MINISTERUL SANATATH

INSTRUCTIUNE NR. 2503
privind aprobarea procedurii de administrare a testelor rapide antigen non-invazive
efectuate din proba de salivi, care urmeazi a fi utilizate in unititile de inviitimant

Vazind Referatul de aprobare nr92’5/2P3{a1 Directiei Generale de Asisten{a

Medicali, Medicin de Urgenti si Programe de Siniitate Publica,
Tinind cont de necesitatea desfiigurérii activititilor in cadrul unititilor de inviifimént in

conditii de siguranti epidemiologics pentru prevenirea imbolnivirilor cu virusul SARS CoV2,

Avind in vedere prevederile art. 5 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sénéatatii,
republicats, cu modificirile si completirile ulterioare

Aviind in vedere prevederile art. 2 din HCNSU nr. 102/2021 privind aprobarea Listei cu
clasificarea tirilor/teritoriilor in functie de rata de incidentd cumulati gi abilitarea Ministerului
S#nat#tii pentru elaborarea procedurii de administrare a testelor rapide antigen non-invazive
efectuate din proba de salivi,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotiirorea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului S#nétatii, cu modificarile i completirile ulterioare,

ministrul sinéititii interimar emite prezenta
INSTRUCTIUNE

Art. 1. (1) Prezenta instructiune are ca scop asigurarea unui cadru unitar de realizare a activititii
de testare a prescolarilor/elevilor prin teste rapide antigen non-invazive efectuate din proba de
salivé, la nivelul tuturor unitétilor de invéimant.

(2) Procedura de administrare a testelor rapide antigen non-invazive efectuate din proba de
salivd, care urmeazi a fi utilizate in unitéfile de invatimant este previzuti in Anexa 1, care face
parte integranti din prezenta instructiune.

(3) Modelul Formularului de exprimare a consimtiméintului périntelui sau al
reprezentantului legal al pregcolarului/elevului, in vederea realizirii testiirii prin teste rapide
antigen non-invazive din proba de salivi este previzut Anexa 2, care face parte integrants din
prezenta instrucfiune.

Art. 2. Prezenta instructiune se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.
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Anexa 1

Proceduri de administrare a testelor rapide antigen non-invazive efectuate din proba de
salivii care urmeazi a fi utilizate in unititile de invitimant

Metodologie de lucru Ia nivelul unititilor de invitimant

In scopul identificrii rapide a eventualelor cazuri de infectie cu virusul SARS - COV-2, se
efectueazi testarea periodici, utiliznd teste rapide antigen non invazive efectuate din proba de
saliva.

1. Maisuri generale
Testarea periodici cu teste rapide antigen efectuate din proba de salivii se realizeazid dupi
cum urmeaza:

a) in prima gi in a 4-a zi lucritoare a siptdmaénii, inaintea inceperii orelor de curs;

b) Testarea se va efectua in sala de clas#/grupa sau in alte spatii, sub indrumarea cadrului
medical sau a persoanelor responsabile desemnate din cadrul unitatii de invétimant sau la
domiciliu, sub indrumarea parintilor/reprezentantilor legali;

c) Persoanele responsabile din cadrul unititii de Invétimént vor fi instruite privind colectarea
testelor cu rezultat pozitiv, acestea fiind considerate degeuri medicale cu potential infectios.
in situatia colectiirii testelor cu rezultat pozitiv la nivelul unitailor de inviimant, acestea
se vor arunca in cosuri de gunoi prevazute cu capac si pedala previzute cu sac de gunoi, §i
vor fi colectate i eliminate pe un circuit separat, conform prevederilor OMS 1226/2012
pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate din activitati
medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationaléi de date privind
deseurile rezultate din activitafi medicale.

2. Recomandiiri generale de utilizare a testelor rapide antigen efectuate din proba de
saliva:

1. Se respectd instructiunile de utilizare specifice fiecdrui tip de test, conform recomandirilor
producitorului;

2. Se pistreaza testele intre +2 - +30 °C;

3. Se utilizeazi caseta de testare imediat ce a fost scoasa din folia protectoare de aluminiu;

4. Se prelucreazd mostra de saliva imediat dup recoltare;

5. Se eviti consumul de alimente/biuturi cu cel putin o ord inainte de efectuarea testului, in functie

de prevederile producitorului.
6. Se asigurd permanent dezinfectia corecta a méinilor §i suprafetelor.

