\ ﬁ Societatea
e -==-"=-r _— @ Romana de
70 ani & EPldemiologie

de la infiintare
—_——

A XV-A CONFERINTA
NATIONALA DE
MICROBIOLOGIE SI £\
EPIDEMIOLOGIE %

3-5 NOIEMBRIE 2022

Coordonatori:
Prof. Dr. Doina Azoicai
Prof. Dr. Simona Ruta

Locatie:
Centrul de Conferinte
al Palatului Patriarhiei,
Bucuresti

CAIET
PROGRAM



A 15-A CONFERINTA NATIONALA DE MICROBIOLOGIE

S| EPIDEMIOLOGIE

PALATUL PATRIARHIEI, BUCURESTI, 3-5.11.2022

PRESEDINTII CONFERINTEI
Prof. Dr. Simona Ruta
Prof. Dr. Doina Azoicai

PRESEDINTI DE ONOARE
Prof. Dr. Marian Negut
Conf. Dr. Geza Molnar

COMITETUL DE ORGANIZARE AL CONFERINTEI
SRM:

Prof. Dr. Simona Ruta

Sef Lucrari Dr. Gabriel lonescu

Asist. Univ. Dr. Alexandra-Maria Nascutiu

loana Novac

SRE:

Prof. Dr. Doina Azoicai
Conf. Dr. Adriana Pistol
Dr. Teodora Solomon
Dr. Radu Cucuiu

70 ani

de la inflintare
—_— e

COMITETUL STIINTIFIC AL CONFERINTEI
SRM:

Prof. Dr. Alexandru Rafila

Prof. Dr. Simona Ruta

Prof. Dr. Luminita Smaranda lancu

Prof. Dr. Monica Licker

Prof. Dr. Victoria Arama

Prof. Dr. Gabriel Popescu

Conf. Dr. Edit Szekely

Conf. Dr. Irina Codita

Sef Lucrari Dr. Dragos Florea

Sef Lucrari Dr. Maria Nica

Sef Lucrari Dr. Gabriel lonescu
Asist.univ. Dr. Alexandra-Maria Nascutiu
Dr. Mirela Flonta

Dr. Marina Indreas

SRE:

Prof. Dr. Doina Azoicai

Conf. Dr. Amanda Radulescu
Conf. Dr. Daniela Pitigoi
Conf. Dr. Adriana Pistol

Dr. Gratiana Chicin

Dr. Florin Popovici

Societatea
Romana de

EPIdemiologie DE MICROBIO

A XV-A CONFE

3-5 NOIEMBRIE 2022



INVITATI $1 SPEAKERI:
Conf. Dr. Diana Paun (Administratia Prezidentiala)
Prof. dr. Adrian Streinu Cercel (Senatul Romaniei)
Conf. Dr. Florin Buicu (Camera Deputatilor)
Prof. Dr. Viorel Jinga (UMF "Carol Davila”)
Dr. Amalia Serban (Ministerul Sanatatji)

Dr. Cassandra Butu (OMS)

Prof. dr. Doina Plesca

Prof. Dr. Emanoil Ceausu

Prof. Dr. Florentina Furtunescu

Prof. Dr. Sorin Arama

Prof. Dr Victoria Arama

Prof. Dr. Oana Falup Pecurariu

Conf. Dr. Anca Draganescu

Prof. dr. Simona Claudia Cambrea

Conf. Dr. Camelia Sultana

Conf. Dr. Gilda Popescu

Conf. Dr. Roxana Filip

Sef Lucrari Dr. Corneliu Petru Popescu
Sef Lucrari Dr. Nina-loana Bodnar -
Dr. Dan Otelea

Asist. univ. Simona Paraschiv

Asist. univ. Dr. Daniela Talapan |
Dr. Codruta-Romanita Usein 3
Dr. Anca Sérbu

Dr. Aurora Stanescu =
Dr. Roxana Serban

Dr. Maria-Dorina Craciun

Dr. Simona Claudia Cambrea r
Dr. Nina-loana Bodnar -
Dr. Cleo Rosculet

Dr. George Angheluta u

Dr. Mihai Pavel
Dr. Daciana Toma
Cristina Pricop
Luminita Vélcea
Radu Ganescu

‘RINTA NATIONALA
LOGIE S| EPIDEMIOLOGIE

PARTENERI STIINTIFICI:

Institutul National de Boli Infectioase
“Prof. Dr. Matei Bals”

Institutul de Virusologie
“Stefan S. Nicolau”

Institutul National de Cercetare-
Dezvoltare Medico-Militara ,Cantacuzino”

Spitalul Clinic de Boli Infectioase
si Tropicale ,Dr. Victor Babes”

