diagnosticului si va fi referita la serviciile CTV din cadrul institutiilor medico
sanitare;

3. Persoana testata va primi asigurdri, ca in cazul confirmarii infectiei cu HIV, ea va beneficia de
ingrijiri medicale, inclusiv suport psiho-social, catre care va fi indrumata de catre consilier;

4. Daca rezultatul este pozitiv, persoana poate trece prin stari emotionale intense si neplacute. In
acest caz este nevoie de suportul psihologic si emotional acordat de catre consilier.



IV. PROCESE DE EXAMINARE

4.1Screening-ul infectiei cu HIV 1/2 utilizénd teste rapide de diagnostic

Testele rapide de diagnostic reprezintad un instrument de baza pentru extinderea serviciilor
de testare HIV. Acestea teste pot fi realizate atat de personalul medical, cat si de o persoana instruita
din cadrul ONG-urile ce activeaza in domeniul de prevenire HIV. Efectuarea testelor rapide de
diagnostic HIV nu necesita echipament specializat.

Toate testarile HIV trebuie efectuate in conformitate cu instructiunile producatorului
testului (prospectul). Tn plus, trebuie respectate POS-urile, pentru minimizarea
erorilor de testare si de raportare si, prin urmare, sa imbunatateasca calitatea

rezultatelor testarilor.

Screening-ul infectiei cu HIV se efectueaza prin teste rapide de diagnostic, preferabil, de generatia a
I11-a sau a IV-a:

- Testele serologice de generatia a I1I-a sunt bazate pe principiul imunocromatografiei in faza
solida si detecteaza anticorpi HIV-1/2 de toate tipurile (1gG, 1gM) in fluid oral / sdnge (ser,
plasma sau sange integral)/urina, etc.

- Testele serologice de generatia a IV-a sunt bazate pe principiul imunocromatografiei in faza
solida si detecteaza anticorpii HIV-1/2 (1gG, IgM), cat si antigenul HIV p24, prin urmare,
creste sensibilitatea la infectia HIV precoce, adica in timpul seroconversiei (perioada 14-21
zile dupa infectare).

Un singur test rapid de diagnostic nu poate fi utilizat pentru a confirma infectia cu HIV,
chiar daca anticorpii anti HIV-1/2 sunt prezenti in proba pacientului. Rezultatul reactiv (pozitiv) poate
indica o infectie cu virusul HIV-1 sau HIV-2, dar diagnosticul de infectie HIV nu poate fi stabilit pe
un singur test rapid. Tn cazul rezultatului reactiv (pozitiv), se va respecta algoritmul de testare prezentat
in Figura 3. Un rezultat nereactiv (negativ) nu exclude posibilitatea unei infectii cu virusurile HIV-
1/2 — specimenul testat poate contine 0 cantitate joasa de anticorpi HIV-1/2 nedetectabila de catre
testul utilizat.

TRD pe bazia de sange capilar/fluid oral/urind sunt efectuate doar de personalul
medical/persoane instruite in functie de abilitati (persoanele vor fi instruite de catre specialisti de la
Nivelul 3), si certificate corespunzator (in corespundere cu Ordinul MSMPS Nr. 129P 81 din 02
noiembrie 2017 ”Cu privire la modificarea si completarea ordinului nr. 58 - din 03 mai 2011p81,
dupa caz.). Testele rapide sporesc accesul la testarea HIV in populatia generala si preponderent in
contingentele greu accesibile (de ex. UDI, BSB, LSC) sau populatii indepartate geografic.

Tn cazul unui rezultat nereactiv (negativ) persoana testati este informata despre rezultatul
testului cu eliberarea rezultatului final al testarii. Tn cazul unui rezultat reactiv (pozitiv) persoana este
informata despre rezultatul prealabil al testului, cu explicatia necesitatii unei testari repetate si urmarea
investigatiei pentru definitivarea diagnosticului, conform algoritmului de diagnostic.



4.2Diagnosticul de laborator HIV 1 utilizand tehnici de biologie moleculara

Tehnologiile de diagnostic al infectiei cu HIV au evoluat semnificativ pe parcursul ultimelor
2 decenii. Testul utilizat la a treia linie de testare este un test molecular genetic bazat pe detectarea
cantitativa a ARN (iar In cazul unui rezultat nedetectabil se va utiliza suplimentar un test calitativ HIV
1 (NAT)). Detectarea infectiei cu HIV la copii nascuti de mame HIV infectate se va efectua utilizand
metoda molecular genetica pentru detectarea precoce a infectiei cu HIV a sugarior si copiilor ca varsta
mai mica de 18 luni (detectarea calitativa — NAT). Determinarea incarcaturii virale prin tehnici de
biologie moleculard, a devenit norma validatd pentru determinarea eficientii tratamentului
antiretroviral.

4.3Diagnosticul de laborator HIV 2

Unele teste pot face diferenta intre anticorpii anti HIV-1 si anti HIV-2, dar diferentierea intre
infectia dubla si mono infectia raméne o provocare pentru programele de testarea HIV. Infectia dubla
cu HIV-1 si HIV-2 la un individ este destul de rara. Reactivitatea dubla observata la analiza fiecarui
caz de HIV-1/HIV-2 este mai probabil sa fie cauzata de reactivitatea incrucisata decat de infectarea
reald dubla. Programul evaluarilor efectuate de precalificarea OMS a diagnosticului in vitro a observat
ratele de reactivitate Incrucisata intre 3% si 57%, ceea ce ar insemna supra-diagnosticarea HIV-2 cu
un grad mare. Tn specimenul n care este prezent HIV2, pentru a determina tipul de virus sau pentru a
diagnostica co-infectia, ar trebui efectuate teste suplimentare, inclusiv teste serologice specifice HIV-
1 si HIV-2 si tehnologii de detectare a antigenului/acizilor nucleici.

Tinand cont de faptul ca incidenta prin HIV 2 este extrem de joasa in Republica Moldova
confirmarea infectiei HIV 2 se va efectua doar la Nivelul 3 (national) pe baza unui test specific.

4.4 Diagnosticul de laborator al adultilor si copiilor cu varsta mai mare de 18 luni

Testarea screening a adultilor si copiilor cu varsta mai mare de 18 luni se va efectua in toate
institutiile medico-sanitare publice, private, departamentale, penitenciare si ONG-Uri ce activeaza in
sistemul de prevenire a infectiei cu HIV a populatiei cheie (adulte). Confirmarea rezultatelor se va
efectua obligator in institutiile medico-sanitare (Centrele TARV), pe cel putin trei testari utilizand
minimum doud probe de sange colectate in timp diferit. Serviciul de testare HIV are 5 componente
esentiale:

1. Consimtamantul informat al pacientului/tutorului,

Confidentialitatea datelor cu caracter personal,

Consilierea pretestare si posttestare,

Corectitudinea efectuarii testului de catre personalul imputernicit
Transferarea in sistemul de prevenire, tratament si ingrijire HIV (dupa caz).

Persoanele care urmeaza sa fie testate vor semna formularul consimtamantului informat (conform
actelor normative in vigoare) si toate persoanele consiliate ar trebui sa aiba oportunitatea sa refuze
testarea. Testarea obligatorie nu este niciodata justificata. Algoritmul de testare este descris in Figura
3.
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A3- nereactiv HIV 2
Se va solicita retestarea peste 3 luni

Fig. 3 Algoritmul de testare HIV




Algoritmul de testare descrie succesiunea liniilor de testare cat si tipul testelor care trebuie
efectuate.

La prima linie de diagnostic de laborator (Al — testul de bazi) se va utiliza teste rapide de
diagnostic cu cea mai mare sensibilitate disponibila. Probele care sunt nereactive (Al-) sunt
considerate cu statut HIV 1/2 negativ si raportate ca atare. In cazul obtinerii unui rezultat reactiv (A1+)
la nivelul Al in baza testelor rapide pe baza de fluid oral/urind/etc, se va colecta o0 mostra de sange
si testarea ei va continua cu prima linie de testare Al, conform algoritmul de testare (vezi Fig. 3),
utilizand teste rapide de diagnostic, pe baza de sange (recomandate de minim generatia I11-a), iar daca
au fost utilizate teste rapide pe baza de sange, algoritmul va continua de la a doua linie de testare (A2),
cu exceptia ONG-urilor la care testarea, la nivel regional sau national, va ncepe de la nivelul Al. O
componenta esentiald a testarii utilizand teste rapide de diagnostic este eliberarea rezultatului in 30 -
40 minute din momentul recoltarii specimenului.

La a doua linie de diagnostic de laborator (A2 — testul alternativ) testele se vor efectua in
laboratoarele din IMSP cu Centre TARV (nivel 2 si nivelul 3). Probele care sunt reactive la prima
linie de testare (Al+), dar care sunt nereactive (negative) la testul de linia a doua (Al+; A2-), vor fi
repetate utilizand aceeasi proba (proba a 2-a). In urma retestarii probei a 2-a, daca se obtine un rezultat
nereactiv (negativ) atunci proba se raporteaza ca HIV 1/2 negativ. In cazul unei rezultat reactiv
(pozitiv), aceasta proba va continua confirmarea cu linia 3 de testare (test molecular genetic). Pentru
linia a doua de testare, sangele obligatoriu va fi colectat in eprubete cu EDTA (pentru separarea
plasmei).

La a treia linie de diagnostic de laborator (A3 — testul confirmator) testele se vor efectua
in laboratoarele din IMSP cu Centre TARV (nivel 2 si nivelul 3) se va utiliza un test molecular genetic
bazat pe detectarea cantitativa (ARN) a HIV 1, prin urmare pentru probele care sunt reactive la primul
si al doilea test (A1+; A2+), un al treilea test separat si distinct (A3) trebuie utilizat pentru a confirma
rezultatele si a emite un diagnostic HIV 1 pozitiv:

- daca al treilea rezultat al testului este de asemenea reactiv (A3+), statutul este raportat ca

fiind HIV 1 pozitiv (Al +, A2 +, A3 +).

