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Prin prezenta, vd informam faptul ci la nivelul Ministerului Sénatdtii a fost aprobat Ordinul nr.
1608/14.06.2022 de modificare si completare al Ordinului ministrului sdndtétii nr. 1301/2007 2007 pentru
aprobarea Normelor privind functionarea laboratoarelor de analize medicale, cu modificdrile si
completdrile ulterioare a carui prevederi vor intra in vigoare dupd publicarea acestuia in Monitorul Oficial
al Romaniei, prin care:

- a fost exclusa avizarea anuald a autorizatiilor sanitare de functionare ale laboratoarelor de
analize medicale;

- au fost incluse: prevederi privind infiintarea punctelor mobile de recoltare;prevederi privind
autorizarea punctelor externe de recoltare probe biologice; alte completdri si modificari privind

organizarea si dotarea laboratoarelor de analize medicale si a laboratoarelor de microbiologie.

Va transmitem, atasat, spre conformare, Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1608/14.06.2022 de modificare
si completare al Ordinului ministrului sandtitii 1301/2007 2007 pentru aprobarea Normelor privind

functionarea laboratoarelor de analize medicale
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SEF SERVICIU,
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Intocmit, M Dumitrescu
dl\ d\\)

Str. Cristian Popigteanu nr. 1-3, sector 1, cod 010024 Bucuresti, Romania
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN @ .. LGO¥ /{ $.06. 2021
pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1301/2007
pentru aprobarea Normelor privind functionarea laboratoarelor de analize medicale

Vizand Referatul de aprobare al Directiei generale de asistentd medicald, medicina de urgentd
si programe de sdndtate publica din cadrul Ministerului Sanatatii cu nrﬁ‘p\ﬁé\ 2 022

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (2) lit. j) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, republicaté;

In temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotdrarea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sinititii emite urméatorul

ORDIN:

Art. I - Ordinul ministrului sanatitii publice nr. 1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale, publicat in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea [, nr.
617 din 6 septembrie 2007, cu modificérile si completdrile ulterioare, se modificd si se completeazd dupd

cum urmeaza:
1. Dupa articolul 4, se introduce un nou articol, art. 4! cu urmétorul cuprins:

“Art. 4! Dotirile minimale pentru laboratoarele/compartimentele de microbiologie din cadrul
spitalelor cu peste 150 de paturi sunt previzute in anexa nr. 5 care face parte integranta din prezentul
ordin.”

2. Articolul 5 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

” Art. 5 - Anexele nr. 1 - 5 fac parte integranta din prezentul ordin.”

3. In anexa nr. 1 articolul 1! si articolul 12, se abroga.

4. In anexa nr. 1, la articolul 2, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

” (2) In vederea functiondrii, laboratoarele de analize medicale Infiintate si organizate in conditiile
legii trebuie sa obiind autorizaia sanitard de functionare, in baza referatului de evaluare, pentru activitafi



de asisten{d medicald specializata conform prevederilor Ordinului ministrului sdnatatii nr. 1030/2009

* privind aprobarea procedurilor de reglementare sanitard pentru proiectele de amplasare, amenajare,
construire si pentru functionarea obiectivelor ce desfasoard activitdfi cu risc pentru starea de sanitate a
populatiei, cu modificarile si completarile ulterioare.”

5. In anexa nr. i la articoiui 2, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”(3) Autorizatia sanitara de functionare a laboratoarelor de analize medicale se elibereaza de citre
directiile de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.”

6. In anexa nr. 1 la articolul 2, dupi alineatul (5) se introduc sase noi alineate, alineatele (5') -

(5%, cu urmitorul cuprins:

(5! Pentru laboratorul de analize medicale in structura ciruia este organizat si functioneaza unul sau mai
multe puncte mobile de recoltare, se elibereazi cite o autorizafie sanitard de functionare distincta pentru

fiecare punct mobil de recoltare.

(5%) Pentru autorizarea punctelor externe de recoltare previzute la alin. (5) acestea trebuie s facd dovada
indeplinirii urmatoarelor conditii:
A) Privind spatiile:

1) sald de asteptare;

ii) spatiu de recoltare;

ii1) vestiar personal;

iv) grup/uri sanitar/e.

B) Privind dotarea minima:

1) canapea sau scaun pentru recoltare;

i1) instrumentar steril;

iil) mésutd pentru pregatirea prelevérii probei;

iv) misutd pentru depozitarea temporari a fluidelor prelevate.

v) cel putin un frigider cu congelator, care va fi previzut cu usd, precum si cu termometru pentru
monitorizarea temperaturii interioare; inregistrarile privind graficele de temperatura ale frigiderului vor fi
cuprinse intr-un registru separat;

vi) cel putin o geanta izoterma pentru transportul probelor biologice recoltate.

