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MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu

» L4 o NOGVIN ’(5-"'{(:{? 2020 nr. //[)f’

Cu pri\Lire la organizarea screeningului
serologic la COVID-19, hepatitele virale B si C

In conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sdnititii nr. 411/1995, Legii cu
privire la asigurarea obligatoric de asistentd medicald nr. 1585/1998, Programului
unic al asigurdrii obligatorii de asistentd medicald aprobat prin Hotdrarea Guvernului
nr. 1387/2007, recomandirile Organizatieci Mondiale a Sanatdtii, in scopul
determindrii seroprevalentei Coronavirusului de tip nou SARS-CoV-2 si in vederea
depistirii nivelului de infectare si protectie privind hepatitele virale B si C, conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 342 din 26.05.2017 ”Cu privire la aprobarea
Programului national de combatere a hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2017-
20217, si in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 694
din 30 august 2017,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Lista institutiilor medico-sanitare din asistenta medical primard care vor fi
implicate in supravegherea serologica privind SARS-CoV-2, Hepatita virald
B si C si numarul persoanclor dupa categorii de varstd care vor fi testate,
conform anexei nr.1;

2) Lista Laboratoarelor implicate in supravegherea serologica privind SARS-
CoV-2, Hepatita virald B si C si Institutiile Medico-Sanitare care vor expedia
probe, conform anexei nr. 2;

3) Instructiunea privind organizarea studiului de seroprevalentd (selectarea si
invitarea persoanelor, colectarea si transportarea probelor, comunicarea
rezultatelor de laborator), conform anexei nr.3;

4) Formularul de evaluare a persoanei inrolatd in studiul serologic SARS-CoV-2
Hep B si Hep C, conform anexei nr. 4;



5) Registrul rezultatelor de laborator privind studiul de sero-prevalenta SARS-
CoV-2, HepB si HepC, conform anexei nr. 5.

6) Buletinul de analizi a probei biologice, conform anexei nr. 6.

7) Formularul de monitorizare a datelor privind studiul de serosupraveghere,
conform anexei nr. 7.

2. Directorul interimar al Agentiei Nationale pentru Sindtate Publicd de comun
cu subdiviziunile teritoriale va asigura:

1) Instruirea lucratorilor medicali care vor lua parte in studiul de supraveghere
serologica privind SARS-CoV-2, Hepatita virald B si C;

2) Suportul consultativ metodic in organizarea studiului de supraveghere
serologicd privind COVID-19, Hepatita virald B si C;

3) Evaluarea si monitorizarea testirii serologice la SARS-COV-2, hepatitele
virale B gi C;

4) Analiza rezultatelor finale ale studiului de supraveghere serologici privind
COVID-19, Hepatita virala B si C.

3. Conducatorii prestatorilor de servicii de asistentd medicala primari indeferent
de tipul de proprictate si forma juridicd de organizare vor asigura:

1) selectarea si recrutarea persoanclor pentru participarea in studiu de
supraveghere serologicd privind SARS-COV-2, Hepatita virald B si C a
persoanelor stipulate in anexa nr.1 al prezentului ordin, pentru testarea la
SARS-COV-2, hepatitele virale B si C;

2) asigurarea prelevdrii si transportarii probelor de sdnge pentru testari serologice
la SARS-COV-2, hepatitele virale B si C in conformitate cu instructiunea din
anexa nr. 3 al prezentului ordin;

3) raportarea testdrii serologice la COVID-19, hepatitele virale B si C, in
conformitate cu prevederile anexei nr.6.

4. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dlui Constantin Rimis si dnei
Marina Golovaci, Secretari de Sta}/ -

s |
Ministru j/f 797
_ l/ P /

Viorica DUMBRAVEANU




Anexa nr.1
la Ordinul MSMPS

nrf{3din Q6. #. Lo

Lista institutiilor medico-sanitare din asistenta medicalad primara care vor fi
implicate n supravegherea serologicd privind COVID-19, Hepatita virald B si C si
numarul persoanelor dupa categorii de varsta care vor fi testate