- daca rezultatul celui de-al treilea test este nereactiv (A3-) se va colecta o proba

suplimentara de sange (in eprubete cu EDTA) pentru a fi retestaza cu testul molecular
genetic calitativ. In cazul obtinerii unui rezultat reactiv statutul va fi raportat ca HIV 1
pozitiv. Tn cazul unui rezultat nereactiv, proba va fi testata suplimentar pentru confirmare/
infirmare tipului HIV 2.
- daca rezultatul retestarii va fi reactiv (A3+ HIV 2) se va confirma statutul HIV 2 pozitiv,
in cazul in care rezultatul va fi nereactiv se va recomanda retestarea peste 3 luni.
Persoanele care au fost testate si au un rezultat HIV 1/2 negativ, li se va oferi o scurta informatie
despre situatia HIV, modul de prevenire si de achizitionare a infectiei HIV in viitor, ulterior locul
adresarii pentru a beneficia de serviciile de prevenire HIV, dupa caz. Persoanele cu risc sporit de
infectare necesita un sprijin mai activ si o legatura mai stransd cu serviciile de prevenire HIV.
Retestarea persoanelor cu statut HIV negativ nu este obligatorie, dar in cazuri particulare,
persoanele ce au un risc sporit de infectare necesita totusi a fi retestate (nu mai frecvent decat o data
la 6 luni). Personale recomandate pentru retestare sunt:
v’ persoanele din populatii-cheie (UDI, BSB, LSC);



v’ persoanele din familii serodiscordante;

v’ persoanele cu expunere recenta la infectia cu HIV;

v’ persoanele care s-au adresat pentru un diagnostic sau tratament al ITS;
v’ pacientii cu tuberculoza,

Toti cei care sunt diagnosticati cu infectia cu HIV trebuie sa primeasca consiliere posttestare.
Referirea la sistemul medical (prevenire, tratament si ingrijire) a persoanelor cu un rezultat HIV
pozitiv este o componentd esentiald a serviciului de testare HIV (vezi Protocolul Clinic National
Infectia cu HIV la adult si adolescent).

Persoanele ale caror rezultate ale testelor sunt neconcludente, sunt retestate peste 3 luni pentru
definitivarea diagnosticului utilizand algoritmul de testare.

4.5Diagnosticul de laborator al nou nascutilor si al copiilor cu varsta pana la 18
luni

Mortalitatea este foarte mare in primul an de viata in rdndul sugarilor infectati cu HIV care nu
au primit tratament ARV. In aceasta perioadi, testarea precoce, returnarea prompta a rezultatelor si
initierea rapida a tratamentului ARV este vitala.

Pentru sugari si copii cu varsta pana la 18 luni nascuti de mame HIV infectate, infectia cu HIV
poate fi diagnosticata doar prin utilizarea metodei molecular genetice calitative ce este recomandata
pentru diagnostic precoce al sugarilor (vezi Fig. 4). Anticorpii maternali fata de HIV raman in sangele
sugarului pana la varsta de 18 luni, ceea ce face ca rezultatele testelor din analizele serologice sa fie
ambigue.
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Fig. 4 Algoritmul de testare a nou néscutilor si copiilor pana la 18 luni



Diagnosticul de laborator al copiilor cu varsta pana la 18 luni se efectucaza cu teste moleculare
genetice calitative (de ex. Xpert Qual HIVV1), prima testare (A1) se recomanda a fi efectuata in primele
48 de ore de la nastere si obligator pana la inceperea tratamentului profilactic ARV, dar acesta nu
trebuie sa fie un impediment pentru initierea TARV profilactic precoce.

Tn cazul unui rezultat nereactiv (Al-), retestarea se va efectua peste 2 saptimani de la finisarea
TARV profilactic sau de la incetarea alaptarii, dupa caz. In cazul unui rezultat reactiv (Al+), se
colecteaza a doud proba de sange pentru confirmare, la fel, utilizdndu-se aceiasi metoda de testare,
daca si a doua testare este reactiva (A2+) atunci se confirma statutul pozitiv HIV 1 al copilului si
tratamentul ARV n acest caz va continua. Tn cazul in care a doua testare este nereactiva (42-), atunci
se recomanda pe fon de continuare a tratamentului ARV retestarea la fiecare 2 saptamani pana la
obtinerea a doua rezultate confirmatoare/infirmatoare. In cazul confirmarii infectiei HIV 1 la copil se
recomanda supravegherea medicala, tratament ARV, ingrijire si suport la unul din Centrele TARV
(vezi Protocolul Clinic National Infectia cu HIV la copii (1-10 ani)).

4.6 Diagnosticul de laborator al infectiei cu HIV la femei gravide

Diagnosticul de laborator HIV a femeilor insarcinate trebuie efectuatd cat mai curand posibil
in timpul sarcinii pentru a permite femeilor gravide sa cunoasca statutul lor HIV pentru a beneficia,
in cazul necesar, de tratament ARV, inclusiv pentru a reduce riscul de infectare cu HIV a nou-
nascutului. Femeile Insarcinate se testeazd o singura data in cadrul institutiei medico-sanitara, pe
perioada sarcinii (la luarea la evidentd) si se raporteaza sub codul 109.151. A doua testare a femeilor
gravide cu primul test negativ, se va efectua in trimestrul 111 de sarcina si numai in cazul in care
femeia are risc sporit de infectare: este din familie serodiscordanta, femeii gravide din populatil
cheie (UDI, LSC), femeli care au avut risc sporit de infectare pe parcursul sarcinii si Th acest caz se
va raporta sub codul 109.152.

Testarea rapida a gravidelor internate pentru nastere in sectiile de obstetrica se efectueaza in cazul
in care lipseste informatia despre testarea HIV pe perioada sarcinii utilizand o proba de sange si un
test rapid. Algoritmul de testare al femeilor gravide in maternitati este prezentat in Figura 5.

In cazul in care gravida a fost internatd pentru nastere in timpul zilei, testarea se va efectua in
sectia de internare/laboratorul clinico-diagnostic, daca in timpul noptii, in zilele de odihna sau de
sarbatoare testarea va avea loc in sectia de internare/laboratorul sectiei de reanimare. Rezultatul
testului trebuie sa fie raportat in maxim 30 minute de la momentul internarii femeii gravide.
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Fig. 5 Algoritmul testarii in maternitati



Tn cazul in care la prima linie de testare (A1) obtinem un rezultat nereactiv (Al-), atunci se va
raporta ca HIV 1/2 negativ, iar in cazul unui rezultat reactiv (Al+), gravida este suspectata ca fiind
infectata cu HIV si este necesar initierea imediata a tratamentului ARV. Pentru a se confirma/infirma
diagnosticul HIV 4, este necesar colectarea unei probe de sange (obligator in eprubete cu EDTA) cu
scopul de a continua algoritmul de testare cu linia A2 in laboratoarele din cadrul Centrelor TARV. Tn
cazul confirmarii infectiei cu HIV, persoanei testate i se recomanda supravegherea medicala,
tratament ARV, ingrijire si suport la unul din Centrele TARV (vezi Protocolul Clinic National
Prevenire transmiterii materno-fetale a infectiei cu HIV).

4.7Screening-ul infectiei cu HIV al populatiei cheie in ONG-uri

Avand in vedere una din particularititile epidemiei cu HIV in Republica Moldova si anume
concentrarea epidemiei in grupurile vulnerabile (UDI, BSB, LSC), se considera oportuna testarea
populatiei cheie in cadrul ONG cu crearea conditiilor optime pentru ca aceste servicii de testare sa fie
accesibile acestor grupuri, obligator cu obtinerea Consimtamantului Informat si consiliere pre si
posttestare si asigurarea respectdrii precautiilor univesale standard pentru prevenirea infectdrii
persoanelor testate, furnizorilor de servicii si altor persoane.

Desi consilierea pretestare este obligatorie, decizia privind testarea 11 apartine persoanei testate.
Persoana poate refuza testarea daca nu se simte pregatitd. Consilierea posttestare este de asemenea
obligatorie avand 1n vedere ca fortifica schimbarea comportamentului, asigura suport si ofera referiri
catre sistemul medical, dupa caz.

Testarea HIV 1n cadrul organizatiilor nonguvernamentale se va efectua conform algoritmului de
testare prezentat in Figura 6, utilizand teste rapide pe sange capilar/fluid oral/urina. Doar persoanele
(din cadrul ONG-urilor ce activeaza in domeniul de prevenire HIV) instruite si certificate de catre
specialisti de la Nivelul 3, vor efectua testarea screening a infectiei cu HIV 1/2 in ONG-uri.

T~

Fig. 6 Algoritmul de testare in cadrul ONG-urilor

Tn cazul In care la prima linie de testare (A1) rezultatul testului este nereactiv (Al-), atunci se
va raporta ca HIV % negativ, iar daca rezultatul testului este reactiv (Al1+), responsabilul din cadrul
ONG-ului va completa Buletin de referire la Institutiile Medico-Sanitare Publice (vezi Anexa 10) si
va insoti beneficiarul in sistemul medical pentru colectarea sangelui si stabilirea diagnosticului. n



cadrul ONG-urilor poate fi efectuatd autotestarea asistata, utilizand teste rapide pe baza de fluid
oral/sénge capilar.

4.8 Autotestarea

Testarea sta la baza prevenirii, tratamentului si a strategiilor de Tngrijire in cazul infectiei cu
HIV. Cu toate acestea, persoanele nu isi fac testul HIV in institutiile medico-sanitare, deoarece le este
frica de stigmatizare, lipsa de intimitate si discriminare. Autotestarea ar putea elimina fenomenul de
stigmatizare asociat cu aceasta infectie.