C) Privind respectarea, in mod cumulativ, a normelor igienico-sanitare, dupd cum urmeaza:

i) asigurarea cu apa potabild, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

ii) racordarea la sistemul public de canalizare sau, in cazurile in care nu existd sisteme publice de
canalizare, dotarea acestora cu instalatii proprii de colectare, tratare i evacuare a apelor uzate, astfel incat
s nu se producd poluarea solului, a apei si a aerului;

iii) deseurile rezultate in urma activitatilor medicale vor fi colectate, depozitate, evacuate si neutralizate
conform prevederilor legale in vigoare;

iv) asigurarea cu materiale pentru efectuarea curiteniei;

v) asigurarea cu dezinfectante, antiseptice si decontaminante avizate de Ministerul Séndtatii; folosirea
acestora se va face in functie de instructiunile de utilizare, la concentratiile si timpii de utilizare specificati
de producitor;

vi) asigurarea de echipament de protectie a personalului sanitar, in conformitate cu legislatia in vigoare;

vii) asigurarea instruirii permanente a personalului medico-sanitar privind precautiile universale.



D) Privind incadrarea cu personal de specialitate. Recoltarea probelor biologice in cadrul punctelor externe
de recoltare ale laboratoarelor de analize medicale se realizeaza numai de catre personalul de specialitate

al acestora.

*(3%) Punctele mobile de recoltare previazule lu alin. (5'), trebuie sa faca dovada indeplinirii unmatoarelor
conditii:
i) spatiu de recoltare;
i1) chiveta portabild;
ii1) canapea sau scaun pentru recoltare;
iv) instrumentar steril;
v) mdsutd pentru pregatirea prelevarii probet;
vi) masutd pentru depozitarea temporara a fluidelor prelevate;
vii) ladita frigorificd sau o geantd izoterma pentru pastrarea/ transportul probelor biologice recoltate.
viii) colectarea, depozitarea, evacuarea si neutralizate deseurilor rezultate in urma activitagilor medicale;
ix) asigurarea cu dezinfectante, antiseptice si decontaminante avizate de Ministerul Sanatatii; folosirea
acestora se va face in functie de instructiunile de utilizare, la concentratiile si timpii de utilizare
specificati de producétor;
x) asigurarea de echipament de protectie a personalului sanitar, in conformitate cu legislatia in vigoare;
X) asigurarea instruirii permanente a personalului medico-sanitar privind precautiile universale.

(5% Prin exceptie de la prevederile alin. (5%), in cazul cabinetelor medicale de medicina de familie care
participa la derularea Programelor/Proiectelor finantate din fonduri externe nerambursabile sau din alte
surse cu finantare externd, care implica recoltarea probelor biologice, aceastd activitate se poate desfasura
la nivelul cabinetelor de medicind de familie, infiintate conform legii, exclusiv pe perioada de derulare a
Programului/Proiectului, fird emiterea unei autorizafii sanitare in acest sens, cu conditia respectarii

normelor de curdtenie si dezinfectie.

(5°) Prin exceptie de la prevederile alin. (5%), in cazul punctelor de recoltare mobile care participa la
derularea Programelor/Proiectelor finantate din fonduri externe nerambursabile sau din alte surse cu
finantare externd, care implicd recoltarea probelor biologice, este necesard autorizaia sanitard de

functionare a punctului de recoltare mobil.

(5%) Pentru unititile sanitare fird laborator de analize medicale propriu, cu servicii de laborator
externalizate, punctele de recoltare probe biologice amenajate in spatii distincte sau in spafii delimitate la
nivelul sililor de tratamente ale unitdtilor sanitare respective, vor respecta conditiile de dotare minima

prevazute la alin.(5%) lit. B.”

7. In anexa nr. 1 articolul 3 se modifici si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 3 - (1) Laboratorul de analize medicale 1si desfagoard activitatea avand o structura functionald

alcatuita din unul sau mai multe compartimente, si anume:
a) biochimie medicala;
b) hematologie:
(i) morfologie;
(i1) hemostaza;
(ii1) imunohematologie;
¢) imunologie;
d) microbiologie:



(1) bacteriologie;
(i1) virusologie;
(ii1) micologie;
(iv) parazitologie;
e) diagnostic molecular;
f) toxicologie
g) geneticd :
(i) citogeneticd;
(ii) genetica biochimicé;
(iii) geneticd moleculara;

(2) La nivelul spitalelor cu peste 400 de paturi, precum si la nivelul spitalelor de Boli Infectioase
si a celor de Pneumoftiziologie, care efectueaza examindri microbiologice, activitatea de microbiologie se
organizeaza distinct ca laborator de microbiologie medicald. Pentru preluarea si prelucrarea probelor,
aceste laboratoare vor asigura continuitatea programului de lucru, in regim de garda.