COVID-19,
HVB si
HVC COVID-19si HVC
Copii 1-9 ani 10-19 | 20-39 | 40-60 | >60 Total
niscutiin | (cu exceptia ani ani | ani ani probe
Teritorii 2013 celor nascuti
Nr. | administrative | Institutia medicala n 2013)
o IMSP CS Tintéreni 30 0 0 0 0 0 30
l Anenii Noi 7\ /9P CS Varnita 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS nr. 1 Balti 60 18 18 18 18 18 150
2 Balti IMSP CS nr. 4 Balti 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS nr. 6 Balti 60 18 18 18 8 18 150
3 Basarabeasca IMSP CS Basarabeasca 30 0 0 0 0 30
4 Briceni IMSP CS Briceni 60 0 0 0 0 0 60
5 Cahul IMSP CS Cahul 60 0 0 0 0 0 60
IMSP CS Colibasi 30 0 0 0 0 0 30
6 Calarasi IMSP CS C.c’llérasi. 30 18 18 18 18 120
IMSP CS Sipoteni 30 18 18 18 18 120
- Cantemir IMSP CS Cantemir 30 0 0 0 0 30
IMSP CS Cociulia 30 0 0 0 0 0 30
8 Causeni IMSP CS Tocuz 30 0 0 0 0 30
9 Ceadir-Lunga [ IMSP CS Ceadir-Lunga 60 18 18 18 18 18 150
AMT Botanica CMF nr.1 90 0 0 0 0 90
AMT Botanica CMF nr.2 60 0 0 0 0 0 60
AMT Botanica CMF nr.3 30 18 18 18 18 18 120
AMT CCD Buiucani 30 18 8 18 120
AMT Buiucani CMF nr.5 30 0 0 0 0 0 30
Clinica Universitara AMP 90 0 0 0 0 0 90
AMT CCD Centru 90 18 18 18 18 18 180
AMT Centru CMF nr.7 120 0 0 0 0 0 120
AMT CCD Ciocana 90 18 18 18 18 18 180
Medfamily (Lux Dng Srl) 90 0 0 0 0 0 90
10 Chigirau AMT CCD Riscani 30 18 18 18 18 18 120
AMT Riscani CMF nr.10 90 0 0 0 0 0 90
AMT Riscani CMF nr.12 90 0 0 0 0 0 90
CSF Galaxia 120 0 0 0 0 0 120
SRL Balcombe ( Cs 30 0 0 0 0 0 30
Galaxia")
CS Cricova 30 18 18 18 18 18 120
SRL SinBioDan 30 0 0 0 0 0 30
CS Truseni 30 18 18 i8 18 18 120
CS Bubuieci 60 18 18 18 18 18 150
CS Gratiesti 30 18 18 18 18 18 120
CS Stauceni 30 18 18 18 18 18 120
1 il IMSP CS Cimislia 90 18 18 18 18 18 180
IMSP CS Gura Galbenei 30 0 0 0 0 0 30
12 Comrat IMSP CS Chirsova 30 18 18 18 18 18 120
13 Criuleni [MSP CS Criuleni 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Hirtopu Mare 30 0 0 0 0 0 30
14 Drochia IMSP CS Drochia "A. 30 0 0 0 0 0 30
Manziuc
15 Dubasari IMPS CS Dubiésari 60 0 0 0 0 0 60
IMSP CS Filesti 30 0 0 0 0 0 30
16 Filesti IMSP CS Ciolacu Nou 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Marandeni 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Floresti 60 0 0 0 0 0 60
17 Floresti IMSP CS Cuhurestii de Sus 60 0 0 0 0 0 60
IMSP CS Ghindesti 30 0 0 0 0 0 30
18 Glodeni IMSP CS Glodeni 30 18 18 18 18 18 120
IMSP CS Limbenii Vechi 30 18 18 18 18 18 120




IMSP CS Sturzovca 30 0 0 0 0 0 30
19 Briceni IMSP CS Lipcani 30 0 0 0 0 0 30
20 Hincesti IMSP CS Héncesti 120 18 18 18 18 18 210
IMSP CS Sarata Galbend 30 18 18 18 18 18 120
21 Taloveni IMSP CS Costesti 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Razeni 30 0 0 0 0 0 30
2 Leova IMSP CS Tomai 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Sariteni 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Orhei nr. 1 30 18 18 18 18 18 120
23 Orhei IMSP CS Ciocilteni 30 18 18 18 8 18 120
CIMF Zubcov & Petrachi 30 0 0 0 0 0 30
24 Ocnita IMSP CS Otaci 30 0 0 0 0 0 30
25 Rezina IMSP CS Rezina 60 0 0 0 0 0 60
IMSP CS Pripiceni-Razesi 30 0 0 0 0 0 30
2 Singerei IMSP CS SingereiiNoi 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Chiscéreni 30 0 0 0 0 0 30
27 Soroca IMSP CS Sorgca 30 18 18 18 18 8 120
IMSP CS Rudi 30 18 18 18 18 18 120
28 Stefan-Voda IMSP CS Crocmaz 30 18 18 18 18 18 120
IMSP CS Straseni 60 0 0 0 0 0 60
29 Straseni IMSP CS Zubresti 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Siret 30 0 0 0 0 0 30
10 Taraclia IMSP CS Taracl_ia (Cahul) 30 18 18 18 18 18 120
IMSP CS Tvardita 30 18 18 18 18 18 120
31 Telenesti IMSP CS Telenesti 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Ungheni 30 0 0 0 0 0 30
32 Ungheni IMSP CS Petresti 30 0 0 0 0 0 30
IMSP CS Cetireni 30 0 0 0 0 0 30
3480 504 504 504 504 504 6000