Autotestarea reprezintd un nou pas spre cresterea accesului la testarea HIV, autonomiei
pacientului, descentralizarea serviciilor si crearea cererii pentru testarea HIV in randul contingentelor
neexaminate de catre serviciile de testare existente. Autotestarea este o metoda voluntara, convenabila
si discretd, care ofera multe avantaje pentru utilizatorii care prefera evitarea sistemului medical si
ONG-uri pentru testarea la HIV.

Reteaua farmaceutica si furnizorii de teste pentru autotestare sunt obligati sa ofere material
informativ pentru cumpdrator (vezi Anexa 10).

Autotestarea se refera la un proces in care o persoana isi recolteaza de sine statator proba (fluid
oral/urina/sange capilar, etc.), ulterior efectucaza testul si interpreteaza rezultatul, in cadru privat,
individual sau asistata de o persoana de incredere.

In functie de nivelul si tipul suportului previzut existid autotestarea asistatd direct sau
neasistata:

- Autotestarea asistata direct se refera la o demonstrare prealabild sau in timpul efectuarii
HIVST de catre o persoana instruitd a modului de efectuare si interpretare a rezultatului
testului (se recomanda folosirea acestei metode si in cazul ONG-urilor ce activeaza in
domeniul de prevenire HIV).

- Autotestarea neasistata se refera la cazul cand persoana se autotesteaza (test-rapid pe baza
de fluid oral) si interpreteaza de sine stator rezultatul testului, cu respectarea instructiunilor
prevazute pentru utilizator.

Algoritmul de autotestare HIV Y este reprezentat in Figura 7.

/ I

Fig.7 Algoritmul de autotestare la HIV



In cazul unui rezultat nereactiv (Al-), persoana se considera a fi HIV Y4 negativa, iar daca in
ultimele 6-12 saptamani a fost expus la HIV, sau riscul contractarii HIV persista se recomanda
retestarea.

In cazul unui rezultat reactiv (A1+) al autotestului, este necesara o testare suplimentara in sistemul
medical calificat efectuat de catre personalul medical abilitat, conform algoritmului din figura 3.
Rezultatul autotestului nu prevede un diagnostic definitiv al infectiei cu HIV, deoarece, ca si in cazul
altor testari la HIV, un singur test nu este suficient pentru a stabili diagnosticul final. Astfel,
Autotestarea este considerata a fi un test de screening, care solicita persoanelor cu un rezultat pozitiv
sa fie testate suplimentar utilizand algoritmul aprobat la nivel national (vezi Fig. 3).

Autotestarea nu este recomandata persoanelor cu statut HIV pozitiv care primesc medicamente
antiretrovirale pentru tratament sau profilaxie, deoarece exista riscul unui rezultat fals negativ. Orice
persoand care nu cunoaste cum se efectueaza autotestarea sau cum se interpreteaza rezultatul unui
autotest poate consulta o institutie medicald/ ONG pentru a obtine informatia necesara.

{'I'J Autotestarea HIV este oferita ca o metoda/abordare suplimentara la serviciile de testare
HIV

4.9Testarea si notificarea partenerilor sexuali

Diagnosticul de laborator al infectiei cu HIV al partenerilor sexuali este o cale eficienta si efectiva
de identificare aditionald a persoanelor infectate cu HIV. Serviciile de diagnostic de laborator HIV al
cuplurilor si al partenerilor sexuali trebuie sa fie voluntare, cu obtinerea unui acord informat de la
fiecare persoanad care urmeaza a fi testata. Prestatorii trebuie sa fie constienti de o potentiald violenta
a partenerilor sexuali intimi si sa accepte refuzul lor de a se testa. Serviciile de diagnostic de laborator
HIV al cuplurilor si al partenerilor sexuali pot fi realizate in diferite locatii, utilizand acelasi algoritm.

{];nj Diagnosticul de laborator HIV al partenerului sexual al gravidei este recomandat de
OMS ca o metoda eficienta de prevenire a transmiterii infectiei HIV de la mama la fat

Persoanele infectate cu HIV trebuie Tncurajate sa-si aduca partenerii sexuali pentru a fi testati.
Prezinta o prioritate si testarea cuplurilor si partenerilor sexuali din grupurile de risc, inclusiv cuplurile
de barbati care practica sex cu barbati. Notificarea partenerului sexual este realizata folosind abordari
pasive sau asistate. Serviciile de notificare asistata a partenerilor sexuali creste increderea in testarea
HIV in randul partenerilor persoanelor HIV pozitive si astfel un numar mare de persoane seropozitive
sunt diagnosticate si inrolate in ingrijire si tratament. Persoanelor HIV infectate ar trebui sa li se ofere
mai multe optiuni pentru notificarea asistata a partenerului sexual, iar optiunea selectata trebuie sa se
bazeze pe preferintele beneficiarului. De asemenea, beneficiarului i se acorda dreptul de a renunta la
testarea HIV.

@ Serviciile de notificare asistata voluntara a partenerilor sexuali ar trebui oferite ca parte
a unui pachet complex de servicii si ingrijiri oferite persoanelor cu HIV




Serviciile de notificare a partenerilor sexuali trebuie sa fie intotdeauna voluntare. Aplicarea
obligatorie sau coercitiva a notificarii partenerilor sexuali nu este niciodata justificata. Persoanele
trebuie Intotdeauna sa fie informate cu privire la beneficii si riscuri, astfel incat sa poata face alegeri
sigure. Exista cateva modele de notificare care pot fi utilizate in functie de context, situatie si
preferintele clientului (Tabelul 5). Persoanele HIV pozitive trebuie sa fie informate cu privire la toate
optiunile disponibile si sa fie constiente de faptul ca pot utiliza diferite modele de notificare pentru
diferiti parteneri sexuali.

Tabelul 5

Servicii de notificare a partenerilor sexuali

Prestatorul de servicii medico-sanitare ofera | Prestatorul ofera consiliere si incurajeaza persoanele

consiliere si asistentd persoanelor HIV seropozitive sa-si dezvaluie statutul HIV partenerilor

pozitive in ceia ce priveste divulgarea si sexuali si sa-i informeze despre posibila lor de

notificarea partenerilor sexuali expunere la infectia cu HIV, fie personal, prin
telefon, etc.

4.10 Testarea anonima

Fiecare persoana are dreptul sa beneficieze de diagnostic de laborator al infectiei cu HIV, fara a-i
fi divulgat numele, prenumele sau alte date de identitate, prin utilizarea codurilor, altor nume, etc.
Informatia cu privire la persoana care a beneficiat de serviciile oferite de CTV, obtinuta de catre un
consilier nu va fi divulgata nimanui astfel asigurandu-i confidentialitatea datelor cu caracter personal.
Orice date cu caracter nominal, Tn baza carora poate fi identificatd persoana, urmeaza a fi protejate
conform cadrului normativ in vigoare pentru a asigura securitatea datelor cu caracter personal.

Acordul informat necesita sa fie obtinut inainte de testarea mostrei la HIV. Efectuarea anonima
a unui test HIV implica asigurarea confidentialitatii prin excluderea utilizarii numelui persoanei.
Proba de sange este individualizata printr-un cod numeric, rezultatul testarii fiind comunicat personal.
Dezavantajul acestui tip de testare este cd, in cazul in care testul este reactiv, persoana trebuie sa
comunice datele nominale pentru a beneficia de confirmarea statutului HIV si de initiere a
tratamentului ARV corespunzator.

Efectuarea unui test HIV nominal, implica obtinerea de date personale de la persoana ce
urmeaza a fi testatd. Obligator se va garanta confidentialitatea tuturor informatiilor - nume, rezultat
testului, etc. Proba de sange este individualizata prin numele persoanei, iar rezultatul testului HIV este
comunicat personal in momentul consilierii posttestare. Avantajul acestui tip de testare este ca, Tn
cazul Tn care rezultatul este pozitiv, persoana beneficiaza de trimitere catre centrele specializate de
ingrijire si tratament. Tn cazul in care o persoani a fost testatd anonim si rezultatul testiirii este
nereactiv (Al-), atunci in forma verbala se anunta persoana fara emiterea buletinului de analiza, iar
daca rezultatul testului a fost reactiv (Al+), atunci consilierul va informa benifeciarul despre
rezultatul testului si necesitatea aplicarii algoritmului de testare HIV (fig.3) pentru stabilirea statutului
HIV si va convinge persoana sa comunice datele cu caracter personal si testarea se va efectua conform
algoritmului incepand cu prima linie de testare (Al).



V. CONTROLUL CALITATII TESTARILOR

Asigurarea calitatii testdrilor este un proces dinamic si permanent al unui sistem de
corective atunci cand criteriile stabilite nu sunt indeplinite.

Utilizarea testelor performante, pentru detectarea anticorpilor anti-HIV 1 si anti-HIV 2 si
antigenului p24, nu garanteazi obtinerea rezultatelor veridice de laborator. In perioada de la
receptionarea mostrelor pana la eliberarea rezultatelor se realizeaza mai multe procese de lucru in care
pot aparea erori. Prin urmare, este importantd monitorizarea permanenta a sistemul de testare in
laborator sau Tn afara lui, atat pe plan intern al calitatii cat si pe cel extern.

La nivel national, laboratorul national de referinta, nominalizat de Ministerul Sanatatii Muncii
si Protectii Sociale, trebuie sa planifice si s8 implementeze diverse activititi de asigurare a calitatii
pentru monitorizarea si imbundtatirea calitatii testarii.

Activitatile laboratorului de referinta:

- pot fi descentralizate la nivel regional sau raional, in functie de sfera activitatilor;

- includ promovarea utilizarii formularelor sau registrelor standardizate, implementarea
schemelor EQA, extragerea si analiza datelor EQA si punerea in aplicare a actiunilor corective,

- trebuie planificate si implementate in mod sistematic pentru a maximiza impactul acestora
asupra corectitudinii testelor HIV.