Societatea Romana de Pediatrie

Societatea Romana Pentru Strategii de
Vaccinare si Promovarea Sanatatii
Coalitia Organizatiilor Pacientilor cu
Afectjuni Cronice din Romania (COPAC)




08.00 - 14.00

08.00 -10.00

10.00-10.10

10.10-12.00

12.00-12.10

12.10 - 14.00

14.15-14.30

A XV-A CONFERINTA NATIONALA DE
MICROBIOLOGIE S| EPIDEMIOLOGIE

PALATUL PATRIARHIEI BUCURESTI
(FORMAT HIBRID)

3-5 NOIEMBRIE 2022

INOIEMBRIE

Cursuri preconferinta — online

Sesiunea pentru medici — Prezentarea ghidurilor de buna practica pentru
controlul AMR si IAAM

Moderator: Prof. Dr. Gabriel Adrian Popescu

Microbiologie — Conf. Dr. Edit Székely, Dr. Marina Indreas, Dr. Dragos Florea

Epidemiologie — Dr. Roxana Serban, Dr. Maria-Dorina Craciun

Prescrierea corecta a antibioticelor — Dr. Simona Claudia Cambrea,
Dr. Nina-loana Bodnar

Sesiunea paralela pentru asistenti medicali - Bunele practici in controlul
infectiilor gi AMR

Moderator: Prof. Dr. Sorin Arama

Boli infectioase — Dr. Cleo Rosculet

Microbiologie — Conf. Dr. Edit Szekely, Dr. Dragos Florea

Epidemiologie: Dr. George Angheluta, Dr. Mihai Pavel

Cuvant introductiv : Prof. Dr. Simona Ruta, Prof. Dr. Doina Azoicai
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14.30 -16.30 Sesiunea | - Supravegherea si controlul Infectiilor Asociate Asistentei Medicale
(IAAM) si a emergentei rezistentei la antimicrobiene (AMR)
Moderatori: Prof. Dr. Monica Licker, Dr. Mirela Flonta

14.30 - 14.40 Infectiile asociate asistentei medicale in Romania in anul 2021 — Roxana Serban,
Andreea Niculcea, lonel losif
14.40 - 15.00 Evolutii ale utilizarii antibioticelor si ale rezistentei bacteriene la antibiotice in Romania

in anii pandemiei cu SARS-CoV-2 2020-2021 - o sansa ratata — Gabriel Adrian
Popescu, lonel losif, Roxana loana $erban, Mihaela Leustean

15.00 - 15.20 Diagnosticul microbiologic in infectiile asociate cateterelor intravasculare —
Edit Székely, Izabella Eva Szasz, Krisztina-Eszter Vs, loana Miklosik
15.20 - 15.30 Zece ani de experienta in sonicarea implanturilor medicale la Institutul National de Boli

Infectioase ,,Prof. Dr. Matei Bals"- Daniela Talapan, Daniela Tache, Alexandru Mihai,
Andreea Sandu, Alina Maria Borcan, Mona Popoiu, Victoria Arama, Alexandru Rafila

15.30 - 15.40 Recomandari pentru colectarea, analiza si prezentarea datelor pentru antibiograme
cumulative — Mirela Flonta
15.40 - 15.50 Prevalenta colonizarii cu germeni multirezistenti la nou-nascuti intr-o sectie de terapie

intensiva - rezultate ale programului de screening, ianuarie 2019 - septembrie 2022.
Maria-Dorina Craciun, Carmen Daniela Chivu, Irina Nistor, Ana-Maria Bradeanu,
Camelia Téran , Bianca Andreea Chipaila, Daniela Pitigoi, Alexandru Ulici

15.50 - 16.00 IAAM intr-o sectie de terapie intensiva: studiu retrospectiv pe 4 ani — Toader Septimiu
Voidazan, Mihaela Budianu, Reka Bodea
16.00 - 16.10 Bacili Gram negativi multi- si extensiv rezistenti: optiuni terapeutice si mecanisme de

rezistenta — Monica Licker, Corina Musuroi, Silvana Vulpie, Oana |zmendi,
Adela Voinescu, Delia Muntean

Panel de discutii: Dr. Dragos Florea, Conf. Dr. Edit Székely,
Dr. Codrua-Romanita Usein

16.30 - 16.45 €272 DE CAFEA

16.45-18.00 Sesiunea a Il-a - Patologii infectioase emergente si re-emergente relevante
pentru sanatatea publica
Moderatori: Dr. Adriana Pistol, Dr. Dragos Florea

16.45 - 17.05 Caracteristicile epidemiologice si masurile preventive adoptate la nivel european si in