Total




Anexanr.2
la Ordinul MSMPS

nr.4{03din 26, /(- 20

Lista Laboratoarelor implicate in supravegherea serologicd privind SARS-CoV-2,
Hepatita virala B si C si Institutiile Medico-Sanitare care vor expedia probe

Denumirea laboratorului

Institutiile medico-sanitare care vor expedia probele

CSP Chisinau
Sectia diagnostic de laborator

AMT Botanica CMF nr.1
AMT Botanica CMF nr.2
AMT Botanica CMF nr.3
AMT CCD Buiucani
AMT Buiucani CMF nr.5
AMT CCD Centru

AMT Centru CMF nr.7
AMT CCD Ciocana
AMT CCD Riscani

AMT Riscani CMF nr.10
AMT Riscani CMF nr.12
Medfamily (Lux Dng Stl)
Clinica Universitard AMP
CSF Galaxia

SRL Balcombe ( Cs "Galaxia™")
CS Cricova

SRL SinBioDan

CS Truseni

CS Bubuieci

CS Gratiesti

CS Stiuceni

IMSP CS Criuleni

IMPS CS Dubidsari

IMSP CS Hirtopu Mare
IMSP CS Costesti

IMSP CS Razeni

IMSP CS Straseni

IMSP CS Zubresti

IMSP CS Siret

"CSP Causeni, Sectia diagnostic de
laborator

IMSP CS Tintareni
IMSP CS Varnita
IMSP CS Tocuz
IMSP CS Crocmaz

CSP Comrat, Sectia diagnostic de
laborator

IMSP CS Cahul

IMSP CS Colibasi

IMSP CS Cantemir

IMSP CS Cociulia

[MSP CS Ceadir-Lunga
IMSP CS Chirsova

IMSP CS Taraclia (Cahul)
IMSP CS Tvardita

CSP Hincesti, Sectia diagnostic de
laborator

IMSP CS Basarabeasca
IMSP CS Cimislia

IMSP CS Gura Galbenei
IMSP CS Hancesti
IMSP CS Sarata Galbend
IMSP CS Tomai

IMSP CS Sariteni




CSP Edinet, Sectia diagnostic de | IMSP CS Briceni
laborator IMSP CS Lipcani

IMSP CS Otaci

CSP Orhei, Sectia diagnostic de | IMSP CS nr. 1 Balti
laborator IMSP CS nr. 4 Balti
IMSP CS nr. 6 Balti
IMSP CS Orhei nr. 1
IMSP CS Ciocilteni
CIMF Zubcov & Petrachi
IMSP CS Rezina

IMSP CS Pripiceni-Rézesi
IMSP CS Singereii Noi
IMSP CS Chiscéreni
IMSP CS Telenesti

CSP Soroca, Sectia diagnostic de | IMSP CS Drochia "A. Manziuc"
laborator IMSP CS Floresti

IMSP CS Cuhurestii de Sus
IMSP CS Ghindesti
IMSP CS Soroca

IMSP CS Rudi

CSP Ungheni, Sectia diagnostic de | IMSP CS Cildrasi
laborator IMSP CS Sipoteni

IMSP CS Filesti

IMSP CS Ciolacu Nou
IMSP CS Marandeni
IMSP CS Ungheni

IMSP CS Petresti

IMSP CS Cetireni

IMSP CS Glodeni

IMSP CS Limbenii Vechi
IMSP CS Sturzovca

Notd: CSP teritoriale indicate mai sus vor transporta probele la sediul central al ANSP, labortaorul
virusologic, et. V, str. Gh. Asachi 67A.



Anexa nr.3
la Ordinul MSMPS

nr. {{Qsdin Q4. 47. 10

Instructiunea privind organizarea studiului de sero-supraveghere
(Selectarea si invitarea persoanelor, colectarea si transportarea probelor,
comunicarea rezultatelor de laborator)

1. Populatia inclusi in studiu de sero-supraveghere

Studiul la nivel national va include populatia selectatd care se incadreaza in criteriile
de eligibilitate.

Pentru sero-supravegherea COVID-19 si HVC in studiu subiectii vor fi divizati in 5
grupuri de varstd dupa cum urmeaza: 1-9 ani, 10-19 ani, 20-39 ani, 40-59 ani, 60+
ani pentru a asigura reprezentativitatea privind povara generald a infectiilor.

Pentru sero-supravegherea SARS-CoV-2, HepB si HepC in studiu vor fi inclusi
additional copii cu vérsta de 6-7 ani (nascuti in 2013) care vor corespunde criteriilor
de incluziune.

2. Criterii de eligibilitate
Criterii de includere:

- Toate persoanele identificate randomizat (aleatoriu) indiferent de varstd, de
infectie anterioard COVID-19, HepB si HepC sunt eligibile pentru a fi Tnrolate in
studiu cu formular de acord informat semnat.

- Fiecare copil ale carui parinte sau tutore legal la momentul examindrii a prezentat
un formular de acord informat semnat.