5.1Asigurarea calititii rezultatelor examinirilor de laborator HIV

Asigurarea controlului de calitate se organizeazd in conformitate cu cerintele Manualului
n care sunt descrise principiile generale de asigurare si control al calitatii, nivele de control si sunt
determinate functiile si responsabilitatile personalului pentru asigurarea calitatii si controlului calitatii
(AC/CC) incercarilor efectuate, identificarii erorilor posibile, evaludrii pregatirii profesionale a
specialistilor care efectueaza incercari, etc.

Un sistem de management al calitatii poate fi implementat in nivele diferite, insd principiile
de baza se aplica in continuare oricarui serviciu care furnizeaza rezultatele testelor HIV. Orice entitate
care efectueaza testarea HIV trebuie sd implementeze un sistem de management al calitatii care sa
includa cele 12 elemente esentiale ale SMC.

Asigurarea calitatii nu este efectuatd o singura data. Prestatorii si managerii de testare trebuie
sa monitorizeze si sd evalueze continuu programul si sa imbunatateasca calitatea serviciilor. Pentru a
mentine un sistem coerent si functional de gestionare a calitdtii, care sa abordeze preocuparile
nationale, subnationale, ale institutiilor si ale comunitatii, toate partile interesate trebuie sa fie
implicate la toate nivelurile pentru a monitoriza si imbunatati calitatea. Deciderea metodei folosite
pentru testarea HIV va depinde de angajamentul factorilor de decizie si de managerii de programe
precum si de complexitatea problemelor care trebuie abordate. Tn Tabelul 6 sunt descrise rolurile si
responsabilitatile personalului in asigurarea calitétii serviciului de testare HIV.



Tabelul 6

Rolul si responsabilititile personalului in asigurarea calitatii testarilor

Locatia Consiliere Testarea inregistrari  Consumabile
Tn cadrul IMS, 1. Re:ic,pectarea SOP-
o urile
Iab_oratoarele Monitorizarea
din cadrul erformantei 2. Respectarea 1. Comanda
1 ANSP pro i masurilor de Mentinerea seturi de
. > I%esri‘élsurarea prevenire si inregistrarilo|  testare /
Primar ' interviurilor control al r corecte de consumabil
n cadrul (feed-back cu infectiilor testare e de la nivel
ONG-urilor clientii) 3. Desfasurarea QC national
’ 4. Participarea la
schemele EQA
1. Respectarea SOP-

1. Monitorizarea 5 ;g;e ectarea 1. Comanda
performantei - Resp lor d seturi de
proprii masurrior ce testare /

2. Desfasurarea Ig;?]\t/fcr)lll;el st gonsumab
interviurilor . .. ilede la

Laporatoar_e (feed-back cu 5 gfe?mm . 1 Datele nivel
G R iy B
Regional cadru 3. Asigurarea ' P (scheme
Centrelor supravegherii schemele EQA EQA) lunar fstribu
TARV consilierilor la 5. Asigurarea 2. Distribuir
nivelul 1 supravegherea ea testelor
4 Propunerea de consilierilor QCsi
R de la nivelul 1 paneluri
corective 6. Propunerea de de scheme
actiuni EQA
corective

3
National

Roluri generale si responsabilitati

1. Validarea algoritmelor nationale de testare
Laborator . y . .
. 2. Producerea specimenelor QC si paneluri de scheme EQA
National de . ’ . .
T 3. Analiza datelor (schemele EQA, NC) din toate raioanele /
Referinta/ S NS - .
’ comunitatile la o anumita periodicitate (ex. lunar, trimestrial) cu
Laboratorul . ’ . o
. difuzarea rezultatelor sielaborarea recomandarilor.
National de o . . <
confirmare 4. Elaborarea procedurilor operationale standard la locurile de munca
(SDMC) 5. Desfagurarea cursurilor folosind programe practice standardizate
pentru instruire persoanelor ce vor efectua testarea HIV
6. Stocarea si distribuirea truselor de testare si a consumabilelor.
1. Elaborarea si evaluarea respectarii standardelor nationale de
o q reglementare pentru utilizare IVD
rgane de 2. Elaborarea standardelor pentru acreditarea / certificarea facilitatilor
Acreditare de testare
3. Raspunderea la reclamatiile de sigurantd din domeniu care rezulti
MSMPS 1. Evaluarea pregatirii facilitatilor de testare pentru acreditare (laboratoare,
. IMS) sau certificare/licentiere
. P””,, 2. Stabilirea politicii nationale de testare HIV, care include si asigurarea
institutiile calititii
subordonate ’

Achizitionarea si distribuirea truselor de testare si a consumabilelor




5.2Norme pentru testele de diagnostic in vitro

Inainte ca un test HIV si fie comercializat, dupa ce acesta este pe piatd, trebuie asigurati
calitatea lui. Testele IVD sunt clasificate conform legislatiei nationale in functie de riscul pe care
acestea 1l pot prezenta pentru sdnatatea publica si pentru sanatatea individuala, ludnd in considerare
rezultatele potentiale si impactul in cazul in care rezultatul este incorect. Diagnosticul pentru HIV
atrage, de obicei, cel mai Tnalt nivel de control in evaluarea inainte de comercializare, avand in vedere

.....

transmiterea HIV.

Evaluarea Tnainte de comercializare

OMS efectueaza evaluarea (precalificarea) testelor IVD utilizand o procedura standardizata.
Evaluarea consta din trei componente cheie:
* revizuirea sigurantei, a calitatii si a performantei analizei prezentate intr-un dosar de produs pregatit
de producator
* revizuirea 1n scris a sistemelor de management al calitdtii aplicate in timpul productiei, urmata de o
inspectie la fata locului
» evaluarea independenta a performantelor si a caracteristicilor operationale ale laboratorului.

Supravegherea dupd introducerea pe piatdi
Odata ce un produs este introdus pe piata, calitatea, siguranta si performanta acestuia trebuie
monitorizate pentru a se asigura ca reactivele continuad sa respecte cerintele standardelor. OMS a
stabilit un sistem de supraveghere post-piatd a testelor IVD, care completeaza obligatiile
producatorilor, si care, de asemenea, trebuie sa desfasoare propriile activitati de post-evaluare a pietei.
In acest context, supravegherea dupa introducerea pe piati const in:
e supravegherea pro-activa (pentru a identifica orice problema inainte de utilizare) prin
verificarea loturilor, atat inainte, cat si dupa distribuirea kiturilor de testare;
* supravegherea reactivd (atunci cind a fost identificatd o problemd in timpul utilizarii
reactivului) prin raportarea si evaluarea plangerilor, inclusiv rapoartelor privind evenimentele
adverse si orice masuri necesare pentru remedierea problemei si prevenirea recurentei.

5.3Controlul calitatii

Controlul calitatii (controlul procesului), se refera la procese si activitati pentru a se asigura ca
procedurile de testare sunt efectuate corect, cd conditiile de mediu sunt adecvate si cd analiza
functioneaza conform asteptarilor. QC intentioneaza sa detecteze, sa evalueze si sd corecteze erorile
datorate esecului testului, conditiilor de mediu sau performantei operatorului inainte ca rezultatele
testelor sa fie raportate ca fiind statutul HIV. Prin urmare, QC este un proces cu mai multe etape, cu
anumite puncte de control pe tot parcursul procesului de testare.



« Tnainte de testare (pre examinare):

- Se verifica daca temperatura zonei de testare este in conformitate cu recomandarile
producatorului cu inregistrarile respective;

- Se verifica daca stocurile de kituri de testare si consumabilele necesare sunt la indeméana;

- Termenul de valabilitate.

« Tn timpul testelor (de examinare):

- Se asigura ca au fost executate toate probele de QC (de exemplu, controalele kit-ului de
testare si / sau exemplarele QC externe) si ca rezultatele sunt in limitele criteriilor de
acceptare a QC

- Se asigura ca un al doilea cititor va reciti (verifica dublu) toate testele citite vizual

* Dupa testare (post examinare):
- Se verifica dublu starea raportului de testare a clientului

Fiecare laborator anual planificd masuri de asigurare a calitatii rezultatelor incercarilor si
aproba Programul controlului calitétii reiesind din domeniul de activitate/acreditare a laboratorului.
Acest program specifica indicatorii (metode) supusi controlului calitatii, nivelul de control,
responsabilii de efectuarea controlului. Fiecare laborator detine inregistrari ca masurile de asigurare a
calitatii incercarilor au fost indeplinite.

Conform definitiei OMS asigurarea calitatii investigatiilor de laborator cuprinde un set de
masuri pentru garantarea calitdtii rezultatelor.

Aceste masuri trebuie:

- sa cuprinda toate etapele cercetdrii de la prelevarea probei pana la eliberarea rezultatelor
(proceduri pre-examinarea si post-examinare);

- sa cuprinda tot domeniul de activitate a laboratorului (spectrul de investigatii);

- sa fie sistemetizate (periodicitatea este stabilita in proceduri interne);

Existd 3 niveluri ale activitatilor de control al calitatii incercarilor. Controlul intern de calitate
cu nivelurile T si II si controlul extern de calitate — nivelul I11.

5.3.1 Controlul intern de calitate

Laboratoarele trebuie sa utilizeze proceduri adecvate de control al calitdtii ca masurd de
monitorizare zilnicd a performantelor pentru fiecare metoda utilizata. Masurile de control al calitatii
adoptate de catre laborator vor varia in functie de tipul de proba, metodele de analiza si frecventa de
determinare. Masurile controlului calitatii trebuie sa fie suficiente pentru a demonstra validitatea
rezultatelor. Toate masurile QC intern de calitate se definesc in mod clar n procedurile interne ale
laboratorului (proceduri, programe, registre). Metodele de QC intern de calitate se divizeaza in metode
cu utilizarea materialelor de referintd (materiale de control) si metode fara utilizarea acestora (ex.
probe paralele, probe repetate, compararea prin diferite metode, diferiti specialisti, alt.)