3. Pentru testarea propriu-zisi:

1. Se scoate dispozitivul de testare din ambalajul de aluminiu sigilat si folositi-1 cit de curand
posibil

2. Se ageazi dispozitivul de testare pe o suprafati pland si curatd

3. Se scoate un tub de extractie si o sticluta de solutie. Scoateti capacul si adaugati solutia in tubul
de extractie



. se scuipi saliva in recipientul pentru colectare a salivei

. se extrag 4 picaturi de salivi cu o pipeti si se transferd in tubul de extractie

se indoaie §i se aruncé recipientul de colectare a probei intr-o pungi de plastic ca §i desen medical

. se inchide tubul de extractie cu capacul §i se agitd usor, vertical, timp de aproximativ 5 secunde
pentru a permite salivei si se amestece bine cu solutia

8. se transferd 3 picédturi de probi in spatiul de probi al dispozitivului de testare (caseta)

9. Se citeste rezuitatul dupa 10-15 minute

10. Se interpreteazii rezultatul conform instructiunilor de utilizare :
Pozitiv: Apar doui linii. O linie coloraté apare in zona martor (C) si o alti linie colorati apare la
zona de test (T), indiferent de intensitatea liniei de testare.
Negativ: O linie coloraté apare in zona-martor (C) si nu apare nicio linie in zona de test (T).
Neconcludent: Linia de control nu apare. Volumul specimenului insuficient sau tehnicile
incorecte din punct de vedere procedural constituie motivele cele mai probabile ale rezultelor nule.
Revizuifi procedura i repetati testul utilizdnd o noui casetd de testare.
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4. Directiile de sinitate publici judetene si a municipiului Bucuresti an urmitoarele
responsabilitsifi:

1. asigura sprijin metodologic, inspectoratelor scolare judetene/Inspectoratul Scolar al Municipiului
Bucuresti, privind testarea cu teste rapide antigen din saliva in unititile de invatimant, precum si
pentru managementul cazului cu rezultat pozitiv la testul rapid antigen non- invaziv efectuat din
proba de salivi.

2. coordoneazi instruirea cadrelor medicale sau a persoanelor desemnate din unititile de invAfimént
privind modalitatea de utilizare a testelor rapide antigen non-invazive efectuate din probi de salivi,
de interpretare a rezultatelor acestora, precum si de colectare a testelor utilizate.



Anexa 2

Formular de exprimare a consimtamantului

in calitate de périnte/reprezentant legal al/a ...........o.ovviviieniiiiiniiiiiiinicn i, ,

din clasa , Unitatea de
INVATAMANL. ... e e din
JOCALIEALEA .. veeeeieerieeeerineeneaeeeeneaeeaeneererereannnrsssssatsisssninssssnssrssassessernssnsvassaes

fmi exprim consimfiméntul pentru testarea cu teste rapide antigen non-invazive efectuate din
proba de salivdi a minorului in cadrul unitétii de invitimant,

D doar in prezenta parintelui/tutorelui legal, la domiciliu

|:| in absenta parintelui/tutorelui legal, sub indrumarea personalului medical/persoanelor
desemnate de unitatea invatimant.

Declar prin prezenta c3 sunt de acord cu utilizarea i prelucrarea datelor mele cu caracter personal
de citre unitatea de invitimant, inclusiv pentru transmiterea datelor la Directia de Sinitate
Publici/Directia de Sandtate Publici a Municipiului Bucuresti, rezultate din prezentul
consim{iméint depus la unitatea de INVAAMANL......c.covcrececicreensnsnsnnniceeens

Data:
Semnétura:
IMPORTANT:

- formularul se va completa cu majuscule

- persoana care completeazi datele In prezentul formular isi asumé introducerea corectd a datelor.
- procedura de utilizare a testelor rapide antigen efectuate din proba de salivii constd in prelevarea
unei probe de salivd, ce poate fi colectatd cu usurintd, fard durere i féird a fi nevoie de un exudat
nazal/faringian.

- prelevarea probei de salivi elimind durerea §i disconfortul pacientilor faté de testarea clasicd
nazofaringiani, fiind o metoda non-invazivi. Acest test permite depistarea virusului SARS CoV-
2 din saliva de la nivelul cavititii bucale.

- rezultatul testirii este disponibil in 10-15 minute. Recoltarea se poate realiza de cétre personal
medical sau persoane desemnate, precum §i de cétre périnti/reprezentanti legali

- acest model de consimtimént va fi semnat de périnte/reprezentant legal in situatia in care acesta
isi manifestd optiunea de testare a minorului.



