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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz,
a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Editia/revizia in Componenta Modalitatea Data de la care se aplica
Nr. | cadrul editiei revizuita reviziei prevederile editiei sau reviziei
crt. editiei
1 2 3
2.1. [Editial
2.2. [Revizial
3.Lista persoanelor la care se difuzeazi editia sau, dupa caz, revizia din cadrul
editiei procedurii operationale.
o Scopul |Exemplar Numesi | Data
crt. g S e Compartiment Functia .. ../Semnitura
difuzirii nr. 1 prenume |primirii
1 2 3 A 5 6 7
3.1. | Aplicare, 1 Presedinte Vicedirector Neamtu %
informare 5 Consiliul Calitatii medical Liuba ,
3.2. | Aplicare, SMC serviciilor Sef serviciu Tavorschi %\ 4
informare e medicale Irina A M“
3.3. | Aplicare, Sectia UPU Sef sectie Pahomi ’
informare S Tatiana /ﬂ éééé//
3.4. | Aplicare, Sectia nrl Sef sectie Dochitan /
informare * Tatiana n / AJ / ’}’
3.5. | Aplicare, 5 Sectia n.2 Sef sectie Gangur
informare ) Larisa F I
3.6. | Aplicare, 6 Sectia nr.3 Sef sectie Munteanu
informare udmila
inf ) Ludmil il
3.7. | Aplicare, 7 Sectia nr.4 Sef sectie Kiskin é
informare ' Nicolai )%}7 /
3.8. | Aplicare, Sectia nr.5 Sef sectie Galupa 0 {
Informare % Lucia ’é }




PROCEDURA Editia: I

/\ Institutia medico-sanitari | OPERATIONALA privind | Nr.deex.:

g publica utilizarea testelor rapide de | Revizia: - 0

. . . diagnostic pentru Nr. deex.: -

Spilaluf Municipay
u% ] Sp'taILéL%:)n'ﬁ Ir\]/lrulnmlpal detectarea SARS CoV-2
pirnr. Cod: PO - 46 Exemplar nr.:
1

4.Scopul procedurii.

Scopul testelor este de a descrie tehnica efectuarii si interpretarii rezultatelor testelor rapide, a
extinde accesul la testare si reduce intirzierile in diagnostic, prin trecerea la o testare
descentralizata a pacientilor cu simptome respiratorii timpurii.

5.Domeniul de aplicare a procedurii operationale.

Procedura se aplica in cadrul institutiei, in sectia Unitate Primire Urgente, de catre personalul
sectiei.

6.Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de baza;

- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru
imbunatatiri de proces in organizatiile de servicii de sanatate;

- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii.
Ghid pentru utilizarea standardului EN I1SO 9001;

6.1 Reglementiri internationale:
- Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25
octombrie 2012 privind standardizarea europeana.

6.2 Reglementari nationale:

- Protocolul clinic national ,, Infectia cu coronavirus tip nou (COVID-19) editia V>’

- Ordinul MSMPS nr.169 din 03.03.2021 ,, Cu privire la utilizarea testelor rapide de
diagnostic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2"".

- Ordinul MSMPS nr.273 din 31.03.2021 ,, Cu privire la utilizarea testelor rapide de
diagnostic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2"".

-Ordinul MSMPS nr.228din17.03.2021 ,, Cu privire la organizarea seminarului de instruire
,,Implimentarea metodei de testare rapida a antigenului SARS-CoV-2"’

- Ordinul MSMPS nr.188 din 26.02.2020 ,,Cu privire la realizarea masurilor de reducere a
riscurilor de raspindire a cazurilor de infectie cu coronavirusul de tip nou’’

- Ordinul MS nr.51 din 16.09.2009 "Ghidul de supraveghere si control in infectiile
nosocomiale’’.

- HG. Nr.696 din 11.07.2018 "Regulamentul sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate
din activitatea medicald" .