Criterii de excludere:

- Refuz de a oferi consimtdmantul informat sau contraindicatie de punctie venoasa ;
- Persoane plecate din tard sau localitate;

- Spitalizati;

- Persoane aflate In autoizolare;

- Contacti sau cazuri active COVID-19.

3. Echipele de coordonare a studiiului de sero-supraveghere
1) Echipa nationald de coordonare

Echipa nationald va fi responsabild de procesul de esantionare si de desemnarea
coordonatorului in fiecare regiune. Echipa nationald de coordonare va avea, de
asemenea, responsabilitatea de a instrui coordonatorii regionali, inclusiv procedurile
de control al calitatii. Aditional la aceasta, va fi responsabilitatea echipei de a
coordona cu laboratorul aspectele de prelucrare si documentare a probelor prelevate.
In timpul colectarii datelor, aceastd echipa va fi responsabild de monitorizarea si
gestionarea procesului de colectare a datelor. Transportarea probelor va i asigurata
de catre ANSP si IMSP in colaborare.

Dupi finalizarea colectarii datelor, echipa nationala de coordonare va fi responsabild
pentru introducerea, stocarea si analiza datelor.



2) Echipa de la nivel de teritoriu administrativ

Coordonatorul regional va fi un medic epidemiolog de la Centrul teritorial de
sanatate publica (CSP). Fiecare coordinator regional va fi responsabil pentru toate
grupurile selectate din regiunea lor s1 va desemna o echipi locala pentru fiecare grup.

Coordonatorii regionali vor fi implicati in procesul de esantionare, sprijinind echipa
nationald in aceasta activitate.

Coordonatorul regional va asigura:

- stabilirea contactului cu lucritorii medicalj implicati in colectarea probelor de
sange pentru investigare;

- identificarea §i recrutarea institutiilor de asistentd medicali primard si
laboratoarele locale responsabile;

- supravegherea si coordonarea echipelor locale in colaborare cu lucritorii
medicali selectati;

- gestionarea procesului de colectare a probelor de singe si trimiterea
informatiilor si datelor necesare echipei nationale de coordonare;

- identificarea unui supervizor local pentru fiecare grup;

- Instruirea echipelor locale;

- monitorizarea si gestionarea procesului de colectare a datelor;

- elaborarea pachetelor cu materiale, accord si consumabile;

- organizarea transportdrii probelor de la CSP la Laboratorul de Referinta;

- raportarea datelor echipei nationale de coordonare.

3) Echipa locali Ia nivel de institutie medico-sanitari din cadrul asistentei
medicale primare

Fiecare echipa locald va fi formata dintr-un medic de familie si asistente medicale.
Conducatorul institutiei de asistentd medicald primari, selectatd de coordonatorul
regional, va furniza materialele informative relevante si a formularelor privind
consimtamantul informat.

Echipa locala, formatd din lucritorii medicali ai institutiei de asistentd medicali
primard va asigura:

- verificarea formularelor de extragere a datelor completate, mentinerea calititii
datelor si transmiterea tuturor formularelor de extragere a datelor echipei
nationale de coordonare, odati ce colectarea datelor a fost finalizati;

- raportarea in mod regulat coordonatorului regional cu privire la pregitirile
finalizate si a datelor colectate;

- identificarea persoanelor care indeplinesc criteriile de includere;

- Intocmirea formularului privind consimtdmantului informat;

- cXtragerea datelor solicitate din fisierele pacientului in formularele pe hartie;

- colectarea si etichetarea probelor de sange.

Personalul de laborator din echipa local va asigura:
- prelucrarea probelor de singe in termen de 6 de ore de la colectare;
- pregatirea pentru transportare a probelor in conformitate cu regulile de
transportare. De preferinti, probele vor fi prelucrate in laborator care



4) Echipa laboratorului de referinta al ANSP

Echipa laboratorului de referintd va fi formata dintr-un supervizor $i personalul de
laborator. Supervizorul desemnat va fi responsabil pentru planificarea si asigurarea
logistica a procesarii si testarii probelor si va fi, de asemenea, responsabil pentru
asigurarea calitdtii investigatiilor in laborator, realizarea tehnicilor i algoritmului de
testare. Supervizorul va raporta echipei nationale de coordonare despre aspectele de
testare de laborator.

4. Pregitirea implementarii studiului de sero-supraveghere
1) Instruirea personalului

Instruirea necesari pentru realizarea studiului va fi organizata de catre ANSP si va

include:

- Instruirea coordonatorilor regionali: descrierea studiului, explicarea privind tipul
datelor colectate, formulare si fluxurile de date si esantioane, clarificarea rolului
coordonatorilor regionali i a responsabilitatilor acestora.

- Instruirea echipelor locale: pregatire practica privind etapele relevante ale
colectarii datelor (inclusiv cum se completecazda formularele de extragere,
colectarea sangelui, alocarea ID-urilor unice ale participantilor si etichetarea
probelor, procesarea initiald a probelor, informarea persoanelor cu un rezultat
pozitiv al testului). Personalul laboratorului care efectueaza prelucrarea pre-
analitici a probelor va fi instruit cu referire la procesarea si manipularea probelor.

