MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE

AL REPUBLICII MOLDOVA
ORDIN
. mun.Chisinau
w19 lanarce 2021 nr. 7Y

Cu privire la monitorizarea circulatiei
tulpinilor de SARS-CoV-2 prin metode
de biologie moleculari si secventiere

In conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sandtatii nr. 411/1995 si Legii
privind supravegherea de stat a sanatatii publice nr. 10/2009, si pentru realizarea
masurilor de gestionare a raspunsului national la pandemia de COVID-19, urmare a
evolutiei situatiei epidemice si monitorizarea genotipurilor de SARS-CoV-2 precum
si evaluarea particularititilor epidemiologice de evolutia a procesului epidemic,
dinamicii de raspandire si in scopul prevenirii izbucnirilor cauzate de coronavirusuri
cu mutatii genetice, precum si ajustarea masurilor de sinitate publici in temeiul
Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatitii, Muncii si
Protectiei Sociale, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 694/2017,

ORDON:

1. Se aprobd Institutiile Medico - Sanitare Publice Spitalul Clinic Republican
»Timofei Mosneaga”, Institutul de Medicind Urgentd, Spitalul Clinic Municipal
»Sfanta Treime”, Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, responsabile
pentru colectarea probelor de laborator in scopul monitorizirii tulpinilor de SARS-
CoV-2, In baza definitiei de caz la COVID-19.

2. Conducatorii IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”,
Institutul de Medicind Urgentd, Spitalul Clinic Municipal ,,Sfinta Treime”, Spitalul
Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorbd” vor asigura:

1) desemnarea unei persoane responsabile de coordonarea si supravegherea
procesului de colectare a prelevatelor biologice pentru investigare, in conformitate cu
Recomandarile stipulate In anexa nr.1 la prezentul ordin;



2) colectarea, pistrarea si transportarea prelevatelor biologice cu respectarea
cerintelor de biosigurantd in laboratorul virusologic din cadrul Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publicd (stradela. A.Cosmescu, 3), insotit de Buletinul de insotire a
probelor biologice pentru detectia virusului SARS-Cov-2, aprobat prin Ordinul nr.213
din  02.03.2020, cu ulterioarele modificiri prin Ordinul nr. 565 din 18.06.2020,
conform anexei nr.2 la prezentul ordin.

3. Agentia Nationald pentru Sanatate Publici va asigura:

1) receptionarea prelevatelor biologice pentru detectia virusului SARS-CoV-2
prin tehnici de biologie moleculara;

2) analiza datelor clinico-epidemiologice furnizate de citre IMSP care a
transportat proba;

3) pregdtirea si transmiterea probelor biologice citre laboratoarele de referinta
ale OMS conform cerintelor Ghidului International de transportare a substantelor
infectioase;

4) informarea Punctul Focal al BRE OMS despre transportarea probelor si
rezultatelor obtinute conform cerintelor Regulamentului Sanitar International, 2005;

5) acordarea asistentei metodice si practice IMSP in supravegherea si
prelevarea probelor biologice;

6) informarea Ministerului Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale privind
rezultatele investigatiilor;

7) elaborarea masurilor de control si raspuns in baza rezultatelor obtinute.

4. Controlul executdrii prezentului Ordin se atribuie Dnei Daniela Demiscan,
sef Directie politici in domeniul sanatatii publice.
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Anexanr.1
la Ordinul MSMPS

Nr_ /[l dinf/§_ g/ 2021
Recomandiri privind monitorizarea tulpinilor virusului de SARS-CoV-2

Secventicrea genomului virusului SARS-CoV-2 va permite monitorizarea tulpinilor
de virus din diferite zone geografice si teritorii administrative. Probele vor fi prelevate
de la pacienti cu date demografice variate si cu intreg spectru de manifestare clinica si
severitate a bolii sau tipurile de virus care provoaci izbucniri, mai ales dacd acestea
nu sunt explicate de factori epidemiologici.

Selectia probelor pentru secventiere pentru a monitoriza mai eficient evolutia
virusului si modificarile genomului viral trebuie sa respecte urmitoarele criterii:

- se suspecteazd infectia cu SARS-CoV-2, dar rezultatul rRT-PCR (pentru
diferite tinte genetice) este Ct LOW.

- se atestd un debut agresiv si fulminant al bolii, cu afectare pulmonara primara
pronuntatd si detresa respiratorie exprimata.

- se identificd discordante privind modul de transmitere a infectiei sau sunt
dovezi privind reinfectia, posibile mutatii relevante fenotipic, etc.

- se atestd reinfectarea, fiind prezent rezultatul rRT-PCR pozitiv, examinarea
prelevatelor initiale (in cazul prezentei acestora) si curente.

- se detecteazd agenti patogeni necunoscuti sau tulpini divergente.

- se identificd un rezultat pozitiv SARS-CoV-2 la persoane revenite din Marea
Britanie si sau altd tard unde s-a depistat variante noi de SARS-Cov-2 cu
mutatii genetice, care au cauzat o izbucnire cu implicarea persoanele care au
fost In contact cu bolnavul.