(3) La nivelul spitalelor cu 150-400 paturi, activitatea de microbiologie se organizeazd ca si
compartiment distinct de microbiologie medicald in cadrul Laboratorului de analize medicale.

(4) Fac exceptie de la prevederile alineatului (3) spitalele care nu au sectie anestezie si terapie
intensiva si spitalele de monospecialitate.

(5) Prevederile alin. (1) — (4) se aplicd si in cazul laboratoarelor externalizate aflate in contract cu

spitalul.”
8. In anexa nr. 1 articolul 5 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 5 - (1) In laboratorul de analize medicale isi desfasoara activitatea numai personal autorizat
conform legislatiei in vigoare.

(2) Numarul de personal necesar va fi determinat in functie de specificul serviciilor medicale
efectuate, numarul mediu zilnic de servicii i timpul mediu de lucru/laborator.

(3) In laboratorul de analize medicale isi desfdsoara activitatea medici specialisti confirmati in
specialitatea medicind de laborator sau microbiologie medicald, farmacisti specialisti confirmati in
specialitatea analize medico-farmaceutice de laborator si alt personal cu studii superioare autorizat sd
lucreze in domeniul medical ca: biochimisti medicali specialisti, biologi medicali specialisti, chimisti
medicali specialisti, biochimisti, biologi, chimisti (care pot activa numai in specialitétile in care au fost
confirmati de Ministerul Santatii) precum si asistenti medicali (generalisti sau de laborator).

(4) In cadrul laboratoarelor de analize medicale fara compartiment de microbiologie si care nu
efectueaza analize de microbiologie se va incadra cel putin un medic specialist confirmat in specialitatea
medicind de laborator.

(5) In laboratoarele de analize medicale care au in componenta si compartiment de Microbiologie,
in acest compartiment se vor incadra medici doar cu specialitatea de Microbiologie medicald sau medici
cu specialitatea de Medicina de laborator care au obtinut specialitatea in baza curriculelor valabile pana in
2016, precum si medicii care au obtinut specialitatea in baza curriculelor valabile dupd 2016 numai daca
acestia au cel putin 10 luni de pregitire in microbiologie in cadrul modulelor curriculare obligatorii,
exceptand lunile de perfectionare aplicativa.

(6) In cadrul laboratoarelor de Microbiologie organizate in structuri distincte se vor incadra medici
doar cu specialitatea de Microbiologie medicald sau medici cu specialitatea de Medicind de laborator care
au obtinut specialitatea in baza curriculelor valabile pana in 2016, precum si medicii care au obtinut
specialitatea in baza curriculelor valabile dupd 2016 numai dacé acestia au cel putin 10 luni de pregitire
in microbiologie in cadrul modulelor curriculare obligatorii, exceptand lunile de perfectionare aplicativa.



(7) Posturile vacante sau temporar vacante de medici din cadrul laboratoarelor de analize medicale

se vor ocupa conform prevederilor legale.
9. In anexa nr. 1 articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

» Art. 7- (1) In cadrul laboratorului de analize medicale se pot efectua analize de: biochimie
medicald, hematologie-morfologie, hemostaza, imunohematologic, imunologie, microbiologie,
bacteriologie, virusologie, micologie, parazitologie, diagnostic molecular, genetica - citogeneticd, genetica
biochimics, geneticdi moleculard si toxicologie, corespunzitoare fiecdrui compartiment din structura
laboratorului.

(2) Consultanta privind interpretarea rezultatelor investigatiilor efectuate si ale eventualelor
investigatii ulterioare necesare poate fi acordata exclusiv catre medici specialisti confirmati in specialitatea
medicina de laborator, microbiologie medicala, genetica medicald, hematologie.

(3) Pentru analizele de microbiologie consultanta poate fi acordati de numai de catre medici
specialisti confirmati in specialitatea microbiologie medicald si medici specialisti confirmati in
specialitatea medicind de laborator care au obtinut specialitatea in baza curriculelor valabile pana in 2016,
iar pentru cei care au obtinut specialitatea in baza curriculelor valabile dupd 2016 numai daca au cel putin
10 luni de pregitire in microbiologie in cadrul modulelor curriculare obligatorii, exceptdnd lunile de
perfectionare aplicativa.