QC intern de nivelul I se refera la procesele din cadrul testului care verifica daca procedura
de testare functioneaza. Se realizeaza de specialistii laboratorului si pot cuprinde urmatoarele:
- controlul periodic a rezultatelor incercarilor (aparitia unei linii de control pentru HIV RDT este un
exemplu de QC intern);



- folosirea probei martor (controalele kitului (cunoscute sub numele de controale pozitive si negative)
pot fi furnizate de producator. Acestea sunt standarde pentru cele mai multe formate de testare, cu
exceptia RDT. Numeroase RDT-uri cu HIV au controale interne de testare, ceea ce face problematica
asigurarea QC.

- efectuarea incercarilor repetate pentru monitorizarea repetabilitatii;

QC intern de nivelul 11 este testarea in cadrul laboratorului sau incercari pentru determinarea
nivelului de calificare a specialistului. Scopul acestui control este determinarea surselor de
potentiale de incertitudine la incercari pot fi: personalul, echipamentul, calibrarea si conditiile de
mediu. Controlul calitatii de nivelul 11 este organizat seful de laborator sau in comun cu managerul
calitatii al laboratorului/institutiei.

Modalitati QC :
- Proba cu continut necunoscut pentru executor,;
- Investigarea probei de cativa specialisti;
- Specialistul nu cunoaste ca proba este o proba de control.

Periodicitatea QC depinde de:
- Precizia si performanta metodei;
- Gradul pregatirii specialistului;
- Rezultatele controalelor precedente;
- Complexitatea si costul analizei.
Rezultatele QC intern al calitatii de nivelul II se inregistreaza in Registrul controlului calitatii
elaborat in cadrul entitatii/laboratorului.

Materiale de control al calitati

Pentru controlul calitatii laboratoarele utilizeaza materiale de control al calitatii, care verifica
realizarea calitatii intentionate a rezultatelor, de ex. materiale de referinta certificate, martori
pozitivi/negativi, martori inactivi cu reactie pozitiva, altele conform cerintelor metodei.

Laboratorul indicd in POS modul prin care se asigura calitatea incercarilor, materialele de
control utilizate si periodicitatea controlului calitatii. Materialele de control comerciale se utilizeaza
pe parcursul termenului de valabilitate si stabilitate a acestora.

Laboratoarele mentin evidenta materialelor de referinta/ control utilizate.

Orice control al kitului de testare trebuie sa fie executat in conformitate cu instructiunile
producatorului si probele necunoscute trebuie sa se efectueze:

* 0 datd pe sdptamana, de preferinta la inceputul saptamanii

* pentru orice operator nou (inclusiv personalul instruit care nu a efectuat testari de ceva timp)

« pentru fiecare lot de Kituri de testare nou

« pentru fiecare expediere de kituri de testare

+ cand una din conditiile de mediu (de exemplu temperatura si umiditatea) nu se Tncadreaza in limitele
recomandate de producator.



5.3.2 Controlul extern de calitate

Controlul calitatii de nivelul III reprezinta controlul extern al calitatii si consta in participarea
laboratorului la diferite Programe de incercari de competenta sau comparari inter laboratoare, inclusiv
internationale. Aceste Programe pot fi organizate la nivel local, regional, national sau international
sau sub egida diferitor organizatii certificate.

Laboratoarele trebuie sd participe la una din urmatoare tipuri de comparari:

- compardari intre laboratoare acreditate la nivel national (bilaterale sau cu mai multe
laboratoare)

- comparari nationale pilotate de un laborator recunoscut ca laborator de referinta;

- teste de competentd 1n cadrul programelor administrate de organizatori PT acreditati conform
cerintelor ISO/CEI 17043 (sau organizate de OMS);

- compardri inter laboratoare la nivel international cu participarea laboratoarelor din institutii
de profil similar;

- laboratoare de referinta internationale (recunoscute de OMS).

Programele de evaluare externa a calitatii pentru laboratoare din institutiile medico-sanitare
trebuie, pe cit posibil, sd asigure materiale de testare care pot substitui probele de pacient si care sa
aiba efect de verificare pentru intregul proces analitic, incluzand si procesele pre - si post examinare.
Laboratoarele trebuie sa planifice participarile la PT si comparari inter laboratoare ca instrument de
progres si element de demonstrare a competentei sale. Pentru aceste scopuri anual sunt planificate
surse financiare. In cazul rezultatelor nesatisficatoare, laboratorul analizeaza cauzele pentru luarea
masurilor corective adecvate. Pe perioada analizei si implementarii actiunilor corective laboratorul
stopeaza eliberarea rezultatelor. Numai dupa ce au fost stabilite cauzele rezultatelor neconforme, au
fost efectuare madsuri corective cu documentarea lor conform cerintelor, laboratorul continua
efectuarea incercarilor.

Frecventa de participare depinde de aptitudinile demonstrate in testari precedente dar nu mai
rar de o participare pe perioada de valabilitate a acreditarii pentru fiecare indicator, cu conditia
acoperirii intregului domeniu acreditat intr-un ciclu de acreditare.

Participarea cu succes n Programele internationale de comparari inter laboratoare este cea mai
obiectiva metoda prin care laboratorul monitorizeaza activitatea sa si demonstreazd competenta
laboratorului in domeniul controlat. Rezultatul negativ obtinut in comparari inter laboratoare se
analizeaza 1n laborator pentru a introduce in lucru masuri corective pentru inlaturarea neconformitatii.

Managerul calitatii detine evidenta tuturor testarilor inter laboratoare, la care a participat
laboratorul, ct pozitive, atdt si negative. In cazul participarilor negative, se aplica procedura de
implementare a actiunilor corective.

Laboratorul trebuie sa dispuna de Registrul controlului calitatii cu toate inregistrarile relevante
a laboratorului in cadrul AC/QC in dependenti de specificul laboratorului si metoda de cercetare. in
RCC trebuie sa se regaseascd evidenta tuturor masurilor QC efectuate in laborator (ex. controlul
reactivilor). Masurile controlului calitétii si datele de control al calitatii trebuie efectuate/revizuite cu
o periodicitate stabilitd sau la fiecare serie de probe conform cerintelor stipulate in POS in functie de
metoda utilizata.

Asigurarea calitatii trebuie sa fie un proces continu (Figura 8).



Planificare

Actiuni
corective

Fig. 8 Ciclul de asigurare a calitatii: asigurarea continua a calitatii si
procesul de imbunatatire

5.4 Controlul inregistrarilor

Documentatia este esentiald pentru a se asigura ca statutul HIV este atribuit corect persoanei
supuse testarii. Inregistrarile sunt documente de politici, procese si proceduri pentru toate aspectele
serviciului de testare si sistemul sau de management al calittii. Este esential ca documentele sa fie
aprobate Tnainte de utilizare, revizuite atunci cand este necesar si scoase din circulatie atunci cand
devin depasite.

Laboratorul trebuie sd asigure controlul inregistrarilor care include etapele de identificare,
colectare, indexare, completare, mentinere, utilizare, depozitare, pastrare si eliminare a inregistrarilor
calitatii si a celor tehnice.



5.4.1 Tipurile de inregistrari

* Inregistrari privind organizarea laboratorului (ordine de organizare, organigrame, fise de post,
etc);

» inregistrari de operare (instructiuni, regulamente, etc);

* Inregistrari legate de personal (certificate de instruiri, de perfectionari profesionale, teste de
competentd, diplome, etc)

» exemple de formulare de solicitare

» registre de testare / registre de laborator - registrul trebuie sa inregistreze detalii pentru
identificarea persoanei supuse testarilor (identificatorul clientului, numele [optional], data
nasterii [optional]), testele utilizate (cu numerele lotului si datele de expirare), rezultatele
testelor (de preferinta, intensitatea benzii atunci cand se utilizeaza TRD), rezultatele ambelor
evaludri (atunci cand se utilizeaza TRD-uri), data testdrii, numele operatorului si rezultatele
QC.

e inregistrari privind statutul HIV atribuit individului

* recomandari pentru retestare sau alte servicii post-test

* Inregistrari de pregatire a personalului si alte evidente ale personalului

* rapoarte de audit intern si extern

* inregistrari de neconformitate si reclamatii, cu masurile intreprinse

» inregistrari de Intretinere a echipamentului si diagrame de inventariere.

5.4.2. Accesul la inregistrari

Accesul la inregistrari il au executorii directi, responsabilii ai laboratorului si conducatorii
superiori, precum si managerul calitatii. Dosarele cu formularele inregistrarilor calitatii si registrelor
se pastreaza in locuri speciale in Incédperile laboratorului si exclude accesul persoanelor strdine.
Formularele SMC sunt actualizate anual de catre managerul calitatii/persoana responsabila in
laboratoare pentru a fi completate ca dovada a respectarii cerintelor standardelor de referinta. Datele
electronice se pastreaza in mapa "Documentele SMC” actualizate, in conditii securizate. Personalul
laboratorului trebuie sa detina editia actualizata, Tn vigoare a formularelor.

5.4.3. Completarea

Inregistrarile mentioneaza rezultatele obtinute sau furnizeaza dovezi ci activitatile indicate n
procedurile documentate si instructiunile de lucru au fost efectuate. Persoanele responsabile de
completarea Inregistrarilor sunt indicate in proceduri (POS) si instructiuni. In inregistrarile tehnice
sunt prezentate si informatii ce rezulta din desfasurarea Incercarilor si concepute si completate astfel
incat sa se realizeze trasabilitatea incercarilor din inregistrari.