- Instruirea echipei laboratorului de referintd al ANSP: documentatia necesard
pentru studiu, clarificarea procedurilor si algoritmului de testare care diferd de
practica standard a laboratorului.

2) Informarea medicilor de familie si a persoanelor eligibile

Pentru a incuraja persoanelor eligibile sd consimtd participarea la studiile de sero-
supraveghere, medicii de familie si potentialii participanti vor fi informafi in
prealabil despre scopul si metodele studiului. Persoanele eligibile vor primi
materiale de informare pentru participare la studiu, iar lucratorii medicali vor fi
informati de coordonatorul regional.

5. Prevenirea infectirii cu virusul COVID-19 in riandul personalului
medical implicat in realizarea studiului

Personalul medical implicat in cercetare trebuie sa fie instruit in procedurile de
prevenire si control al infectiilor (precautiile standard conform recomandarilor
nationale). Aceste proceduri trebuie sd includa igiena mainilor si utilizarea corecta a
mastilor de protectie, dacd e necesar, nu doar pentru a minimiza riscul lor de
infectare cand sunt in contact apropiat cu persoanele infectate cu COVID-19, dar si
pentru a minimiza riscul de raspandire intre alti participanti din cadrul cercetarii.

6. Recrutarea participantilor, colectarea si fluxul datelor



6.1.Recrutarea participantilor

La prima etapa este realizata selectarea sectoarelor in cadrul IM pentru recrutarea
persoanelor eligibile

Responsabili — menagerul regional, conducdatorul IM

Din lista sectoarelor medicilor de familie vor fi selectate in mod aleator 2 sectoare —
1) pentru examinarea copiilor de 6-7 ani; 2) pentru examinarea populatiei pe grupe
de varstda 0-60+ ani.

Pentru selectarea aleatorie se poate lua ca bazd ultima cifrd din seria de pe o
bancnota,.

Spre exemplu daci ultima cifra de pe bancnotd va fi 3, atunci din lista sectoarelor in
studiu va fi inclus sectorul sub numiarul 3. Al doilea sector alegem folosind ultima
cifrd de pe alta bancnota.

Participantii la studiu vor fi recrutati de catre lucratorii medicali din institutiile de
asistentd medicald primard, cu suportul coordonatorului regional, persoancle
recrutate fiind informate in prealabil.

Participantii vor fi invitati de citre medicul de familie cu informatii despre studiu i
vor fi rugati si completeze un formular de consimtamant informat. Toti participantii
inclusi in studiu vor completa formularul de consimtdméant. Copiii vor fi recrutati
prin intermediul medicilor de familie, informand parintii in prealabil. Formularul de
consimtamant trebuie pastrat astfel incat sa fie asiguratd confidentialitatea deciziei
si a datelor personale. Formularele de consimtamaént pentru toti participantii la studiu
vor fi colectate de medicul de familie, vor fi ulterior transmise coordonatorului
local, responsabil de evidenta formularelor.

Selectarea persoanelor pentru recrutarea in studiu.

Responsabili — menagerul regional, medici de familie, asistente medicale de sector
Selectarea va fi realizatd conform grupurilor de varstd in mod aleatoriu din registru
de evidentd a populatiei dupd urmdtorele exemple,

Fx.1 In lista copiilor de 6-7 ani sunt 62 copii si trebuie de selectat 30. Calculam pasul
de alegere 62: 30 este egal cu 2,1. Adica fiecare al doilea copil din lista va fi inclus
in studiu.

in caz in care numarul copiilor este mai mic de 30 sunt inclusi toti copii din lista.
Ex. 2 in lista persoanclor de 20-39 ani sunt 126 persoane si trebuie de selectat 18.
Calculdm pasul 126: 18 este egal cu 7. Adica fiecare a saptea persoana din lista va
fi inclusa 1n studiu.

Exceptii si clarificari:

_ In cazul in care, persoana selectatd refuza participarea sau nu se poate prezenta in
institutie pentru testare se va recruta urmatoare persoand de pe lista.

- In cazul in care grupul de varstd nu permite recrutarea numdrului necesar de
persoane per institutie medicala primara (a cate 18 de persoane per fiecare grupd de
varsta, in total 90), atunci se vor recruta maxim posibil, adicé toate persoancle aflate
la evidentd, iar numarul de persoane care nu au putut fi recrutate se va notifica cétre
nivelul superior pentru a fi selectate persoane din acelagi teritoriu administrativ, doar



cd din altd institutie medicald primard. Pentru clarificari aditionale, se va contacta
coordonatorul teritorial sau membrii echipei nationale.