6.3 Reglementari interne:

- Organigrama IMSP Spitalul Clinic Municipal de Copii nr.1

- Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Spitalul Clinic Municipal de Copii nr.1;
- Regulamentul intern;




PROCEDURA Editia: I

/\ Institutia medico-sanitari | OPERATIONALA privind | Nr.deex.:

g publica utilizarea testelor rapide de | Revizia: - 0

. . . diagnostic pentru Nr. deex.: -

Spilaluf Mpueicipay
u% w ] Sp'taILéL%:)n'ﬁ Ir\]/lrulnmlpal detectarea SARS CoV-2
pirnr. Cod: PO- 46 Exemplar nr.:
1

-Managementul asistentei medicale in Stare de urgenta prin infectia cu Coronavirusul de tip
nou (COVID-19).
-Algoritm de conduitd a cazului suspect de COVID-19.

7. Definitii si prescurtiri ale termenilor utilizati in procedura.
7.1. Definitii ale termenilor:

Definitii:

Caz suspect de COVID-19

A. O persoand care indeplineste criteriile clinice SI epidemiologice:
Criterii clinice:
1. Debut acut de febra SI/SAU tuse; SAU
2. Debut acut de TREI SAU MAI MULTE dintre urmatoarele semne sau simptome: febra,
tuse, slabiciune / obosealad generald, dureri de cap, mialgii, dureri in gat, coriza, dispnee,
anorexie / greata / varsaturi, diaree, stare mentala alterata. SI
Criterii epidemiologice:
1. Domiciliere sau activitate ocupationald Intr-o zond cu risc inalt de transmitere a virusului:
de exemplu, institutii rezidentiale si locatii umanitare inchise, cum ar fi taberele sau locatii de
tipul taberelor pentru persoanele stramutate, in orice moment in perioada de 14 zile inainte de
debutul simptomelor;
SAU
1.Domicilierea in sau deplasarea spre o zona cu transmitere comunitara in orice moment in
perioada de 14 zile Tnainte de debutul simptomelor;
SAU
3. Activare 1n locatii medicale, inclusiv in cadrul institutiilor medicale si in cadrul
gospodariilor, in orice moment in perioada de 14 zile inainte de debutul simptomelor.

B.Un pacient cu boala respiratorie acuta severa (SARI: infectie respiratorie acutd cu istoric de
febra sau temperaturda masurata de > 38 C°; si tuse, cu debut In decursul ultimelor 10 zile; si
care necesita spitalizare).

Caz probabil de COVID-19:

A.Un pacient care intruneste criteriile clinice de mai sus SI este un contact al unui caz
probabil sau confirmat, SAU este legat din punct de vedere epidemiologic de un cluster de
cazuri, care a inregistrat cel putin un caz confirmat identificat in cadrul clusterului dat.

B. Un caz suspect (descris mai sus) cu modificari imagistice pulmonare care sugereaza boala
COVID19
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* * Modificarile tipice Tn imagistica pulmonara care sugereaza COVID-19 includ urmatoarele:
a. radiografia pulmonara: opacitati in ,,sticla mata” cu tendinta de a se localiza 1n periferie si
bazal, bilateral, care cu timpul pot conflua, rezultand in consolidari mai dense;

b. TC pulmonara: consolidari multifocale bilaterale de tip ,,sticla mata” si opacitati pulmonare
consolidate, cu tendinta de a se localiza in periferie si bazal,

c. Ecografia pulmonara: linii pleurale ingrosate, linii B (multi-focale, dispersate sau
confluente), tipare consolidate cu sau fara bronhograme aerice.

B.O persoanad cu debut recent al anosmiei (pierderea mirosului) sau ageuziei (pierderea
gustului) in absenta oricaror altor cauze identificate.

