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COLEGIUL FARMACISTILOR MURES

Vi transmitem alaturat, Procedura de instruire teoreticd privind activitatea de testare in farmacii
comunitare §i oficine comunitare rurale utilizénd teste antigene rapide pentru diagnosticarea infectiei
cu SARS-CoV-2, elaboratd de Directia Politica Medicamentului a Dispozitivelor §i Tehnologiilor
Medicale.

Cu stima,




PROCEDURA DE INSTRUIRE TEORETICA PRIVIND ACTIVITATEA DE TESTARE iN FARMACH
COMUNITARE $1 OFICINE COMUNITARE RURALE UTILIZAND TESTE ANTIGENICE RAPIDE
PENTRU DIAGNOSTICAREA INFECTIEL £.5ARS.Cov.2

I3

1. PRINCIPH GENERALE

1.1 Indicatii utilizare teste rapide antigenice Coe , o
a. Persoanelor simptomatice care prezrinti cel putin unil din urmatoarele semne i
simptome: tuse , febrd, scurtarea respiratie, debut brusc at pierderii mirosului, gustului sau
alterarea simtului gustului, in maxim 5 zile dupd data debutului
b. Copiilor cu vérsta pana la 16 ani care prezintd unul din simptomele prezentate la punctul
a) sau care prezint manifestari gastro-intersinale (varsituri, diaree) neasaciate cu ailmentatia, in
maxim 5 zile dupd data debutuiui
c. Persoanelor asimptomatice care presupun ci au venit in contact Cu un caz confirmat si
doresc si se lamureasc dacd au contractat sau ny boala, la minim 2-3 zile dupd presupusul
contact
d. Persoanelor asimptomatice care au participat la activititi unde ny 5-a respectat
distantarea fizici sau au stat in spatii aglomerate si slab ventilate si doresc 5§ stie dacd s-ay
imbolndvit, la minim 2-3 zile dupd eveniment
e, Persoanelor asimptomatice care urmeazd sé insoteascd anumite persoane in spital sili se
solicitd testarea prealabils

1.2.Personalul care recolteazs va fi instruit de citre Colegiul Farmacistilor din Roméania In comun cu
Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor g Asistentilor Medicali din Roménia asupra
modului de recoltare corectd, a prelucririi si interpret3rii testului

1.3.Echipamentul de protectie individuald a personalului care efectueazs testarea antigen rapid4 este
asigurat de angajator si este format din: mascd FFP2/chirurgicaly, vizierd, manusi sl halat de
protectie de unicd utilizare,
Personalul va fi instruit asupra procedurii de echipare s dezechipare a echipamentului de
protectie individuald. Echipamentul de protectie utiiizat se va arunca in cosuri de gunoi previizute
Cu capac si pedald, previzute cu sac gathen. Aceastd procedur va fi inchelatd cu dezinfectia
corectd a méinilor,

1.4. Testele folosite reprezints deseuri medicale de tip pericol biologic st vor fi colectate conform legii
in vigoare referitoare la colectare, depozitare, transport si efiminare a deseurilor, respectiv OMS
1226/2012.

1.5.Fiecare farmacie comunitars si oficind comunitard rurais aprobata va asigura o zon3 destinat
activitdii de testare antigenica rapid3 care va functiona conform Ordinul MS nr 644/10.05.2021
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1.6.Tnhainte de efectuarea testsrii, pacientul va-fi informat de citre personalul implicat cu privire Iz
- scopul testdrii, prelucrarea datelor cu caracter nocsong, obfigatia de raportare a rezultatelor
testdrii, informatii priving i."nterpretarea rezultatelor testirii st respectiv informatii cu privire Ja
conduita obligatorie, in cazl unui rezultat pozitiv. Duvado acestel informir se va consemna intr-
un farmalatul dé exprimare a consimtamantulu informat, © - 0
2. PROTOCOL DE LUCRU -
2.1.Prelevarea probei: o S ‘
Exudatul nazo-faringian este produsul biologic care se va recoita pentru detectia antigenului
SARS-CoV-2 prin teste rapide antigenice, conform instructiunilor din trus3 si a celor de pe site-y
CNSCBT {https://www.cnscht.ro index.php/info-medical ).
Modalitatea clasici de prelevare, in conditiile in care producdtorul trusei nu are alte specificatii,