(4) Pentru analizele de biologie moleculard efectuate in cadrul diagnosticului bolilor infectioase si
in cazul imunologiei infectioase, consultanta poate fi acordatd si de medicii specialisti confirmati in
specialitatea microbiologie medicala.

(5) Pentru analizele de citogeneticd, geneticd biochimica, genetica moleculard, consultanta poate fi
acordata de ciitre medici specialisti confirmati in specialitatea geneticd medicala.

(6) Laboratorul de analize medicale intocmeste, mentine actualizat si afigeaza lista serviciilor
medicale pe care le efectueaza. In listd vor fi precizate serviciile medicale subcontractate si laboratoarele
in care se efectueazi acestea.

10. In anexa nr. 1 la articolul 8, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

”(2) Diagnosticul bacteriologic al tuberculozei si al altor micobacterioze, prelucrarea probei prin
examenul microscopic al frotiului direct / cultivare, se poate efectua in cadrul laboratoarelor de spital cu
conditia asigurdrii nivelului de biosiguranta II. Pentru identificarea culturii prin examenul microscopic,
efectuarea testului AgMPT64 si antibiogramd, trebuie asigurat nivelul I1I de biosiguranta.”

11. Inanexanr. 1 la articolul 11, alineatul (3), lit. d) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

”d) Pentru laboratoarele de microbiologie sau compartimentele de microbiologie, in situatia in care
se utilizeaza medii preparate in laborator sau sticlarie reutilizabild, autoclavul se amplaseaza intr-un spatiu
special destinat sterilizdrii. Prin exceptie, daci se face dovada utilizarii exclusive a materialelor de unica
folosintd si a mediilor de culturd gata de utilizare, nu este necesar autoclavul.”

12. In anexanr. | la articolul 13 alineatul (8) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

”(8) Laboratorul de microbiologie si compartimentul de microbiologie trebuie sd dispund de
instalatii de alimentare cu gaz. Prin exceptie, dacd se utilizeazd exclusiv materiale de unica folosinta,

> 9%

instalatia de gaz nu este necesara.



13. In anexa nr. 1 la articolul 22 alineatul (1) se modificd si va avea urmitorul cuprins:

(1) Managementul calitatii trebuie realizat in conformitate cu cerintele privind calitatea si
competenta prevazute in standardul SR EN ISO 15189 - "Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si

competentd”.
14. In anexa nr. 1 articolul 23 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

” Art. 23 - (1) Organizarea controlului intern al calititii este responsabilitatea sefului de laborator de
analize medicale. Reprezentantul legal al laboratorului de analize medicale are obligatia de a asigura

resursele necesare Indeplinirii acestuia.

(2) Controlul intern al calitatii se realizeaza in fiecare zi in care se efectueaza analiza respectiva,
conform programului de control intern elaborat de laboratorul de analize medicale, precum si ori de céte
ori este nevoie.

(3) Programul de control intern prevazut la alin.(2) este elaborat tindnd cont de solicitdrile zilnice
pentru analize medicale, de volumul de lucru, caracteristicile de performanta verificate prin testéri in
laborator, rapoarte de adecvare la scop, ale metodelor utilizate, astfel:

i) controlul intern al calitatii se efectueaza in fiecare zi in care parametrul este solicitat si pe fiecare
echipament pe care se efectueazd parametrul, conform CLSI C24 - standardul pentru modul in care se
asigura controlul de calitate in determindrile cantitative in laboratorul clinic (Clinical Laboratory
Standard Institute -Institutul pentru standardele laboratorului Clinic, Document C 24).

ii) materialele de control utilizate vor avea valori atat normale, cat si patologice, semnificative
pentru pacienti conform CLSI C24, SR 15189 - standarde de calitate SR ISO. Standarede SR ISO 15189:
2013 - Cerinte pentru calitate si competenta,

iii) laboratorul de analize medicale va elabora un plan de control intern care va include cel putin un
control la 24 de ore, dacd pe echipament se lucreaza continuu; se va efectua control suplimentar daca pe
parcursul celor 24 de ore se schimba lotul de reactivi sau este necesard recalibrarea parametrului (CLSI
C24);

iv) rularea controlului intern poate fi spatiatd in timp ca nivele utilizate pe parcursul celor 24 de
ore, dar cu obligativitatea de a rula cel putin un nivel normal si unul patologic in 24 de ore (CLSI C24, SR