Roménia in contextul alertei internationale de sanatate publica provocata de variola
maimutei — Denisa Janta
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17.05-17.15 Monkeypox la pacienti imunosupresati — Corneliu Popescu, Cristiana Oprea,
Stefan Lazar, Irina lanache, Gratiela Tardei, Maria Nica, Simona Ruta, Simin Florescu
17.15-17.25 Supravegherea epidemiologica moleculara a epidemiei HIV-1 in Roménia —
Simona Paraschiv, Leontina Banica, lonelia Nicolae, Raluca Jipa, Marius Surleac,
Robert Hohan, Dan Otelea
17.25-17.35 Supravegherea patogenilor transmisi prin alimente in vremea platformelor de diagnostic
molecular rapid si a secventierii de noua generatie — Codruta-Romanita Usein,
Daniela Cristea, Mihaela Oprea, Madalina Militaru, Sorin Dinu, Lavinia Cipriana Rusu
17.35-17.45 Difteria in Romania: provocari actuale — Bianca Georgiana Enciu, Aurora Stanescu,
Alina Zaharia, Anca Sirbu

Panel de discutii: Conf. Dr. Daniela Pitigoi, Prof. Dr. Simona Ruta

18.00 - 19.00 Deschiderea oficiala a CNME15 - Prof. dr. Alexandru Rafila,
invitati Conf. Dr. Diana Paun, Prof. Dr Adrian Streinu Cercel, Conf. Dr. Florin Buicu
m  SRM-70 de ani in slujba medicinei roméanesti — Prof. Dr. Marian Negut
m 15 ani de parteneriat SRM-SRE - Prof. Dr. Alexandru Rafila,
Prof. Dr. Doina Azoicai
® |In memoriam Prof. Univ. Dr. Constantin Ciufecu — Prof. Dr. Marian Negut,
Prof. Dr. Doina Azoicai

' VINER!  NOIEMERIE

09.00 - 11.00 Sesiunea a lll-a - Evolutia pandemiei SARS-CoV-2 in Romania
Moderatori: Prof. Dr. Simona Ruta, Dr. Dan Otelea

09.00 - 09.10 Supravegherea COVID-19 - aspecte epidemiologice si de laborator — Odette Popovici,
Teodora Vremera
09.10 - 09.30 Pandemia COVID-19 — provocari si lectii invatate — Anca Sirbu, Rodica Popescu,

Odette Popovici, Lavinia Zota, Aurora Stanescu, Teodora Solomon, Alina Zaharia,
Andreea Niculcea, Denisa Janta, Diana Bota, Teodora Vremera, Bianca Enciu,
lonel losif, Adriana Pistol

09.30 - 09.40 Validarea externa a unor scoruri prognostice la pacienti COVID-19 forma severa si
critica: studiu retrospectiv in Spitalul Clinic de Boli Infectioase Cluj-Napoca, in primul
an de pandemie — Amanda Radulescu, Violeta Briciu, Alexandru Istrate,
Nicholas-Florin Kormos, Mihaela Lupse
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09.40 - 09.50 Impactul pandemiei COVID-19 asupra raportarii bolilor transmisibile prioritare la nivel
regional si local — Gratiana Chicin, Elena-Roxana Lupu, Nicoleta Sebin,
Madalina Andreescu, Florin Bodea, Alexandra Tene

09.50 - 10.00 Eficacitatea antiviralelor cu administrare orala in infectia SARS-CoV-2 —
Catélin Apostolescu, Adrian Marinescu
10.00-10.10 Impactul pandemiei de COVID-19 asupra circulatiei altor infectii respiratorii virale Tn

Romania — Maria Elena Mihai, Mariana Catalina Pascu, Alina Elena Ivanciuc,
Alina Minea, lulia Bistriceanu, Mihaela Lazar

10.10-10.30 Adaptarea vaccinurilor COVID-19 pentru a raspunde evolutiei SARS-CoV-2 -
Violeta Briciu
10.30 - 10.40 Infectii bacteriene la pacienti adultj internati cu COVID-19 in sectia adulti 6 a Institutului

,,Prof. Dr. Matei Bals”, nov. 2021 - iun. 2022 — Adrian Abagiu, Gabriel A. Popescu,
Cristina Popescu, Elena D. Bunescu, Georgeta Preda, Alina I. Andrei, Oana E. Dinica,
Felicia Sturza, Maria |. Dragusanu, Diana D Dobre, Costin M Vasile, Andrada Urse,
Alexandra Florea, Alexandru Mihai, Mona Popoiu, Daniela Talapan, Alina Borcan,
Florin Duna

Panel de discutii: Prof. Dr. Adrian Streinu-Cercel, Dr. Radu Cucuiu,
Prof. Dr. Alexandru Rafila

11.00 - 11.15 €272 DE CAFEA

11.15-13.30 Sesiunea a IV-a - Boli prevenibile prin vaccinare (1)
Moderatori: Prof. Dr. Simona Ruta, Prof. Dr. Victoria Arama