presupune:
a. se ageazd persoana care solicity testarea pe scaun, cu fata spre luminé si se Ineling ca pul
pe spate

b. se introduce tamponul sterit prin narj, de-a tungul planseului nazal, pana la atingerea
pereteiui posterior al nasofaringelui
C. seroteste usor tamponul
d. se mentine tamponul pe loc citeva secunde pentru incdrcare cu exsudat
e. seretrage tamponul
2.2.Utilizarea testelor antigenice rapide:

a} Sevor utiliza teste antigenice rapide conform cerintelor pct 10 din Ord, MS 1819/202¢;

b} Protocolul de lucru difer in functie de producdtor si'de tipu trijgel™

€) Se vor urmiri indicatiile producdtorului, urmand pasii recomandati in prospectul fiecdrui tip
de test antigenic rapid utilizat si materialul video furnizat;

d} Se vor urmiri indicatiile producitorului privind interpretarea rezultatelor si controlul de
calitate
e) Principiile generale ale utifizérii testelor rapide antigenice:
- desigilarea componentelor trusej {tub cu solutie extractie, casetd, tampon sterif) in
erdinea stabilits de producitor
- prelevarea probei de exsudat nasofaringian utilizand tamponu!l steril, conform
instructiunilor
- introducerea si descircarea tamponului in tubul cy solutie de testare pentru extractia
antigenului
- addugarea unui num3r de picdturi, stabilit de producitorul fiecirei truse, iIn zona
dedicatd, aflatd in partea de jos a casetei
- interpretarea rezultatului, In intervalul de timp stabilit de producitor {in general 10-15
min) .
- dacd se depdseste timpul admis, rezultatut testulyi poate fi eronat
- Interpretarea rezultatului: Corectitudinea recoltdrii este confirmat3 prinlinia de

control  C, Dacd ateasts linie  nu este evidentiatd testul este  invalid,
Dacd pe grila casetei apare evidentiatd doar linia de cantrol C, testu! este negativ.
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3. TRANSMITEREA REZULTATELOR

3.1.Tn urma efectudrii testsrii antigenice rapide pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-Cov-2,
farmaciile comunitare/oficinele comunitare rurale emit un buletin de testare, semnat electranic,
in conformitate cu anexa nr. 6 la prezentul ordin, pe care il comunica pérsoanei tastate,

3.2.Dupd efectuarea testului si validarea rezultatului, farmacia este obligatd s3 raporteze imediat
rezultatele analizelor citre directia de sénétate publicd, indiferent de rezultat: pozitiv sau negativ,

3.3. Rezultatul negativ nu exciude posibilitatea existentei infectiei SARS-CoV-2, decarece rezultatyl
poate fi influentat de stadiul infectiei, calitatea probei recoltate. Conform Metodologiel de
supraveghere COVID-19 (https:ffwww.cnscbt.ro/index.phpimetodnlggii/infectia~2019-cu-ncov ),
ta persoanele simptomatice rezultatele negative ale testului trebuie confirmate prin RT-PCR sau,
in absenta RT-PCR, cu un alt test rapid, 2-4 zile mai tarziu.