Inregistrarile permit identificarea factorilor care afecteaza incertitudinea pentru ca testarea sa
fie repetatd in conditii cat mai aproape de cele initiale. Inregistrarile includ personalul responsabil
pentru esantionare, efectuarea incercarilor, precum si verificarea/validarea rezultatelor.

Observatiile, datele si calculele sunt inregistrate Tn timp ce sunt efectuate si trebuie sa fie
identificabile. Inregistrarile trebuie sa fie lizibile. Cand sunt comise greseli, se taie valoarea gresit si
se inscrie alaturi valoarea corectd. Corectarile se vor semna sau nota cu initiale de catre persoana care



a facut corectia. Pentru datele stocate electronic se iau masuri de evitare a pierderii lor sau a modificarii
datelor initiale.

5.4.4. Depozitare, pastrare, arhivare, distrugere

Inregistrarile sunt depozitate si pastrate astfel incat si fie usor regasite, in conditii care asigura
un mediu adecvat, pentru a preveni deteriorarea, distrugerea si pierderea lor. Durata de pastrare a
inregistrarilor este stabilita si indicata in Lista inregistrarilor calitatii. Inregistrarile privind asigurarea
SMC se pastreaza pe durata de minimum un ciclu de acreditare. Formularele de evidentd medicala
aprobate prin ordinul Ministerului de resort se pastreaza in conformitate cu termenele indicate n
ordinul mentionat. Conditiile de pastrare a Intregii documentatii de laborator asigura integritatea si
confidentialitatea Tn timpul termenului stabilit - Sani. Inregistririle cu efect cumulativ asupra
parametrilor sau rezultatelor incercarilor (lucrari de mentenantd, reparatie, verificari metrologice,
perfectionarea personalului, etc.) se pastreaza pe durata de minimum un ciclu de acreditare sau pe
durata de utilizare a acestora (ex. echipamentul de laborator). Inregistrarile se pastreaza pe parcursul
termenului de pastrare in conditii de securitatea si confidentialitate, dupa trecerea duratei de arhivare
se transmite 1n arhiva Institutiei cu Lista inregistrarilor arhivate sau se distrug in conformitate cu
cerintele documentelor in vigoare, cu completarea actelor respective. In cazul inregistrarilor stocate
electronic, sunt stabilite conditii privind prevenirea accesului neautorizat (parole sau acces limitat) si
modificari ale inregistrarilor. Inregistrarile calititii, elaborate de managerul calititii, trebuie si fie
disponibile pentru tot personalul implicat in activitate.



V1. PROCESE POST-EXAMINARE

6.1Raportarea

Organizatia Mondiala a Sanatatii recomanda ca raportarea cazurilor noi diagnosticate de HIV sa
facd parte dintr-un sistem national de supraveghere HIV. Supravegherea fiecarui caz nou de HIV
presupune raportarea tuturor cazurilor noi diagnosticate cu HIV (inclusiv si a celor diagnosticate post
mortem) catre institutia abilitatd la nivel national — Spitalul Dermatologie si Maladii Comunicabile.

In Republica Moldova fiecare institutie (Cu exceptia institutiilor medico-sanitare republicane,
municipale, departamentale si private) care presteaza servicii screening de testare HIV este
responsabila de completarea Formularului HIV 02 ,,Formularul probelor de sdnge pentru investigarea
la markerii serologici HIV 1/2 (Al)” (vezi Anexa 2) si asigura transmiterea trimestriala a copiilor
acestora pana la data de 5 a lunii urmatoare catre institutia responsabila la nivel teritorial de procesarea
datelor referitoare la testarea screening (cabinete CTV/ONG), incluzand datele despre stocul existent.
Institutiile medico-sanitare nationale, municipale, departamentale si private si cele in cadrul carora se
afla cabinetul CTV asigura trimestrial pana la data de 25 a lunii urmatoare procesarea in forma
electronica a datelor din ,,Formularul probelor de sange pentru investigarea la markerii serologici HIV
1/2 (Al)” (proprii si venite din teritoriul) si transmiterea pe suport de hartie in adresa Spitalului
Dermatologie si Maladii Comunicabile a raportului de utilizarea a testelor.

Cabinetele CTV pastreaza copiile formularul HIV 02 ,,Formularul probelor de sange pentru
investigarea la markerii serologici HIV 1/2 (Al)” pe o perioada de 3 ani.Circulatia formularelor HIV
cat si copiilor acestora intre institutii se va efectua in mod confidential conform legislatiei in vigoare.
Raportarea fiecarui caz nou de infectie HIV se va efectua medicului infectionist de catre Spitalul
Dermatologie si Maladii Comunicabile (formularul HIV 01, Anexa 1). In urma confirmarii a unui caz
de HIV in cadrul Centrelor TARV, formularul HIV 01 va fi expediat in adresa Spitalul Dermatologie
si Maladii Comunicabile. Raportarea in sistemul european de supravegherea epidemiologica va fi
efectuata de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica. Institutiile medico-sanitare abilitate sa
elibereze Certificate medicale privind examinarea la markerii serologici al virusului imunodeficientei
umane vor utiliza formularul HIV 08 “Certificat medical privind examinarea la markerii serologici al
virusului imunodeficientei umane”.

6.1.1 Introducerea datelor testarii in registre si formularile de evidenta

Tn cazul unui rezultat HIV negativ, formularul HIV 01 ,,Buletinul de analiza a sangelui la
markerii HIV 1/2” este transmis pacientului testat. Tn cazul unui rezultat HIV pozitiv formularul HIV
01 ,,Buletinul de analiza a sangelui la markerii HIV 1/2”, confirmat si completat de catre Centrul
regional TARV, este remis saptamanal catre SDMC, confidential. SDMC ii ataseaza numarul SIME
HIV, remitandu-i, in forma nominala, cu respectarea confidentialitatii, catre medicul infectionist, iar,
in forma nenominala, catre CSP teritorial (vezi Standardul Supravegherea epidemiologica a infectiei
cu HIV).

Fiecare institutie ce presteaza servicii screening de testare HIV va completa Formularul HIV 02
»Formularul probelor de sange pentru investigatia la markerii serologici HIV 1/2”, iar copia acestora



va fi transmisd catre institutia responsabild la nivel teritorial de procesarea datelor referitoare la
testarea screening (cabinete CTV/ONG).

Laboratoarele din cadrul Centrelor TARV vor completa Formularul HIV 03 ,,Formularul pentru
stocarea de lunga durata a probelor de sange confirmate HIV 1/2” si impreuna cu specimenele utilizate
la confirmare, vor fi transmise trimestrial laboratorului din cadrul Spitalului Dermatologie si Maladii
Comunicabile pentru stocare de lunga durata.

Formularul HIV 04 ,,Buletinul de analiza (CD4 si incarcatura virala HIV 1)” se va completa la
solicitarea medicului curant si va fi completat de catre laboratoarele care detin dispozitive medicale
pentru determinarea CD4 si a incarcaturii virale HIV 1.

Registrul HIV 05 ,Registrul unic al investigatiilor de laborator la markerii HIV 1/2” se va
completa de catre lucratorii medicali din cadrul laboratoarelor IMSP cu Centre TARV.

Registrul HIV 06 ,,Registrul investigatiilor repetate la anticorpii anti-HIV %2” se va completa de
institutiile medico-sanitare care utilizeaza tehnica ELISA.

Formularul HIV 07 ,,Formularul pentru controlul calitatii a probelor de sange negative la
anticorpii anti-HIV %2” se va completa de personalul laboratorului in care s-a realizat controlul calitatii
a probelor de sange negative la anticorpii anti-HIV Y.

Formularul HIV 08 “Certificat medical privind examinarea la markerii serologici al virusului
imunodeficientei umane” se va completa de catre institutiile medico-sanitare abilitate.

Registrul HIV 09 ,,Registrul de evidenta al certificatelor medicale privind examinarea la markerii
serologici ai virusului imunodeficientei umane (HIV)” se va completa de cétre institutiile medico-
sanitare abilitate Tn eliberarea formularului HIV 08 “Certificat medical privind examinarea la markerii
serologici al virusului imunodeficientei umane”.

Buletin de referire la Institutiile Medico-Sanitare Publice va fi completat de catre persoanele
instruite din cadrul ONG-urilor ce activeaza in domeniul de prevenire HIV.

In laborator este stabilitd perioada de obtinere a rezultatelor pentru fiecare tip de analiza, care
reflectd nevoile clinice. Pacientul sau persoana care a trimis proba este instiintat/a despre acest fapt
de citre laborator in momentul receptiondrii probelor. In cazul intarzierilor efectuarii analizelor
solicitantul este informat de catre medicul care efectueaza investigatia cu instiintarea sefului de
laborator.

6.1.2 Furnizarea rezultatelor analizelor de laborator

Laboratorul este responsabil de completarea formularelor de analiza primite de persoanele
corespunzatoare in intervalul de timp stabilit.