Caz confirmat de COVID-19:

O persoana la care s-a confirmat COVID-19 prin teste de biologie moleculara, indiferent de
prezenta semnelor si simptomelor clinice.
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7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. | Abrevierea Termenul abreviat
7.2.1. PO Procedura operationala
7.2.2. PS Procedura de sistem (generald)
7.2.3. E Elaborare
7.2.4. \Y Verificare
7.2.5. A Aprobare
7.2.6. Ap Aplicare
7.2.7. Arh Arhivare
7.2.8. EN Standard european
7.2.9. ISO Organizatia internationala pentru standardizare
7.2.10. IWA Acordul Workshop international
7.2.11. |CEN Comitetul european pentru standardizare
7.2.12.  |Ag SARS- Antigen SARS-CoV-2

CoV-2

7.2.13. [TDR Test diagnostic rapid
7.2.14. |RP Responsabil de proces
7.2.15. |REP Registrul de evidenta a procedurilor
7.2.16. MSMPS Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
7.2.17. IMSP Instituie medico-sanitard publica
7.2.18. CC Consiliul Calitatii
7.2.19. |SCMC Spitalul Clinic Municipal de Copii

8. Descrierea procedurii
8.1 Generalitati
Utilizarea testelor rapide de diagnostic pentru detectarea AgSARS-CoV-2 au ca scop
fortificarea capacitatilor de diagnostic al infectiei cu virusul SARS-CoV-2. Testarea

rapida de diagnostic pentru detectarea AgSARS-CoV-2

este initiatd pacientilor care

intrunesc definitia de caz pentru confirmarea COVID-19. Organizarea triajului in Unitate

Primire Urgente este efectuat tuturor pacientilor care intrunesc definitia de caz pentru
COVID-19.
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Realizarea si interpretarea corecta a testelor Ag-TDR joaca un rol semnificativ in
managementul pacientului, masurilor de sdnatate publicd si supraveghere a infectiei COVID-
19.

Testarea cu Ag-TDR trebuie sa fie realizata in decurs de primele 5-7 zile de la debutul
simptomelor.

Pacientii care prezinta o perioada mai lunga de imbolnavire decat 5-7 zile de la debutul
simptomelor au probabilitatea de a avea incarcaturi virale mai mici si astfel o probabilitate
mai mare de rezultate fals negative Ag-TDR.

Testarea cu Ag-TDR trebuie si fie realizata de personal medical instruit in efectuartea
procedurii din institutia medicala, in strictd conformitate cu instructiunile producétorului.

8.2 Resurse materiale necesare:

-Tampon nazofaringian steril nou (nedeschis), ambalat in mod individual
-Echipament individual de protectie: méanusi, halat, ochelari de protectie sau viziere si
respirator N95

-Pix pentru marcare sau etichetare

-Dispozitiv nou (nedeschis) de testare antigenica rapida la SARS-CoV-2

- Cronometru

-Tub de recoltare si capac

-Recipient pentru deseuri medicale

-Dezinfectant (inalbitor si alcool)

8.3 Resurse umane:
Persoanele care in contextul sarcinilor de serviciu sunt implicate in activitatea sectiei Unitate
Primire Urgente.

8.4 Resurse financiare
Conform bugetului aprobat
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8.5.Tehnica efectuarii, prelevarea probelor

8.5.1.Introduceti un tija/tampon nazofaringian steril in cavitatea nazala a pacientului ajungand
la peretele posterior al nazofaringelui

8.5.2. Prelevati proba de pe suprafata peretelui posterior al nazofaringelui, rotind tamponul de
3-4 ori pentru a asigura ca prelevati o proba buna. Lasati tamponul in cavitatea nazala pe
cateva secunde, astfel se va asigura absorbirea secretiilor nazale.

8.5.3.Scoateti tija/tamponul steril din cavitatea nazala.

8.5.4.Introduceti tija/tamponul in tubul de recoltare. Agitati tamponul strangand totodata
tubul.

8.5.5.Scoateti tija/tamponul strangand totodata partile laterale ale tubului, pentru a extrage
lichidul din tampon

8.5.6.Inchideti etans capacul tubului

8.5.7.Aplicati picaturi din proba extrasd pe ecranul special al dispozitivului de testare.
Adaugati numarul exact de picaturi specificat de producator

8.5.8.Interpretati si Inregistrati rezultatul testului dupa perioada de timp specificatd. Raportati
rezultatul testului.