11.15-11.25 Analiza mecanismelor de monitorizare a vaccinarii copiilor in Romania, 2020-2021 -
Aurora Stanescu, Adriana Pistol

11.25 - 11.55 De ce este importanta vaccinarea antigripala in timpul pandemiei Covid-19? —
Oana Sandulescu

11.55-12.05 Necesitatea unei strategii nationale de vaccinare pentru prevenirea varicelei si herpes
zoster — Doina Azoicéi

12.05-12.35 Role of Bivalent vaccines in Boosting immunity against Covid — 19 — Gamal Elfatarany

12.35-13.05 Doua provocari, o solutie: EVUSHELD ca profilaxie post-expunere si solutie
terapeutica in COVID-19 - Victoria Arama

13.05-13.25 Sezonalitatea infectjilor respiratorii virale — Doina Plesca

Panel de discutii: Prof. Dr. Doina Plesca, Prof. Dr. Simona Ruta,
Prof. Dr. Victoria Arama
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13.40-14.30 @€X17298 DE PRANZ

14.30 - 16.30 Sesiunea a V-a - Boli prevenibile prin vaccinare (ll)
Moderatori: Prof. Dr. Alexandru Rafila, Conf. Dr. Daniela Pitigoi

14.30 - 15.00 Infectia cu HPV, o problema de sanatate publica in Romania - Victoria Arama

15.00 - 15.10 Circulatia poliovirusurilor — o provocare la nivel global — Teodora Solomon,
Anda Baicus, Adrian Stoica

15.10 - 15.20 O noua generatie de vaccinuri SARS-CoV-2? — Simona Ruta

15.20 - 15.40 Strategii actuale de preventie a bolilor pneumococice la adulti — Victoria Arama

15.40 - 16.00 Distributia serotipurilor si rezistenta la antibiotice a Streptococcus pneumoniae la copii,
dupa introducerea vaccinarii in PNV — Oana Falup Pecurariu

16.00 - 16.10 Particularitati clinice si evolutive ale infectjilor de tract respirator la copil —

Anca Draganescu

Panel de discutii: Dr. Oana Falup Pecurariu, Dr. Adriana Pistol
16.25 - 16.40 €2X729 DE CAFEA

16.40 - 18.50 Sesiunea a VI-a — Noi tehnici de diagnostic in microbiologie
Moderatori: Dr. Maria Nica, Dr. Roxana Filip

16.40 - 16.50 MALDI - TOF Zybio EXS 2600: Sistem automat de identificare microbiana prin
spectrometrie de masa — Alexandru Rujoiu

16.50 - 17.05 Testarea sindromica la pacientul critic — Daniela Talapan

17.05-17.15 Gripa aviara — analiza repertoriului de anticorpi in gazda aviara folosind tehnologii
avansate de secventiere genetica si tehnici bioinformatice — Stefan Dascalu

17.15-17.35 Abordari active pentru imbunatatirea accesului la diagnostic in tuberculoza -

Florentina Furtunescu, Cristian Topor, Dana Valceanu, Adriana Pistol, Gilda Popescu,
Alexandru Rafila

17.35-17.45 Clasic versus modern in diagnosticul de laborator al tuberculozei — Roxana Filip
17.45-17.55 "|dentification of filamentous fungi using MALDI TOF technology”, Boris Oberheitmann
— Head of Application Development Microbiology & Diagnostics
17.55-18.05 Metode moleculare in diagnosticul sepsisului. Cutting edge in microbiologia
secolului 21 — Roxana Filip
18.05-18.15 Analizoare POC in practica laboratorului: detectia virusurilor respiratorii —

Stanca Lucia Pandrea

Panel de discutii: Dr. Maria Nica, Dr. Roxana Filip
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19.00 - 20.00

09.00 - 10.45

09.00-09.10

09.10 - 09.20

09.20 - 9.30

09.30 - 09.40

09.40 - 09.50

09.50 - 10.00

10.00 - 10.10
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ADUNARILE GENERALE ALE SRM si SRE

Sesiunea a Vll-a - Alte infectii bacteriene si virale cu impact pentru sanatatea
publica
Moderatori: Conf. Dr. Irina Codita, Dr. Gabriel lonescu

Bolile cu transmitere prin vectori — noi modele de evolutie in contextul schimbarilor
climatice — Andreea-Marilena Pauna, Mihail-Silviu Tudosie, Madalina Simoiu,
Maria-Dorina Craciun, Daniela Pitigoi

Potential accelerat de invazivitate al vectorului Aedes albopictus sub influenta
schimbarilor climatice — Larisa Ivanescu, Smaranda Grigore-Hristodorescu,