Rezultatele sunt raportate in formulare de evidenta medicala elaborate si aprobate in functie
de metoda de investigare si includ toate informatiile cerute de clienti si necesare pentru
interpretarea rezultatelor, precum si toate informatiile solicitate de metoda utilizata. Rezultatele
trebuie sa fie lizibile, fara greseli de transcriere si se raporteaza persoanelor autorizate sa primeasca
si sa foloseasca informatii medicale. Raportul include:

e Identificarea clara lipsita de ambiguitate a analizei,
e Datele de identificare a laboratorului, care a emis raportul;
e Identificarea unica a pacientului precum si adresa sa;



e Numele sau alt mod de identificare unica (denumirea institutiei) a solicitantului;

e Data eliberarii rezultatului;

e Originea si tipul probei de analizat;

e Rezultatele analizei cu indicarea unitatilor de masura (UI, copii/ml sau alte unitati), cand

este cazul intervalele biologice de referinta si interpretarea rezultatelor;

e Datele de identificare si semnatura persoanei care a autorizat emiterea raportului de

examinare;

In laborator existd un mecanism, care asiguri manipularea si transmiterea rapoartelor in mod
confidential. La descrierea analizelor efectuate si a rezultatelor obtinute se respecta vocabularul si
nomenclatura recomandarilor nationale si ale OMS. Tn raport se includ date privind calitatea sau
acceptabilitatea probei primare, care ar putea compromite rezultatul. Laboratorul pastreaza copii
ale rezultatelor raportate in forma scrisa (protocol) sau format electronic, informatie care poate fi
gasita rapid. Rezultatele raportate se pastreaza atata timp cat sunt importante din punct de vedere
medical conform actelor normative in vigoare. La obtinerea rezultatelor fals pozitive sau fals
negative laboratorul repetd examinarea probei date sau solicitd o noud proba a aceluiasi pacient.
Pentru rezultatele transmise preventiv, raportul final se transmite de catre persoana responsabila
din laborator intotdeauna celui care a facut cererea.

6.2Monitorizarea

La nivel teritorial, monitorizarea activitatilor institutiilor care presteaza servicii de testare va fi
efectuata de catre consilierii din cabinetele de consiliere si testare voluntari. In cazul lipsei
consilierilor, monitorizarea se efectueaza de catre persoana responsabila de testare HIV desemnata
din cadrul IMSP Spitalului Raional/Municipal, institutiile de asistentd medicalda primarda din
municipiile Chisindu si Balti. In institutiile medico-sanitare republicane, municipale, departamentale
si private se desemneaza o persoand responsabila de monitorizare a activitatilor de testare.

Fiecare institutie teritoriald implicatd in monitorizarea testarilor de screening la HIV, trebuie sa
posede informatii despre institutiile care presteaza servicii de testare in teritoriul deservit si de la care
va primi trimestrial copia Formularului HIV 02. Persoana responsabila de monitorizare la nivel
teritorial, va introduce toate datele intr-o bazd de date standardizatd nenominala. Persoana
responsabila de monitorizare la nivel teritorial, trimestrial va evalua necesitatile de teste Tn comun cu
institutiile care presteaza servicii de testare screening la HIV. Cantitatea necesara de teste va fi
prezentatd catre IMSP Spitalul Dermatologie si Maladii Comunicabile care va valida cantitatea
activitatilor institutiilor care presteaza servicii de testare va fi efectuatd de catre IMSP Spitalul
Dermatologie si Maladii Comunicabile.

6.3Evaluarea

Evaluarea activitatilor de testare HIV si auditul calitatii datelor in teritorii va fi efectuatda in
conformitate cu actele normative in vigoare de catre Spitalul Dermatologie si Maladii Comunicabile,
institutia responsabild de realizarea activitatilor Programului National de Prevenire si Control
HIV/SIDA si ITS, desemnata de catre Ministerul Sanatatii Muncii si Protectiei Sociale.
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ANEXE

Anexa l

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular HIV 01
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

BULETINUL DE ANALIZA PENTRU INVESTIGAREA LA MARKERII HIV Y2

Numele, prenumele, patronimicul

Identificator pentru persoanele care se testeaza anonim

IDNP Nr. SIME HIV
Sex Data nasterii Adresa domiciliu
Cod de testare Cod supl. Tipul specimenului | oSange o Fluid oral o altele
o o | Institutia
2 < -
! (72} -
8 2 Testul de screening Al (denumirea) Rezultat Data rezultat
8| <¢g
o .\ .
c IS o Pozitiv o Negativ
.- [72] - A 1w
‘=, <3} Numele, prenumele, semnatura persoanei responsabild
s
é @ | pentru testare
g g Numele, prenumele, functia si semndtura medicului/
= Q | consilier, care a initiat testarea
CE” IMSP
S - -
& Data recoltarii/ora Nr.de nregistrare
w A -
E @ Testul de screening A2 (denumirea) Rezultat Data rezultat
SO B .
[ < o Pozitiv o Negativ
i
o — [72]
= 3 Numele, prenumele, semnatura persoanei responsabild
> © pentru testare
= 3
c © Numele, prenumele, functia si semnatura medicului/
8 © consilier, care a initiat testarea
= % Data recoltarii | Nr.de inregistrare Data recoltarii Nr.de nregistrare
-CEG g Testul cantitativ (A3)
o S Testul calitativ Rezultat TRD HIVY:
c | 28 | oXpert VL HIV 1 g Altele @denumires) | xpert Qual HIV 10 Altele
© % (denumirea) (denumirea)
= = . .. .
S 2 HIV 1 copii/ml HIV 1 nedetectabil HIV 1 | o Pozitiv o Negativ
= ] HIV 1 detectat HIV 2 o Pozitiv o Negativ
g Interpretarea rezultatului
© | Data
MediC de |ab0rat0r (numele, prenumele, semnatura)
Sef de laborator (numele, prenumele, semnitura)




Anexa 2

DOCUMENTATIE MEDICALA
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale Formular HIV 02
al Republicii Moldova Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

FORMULARUL PENTRU INVESTIGAREA LA ANTICORPII ANTI-HIV 1/2 (A1)

Institutia

Persoana responsabild pentru testare

Numele, prenumele, functia, semnatura

Denumirea testului Producétorul Lotul Data expirarii

Codul
Numele, prenumele, Urban/ Rezultatul

patronimicul persoanei testate Sex Data Codul contingent testului

08 _ (mf) | nasterii Municipiul /raionul Rural contigent | suplimentar u
(Codul beneficiarului) (u,n (A1)

Data Nr.
colectarii | specimenului

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

*Se indica pozitiv, negativ sau invalid. In cazul rezultatului invalid, testul se va repeta utilizand aceiasi metoda de testare cu indicarea tipului de specimen utilizat (A1)



Data NI N_umele, prenume_le, Sex Data o _ Urban / Codul C(_)dul Rezultat_ul
colectarii | specimenului patronimicul persoanei testate (mf) | nasterii Municipiul /raionul Rural contiaent contingent testului
P (Codul beneficiarului) ' ’ (U, 1) 98N | suplimentar | (AL)*
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

*Se indica pozitiv, negativ sau invalid. In cazul rezultatului invalid, testul se va repeta utilizind aceiasi metodi de testare cu indicarea tipului de specimen utilizat (A1)




Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

al Republicii Moldova

Institutia

Din laboratorul

FORMULARUL
SPECIMENELOR CONFIRMATE HIV, PENTRU STOCAREA DE LUNGA DURATA

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular HIV 03
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

Anexa 3

Nr.

Nr.
specimenului

Numele, prenumele,
patronimicul

Sex

Data
nasterii

Municipiul
/raionul

Codul
contingentului

Testul de
confirmare

Rezultatul
testarii

Nr specimen
in Bank
(Nivelul 3)

1 2

3

5

6

9

10

11

12

10

11

Sef de laborator




Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTATIE MEDICALA

al Republicii Moldova Formular HIV 04
Aprobat de MSMPS al RM
Institutia nr. 379 din 07.03.2018

(denumirea)
BULETINUL DE ANALIZA
PENTRU DETERMINAREA CANTITATIVA CD4, HIV1
SI CALITATIVAHIV 1

Numele, prenumele, patronimicul

Adresa domiciliu Data nasterii Sex

Codul personal (IDNP)

Medicul solicitant, semnatura si parafa

Data colectarii Investigatii solicitate: 0 CD4 o VL o0 Qual

Determinarea cantitativa a CD4 o BD FACSCount o AQUIOS o Altele
(denumirea metodei)

Numarul specimenului Rezultat

Determinarea cantitativa HIV 1 o Xpert VL HIV 1 o Altele
(denumirea metodei)

Numarul specimenului Rezultat copii/ml

Determinarea calitativa HIV 1 o Xpert Qual HIV 1 o Altele
(denumirea metodei)

Numarul specimenului Rezultat

Data rezultatului Medic de laborator

Anexa 4



Anexa 5

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTATIE MEDICALA
al Republicii Moldova Formular HIV 05
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

Denumirea institutiei

REGISTRUL
UNIC AL INVESTIGATIILOR DE LABORATOR LA MARKERII HIV 1/2

Tnceput " " 20 Terminat " " 20




Urban

Nr - Sex Tipul . ) Codul Codul Institutia care
Data . Ui Numele, prenumele, patronimicul Data nasterii - i Municipiul /raionul | / Rural - contingent | a trimis proba
specimenului (m,f) specimenului ) contigent | syplimentar de sange
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11




Screening HIV %2 Confirmarea HIV 1 si/sau HIV 2 . GeneXpert TB/RIF <
Determinarea Semnatuta

Tncsired irald i L Data rezultat - . Concluzie
(HICll/Z) (HICZUZ) TV | cliaarny) | HIV2Z | cantitaivia CD4 MTB RIF mediculul

12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22




In prezentul registru sint numerotate, snuruite si parafate

.................................................................................................... pagini
(nr. de pagini in litere)
Conducitor
semnatura
L.S.
« » 20




Anexa 6

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTATIE MEDICALA
al Republicii Moldova Formular HIV 06
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

Denumirea institutiei

REGISTRUL
INVESTIGATIILOR REPETATE LA ANTICORPII ANTI-HIV %

Tnceput " " 20 Terminat " " 20




Nr. Nr. si data Adresa de Instututia care a trimis Nr. si data reactiei Test sistemul DO Raportul ConCIVUZIe'
Nume Prenume N - . R ’ ’ . . | Cutoff DO ser/ semnatura
d/o inregistrarii domiciliu proba de sange ELISA aplicat serului . .
cut off medicului