15189),
v) in cazul echipamentelor semi-automate de biochimie si hemostaza, frecventa controlului intern

va fi de minim un control la 8 ore;

vi) dacd performanta controlului intern nu este corespunzitoare, conform CLSI C24 - reguli
statistice care se aplica pentru interpretarea controlului intern, frecventa controlului intern va fi la 8 ore.

vii) verificarea impreciziei testului va fi efectuata cu utilizarea pentru calcul a minim 25 de
determinri ale controlului intern conform CLSI - EP 15-A3° ISO 15189, Six Sigma-JO Westgard - Six
Sigma-JO Westgard = site recunoscut de Clinical Laboratory Improvement Amendments, care pune la
dispozitia laboratoarelor clinice regulamente si solutii decizionale; six sigma = este aplicatie pentru
design-ul regulilor de control de calitate, in functie de realitdtile fiecdrui laborator.

(4) Rezultatele controlului intern obtinute, se analizeaza de citre specialistul din cadrul laboratorului
desemnat responsabil de analiza respectivi, care va decide acceptarea sau respingerea rezultatelor

obtinute.



I5. Anexa nr. 3 se modifica si se inlocuieste cu Anexa nr. 1 la prezentul ordin.

16. Anexa nr. 4 se modifica si se inlocuieste cu Anexa nr. 2 la prezentul ordin.

17. Dupa Anexa nr. 4 se introduce o noud anexd, Anexa nr. 5, al crei continut este prevazut in
Anexa nr. 3 la prezentul ordin.

Art. 1T - La data intrdrii in vigoare a prezentului ordin se abrogd Ordinul ministrului sanatatii
nr.1149/2007 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea si autorizarea punctelor externe de recoltare
ale laboratoarelor care efectueazd analize medicale in regim ambulatoriu, precum §i a conditiilor de
organizare si functionare a acestora, cu modificarile si completérile ulterioare.

Art. IIL. - Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. IV. - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I

p. MINISTRUL SANATATII
SECRETAR DE STAT
_ADRIANA ISTOL




Anexa Nr. 1
(Anexa nr. 3 la OMS nr. 1301/2007)

DOTARILE MINIMALE
ale laboratoarelor care efectueazi analize medicale in sistem ambulatoriu si unitati spitalicesti

cu spitalizare de zi

A. Hematologie si biochimie:

Microscop binocular

Centrifugd

Termostat

Instalatie de apé purificata*)

Frigider

Congelator

Analizor semiautomat/automat de biochimie
Analizor semiautomat/automat de hematologie
Linie de electroforezd in gel de agaroza sau acetat de celuloza
Coagulometru semiautomat/automat

Sistem de determinare a VSH

Cronometru

Pipete semiautomate

Analizor semiautomat/automat de urini.
Termometre
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B. Imunologie:

Centrifuga

Linie completd ELISA si/sau analizor cu chemiluminiscenta

Pipete semiautomate

Frigider

Congelator

Ceas de laborator

Termometre

Instalatie de apd purificatda*).

*) Poate fi inlocuitd cu apa purificatd achizitionatd, cu respectarea prevederilor art. 11 alin. (3) lit.
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0) (iv).

C. Microbiologie:

Instalatie de apa purificatid*) numai in cazul in care se prepard medii in laborator
Sistem de etalonare a inoculului pentru antibiograma.

1. Hota de siguranta biologica cu flux laminar clasa II A

2. 2 termostate (reglabile la temperaturi de incubare diferite)

3. Microscop binocular

4. Frigidere (pentru medii de culturd, separat de cel pentru probe si culturi)
S. Congelator

6. Pipete semiautomate

7. Termometre

8.

9.

D. Toxicologie:



1.Spectrofotometru UV-VIS

2. Analizor biochimie sau chemiluminiscenta
3. Centrifuga

6. Frigidere

7. Congelator

8. Termometre

9.Instalatie de apa purificata*).

*) Poate fi Inlocuitd cu apa purificatd achizitionatd, cu respectarea prevederilor art. 11 alin. (3) lit.

c) (iv).

E. Genetica - Dotirile minime ale laboratorului de geneticd medicald sunt prevdzute in anexa nr. 2 a
Ordinului MS nr. 1358/13.11.2014.

F. Diagnostic molecular:

1.
contaminare

2.

3.

4.

5.
congelator -80

6.

7.

8.

9.

10.

11.