MINISTERUL SANATATI

INSTRUCTIUNE NR. 2503 /
privind aprobarea procedurii de administrare a testelor rapide antigen non-invazive
efectuate din proba de salivi, care urmeazi a fi utilizate in unititile de invitimént

Vazind Referatul de aprobare nré‘Z"/ZP?{aI Directiei Generale de Asistentd

Medicals, Medicind de Urgents si Programe de Sénitate Publicé,
Tinind cont de necesitatea desfasurarii activitafilor in cadrul unitéfilor de invéitimant in

condifii de sigurant3 epidemiologicd pentru prevenirea imbolnévirilor cu virusul SARS CoV2,

Avénd in vedere prevederile art. 5 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul séntétii,
republicati, cu modificarile gi completérile ulterioare

Avénd in vedere prevederile art. 2 din HCNSU nr. 102/2021 privind aprobarea Listei cu
clasificarea tirilor/teritoriilor in functie de rata de incidentd cumulats gi abilitarea Ministerului
S#ndtifii pentru elaborarea procedurii de administrare a testelor rapide antigen non-invazive
efectuate din proba de saliva,

in temeiul art. 7 alin. (4) din HotiirArea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului San#tatii, cu modificérile si completirile ulterioare,

ministrul sinétitii interimar emite prezenta
INSTRUCTIUNE

Art. 1. (1) Prezenta instructiune are ca scop asigurarea unui cadru unitar de realizare a activitatii
de testare a prescolarilor/elevilor prin teste rapide antigen non-invazive efectuate din proba de
salivé, la nivelul tuturor unitétilor de invafimant.

(2) Procedura de administrare a testelor rapide antigen non-invazive efectuate din proba de
salivé, care urmeazi a fi utilizate in unititile de invitimant este previzutd in Anexa 1, care face
parte integrantd din prezenta instructiune.

(3 Modelul Formularului de exprimare a consimiiméntului périntelui sau al
reprezentantului legal al prescolarului/elevului, in vederea realiziirii testdrii prin teste rapide
antigen non-invazive din probi de salivi este previzut Anexa 2, care face parte integrantd din
prezenta instructiune.

Art. 2. Prezenta instructiune se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.




Anexa 1

Proceduri de administrare a testelor rapide antigen non-invazive efectuate din proba de
salivd care urmeazi a fi utilizate in unititile de inviitAmint

Metodologie de lucru la nivelul unititilor de invitimant

In scopul identificdrii rapide a eventualelor cazuri de infectie cu virusul SARS - COV-2, se
efectueazi testarea periodics, utilizind teste rapide antigen non invazive efectuate din proba de
salivi.

1. Misuri generale
Testarea periodici cu teste rapide antigen efectuate din proba de salivi se realizeazi dupa
cum urmeazi:

a) fin prima si in a 4-a zi lucriitoare a siptdmdnii, inaintea Inceperii orelor de curs;

b) Testarea se va efectua in sala de clasd/grupé sau in alte spatii, sub indrumarea cadrului
medical sau a persoanelor responsabile desemnate din cadrul unitétii de invétimént sau la
domiciliu, sub indrumarea parintilor/reprezentantilor legali;

c¢) Persoanele responsabile din cadrul unititii de invéfimént vor fi instruite privind colectarea
testelor cu rezultat pozitiv, acestea fiind considerate degeuri medicale cu potential infectios.
In situatia colectirii testelor cu rezultat pozitiv la nivelul unitatilor de invifimant, acestea
se vor arunca in coguri de gunoi previzute cu capac §i pedala previzute cu sac de gunoi, si
vor fi colectate gi eliminate pe un circuit separat, conform prevederilor OMS 1226/2012
pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea degeurilor rezultate din activitéti
medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationald de date privind
deseurile rezuitate din activiti{i medicale.

2. Recomandiiri generale de utilizare a testelor rapide antigen efectuate din proba de
salivi:

1. Se respectd instructiunile de utilizare specifice fiec#rui tip de test, conform recomandarilor
producétorului;

2. Se pistreazi testele intre +2 - +30 °C;

3. Se utilizeaza caseta de testare imediat ce a fost scoasa din folia protectoare de aluminiu;

4. Se prelucreazi mostra de saliva imediat dupé recoltare;

5. Se evitii consumul de alimente/b3uturi cu cel putin o ori inainte de efectuarea testului, in functie

de prevederile producéatorului.
6. Se asigurd permanent dezinfectia corecta a méinilor §i suprafefelor.