Obiectivele secventierii SARS-CoV-2 sunt:

- Monitorizarea dinamicii transmiterii virusului si aparitia de noi variante
genetice;

- Investigarea relatiei dintre genotipuri ale SARS-CoV-2 si date epidemiologice,
cum ar fi transmisibilitatea si severitatea bolii sau grupurile de risc pentru a
ghida actiunile de sanatate public;

- Evaluarea legéturii dintre tulpinile virale din cadrul clusterelor epidemiologice
sl monitorizarea contactelor i a altor interventii de sanitate publica;

- Evaluarea si confirmarea reinfectiilor;

- Evaluarea impactului mutatiilor asupra performantei medicamentelor antivirale
(Medicamentele candidate care vizeazi proteine virale similare cu cele ale



SARS-CoV-2 au fost identificate si sunt in prezent in curs de studii preclinice si
clinice);

- EBvaluarea incidentei potentiale a infectiilor cu virusuri derivate din vacein sia
transmisiilor ar trebui si fie disponibile vaccinurile SARS-CoV-2 vii

Prelevarea probelor pentru investigare, reguli si conditii
Cantitatea i calitatea unei probe de ARN sunt afectate de: alegerea probei clinice;

manipularea probei clinice; metoda de izolare a ARN-ului viral; si competenta tehnica
a personalului

Este necesar si se preleve biosubstratul care are o incircituri virald ridicatd si nivel
scazut de contaminarea a probei cu materiale genetice umane sau bacteriene.

Prelevatele biologice pentru secventiere se prelevi din céile respiratorii si reprezinti:
- tampoane nazorofaringiene,
- sputa,
- lichidul obtinut in timpul lavajului bronsic/lavaj bronhoalveolar).

Este posibild detectarea post mortem din material de autopsie, probe de tesut, desi
probele sunt rareori accesibile.

Tampoanele nazale si orofaringiene si saliva s-au dovedit a avea incircitura virale
ridicatd, in perioada acuti a bolii, in scurt timp dupd aparitia simptomelor si timp de
pénd la 25 de zile. Concentratia sporiti de SARS-CoV-2 si abundenta de ARN viral in
probe se atesta in prima siptimani de la debutul bolii.

Izolatele pentru secventiere trebuie selectate din probe pozitive care au fost deja
procesate de un laborator de diagnosticare moleculari (a se vedea figura de mai jos).



Exemplu de algoritm pentru extragerea probelor dintr-un laborator

Esantion SARS-CoV-2 pentru testare

!

Inactivarea si izolarea acizilor nucleici

1

NAAT
Test pozitiv
! a
Extract de ARN rezidual disponibil =
Secventiere
Da 1 Nu
Repetare extragere I IEsantion clinic inactivat rezidual disponibil Repetare colectare esantion

Conservarea ARN-ului viral este importantd pentru producerea de date de secventa de
inaltd calitate. ARN-ul va fi stocat la —20 °C sau de preferintd —80 °C. Ampliconii

PCR pot fi depozitati la 4 °C timp de mai multe luni firi reducerea calitatii
secventierii.



Anexanr.2
la ordinul MSMPS

nr. /Y din /9 /2021

”Anexa nr.1
la ordinul MSMPS
nr.213 din 02.03.20
BULETIN DE INSOTIRE COVID-19

Informatia despre expeditor

Institutia care
_preleveazi proba
Adresa

Locul prelevirii [ la domiciliu [J in institutie
Numele Prenumele
lucritorului medical
care preleveazi proba
Numiirul de telefon

Definirea cazului [ Caz suspect [ Caz probabil [ Contact L1 Caz confirmat
Testare (] Primari LI Repetat (Numirul probei pozitive ) T
. Informatia despre pacient
Nume Prenume
IDNP Datide Varsti:
nastere
Adresa . L.
: Sex [J Masculin [ Feminin

(locul de trai)
Numir de telefon, e-mail |
Locul de munci (Institutia): Functia:

Institutia medico-sanitari
in care este inregistrat la
medicul de familie

Informatia despre proba recoltati
Tip | O Tampon nazo-faringian si oro-faringian ULavaj bronhoalveolar [JAspiratul endotraheal
[J Aspirat nazofaringian [JExsudat nazal [ISputa  CITesut pulmonar [JSer [ISange
integral [ Urind [IMase fecale

Toate probele colectate trebuie considerate potential infectioase si trebuie si contactati cu
laboratorul de referinti inainte de a trimite probe 1.
Toate probele trebuie trimise conform instructiunilor de transport din categoria B.




Vi rugam sa bifati caseta daca proba este colectata post mortem []

Data colectirii

Ora colectirii
Data trimiterii in Ora trimiterii
laborator

Date clinice

Data debutului bolii LI Internat U Domiceiliu
Caldtorie in striintate in zonele cu (1 Da Tara
transmitere locald/comunitar de O Nu Data returului si
COVID-19 in ultimele 14 zile anterioare punctul de intrare
debutului bolii
Pacientul este lucriitor medical? (in [ Da
caz cd DA, indicati functia si institutia 1 Nu
unde activeazi in prima paging)
Gravida? (in caz ci DA, indicati O Da Trimestrul O1 Ou Omnr
trimestrul sarcinii) 1 Nu

Comentarii
suplimentare

Semnétura medicului

(Nume prenume, Semnditura)

(Nume prenume, Semndtura)