Hotd de sigurantd microbiologicd clasa IIA — pentru fiecare arie in care exista risc de

Set de pipete automate cu volum reglabil, pentru fiecare arie de lucru
Agitator (vortex) pentru fiecare arie de lucru

Lampa UV mobila
Echipamente de stocare separati a reactivilor si a probelor (de tip frigider, congelator -20C,

C)

Centrifuga cu rotor pentru tuburi de recoltare (ex. de tip vacutainere)*

Centrifugd cu rotor pentru microtuburi *

Termobloc *

Centrifuga cu rotor pentru placi PCR *

Echipament pentru extractia automata a acizilor nucleici (recomandat)

Echipament de amplificare si detectie a acizilor nucleici sau sistem care integreaza

extractia, amplificarea si detectia acizilor nucleici

12.

Termometre

*In functie de probele procesate si de metodele de diagnostic molecular utilizate
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Anexa Nr. 2
(Anexa nr. 4 la OMS nr. 1301/2007)

DOTARILE MINIMALE
ale laboratoarelor de analize medicale #r care deservesc unititi spitalicesti cu spitalizare

continua

c) (iv).

c) (iv).

11

A/B. Hematologie si biochimie:

1. Analizor hematologie automat

2. Coagulometru semiautomat sau automat

3. Microscop binocular

4. Centrifuga

S. Termostat

6. Instalatie de apa purificatd*)

7. Frigider

8. Congelator

9. Analizor biochimie automat

10.  Analizor electroliti (poate fi incorporat ca unitate ISE in analizorul automat de biochimie)
11.  Linie de electroforeza pe gel de agaroza sau acetat de celuloza
12. Sistem de determinare a VSH

13.  Cronometru

14.  Pipete semiautomate

15.  Analizor automat de urini.

16. Termometre

*) Poate fi inlocuitad cu api purificatd achizitionatd, cu respectarea prevederilor art. 11 alin. (3) lit.

C. Imunologie:

Centrifuga

Linie completd ELISA si/sau analizor cu chemiluminiscenta
Pipete semiautomate

Frigider

Congelator

Ceas de laborator

Termometre

Instalatie de apa purificatd*).

e R

*) Poate fi inlocuitd cu apa purificatd achizitionatd, cu respectarea prevederilor art. 11 alin. (3) lit.

D. Microbiologie:

1 Hota de sigurantd biologica cu flux laminar clasa II A

2 2 termostate (reglabile 1a temperaturi de incubare diferite)

3. Microscop binocular

4. Frigidere (pentru medii de cultura, separat de cel pentru probe si culturt)

5 Congelator (prevazut cu incuietoare)

6 pH-metru

7 Termometre

8 Instalatie de apa purificatd*) numai in cazul in care se prepard medii in laborator
9
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10.
1.
12.
13.

Sistem de microaerofilie i anaerobioza

Aparat de hemocultura®

Sistem de identificare si antibiograma automata
Centrifuga

*pu este obligatoriu pentru spitalele fard sectii de terapie intensiva si pentru spitalele monoprofil, altul
decat cel de Boli Infectioase

E. Toxicologie:

1.Spectrofotometru UV-VIS

2. Analizor biochimie sau chemiluminiscenta
3. Centrifuga

4. Pipete semiautomate

5. Frigidere

6. Congelator

7. Termometre

8.Instalatie de apa purificatda*).

*) Poate fi inlocuitd cu apa purificatd achizifionata, cu respectarea prevederilor art. 11 alin. (3) lit.

¢) (iv).

F. Geneticii: - Dotirile minime ale laboratorului de geneticid medicald sunt prevdzute in anexa nr. 2 a
Ordinului MS nr. 1358/13.11.2014.

G. Diagnostic molecular:

1.
contaminare

2.

3.

4.

5

congelator -80C)

6.
7.
8.
9.
10.
11.

Hotd de sigurantd microbiologica clasa IIA — pentru fiecare arie in care existd risc de

Set de pipete automate cu volum reglabil, pentru fiecare arie de lucru

Agitator (vortex) pentru fiecare arie de lucru

Lampa UV mobila

Echipamente de stocare separatd a reactivilor si a probelor (de tip frigider, congelator -20C,

Centrifuga cu rotor pentru tuburi de recoltare (ex. de tip vacutainere)*

Centrifugd cu rotor pentru microtuburi *

Termobloc *

Centrifuga cu rotor pentru pldci PCR *

Echipament pentru extractia automata a acizilor nucleici (recomandat)

Echipament de amplificare si detectic a acizilor nucleici sau sistem care integreaza

extractia, amplificarea si detectia acizilor nucleici

*1n functie de probele procesate si de metodele de diagnostic molecular utilizate
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Anexa Nr. 3
(Anexa nr. 5 la OMS nr. 1301/2007)