8.5.9.Aruncati manusile, dispozitivul de testare, tamponul si tubul de recoltare in recipientul
pentru deseuri medicale. Dezinfectati statia de lucru cu inalbitor si alcool.

8.6 Interpretarea rezultatelor testului

8.6.1 Pozitiv
Daca vedem linia in ,,C” S1I linia in ,,T”, inseamna cd A FOST DETECTAT SARS-CoV-2

8.6.2 Negativ
Daca vedem linia in ,,C”, dar NU ESTE LINIE in ,, T”, inseamna ca NU A FOST DETECTAT
SARS-CoV-2.
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8.6.3 Nevalid

Daca NU VEDEM LINIA 1n ,,C” si vedem sau nu linia in ,,T”, inseamna ca testul este
NEVALID. Repetati testul, utilizand un nou dispozitiv (nedeschis) pentru testul antigenic
rapid de diagnosticare a SARS-CoV-2 si 0 noua proba.

8.7 La obtinerea rezultatului:

8.7.1.SARS-CoV-2 detectat: izolarea pacientului si redirectionarea in institutia destinata
interndrii pacientilor cu forme usoare, medii, grave si extrem de grave a infectiei cu COVID-
19. Fiecare pacient redirectionat este insotit de un buletin de analiza a probei biologice(test
rapid) pentru detectarea Ag SARS-CoV-2.

8.7.2.SARS-CoV-2 nedectectat: internarea pacientului in cadrul institutiei pentru stabilirea
diagnosticului si tratament.

Un rezultat Ag-TDR negativ nu poate exclude complet o infectie activa COVID-19, astfel o

testare repetata prin tehnica PCR se efectueaza in sectiile clinice.

Evidente si inregistrari

Toate testele rapide Ag-TDR sunt inregistrate pe fisa medicala cu numarul testului efectuat si
inregistrate 1n registru de evidenta a testelor utilizate.

9. Responsabilititi si raspunderi in derularea activitatii:

Nr.
crt.

Compartimentul
(postul)/actiunea
(operatiunea)

Sectia Presedintele,
UPU SMC CC

Director

Angajatii
institutiei

Secretariat

1

2 3 4

6

Elaborare procedura

E

Verificare procedura

\

Vizare procedurd

Aprobare

Aplicare

Ap.

oMW NE

Arhivare

Arh.
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10. Anexa Anexa nrb5

la ordinul MSMPS

nr.169 din 03-03-2021

INSTITUTIA MEDICO SANITARA PUBLICA

SPITALUL CLINIC MUNICIPAL DE COPII NR.1

Buletin de analiza a probei biologice (test rapid)

pentru detectarea Ag SARS-Cov-2

Nr.probei din ,,Data N
IMSP Trimis de: IMSP SCMC nr.1 Sectia
Institutia medicala care a transmis proba
Nume,prenume: Sex: | Varsta:
nume,prenumele persoanei investigate
Telefon:
Adresa: Municipiu/Raion Oras,sat, strada IDNP:
Tip: [ Tampon nazo-faringian si oro-faringian [] Sange O Alte:
Data investigarii:
Detalii
Investigatie Agentul Metoda Data Rezultat
patogen efectuarii
SARS-CoV-2 (COVID-19) Test rapid Antigen

Nota:

Medic executor

nume,preunume,semnatura
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11.Cuprins.
Numarul
componentei in Denumirea componentei Pag
cadrul procedurii din cadrul procedurii operationale '
operationale
0. Coperta 1
1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si 1
aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei In cadrul
editiei procedurii operationale
2. Situatia editiilor si a reviziilor 1n cadrul editiilor 2
procedurii operationale
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa 2
caz, revizia din cadrul editiei procedurii operationale
4. Scopul procedurii 3
5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
6. Documente de referinta aplicabile procedurii 3
operationale
7. Definitii  s1 prescurtari ale termenilor utilizati in 4-6
procedura
8. Descrierea procedurii 6-10
9. Responsabilitati si raspunderi In derularea activitatii 10
10. Cuprins 11