6.2 . Colectarea de date
Pentru datele privind caracteristicile demografice cheie, inclusiv data exactd a
nasterii, sexul si locul de resedintd, precum si istoricul vaccindrii impotriva HVB,
inclusiv datele dozelor, loturilor si tipurilor de vaccin administrate vor fi extrase din
documentatia medicald respectivd de catre medicul de familie, si pe formulare de
hértie. Aceste date vor fi colectate pentru toti copiii selectati, indiferent de colectarea
sangelul. O listd de informatii care trebuie extrase din fisierele pacientului poate fi
gasitd in Anexa 3.

Pentru fiecare participant recrutat care este de acord si semneaza consimtiméantul
de participarea la studiu si de la care se va preleva probe pentru investigare, va fi
completat un formular care acopera informatii demografice, clinice si cu privire la
expunere si anume Formular de evaluare pentru participantii studiului de
serosupraveghere privind hepatite virale B, C si COVID-19 (Anexa 3

Rezultatele testarilor in Laboratorul de referintd vor fi documentate in Registru

al rezultatelor de laborator (Anexa 2), in care vor fi incluse toate date obtinute in
cadrul studiului.

6.3. Fluxul de date

Pentru studiul de sero-supraveghere fiecare participant recrutat indiferent daca a fost
semnat sau nu Consimtdmantul informat, va primi un cod unic de identificare (ID).
Coduri de identificare vor fi obtinute de la coordonatorii nivelului national pentru
fiecare IM. Acest identificator unic va fi utilizat pentru a lega datele colectate din
fisierele pacientului cu rezultatele testelor de laborator. Datele demografice si
istoricul vaccinarilor fiecarui participant la studiu vor fi extrase din documente
medicale oficiale (d.e. Registru de evidentd a vaccindrilor f. 63e, Carnetul de
dezvoltare al copilului f. 112) si introduse direct de catre medicul de familie pe un
formular pe hartie (Anexa 1). Extragerea datelor poate avea loc inainte de prelevarea
probei de sdnge de la participant. Plus la aceasta medicul de familie va completa lista
participantilor intr-o formd liberd dar cu indicarea numarului ID din Formular in
scopul notificarii rezultatului. Formularele completate vor fi transmise impreund cu
probele de sdnge 1n laboratorul teritorial, apoi in laboratorul de referintd ANSP s1
dupd realizarea investigatiilor impreuna cu rezultatele cercetérilor va fi transmis
echipei nationale de coordonare pentru introducerea datelor In baza electronica.
Dupa introducerea datelor echipa nationald va expedia listele cu rezultatele
cercetdrilor In adresa IM teritoriale.

Probele etichetate vor fi mai intdi transferate la laboratorul teritorial, unde
probele vor fi centrifugate si apoi transportate in continuare la laboratorul ANSP din
Chisinau, unde vor fi testate pentru diferiti markeri ai HVB, HVC si la anticorpii
IgG la COVID-19.

De asemenea, medicul de familie trebuie sd completeze o foaie de monitorizare
o datd pe sdptdmana care va fi transmisd supraveghetorului local pentru a asigura
urmarirea in timp util a datelor lipsd. In foaia de monitorizare se vor introduce



De asemenea, medicul de familie trebuie si completeze o foaie de monitorizare
o datd pe sdptdmana care va fi transmisd supraveghetorului local pentru a asigura
urmdrirea in timp util a datelor lipsa. In foaia de monitorizare se vor introduce
informatii practice despre colectarea datelor (numele institutiei si regiunea, numele
si datele de contact ale medicului de familie, ora si data primei recoltiri de probe
de sdnge, precum si o imagine de ansamblu agregati a numerelor de participare (a
se vedea Anexa 3).
Medicul de familie va introduce rezultatele testelor in doccumente medicale
respective si va contacta parintii si persoane investigate pentru notificarea
rezultatului i, de asemenea, legatura cu ingrijirea si masurile preventive, daci este
cazul.

Dupa finalizarea colectarii si introducerii datelor, setul de date al fisierului
pacientului si setul de date de laborator vor fi imbinate in setul de date final, unde
intrdrile vor fi potrivite cu codul ID unic.

7. Organizarea si efectuarea investigatiilor de laborator

Procedurile de laborator cu procesarea probelor de singe trebuie s fie realizate in
laboratoare de nivel de biosigurantd 2 (BSL 2) cu respectarea cerintelor de
biosiguranta si biosecuritate.

Indrumdrile de laborator si de biosigurantd pentru COVID-19 sunt disponibile pe
site-ul web OMS si ANSP si vor {i prezentate in timpul instruirilor.
7.1. Colectare probe

Se preleveazd o proba de sange de 4 ml de la persoanele eligibile, de la copii cu
varsta de pand la 5 ani - se vor colecta 2.5 ml. Recoltarea probelor de sange se
efectucazd de catre lucrdtorul medical instruit in conformitate cu practicile de
manipulare in conditii de siguranta. Pentru colectarea probelor vor fi folosite tuburi
de recoltare a sangelui venos, sterile si concepute pentru a obtine un volum
predeterminat de sange. Proba de singe colectatd va fi etichetatd folosind etichete
cu numarul unic de identificare din formularul de raportare pentru persoana
inscrisd in studiul serologic (Anexa 3). Pentru separarea serului, probele vor fi
centrifugate dupa formarea cheagului. Probele care se centrifugheaza inainte pot
avea librina care poate da rezultate false. Probele de singe vor fi centrifugate fie in
institutia de asisten{d primard, dacd este posibil, fie daci nu este disponibild o
cenfrifugd, in laboratoarele regionale ANSP.