Simona Matiut, Gabriela Martinescu, Liviu Miron

Febra hemoragica Crimeea-Congo: seroprevalenta in randul rozatoarelor mici din
Sudul Romaniei — Bianca Bratuleanu, Adriana Anita, Sarah Temmam, Anca Dascalu,
Luciana Crivei, Andreea Cozma, Philippe Pourquier, Gheorghe Savuta, Marc Eloit,
Dragos Anita

Infectii respiratorii non-Covid intr-un spital de boli infectioase in 2021-2022 —

Dragos Florea, Ovidiu Vlaicu, Leontina Banica, Simona Paraschiv, Mona Popoiu,
Daniela Talapan, Anca Draganescu, Anca Streinu-Cercel, Oana Sandulescu,

Dan Otelea

O noua provocare — Monkeypox. Caracteristicile clinice si epidemiologice ale cazurilor
confirmate intr-un spital tertiar de boli infectioase din Bucuresti — Mihaela Nicoleta
Bercea, Carmen-Cristina Vasile, Lara Geanta, Rodica llies, Florentina Dinca,
Anamaria Dobrota, Cristina Badea, Maria Nitescu, Daniela Pitigoi

Impactul tratamentului antiretroviral asupra metabolismului lipidic la pacient; tineri
infectati cu HIV — Diana Gabriela lacob, Monica Luminita Luminos, Gheorghita
Jugulete, Ana-Maria Tudor, Simona Alexandra lacob, Simona Ruta

Infectii cu Campylobacter in Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Sf. Parascheva® lasi,
0 analiza a ultimilor 5 ani — Alexandru Duhaniuc, Madalina Alexandra Vlad,
Felicia Trofin, Eduard Vasile Nastase, Alina Ambrosie, Olivia Simona Dorneanu

al Palatului
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10.10-10.20 Boala diareica acuta cu Salmonella, 2016-2021, in Spitalul Clinic de Boli Infectioase
,,of Parascheva” lasi — Madalina Vlad, Alexandru Duhaniuc, Eduard Vasile Nastase,
Olga Filip, Olivia Simona Dorneanu

Panel de discutii: Conf. Dr. Irina Codita, Dr. Gabriel lonescu,
Dr. Alexandra-Maria Nascutiu

10.45-11.00 €2X729 DE CAFEA
11.00 - 13.00 Sesiunea a Vlll-a — Impactul Epidemiologiei si Microbiologiei asupra
politicilor de sanatate

Moderatori: Prof. Dr. Alexandru Rafila, Dr. Adriana Pistol

11.00 - 11.30 Rapiditate si acuratete inalta in diagnosticul microbiologic prin tehnologii inovatoare
integrate — Theodore Papagrigoris

11.30 - 11.40 Valoarea supravegherii microbiologice moleculare in prevenirea si controlul bolilor
transmisibile — Irina Codita, Simona lonescu

11.40 - 11.50 Nevoia unei politici de vaccinare pentru pacientii cronici — Radu Ganescu

11.50 - 12.00 Forumul Roman Provaccinare — actualitati — Cristina Pricop

12.00 - 12.10 Cum transformam proiectele de screening in politici eficiente de preventie —
Daciana Toma

12.10-12.20 Dezvoltarea de politici sociale si de sanatate — Luminita Valcea

12.20 - 12.30 Epidemiologia moleculara utila strategiilor de sénatate si politicilor sociale pentru

monitorizarea i controlul cancerului ereditar — Doina Azoicai

Panel de discutii: Dezvoltarea Microbiologiei de sanatate publica -
Prof. Dr. Alexandru Rafila, Dr. Adriana Pistol, Dr. Gabriel lonescu

Panel de discutii: Epidemiologia bolilor netransmisibile i impactul interventiilor
asupra factorilor de risc — Prof. Dr. Doina Azoicai, Conf. Dr. Amanda Radulescu

11.00 - 13.00 Sesiune paralela — Prezentari postere
Moderatori: Dr. Alexandra-Maria Nascutiu, Conf. Dr. Camelia Sultana

m P - Pattern-ul de rezistenta la antibiotice al bacteriilor izolate din infectiile urinare in
perioada 2021-2022 — Alina Maria Borcan, Daniela Talapan, Vica Creciun,
Alexandru Rafila

(3) ©izes A XV-A CONFE
* DE MICROBIO

de la infiintare 3-5 NOIEMBRIE 2022




m P - Caracteristici ale rezistentei la antimicrobiene a tulpinilor de agenti patogeni
circulanti intr-un Spital de Urgentd, in perioada pandemiei de COVID-19 -
Mioara Calipsoana Matei, Valeriu Aurelian Chirica, Alina Mihaela Manole,