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11




Anexa 7

In prezentul registru sint numerotate, snuruite si parafate

.................................................................................................... pagini
(nr. de pagini in litere)
Conducitor
semnatura
L.S.
« » 20




Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
al Republicii Moldova

Din laboratorul

FORMULARUL PENTRU CONTROLUL CALITATII

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular HIV 07
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

A PROBELOR DE SANGE NEGATIVE LA ANTICORPII ANTI-HIV %

Nr.
specimenului

Nr. inregistrare Tn
laboratorul teritorial

Data inregistrarii

Rezultatul testarii

Test-sistemul utilizat

DO ser

Raport DO/
Cut off Cut off

2

3

7 8

10

Sef de laborator

(nume, prenume, semnétura)

Data eliberarii

20




Anexa 8

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTATIE MEDICALA
al Republicii Moldova Formular HIV 08
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

Institutia

CERTIFICAT MEDICAL
MEJINIIMHCKAI CEPTU®UKAT
MEDICAL CERTIFICATE

privind examinarea la markerii serologici al virusului imunodeficientei umane (HIV)
00 00ciieI0BaHNN Ha CEPOJIOTHUUECKUE MapKepbl BUpyca nMMyHoiedunnTa yenoreka (BIY)
for the examination on serological markers of human immunodeficiency virus (HIV)

Numele, prenumele persoanei testate/ ®UO o6cnenoranmoro mimo/ Name, surname of the tested person

Data nasterii a fost examinat/a la markerii serologici ai HIV 1/2
[Jata poxnaeHus ObLI IPOBEJICH CKPUHUHT Ha Mapkepbl ceponorun BUY 1/2
Date of birth was tested on serological markers HIV 1/2

Data investigatiei Numarul investigatiei

Jara obGcienoBanme Howmep uccnenoBanus

Date of testing Number of testing

Concluzie: Markerii serologici ai HIV 1/2 nu au fost depistati.
Ceponoruueckue Mapkepsl BUY 1/2 He 0OHapyKeHBI.
Serological markers of HIV 1/2 are not detected.

Director
Director

Stampila
Stamp

Nr.




Anexa 9

Ministerul Sin:titii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTATIE MEDICALA
al Republicii Moldova Formular HIV 09
Aprobat de MSMPS al RM nr. 379 din 07.03.2018

REGISTRUL
DE EVIDENTA AL CERTIFICATELOR MEDICALE PRIVIND EXAMINAREA LA
MARKERII SEROLOGICI Al VIRUSULUI IMUNODEFICIENTEI UMANE (HIV)

Tnceput " " 20 Terminat " " 20




Data Nr Nr Numele, prenumele, Data Numarul Nr. bonului
d/o | Certificatului codul personal (IDNP) nasterii analizei de achitare
1 2 3 4 5 6 7




In prezentul registru sint numerotate, snuruite si parafate

(nr. de pagini in litere)

Conducator

pagini

semnatura

LS.

« »

20




Anexa 10

Buletin de referire la Institutiile Medico-Sanitare Publice

Denumirea ONG

Nume, prenume, patronimic

Data nasterii Sex Tipul specimenului oSange 0 Fluid oral
Data testarii Rezultatul testului o Pozitiv o Negativ
A fost insotita la IMSP la data de

Nume, prenumele persoanei care a asigurat insotirea la IMSP

Nume, prenume, semnéitura consilierului care confirma acompanierea

Buletin de referire la institutiile medico-sanitare publice

Denumirea ONG

Nume, prenume, patronimic

Data nasterii Sex Tipul specimenului oSange 0O Fluid oral
Data testarii Rezultatul testului o Pozitiv o Negativ
A fost insotita la IMSP Data de

Nume, prenumele persoanei care a asigurat insotirea la IMSP

Nume, prenume, semnéitura consilierului care confirma acompanierea




Fll INFORMAT!

Anexa 11

Fil PROTEJAT!

Infectia cu HIV poate fi prevenita
Riscul infectarii cu HIV poate fi redus sau c

Ce este HIV si SIDA?
Virusul Imunodeficientei
Umane (HIV) ataca siste-
mul imunitar uman. Din
aceastd cauzd sistermu!
imunitar devine mai pufin
capabif s& lupte fmpoftri-
va infectiifor si a bolilor.
Este posibif ca o persoa-
né sé fie infectatd cu vi-
rusuf HIV de luni sau ani
de zife inainte de aparitia
simptomelor bolii.

SIDA este cef mai sever
stadiu al infectiei cu viru-
suf HIV.

ACTUALMENTE
COMPLET, DAR

EXISTA TRATAMENT CARE

Cum se transmite HIV?
Virusuf HIV se transmite
prin:

scontact direct cu sdngele
infectat - viruswl noale infra in
olgel-lali=tey) nrintr-o lezivne
(contactul accidental cu sén-
e, folosirea In comun a unor
abiecte asculite - ace de serin-
Q& nentry fatua), gdurirea wre-
chifor, picrcing, foarfecs, fames
de ras).

scontact sexual neprotejat;
smamele infectate cu HIV pof
fransmite  viruswl copiifor o
bl sarcing,  nasteri sau
afdntar

INFECTIA CU HIV NU POATE FI
FIIND ADMINISTRAT

Indiferent de varsta
Indiferent de sex
ldiferent de statutul
social
Tinta poti fiTU

PROTEJEAZA-TE!

VINDECATA

PERMANEHT STOPEAZA PROGRESAREA BOLII Sl TOTODATA ASIGURA ©
VIATA INDELUNGATA Sl CALITATIVA

Cat de des trebuie sa va testati la HIV?

Totul depinde de circumstante. Dacd nu ati fost niciodata « [acd afi fost
testat la HIW, ar trebui s& fiti testat cel putin o datd. Se reco-  gxpus unor Hsourl de
manda sa va testati cel putin o datd pe an daca sunteti n infactare cu HIV, ar fre-
grupa de risc la infectia cu HIY precum; bui 58 va testafl dupd 3
«Sex neprotejat (vaginal, oral sau anal) cu parten er sexu al funi de la expuners.
i pli;

«Sex neprotejat cu cineva care este HIV pozitiv sau a carui « Daca avell riscul
statut HIW nu-l cun casteti: permanentcontinuu de
«Sex neprotejat intre un barbat si un alt barbat; a M infectat cu HIV, ar
sl tilizarea drogurilor injectabile Tn comun; frebul 54 vd fesiali in
s ltilizarea acelor si seringilor in comun; mod regulat o datd la 6
oL a recomandarea medicului. funi




Testul procurat de DVS este unul rapid, preliminar de identificarea a virusului HIV

PROCEDURA DE TESTARE ESTE EXTREM DE SIMPLA

Testul rapid pe fiuid oral esfe un fest penftru depisfarea anficorpilor
anti-HiV, de unica folosinta, rezultatul fiind gata in 20 de minute.

Avantajele testului rapid pe fliuid Testarea HIV utilizidnd fluid oral

oral:
Rapid — ofera rezullale extrem de precise, Etapa 1. Recoltati proba de lichid oral
in maxim 20 minute. In urma (esani I Ca- wms e Treceti cu spatula

zul rezultatulvi pozitiv pacienfii pof i In- ¢ peste gingia  su- _’;
drumati Imediat calre o institulle medicald . perioard s inferio-

din fard pentru confirmarea sal Infirmares ard, asigurandu-va
chiagnosticuiul. : Cd aceasta 53

Flaxibil- este testul recomandat pentru
festarea pacienfilor atat in unitdiile nemedi-
cale | cat giin cele medicals.

Precis - acest test oferd o exactifate de
paste 09%.

Simplu - depistarea HIV cu probe de fiuid
oral oferd pacienfifor o alternativa extrem de
precisd fard a §i hevole de recoffarea unel
grobe de sdnge.

umezit suficient.
" 4

Etapa 2 — Introduceti spatula
in tubul cu lichid

.ol

Etapa 3 — Cititi rezultatul dupa 20 de minute,
Interpretarea rezultatului

Negativ - Linia se afla doar in zona C Preliminar Pozitiv - Liniile se afl3in zonaCsi T

Ceihseamna un rezultat negativ?

Un rezultat NEGATIV indica faptul

cd testul nu a detectat anticorpii anti :’:_
-HI% in proba recoltatd, ceea ce in-
seamna ca sunteti HIY - negativ.

Este recomandat s3 w3 retestat
peste 3 luni, daca n ultimele B-12 s3pta-
mani ati fost expus unor riscuri de infectare

cL HIW .

Ceinseamna un rezultat
PRELIMINAR pozitiv? .

Un  rezultat ~ PRELIMINAR ™
POZITIV indicd prezenta anti-
corpilor anti-HIY Th proba recaol-

tatd. Trebuie s3 stiti cd acest rezultat ne-
cesita Tntotdeauna o testare suplimentard
in conditii de laborator specializat.

o Test invalid!

.m.;,;,fmﬁ‘ In cazul lipsei liniei in zona ol
C testul este considerat ™
invalid. Se recomanda tes-
tarea suplimentara.

Va puteti adresa in urmatoarele institutii medicale pentru confirmarealinfirmarea

diagnosticului HIV si, la necesitate, initierea tratamentului:

IMSP Spitalul Dermatelogie si Maladii Comunicabile, or. Chisinau, str. Costiujeni 51,
IMSP Spitalul Clinic Municipal Balti, or. Balti, str. Decebal 101;

IMSP Spitalul Raional Cahul, or. Cahul, str. Stefan cel Mare 23;

Centrul SIDA Tiraspol, or. Tiraspol, str. Pacii 33;

Spitalul Raional Ribnita, or. Ribnita, str. Griboedov 3

* atentiel Testul trebuie folosit conform indrumérilor referitoare |a testares HIY. Respectati Instructiunile de utilizare si prospectul testului,
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