3. Pentru testarea propriu-zisa:

1. Se scoate dispozitivul de testare din ambalajul de aluminiu sigilat si folositi-l ¢4t de curdnd
posibil

2. Se ageaza dispozitivul de testare pe o suprafatd pland si curatd

3. Se scoate un tub de extractie si o sticluta de solutie. Scoateti capacul si adaugati solutia in tubul
de extractie



. se scuipd saliva in recipientul pentru colectare a salivei

se extrag 4 picéturi de saliva cu o pipeti si se transfers in tubul de extractie

se indoaie §i se aruncé recipientul de colectare a probei intr-o pungi de plastic ca §i deseu medical

. se Inchide tubul de extractie cu capacul §i se agita usor, vertical, timp de aproximativ 5 secunde
pentru a permite salivei si se amestece bine cu solutia

8. se transfera 3 picéturi de probi in spatiul de proba al dispozitivului de testare (caseta)

9. Se citegte rezultatul dupa 10-15 minute

10. Se interpreteazi rezultatul conform instructiunilor de utilizare :
Pozitiv: Apar doud linii. O linie colorati apare in zona martor (C) si o alti linie colorati apare 1a
zona de test (T), indiferent de intensitatea liniei de testare.
Negativ: O linie coloraté apare in zona-martor (C) si nu apare nicio linie in zona de test (T).
Neconcludent: Linia de control nu apare. Volumul specimenului insuficient sau tehnicile
incorecte din punct de vedere procedural constituie motivele cele mai probabile ale rezultelor nule.
Revizuiti procedura gi repetati testul utilizdnd o noud caseta de testare.

Nows

4. Directiile de sdniitate publici judetene §i a municipiului Bucuresti an urmitoarele
responsabilititi:

1. asigurd sprijin metodologic, inspectoratelor gcolare judetene/Inspectoratul Scolar al Municipiului
Bucuresti, privind testarea cu teste rapide antigen din salivd in unititile de 1nva;amant precum si
pentru managementul cazului cu rezultat pozitiv la testul rapid antigen non- invaziv efectuat din
proba de salivi.

2. coordoneazi instruirea cadrelor medicale sau a persoanelor desemnate din unititile de invitimant
privind modalitatea de utilizare a testelor rapide antigen non-invazive efectuate din proba de saliva,
de interpretare a rezultatelor acestora, precum si de colectare a testelor utilizate.



Anexa 2

Formular de exprimare a consimtiméantului

SUBSEMNATUL/(E) 5er.eeveerneeiniiiiiiiie i as e s e en e sa st b s e raasaas
CNP .eeeeerverernescreccenrennss F s VOO PPN
in calitate de printe/reprezentant legal al/a ............covvuviininiirnnieneiciiiniiaii ,
din clasa , Unitatea de

INVATMANL. ...t reare s aees din
JOCAHEALEA . v iviriieenininnieseatiereraeaesneerserneneanertraesansnssansssssssssssnrarnentnsssrsrnenen

fmi exprim consimtiméantul pentru testarea cu teste rapide antigen non-invazive efectuate din
proba de salivd a minorului in cadrul unitéitii de invitimant,

|:| doar in prezenta parintelui/tutorelui legal, la domiciliu

in absenta parintelui/tutorelui legal, sub indrumarea personalului medical/persoanelor
desemnate de unitatea invétimant.

Declar prin prezenta ¢ sunt de acord cu utilizarea $i prelucrarea datelor mele cu caracter personal
de citre unitatea de invitimant, inclusiv pentru transmiterea datelor la Directia de Sinitate
Publici/Directia de Siniitate Publici a Municipiului Bucuresti, rezultate din prezentul
consim{fimént depus la unitatea de InvAAMANL......cccomnrceverierninrmrnsaienen

Data:
Semniétura:
IMPORTANT:

- formularul se va completa cu majuscule

- persoana care completeazi datele In prezentul formular isi asumé introducerea corectd a datelor.
- procedura de utilizare a testelor rapide antigen efectuate din proba de salivé constd in prelevarea
unei probe de salivi, ce poate fi colectatd cu ugurinti, fard durere si firé a fi nevoie de un exudat
nazal/faringian.

- prelevarea probei de salivi elimind durerea §i disconfortul pacientilor fatd de testarea clasicd
nazofaringiani, fiind o metoda non-invazivi. Acest test permite depistarea virusului SARS CoV-
2 din saliva de la nivelul cavittii bucale.

- rezultatul testiirii este disponibil in 10-15 minute. Recoltarea se poate realiza de citre personal
medical sau persoane desemnate, precum i de céitre pirinti/reprezentanti legali

- acest model de consimtimant va fi semnat de parinte/reprezentant legal in situatia in care acesta
fsi manifestd optiunea de testare a minorului.