Nelia Inculet, Ana Adavidoaiei, Mihaela Mihai, Doina Azoicai

m P —Rezistenta la antibiotice a tulpinilor de enterobacterii izolate din hemoculturi -
Cosmin-Raducu Raileanu, Alina Viorica lancu, Elena Roxana Matache,
Andreea Eliza Zaharia, Gabriela Gurau

m P - Experienta implementarii testarii rapide a susceptibilitatii la antimicrobiene
(RAST) in Institutul National de Boli Infectioase ,,Prof. Dr. Matei Bals" in 2022 —
rezultate si provocari — Alexandru Mihai, Daniela Tache, Daniela Talapan,

Vica Creciun, Codruta Bivolu, Andreea Sandu, Mona Popoiu, Alina Borcan,
Alexandru Rafila

m P -Analiza fenotipica si genotipica a BGN-NF rezistentj la carbapeneme izolati in
perioada 2017-2019 in Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Sf. Parascheva” lasi -
Elena-Roxana Buzila, Olivia Simona Dorneanu, Catalina Lunca, Felicia Trofin,
Madalina Alexandra Vlad, Raluca loana Serban, Egidia Gabriela Miftode,
Luminita Smaranda lancu

m P - Limitari ale identificarii B-lactamazelor - AmpC sau Carbapenemaza? —
Mihai-Octav Hogea, Ana-Maria Claudia Barbu, Lavinia-Emilia Petcu, Crina Danaila,
Marius-Ciprian Ungureanu, loana Popa, Andrei Alexandru Muntean,

Mircea-loan Popa

m P - Evolutia ratelor de utilizare a antibioticelor determinata prin studii de prevalenta
de moment (2022 versus 2012), intr-un spital clinic de urgente pediatrice —
Carmen Daniela Chivu, Maria Dorina Craciun, Alina Raluca Stocheci,

Nicolae- Adrian Rizea, Maria Moise-Petu, Daniela Pitigoi, Alexandru Ulici

m P - Testare sindromica rapida versus metode conventionale de diagnostic
microbiologic — Silvana Vulpie, Oana Izmendi, Corina Musuroi, Delia Muntean,
Beatrice Sarah Zembrod, Silvia Musuroi, Adela Voinescu, Monica Licker

m P -Focarele TIA: importanta investigarii suplimentare si a raportarii imediate —
Silvana Dan
m P - Analiza descriptiva a cazurilor din focarele de hepatita virala A din teritoriul

INSP-CRSP Cluj in perioada 2018-2021 — Vlad Rati-Pop, Roxana-lonela
Radeanu, Diana Feher, Rodica Radu

‘RINTA NATIONALA
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13.00 - 13.15

P — Profilul citokinic al pacientilor infectati cronic cu virusul hepatitic D —
Laura lulia Grecu, Mariana Pavel-Tanasa, Mihaela Chivu Economescu,
Malina Cernatescu, Madalina Camelia Sultana, Ecaterina Anisie, Lilia Matei,
Petru Cianga, Simona Maria Ruta, Luminita Smaranda lancu

P — Prevalenta si managementul infectiei cu rotavirus la copii — Stefan Vasile Cristea,
Camelia Grigore, Maria Totan, Nicolae Grigore

P — Tripla infectie cu virus hepatic A, virus Epstein-Barr si Leptospira —
Norberth-Istvan Varga, Florin Horhat, lulia-Cristina Bagiu, Diana Mateescu

P — Caracteristici clinice si paraclinice la copiii cu SARS-CoV-2 din Galatji —
Elena-Roxana Matache, Andreea Eliza Zaharia, Sorin Bivolaru,
Cosmin-Raducu Raileanu, Oana Vlad, Gabriela Gurau, Dana Tutunaru

P — Markeri prognostici la pacientii vaccinati versus nevaccinatj, infectati cu
SARS-CoV-2 - Felicia Trofin, Egidia Gabriela Miftode, Eduard Vasile Nastase,
Méadalina Alexandra Vlad, Alexandru Duhaniuc, Olivia Simona Dorneanu

P — Probleme si solutji in realizarea secventierii SARS-COV-2 — Stefan Vasile Cristea,
Camelia Grigore, Laura Gubernat, Nicolae Grigore, Maria Totan

P — Rolul laboratorului in supravegherea virusurilor gripale — Alina Elena Ivanciuc,
Maria Elena Mihai, Mariana Catalina Pascu, Mihaela Lazar

P — Variola maimutei — 0 noua posibila amenintare pentru Roménia —
Aneta-Rada Goia, Virgil Musta, Oana Izmendi, Delia Muntean, Monica Licker

P — Screening molecular al unor tulpini de Legionella pneumophila izolate din
mediu privind virulenta — Georgiana-Victorita Tiron, Daniela Badescu,
Ani loana Cotar

P — Evaluarea sistemelor de supraveghere si monitorizarea calitatii datelor —
Anamaria Molnar, Rodica Radu
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tixagevimab, cilgavimab

PROTEJEAZA PERSOANELE
IMUNOCOMPROMISE.