Dotiirile minimale pentru laboratoarele/compartimentele de microbiologie
ale spitalelor cu peste 150 de paturi

Diagnosticul microbiologic in sindroame infectioase

Pentru efectuarea analizei este obligatoriu
Sindrom infectios/analize indeplinirea cerintei minimale de identificarea la
microbiologice/produse biologice nivel de gen si specie sau grup prin cultivare (daca
nu se specifici altd metodd):

Infectii sistemice (hemocultura)

Staphylococcus aureus

Staphylococcus spp (alte specii decit S.
aureus in situatia cAnd acestea au semnificatie clinicd)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Streptococi beta-hemolitici de grup C, G
Streptococcus pneumoniae

Streptococi din grupul viridans

Streptococi variante nutritional

Enterococcus faecalis/Enterococcus faecium

Enterococcus spp. (alte specii decit E
faecalis/E. faecium)

Escherichia coli si alte specii din ordinul
Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonade (alte specii decdt P.
aeruginosa)

Stenotrophomonas maltophilia

Burkholderia cepacia

Listeria monocytogenes

Haemophilus influenzae

Campylobacter cel putin la nivel de gen

Neisseria meningitidis

Acinetobacter baumannii

Corynebacterium striatum, C. jeikeium $i alte
specii de corynebacterii in cazul in care sunt izolate
relevante

Speciile de Bacillus in cazul in care sunt
semnificative clinic - identificare cel putin la nivel de
gen

Anaerobi cu semnificatie clinica la nivel de
morfologie
Levuri - la nivel de gen si specie

Faringita acuta

Streptococcus pyogenes

Arcanobacterium haemolyticum

Examen microscopic: angina Plaut-Vincent
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Examen microscopic: semnalarea suspiciunii
de Corynebacterium diphtheriae

Pneumonie comunitard, cea asociatd asistentei medicale si a pacientilor imunosupresati

Streptococcus pneumoniae

Din sputd, aspirat traheal, Haemophilus influenzae

lavaj bronhoalveolar: Moraxella catarrhalis

Staphylococcus aureus

specii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter baumannii

Stenotrophomonas maltophilia

Nocardia spp.

Fungi filamentosi la nivel de gen

Examen microscopic (frotiu colorat Giemsa):
Preumocystis jirovecii

Examen microscopic - BAAR

Din urind antigene de Legionella pneumophila

Sinuzitd/otitd (puroi sinusal/otic)

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Staphylococcus aureus

specii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Fungi filamentosi la nivel de gen

Anaerobi la nivel de morfologie

Examen microbielogic din lichide de punctie (lichid articular, pleural, ascitic, peritoneal)

Streptococcus pneumoniae

Staphylococcus aureus

Streptococcus agalactiae

Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoeae

Specii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter baumannii

Anaerobi la nivel de morfologie

Fungi filamentosi la nivel de gen

Meningita

Streptococcus pneumoniae

Staphylococcus aureus

Streptococcus agalactiae

Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Listeria monocytogenes

Bacterii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter baumannii
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Anaerobi la nivel de morfologie

Cryptococcus neoformans

Infectii de tract urinar

Escherichia coli si alte specii din ordinul
Enterobacterales

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae

Enterococcus faecalis/faecium

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter baumannii

Corynebacterium urealyticum

Aerococcus urinae

Boald diareica

Campylobacter jejuni/coli

Salmonella enterica

Shigella spp.

Yersinia enterocolitica

Escherichia coli enterohemoragic - screening
pe mediul MacConkey cu sorbitol

Escherichia coli enterohemoragic - detectare
de verotoxine

Boala diareicd - examen
coproparazitologic

Paraziti intestinali prin microscopie: Giardia
lamblia, Enterobius vermicularis, Ascaris
lumbricoides, Strongyloides stercoralis, Trichuris
trichiura, Blastocystis hominis, Taenia spp.

Infectie cu Clostridioides difficile

determinarea enzimei GDH - metodd
imunocromatografica

determinarea toxinelor A/B - metoda
imunocromatografica

tesut, produs recoltat pe tampon

Infectii de parti moi (inclusiv colectii cu diferite localiziri) - puroi aspirat, fragment de

Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes

Alte specii de streptococi beta-hemolitici
decit S. pyogenes

Streptococi din grupul viridans

Enterococcus faecalis/faecium

specii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter baumannii

Pasteurella multocida (pligi muscate de
animale)

Nocardia spp.