3.4. Rezuitatul pozitiv la o persoans simptomaticd indica faptul c& In proba prelevati este prezents
infectia cu SARS-Cov-2. )

3.5. Tn cazul unui test invalid, se va repeta testarea,

3.6.1n cazul in care rezuitatul testului este pozitiv, persoanei testate i se comunicid m3surile
recomandate In Planul privind modalitatea de aplicare a m3surilor in domeniul sdnatatii publice
in situatii de risc epidemiologic de infectare cu virusu! SARSCoV-2 de citre unitdiiie sanitare, de
catre serviciile de ambulantd judetene si Serviciul de Ambulantd Bucuresti-lifov, precum si de
medicii de familie, aprobat prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 1.513/2020 pentru aprobarea
planurilor privind modalitatea de aplicare de citre directiile de sdndtate publicd Judetene si a
municipiului Bucuresti, de citre Institutul National de Sinstate Publica, de cdtre unitatile sanitare,
precum si de citre serviciile de ambulanti judetene si Serviciul de Ambutantd Bucuresti-iifov si de
medicii de familie a mdsurilor in domeniul sdndtitii publice in situatii de risc epidemiologic de
infectare cu virusul SARS-CoV-2, cu modificdrile si completirile ultericare.




Anexa 1

Formular de exprimare a consimfEmantului informa

"'*T""t""' Foalanin,
Test rapid de depistare a infectici cu virosui SARS-CoV-2 v e o
L. Scopul testului este diagnosticarea infectici e SARS-CoV-2,

Metoda utilizati in cadrul prezentului test este: test antigenic rapid pentru diagnosticarea infectiei
cu SARS-CoV-2 din nuzofaringe. CE T :

2. Informatii referitoare la prelucrarea datelor cu caracter personal

Potrivit Regulamentului general privind protectia datelor, prin prezenta vi informam ci Farmacia
eeeserresienns sevser, PNt indeplinirea obligatiilor legale, vii prelucreazi datele cu caracter personal
cuprinse in textul prezeniul formular, respectiv nume, premume, CNP, domiciliu, rezultatele
testului solicitat de dumneavoastrs (date despre starea de sandtate). Aceste date se raporieazi in
platforma informatici gestionati de directiile de sanitate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

3. Informatii referitoarc Ia obligatia de raportare a rezultatelor

Potrivit legislaiei In vigoare, dupd efectnarea testului si validarea rezultatului, farmacia este
obligathi si raporteze imediat rezultatele analizelor citre directia de sinitate publics, indiferent de
rezultat: pozitiv sau negativ,

Informatii privind rezultatul testului - .

— Rezultatul negativ indici faptul ¢4 in proba prelevati nu este prezent infecfia cu SARS-CoV-
2.

Atentie: rezultatul poate fi influentat de anumiti factori - stadiul infectiei, calitatea probei recoltate
etc., motiv pentru care nu poate fi exclusi complet posibilitatea existentei acestei infecil.

— Rezultatul pozitiv indica faptul ¢4 in proba prelevati este prezent infectia cu SARS-CoV.-2,
4. Informatii in situatia in care rezultatu! testuluj este pozitiv

In situatia in care rezultatul testului este pozitiv, aveli obligatia izolirti de urgenfd $i sd declarafi
locatia de izolare. Este necesar si contactafi medicul de familie si sa urmali indicatiile acestuia,

Subsemnatul, ... (numele si prenumele pacientului)........... , CNP
...................... femrrrsrieennen GoOriciliat in . o

localitatea srvsersreessee sy S vvieienenneinens e My BL L, sl L, ap, L, Judetul
........................... -» am citit gi inteles informatiile prezentate in cadrul acestui formular si sunt de

acord cu efectuarea testului in conditiile indicate,

- Semniitura

Data




Anexa 2
BULETINDETESTARE =~ ' =
penitu diagnosticarea infectis cu SARS:CoV-Y
Datele fal'm.a(‘.iei in care sc face testarca: L | |
- Farmacie:
— Adresa;

Datele solicitantului:

Numele .............. ebrrenrrienes e e st e sne e
Prenumele ....vcvviveemvvecrinrii e e ssaabenenees
CNP ettt ittt esssess et
Adresa ,............ S, rereearnians et res e nessaaas
Telefon v brreeevareaerranas