A§IGURR ATAT PROFILAXIA PRE-EXPUNERE
CAT S| TRATAMENTUL INFECTIEI COVID-18.

EVUSHELD este indicat pentru profilaxia COVID-19 inainte de expunere
precum si in tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani
si peste, cu greutate corporala de cel putin 40 kg.
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INSTRUCTIUNI ABREVIATE DE PRESCRIERE

W Acest medicament face obiectul unel monitorizan suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sandtatii sunt rugali si raporteze orice reactii adverse suspectate.1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: EVUSHELD 150 mg + 150 mq solutie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Fiecare cutie contine doud flacoane: Fiecare flacon cu tixagevimab confine tixagevimab 150 mg in 1,5 ml (100 mg/mi). Fiecare
flacon cu dlgavimab contine dlgavimab 150 mg in 1.5 mi (100 mag/mi). Tixagevimab si cilgavimab sunt produse pe celule ovariene de hamster chinezesc {{OH) prin tehnologia
ADN recombinant. 3. FORMA FARMACEUTICA Solutie injectabild (injactie), Solutie limpede pand |a opalescent3, incolord pénd la galben pal, cu pH 6,0. 4.1 Indicatii terapeutice
Profilaxia inainte de expunere EVUSHELD este indicat pentru profilaxia COVID-19inainte de expunere 1 adulti si adobescent] cu varsta de 12 ani st peste, cu greutate corporala de cel
putin 40 kg. Tratament EVUSHELD este indicat pentru tratament la adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani 5i peste, cu greutatea corporala de cel putin 40 kg) cu COVID-19, care nu
necesita administrare suplimentard de oxigen si care prezinta un risc crescut de progresie [a COVID-19 saverd. 4.2 Doze 5i mod de administrare Administrarea trebuie 53 se fac
in conditil in care este posibil tratamentul reactilor de hipersensibifitate severe, cum este anafilada, Persoanele trebule <3 fie observate dupa administrare in conformitate cu
practica medicald locald. Doze Profifaxia inainte de expunere Doza recomandata fa adultii si adolescentii cu varsta de 12 ani §i peste, cu greutatea corporali de cel putin 40 kg, este
150 mg tixagevimab 5i 150 mq dlgavimab, administratd ca doud injectil intramusculare, secventiale, separate. Nu sunt disponibile date privind siguranta <i eficacitatea in cazul
administrani repetate, Tratament Doza recomandatd |a adultii < adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu greutate corporald de cel putin 40 kg, este 300 mg tixagevimab si
300 mg dlgavimab, administrata ca doud injectii ntramusculare, secventiale, separate, EVUSHELD trebuie administrat cit mai curdnd posibil dupd un test viral pozitiv pentru
SARS-CoN-2 siin primele 7 zile de la debutul simptomelor de COVID 19, Wirstnic Nu este necesara ajustarea dozed. Insuficienta renald Nu este necesar ajustarea dozed, insuficienta
hepatica Mu este necesard ajustarea dozel. Copil sl adolescent Nu este necesard ajustarea doze la adolescentii cu vrsta de 12 ani o peste, cu qreutatea corporald de cel putin 40 kg.
Siquranta si eficacitatea EVUSHELD ka copili cu varsta sub 12 ani nu au fost incd stabilite. Nu sunt disponibile date. Mod de administrare Pentru injectie intramusculard, Tivagevimab
si dilgavimab trebuie administrate sub forma de injectii intramyusculare, secventiale, separate, in locuri de injectare diferite, in doi muschi diferiti, de preferat in muschii gluteali.
Fiecare cutie confine doud flacoane: « tixagevimab solutie injectabila (capac gri inchis); « cilgavimab solutie injectabild (capac alb). Pentry instructiuni privind manipularea
medicamentului inainte de administrare. 4.3 Contraindicatii Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. 4.4 Atentionari si precautii spedale
pentru utilizare Trasabilitate Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biclogice, numele si numarul lotulsi medicamentului administrat ebuie inregistrate
atentie. Hipersensibilitate, indusiv anafilaxie Reactil de hipersensibilitate grave, inclusiv anafilaxie, au fost observate la alti anticorpl monodonali. Daca apar semne i simptome ale
unei reactii de hipersensibilitate semnificative clinic sau anafilaxie, se intrerupe imediat administrarea 5 se initiaza tratament medicamentos adecvat sifsau teraple de sustinere.
Evenimente cardiovasculare si/sau tromboembolice in studiul PROVENT, participantii din bratul de tratament cu EVUSHELD au prezentat evenimente adverse cardiovasculare mai
grave, in comparatie cu cef din bratul cu administrare de placebe (0,7% fatd de 0,3%), in special evenimente coronariene {de exemply, infarct miocardic). Un dezechilibru mai mic