Anaerobi la nivel de morfologie

Infectii osteo-articulare

Staphylococcus aureus
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Staphylococcus spp (alte specii decat S.
aureus in situatia cind acestea au semnificatie clinica)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Streptococi beta-hemolitici de grup C, G

specii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter baumannii

Haemophilus influenzae

Nocardia la nivel de gen

BAAR - examen microscopic

Anaerobi la nivel de morfologie

Levuri la nivel de gen si specie

Infectii oculare

Haemophilus influenzae

Streptococi de grup Lancefield A, B, Csi G

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Streptococcus pheumoniae

specii din ordinul Enterobacterales

Anaerobi la nivel de morfologie

in plus in:

stafilococi  coagulazo-negativi, Candida

endoftalmita albicans, Fusarium spp., Aspergillus spp.
Bacillus cereus
Keratiti Staphylococcus epidermidis, Fusarium spp,

Aspergillus spp

celulita orbitali

Mucorales, Aspergillus spp

Infectii la gravide - membrane rupte >12 ore - secrefie canal cervical

Streptococcus agalactiae

Listeria monocytogenes

Haemophilus influenzae

Escherichia coli (cu crestere predominanta)

Infectii cu transmitere sexuala

Urind primul jet, secretie uretrald,
secretie canal cervical

Chlamydia trachomatis prin NAAT

Neisseria gonorrhoeae prin NAAT sau cultivare

Mycoplasma genitalis prin NAAT

secretie vaginala

Trichomonas vaginalis - examen microscopic sau
cultivare

Serologie sifilis

RPR si TPHA (sau echivalente)

Prostatitd - secretie prostatica

specii din ordinul Enterobacterales

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Enterococcus faecalis/Enterococcus faecium

16




Neisseria gonorrhoeae

Infectii genitale (in afara celor cu transmitere sexuald)

Din secretie vaginala

Levuri (primul episod de vaginitd) - examen
microscopic

Specii de Candida (cultivare in caz de
vaginite rebele la tratament)

Vaginoza bacteriand - examen microscopic

Malaria - frotiu periferic, picitura groasa

NAAT - nucleic acid amplification test (teste bazate pe amplificare de acizi nucleici)
BAAR - bacili acido-alcoolo-rezistenti

Screening  bacteriologic pentru
portajul unor bacterii multidrog-
rezistente

Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (MRSA)

Enterococcus faecalis/Enterococcus faecium rezistent
la vancomicind (VRE)

Enterobacierii producitoare de ESBL

Enterobacterii rezistente la carbapeneme (CRE)

Pseudomonas aeruginosa MDR

Acinetobacter baumannii MDR

Screening portaj - gravide

Streptococcus agalactiae

tampon vaginal si rectal

Testarea sensibilititii fatdi de antibiotice

Standard utilizat

antibiograma

pentru

EUCAST versiunea actuala

Metode de testare acceptate

Metoda difuzimetrica

Metoda microdilutiilor (obligatoriu in situatiile

enumerate mai jos)

Metoda gradient (numai in situatiile specificate mai
jos)

Analizoare semiautomate/automate (atentie la limitele
metodelor!)

Capacitate de determinare CMI
obligatorie pentru:

Antibiotice sau substante antifungice

Metode acceptabile

Streptococcus pneumoniae

penicilind, ampicilina, ceftriaxond, cefotaxima

test gradient (de urmdrit
atentiondrile = EUCAST),
metoda microdilutiilor
standardizatd sau sistem
comercial, analizoare
semiautomate/automate

Staphylococcus spp.

vancomicind

test gradient (de urmdrit
atentiondrile  EUCAST),
metoda microdilutiilor
standardizatd sau sistem
comercial, analizoare
semiautomate/automate
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Gram-negativi

colistin

metoda microdilutiilor
standardizatd sau sistem
comercial, analizoare
semiautomate/automate (in
functie de recomandirile
producitorului)

Specii de Enterobacterales rezistente la
carbapeneme

Meropenem

test  gradient, metoda
microdilutiilor
standardizatd sau sistem
comercial, analizoare
semiautomate/automate

Specii de  Enterobacterales cu
exceptia Escherichia coli

Tigeciclind (numai pentru Citrobacter koseri),
fosfomicind

metoda microdilutiilor
standardizatd sau sistem
comercial, analizoare

semiautomate/automate (in
functie de recomandairile
producitorului)

Fungi

Fluconazole, anidulafungin, micafungin, itraconazol,
posaconazol, amfotericina B, voriconazol

Microdilutii in pldci cu
citire vizuald sau automati
conform EUCAST
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