Semmitura electronici

Rezultatul testului rapid COVID-19 Ag efectuat in data de s, GSEE

Erdaerans Piedvaareaannna taenr v

' in cazul in care rezultatul este POZITIV: Vi rugiim si stati acasi §1 58 contdctujmedicul *

dumneavoastri de familie,

fn cazul in care nu suntefi inscris la un medic de familie, vi rugdm sd luati legétura cu directia
de sindtate publica judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti,

In cazul tn care avefi simptome precum febri, tuse sau dificultate 1n respiratie, apelafi numirul
unic de urgentd 112 pentru a fi transportat la spital, in vederea evaluiirii starii dumneavoastri de
sinétate.

Vi recomandim s# stafi izolat de membrii familiei, intr-o camerd separati!




Ancxa 3

- Macheid ‘pentry raportares la DSP a rezultatelor testelor vapide antigénicer -

: :
Rezultat data tip_prob proba - |CN {mun [prenum

- lcod  [solicitanjpersonal |nr.

e
Rapid recoltiri|i | dispus P je v je . |mail_judelt probi _farmaci |_telefo
pozitiv/Rapi [i a . : Vo © n

d negativ

Macheta va fi incircati in format .csv in aplicatia Corona Forms de citre directiile de sdnjitate publics
judctene, respectiv a municipiului Bucuresti.




Flyer pacient

TESTAREA RAPIDA ANTIGENICA PENTRU SARS-CoV-2

. 1. Lare este scopul testului ?

Testele antigenice rapide pentru SARS-CoV-2'ay scapul de a detelcta prezents antigenulyj
viral specific pentru virusul care cauzeazd boald COVID-19, ceda ce confirmd o infectie
virald actuaid cy acest virus,

)

2. Cui si ciind éste.recomandats efectuarea un test rapid antigenic pentruy SARS-Cov-2'
?

a. Persoanelor simptomatice care prezinta cel putin unul din urmitoarele semne si
simptome: tuse, febr, scurtarea respiratiei, debut brusc al pierderii mirosului,
gustului sau alterarea simtulul gustului, in maxim 5 zile dupd data debutului

b. Copiilor cu varsta pana la 16 ani care prezintd unul din simptomele prezentate la
punctul a) sau care prezinti manifestari gastro-intersinale (virsaturi, diaree)
neasociate cu alimentatia, in maxim 5 zile dupi data debutulyi

C. Persoanelor asimptomatice care presupun cd au venit in contact cu un caz confirmat
si doresc sd se lamureasci dacs au contractat sau nu boala, la minim 2-3 zile dupd
presupusul contact

d. Persoanelor asimptomatice care au participat la activititi unde nu s-a respectat
distantarea fizics sau au statin spatii aglomerate si slab ventilate $i doresc si stie dacs
s-au imbolnavit. la minim 2-3 zile dupd eveniment .

e. Persoanelor asimptomatice care urmeazs 58 insoteascd anumite persoane in spital si
li se solicits testarea prealabil3

3. Ce proba biologics vi se va recolta pentru efectuarea testuluj?

Exudatul nazo-faringian este produsul biologic care vi se va recolta pentru detectia
antigenului SARS-CoV-2 prin teste rapide antigenice.

4. Modul in care va fi efectuat testul

Testul trebuie si v fie efectuat de personal sanitar instruit in acest scop,

Personalul care vii efectueazs testul va fi echipat cu echipament compus din mascé, halat
ae unich utilizare, viziers {sau achelari-de protectie), ranusi de examinare.

Acesta:

a. Va desface capacul recipientului de unicd utilizare si il va aseza in
suport. Daci recipientul nu contine solutie de testare va adaugd 10 picituri

b. Va desigila tamponul steril si 1l va introduce cu grijd’ in cavitatea nazalj
in rinofaringe (betigasul tamponului prezints de reguli un marcaj). Tamponul
se rotegte cu blandete de 1-2 ori gi apoi se scoate.