7.2. Transportare probe

Transferul probelor biologice la laborator de la punctele de recoltare se face cu
cutie frigorifica cu sistem de recire propriu 2-8°Celsius. Pentru fiecare proba
biologicd colectatd, se va inregistra ora recoltarii, conditiile de transportare si ora
sosirii in laborator. Probele de singe dupa ce sunt recoltate, trebuie sa ajungi la
laboratorul regional din cadrul CSP, ANSP cét de curdnd posibil in primele 24 de
ore si ulterior la laboratorul de referinta ANSP. Pentru testare se foloseste serul
separat de sdnge. Este important si se evite congelarea probelor de ser.



7.3. Stocare probe
Probele se vor péstra in functie de timpul in care vor fi plucrate, dupd cum
urmeaza:
- 8 ore la temperatura camerei;
- 5 zile la o temperatura de +2- +8°C
- dupa prelevare si separarea serului, dacd nu este luatd imediat in lucru se
congeleaza la o temperaturd de -20°C nedeterminat fira si prezinte diferente
de performanta
- se vor evita congelarile si decongelarile repetate.
-pentru a minimiza numarul ciclurilor de congelare-decongelare, se
recomanda de a aliqota probele inainte de a fi congelate.
- O proba congelatd se va omogeniza prin misciri blande de risturnare a
tubului, inainte de a fi lucrata.
Nu se recomanda péstrarea serurilor in congelatoare frigiderilor domestice, din
cauza fluctuatiilor de temperatura.



Anexanr. 4
La ordinal MSMPS
Nr. 1103 din 26.11.2020

Formular de evaluare a persoanei inrolata in studiul serologic
COVID-19, Hep B si Hep C

Numdrul unic de identificare, lipiti stikerul cu codul de idenificare

Loc pentru stiker

1. Informatii despre colectorul de date

Numele colectorului de date

Institutia colectorului de date

Numarul de telefon a colectorului de date

Email

Data completarii formularului (zz/1l/aaaa)

2. Date de identificare a persoanei

Numele

Prenumele

Sex

o Barbat O Femeie o Necunoscut

Data nasterii (zz/Il/aaaa)

Y A

Varsta (ani, luni)

Telefon (mobil)

Email

Tara de resedinta

Nationalitate

Etnie (optional)

Ocupatia / profesia

3. COVID-19

Ati fost Tn contact cu cineva cu COVID-19
suspectat sau confirmat?

o Da o Nu o Necunoscut
Daca Da, datele ultimului contact:_ /  /

Ati suportat COVID-19 anterior?

0 Da o Nu o Necunoscut
Daca DA, Data imbolnavirii: /]

Ati fost confirmat cu COVID-19 prin metoda de
laborator?

0 Da o Nu o Necunoscut
Daca DA, Data rezultatului: /]

n ultimele zece luni, ati prezentat oricare din urméitoa

rele:

Febra (238 °C) sau istorie de febra

0 Da o Nu o Nu stiu

Dureri in gat 0 Da o Nu o Nu stiu
Guturai (rinoree) 0 Da o Nu o Nu stiu
Tuse o Da o Nu o Nu stiu

Dificultati de respiratie (dispnee)

o Da o Nu o Nu stiu

Alte simptome respiratorii

0 Da o Nu o Nu stiu Daca da, specificati:

Frisoane

o Da o Nu o Nu stiu

Voma

o Da o Nu o Nu stiu

Greata

o Da o Nu o Nu stiu




Diaree 0 Da o Nu o Nu stiu

Cefalee 0 Da o Nu o Nu stiu
Eruptii 0 Da o Nu o Nu stiu
Conjunctivita 0 Da o Nu o Nu stiu
Dureri musculare 0 Da o Nu o Nu stiu
Dureri de articulatii (mialgie) 0 Da o Nu o Nu stiu
Pierderea apetitului 0 Da o Nu o Nu stiu
Pierderea mirosului (anosmie) 0 Da o Nu o Nu stiu
Pierderea gustului (ageuzie) 0 Da o Nu o Nu stiu
Sangerari din nas 0 Da o Nu o Nu stiu
Oboseala 0 Da o Nu o Nu stiu
Convulsii 0 Da o Nu o Nu stiu
Constiinta alterata 0 Da o Nu o Nu stiu
Alte semen neurologice 0 Da o Nu o Nu stiu Daca da, specificati:
Alte simptome 0 Da o Nu o Nu stiu Daca da, specificati:

4. Factori de risc pentru Hepatita virala B sau C

Ati fost/sunteti bolnav de hepatita virala B

0 Da o Nu o Necunoscut
Daca DA, Data imbolnavirii:

S

Ati fost/sunteti bolnav de hepatita virala C

0 Da o Nu o Necunoscut
Daca DA, Data imbolnavirii:

/]
A convietuit/a avut contact in familie cu un caz/purtator de hepatita oDa oNu o Nu stiu
virala tip B sau C?
A avut avut contact sexual in afarad familiei cu un caz/purtator de oDa oONu O Nu stiu
hepatita virala tip B sau C?
A avut vreodata transplantat de organe sau tesuturi? oDa oNu o Nu stiu
A fost vreodata dializat? oDa oONu O Nu stiu
A primit vreodata transfuzii cu sange sau derivate de sange? oDa oNu o Nu stiu
A consumat vreodatd droguri administrate i/j ? oDa oNu o Nu stiu
A practicat vreodata sexul comercial? oDa oNu O Nu stiu
A fost vreodata diagnosticat cu infectie transmisibila sexuala? oDa oNu O Nu stiu
A fost vreodata in penitenciare? oDa oNu O Nu stiu
A profesat/ profeseazd o meserie (lucrator medical) care presupune oDa oNu O Nu stiu
contact cu singele uman?
5. Anamneza vaccinald
A fost vaccinat contra heptitei virale B ? oDa oNu O Nu stiu
Data administrarii dozei de HepB-0 la nastere A
Seria/Lotul
Data administrarii dozei de HepB-1 la nastere: ]
Seria/Lotul o Monovalent/ oPentavalent
Data administrarii dozei de HepB-2 la nastere: A
Seria/Lotul o Monovalent/ oPentavalent
Data administrarii dozei de HepB-3 la nastere: A
Seria/Lotul o Monovalent/ oPentavalent

A fost colectatd proba de singe?

oDa ONu

A fost semnat acordul informat?

oDa ONu

*Se indeplineste pentru toate persoanele invitate (selectate), chiar dacd au refuzat colectarea probei de sange se

completeaza compartimentele cu date.




Registrul de evidenta a probelor
privind studiul de sero-prevalenta COVID-19, HepB si HepC

Anexanr.5

la Ordinul MSMPS
nr.{{Qydin_Lb. 4. 30

Metodele si rezultatele testirii serologice:
i Tipul testului si rezultatul
RIE ELISA (coeficient de pozitivitate/ratio) |  TRD
Nr. de Data Data Institutia SARS- Anti-HBc | Anti-HBc | Anti-HBs b
inregi icala CoV-2 total IgM total A
IMregistr | - odul de recoltarii | P'mH . medicala 0 (total) tet o) rezultatului
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Anexa nr. 6
la Ordinul MSMPS
nr. 1103 din 26.11.2020

Buletin de analiza a probei biologice formular de evidenta medicala

Data, luna,

Nume Prenume Sex ..
anul nasterii

Cod de identificare

Telefon
Adresa la domiciliu IDNP
Tip specimen [ Sange integral [ Ser CJPlasma O Altele:
Recoltat: data...........cccceevveneenn. (0] - WSS
191 LRSS
Nr din
Institutia
Data testarii Nr.de inregistrare
Denumirea testului de diagnostic Rezultat Data rezultat
SARS-CoV-2 (IgG) o Pozitiv 0 Negativ o Echivoc

Anti-HBc (total)

O

Pozitiv o Negativ o Echivoc

Anti-HBc (IgM) o Pozitiv o Negativ o Echivoc
Anti-HBs (total) o Pozitiv o Negativ o Echivoc
TRD Ag HBs o Pozitiv o Negativ o Invalid
TRD Anti HCV o Pozitiv o Negativ o Invalid

Persoana/consilier care a initiat testarea

(Nume, prenume) (semnatura)

Persoana care a efectuat testare

(Nume, prenume) (semnadtura)




Anexa nr. 7
la Ordinul MSMPS
nr. 1103 din 26.11.2020
Formularul de monitorizare a datelor privind studiul de serosupraveghere

SARS-CoV-2, HepB si HepC

Foaie de monitorizare care se va prezenta la finalizarea studiului de catre fiecare IMSP

Municpiu/raion:

IMSP (se indeplineste separate pentru fiecare IMSP):

Numele Medicului de famile/Coordonator:

Informatie de contact a Medicului de familie/Coordonator (tel):

Numele asistentei medicale care preleveaza sange:

Data prelevarii primei probe de sange: | | | “ | | |

Data prelevarii ultimei probe de sange: | “ | | | | ‘

Numarul de persoane invitate: DI:']

Numadrul de persoane cu refuz din studiu: I:I:Ij
Numarul de persoane cu acordul informat: DD]
Numarul formularelor de evaluare completate: [I:Ij

Numarul de probe colectate: I:Ijl:l