€. Vaintroduce tamponul cu proba in recipientul cu solutia de testare sifl va roti de
5 ori.




d. Va atasa picuratorul la tub.
e. Vadesigila testul si va adauga 3 pic8turi in zona dedicati (aflatd in partea de jos
a casetei).

-3, Ched 5t cumn vetl prieni recuitatul Testului 7 |

Rezultatid testului va fi interpretat .dupd 10- 15 minute.de I3 recoltare.
Rezultatad 1 veti primi sub forma unui buletin de rezultat,

6. Ce semnificatie are rezuitatul testului ?

Rezultat pozitiv la testul antigen:

la o persoand simptomaticd semnificd prezenta infectiei cu SARS-CoV-2

la o persoand asimptomaticid poate avea semnificatia unei infectii cu SARS-CoV-2 dar,
pentru canfimare trebuie efectuat si un test RT -PCR. Daca testul RT -PCR va fi pozitiv se
confirmd prezenia infectiei cu SARS-CoV-2. Dacé testul RT -PCR va fi negativ, semnifici
inexistenta infectiel la momentul testérii.

Rezultat negativ la testul antigen :

la o persoand simptomaticd trebuie urmat de efectuarea unui test RT -PCR. Dac3 testul
RT-PCR va fi pozitiv semnifica prezenta infectiei cu SARS-CoV-2. Daci testul RT -PCR va fi
negativ semnifica lipsa infectiei cu SARS-CoV-2 la momentul efectuirii testului,

la o persoani azinpiomziicd semnificd lipsa infectiel cu SARS-CoV-2 la momentul
efectudrii testului. Aceasta nu inseamna cé peste cateva zlle nu puteti s3 prezentati
semne de boald 5i ci rezultatul testului nu poate fi altul.

Rezultat la testul antigen invalid:

este necesar sa reefectuati testul

7. Ce actiuni trebuie sd intreprindetl daca rezultatul este pozitiv, negativ, sau invalid
?

Dacd rezultatul testului este:

* pozitiv v rugam sd contactati urgent medicul de familie pentru a-| anunia.
Medicui de familie vd va spune pasii care trebuie urmiati.

Staii izolat timp de 14 zile! Separati-vd de restul familiei cu care locuitil

* negativ si aveli simptome anuntati medicul de familie sau sunati la 122
pentru a vi se face un test RT-PCR, Separati-vd de restul familiei cu care locuiti
pana la obtinerea rezultatului!

* negativ 5i nu aveti simptome respectati in continuare masurile de preventie
a infecfiei (purtati mascd, spélti-va cat mai des pe maini, respectati
distantarea fizicd).

* invalid testul se va repeta




8. Care este diferenta dintre testele rapide antigenice pentru SARS-CoV-2 si testele
RT-PCR ?

_ Testele ant:gemce pentru SARS-CoV-2 detecteaza -antigenul viral, sunt _usor de utilizat,
. dau remhafe m;ude A5 30 minute, Sensab:htatea te-ftelor ant:genme aste mai micd

decat a tﬂste!ar RT-PL R, varuam de la modarat la inaité, depmzand de momentul in
se recolieara proba bm!ogara

s:mptornelor, fie tarz:u in curﬂut
detectare a testuiul, Acest lucru po
confirmare prin RT-PCR .-

care
la esantioaneie co!ect.ﬂe fie inainte da apantia
infectiei nivelul de antigen poate fi sub limita de
ate duce la un rezultat fals negativ §i de aceea necesits

Testele RT-PCR pentru SAKS-CoV-2 sunt in general maij sensibile, confirmi cu certitudine
infectia cu SARS-CoV-2 dar furnizares rezultatului dureazi mai mult tim p.

9. Modul in care vor fi utilizate rezultatele

Rezultatele pozitive si negative vor fi transmise citre D

SPJ si vor fi introduse In baza
nationala de date Coronaforms,