afost observat pentru evenimentele tromboembolice grave (0,5% fatd de 0,206). Majoritatea subiectilor au avut factord de ris cardiovascular sifsau istoric de boald cardiovasculard,
care ar putea explica aparitia unor astfel de evenimente, Nu a fost stabilita o relatie cauzala intre EVUSHELD 5i aceste evenimente, Riscurile i beneficile trebuie luate in considerare
inainte de a initia admindstrarea EVUSHELD fa persoanele cu risc crescut de evenimente cardiovasculare sau tromboembolice. Pacientil trebuie informati cu privire la semnele sau
simptomele care sugereazd un eveniment cardiovascular (in special dureri toracice, dispnee, stare generald de ru, stare confuzionald sau lesin) s 53 solicite imediat asistentd
medicald daci apar astiel de simptome. Tulburdri de coagulare cu singerare semnificativa clinic. Ca in cazul oricaror alte injectii intramuscudare, EVUSHELD trebuie administrat a
prudentd la pacientii cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de coagulare. Rezistenta antivirala Studiile dinice cu EVUSHELD au fost efectuate cind variantele Alpha, Beta,
Gammasi Delta erau predominante, Eficacitatea txagevimab ¢ dlgavimab impotriva unor varfante dirculante de SARS-CoV-2 cu susceptibilitate in vitro scazutd este Incertd, Pe baza
datelor dinice din studiul PROVENT, durata protectiel dupa administrarea unei doze unice de EVUSHELD {150 myg tixagevimab 5i 150 mg digavimab) este estimata a fi de cel putin
6 luni. Pe baza scaderii observate a activitatii de neutralizare in-vitra impotriva subvariantelor Omicron BA.1, BA.1.1 {BA.1-+R346K), BA.4 5i BAS durata de protectie a EVUSHELD
pentru aceste subvariante nu este cunoscuta in prezent. Vaccinur COVID-19 Profilaxia pre-expunere cu EVUSHELD nu este un substitut pentru vaccinarea persoanelor pentru care se
recomandad vaccdnarea COVID-14. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune Interactiuni farmacocinetice Nu au fost efectuate studii privind
interactiunile la om. Nu este de asteptat ca EVUSHELD sa fie metabolizat prin intermediul enzimelor hepatice sau 5a fie eliminat renal. Tixagevimab si dlgavimab nu sunt excretate
renal sau metabalizate de enzimele citocromulul PASD (CYP); prin urmare, interactiunile cu medicamente care sunt excretate renal sau care sunt substraturi, inductori saw inhibitori
ai enzimelor CYP sunt putin probabile, Pe baza modelului farmacocinetic (FC), vacdnarea pentru COVID-19 dupd administrarea EVUSHELD nu a avut niciun impact relevant clinic
asupra dearance-ului EVUSHELD. Pe baza modelului FC, statusul de imunitate compromisa nu a avut niciun impact dinic relevant asupra deasance-ului EVUSHELD, Interactiuni
farmacodinamice My au fost efectuate studii privind interactiunile la om. 4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea Sarcina Nu exista date sau exista date limitate cu privire la
utilizarea tixagevimab si cilgavimab la femeile gravide, Nu au fost efectuate studii non-clinice de toxicitate asupra functiei de reproducere cu tixagevimab si dilgavimab. In studille
de reactivitate tisulard incrucisatd efectuate cu tikagevimab §i clgavimab folosind tesuturi fetale umane nu a fost detectata nicio legaturd de interes dinic. Se stie &3 anticorpii umani
de tipimunoglobulina G1 (lghl) traverseazi placenta, prin urmare tixagevimab 5i cilgavimab au potentialul de a fi transferati de [a mamd la fat. Nu se cunoaste beneficiul sau riscul
potential al tratamentulul pentru f&t, in legdturd cu transfenul placentar al tixagevimab ¢ clgavimab. EVUSHELD trebuie utilizat in timpul sarcinii numal daci beneficiul potential
pentru mama justifica riscul potential pentru fat. Aliptarea Nu se stie daci tivagevimab si digavimab sunt excretate in laptele uman, dar se stie ¢ lgG matema este transferatd in
lapte in primele zile dupa nastere. Decarece tivagevimab 5i digavimab tintesc direct proteina Spike 2 SARS-CoVl-2 i avdnd in vedere absorbtia sistemica redus3 dupa ingestia oral
a anticorpilor, administrarea EVUSHELD in timpul alaptirii poate fi luatd in considerare, atund cdnd este indicatd dlinic, Fertilitatea Mu exist3 date privind efectele tiagevimab si
cilgavimab aswpra fertilitatii la om, Efectele asupra fertilitatii la mascull sau femele nu au fost evaluate in studille la animale, 4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje EVUSHELD nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta Cele mai frecvente reactii adverse (= 1%) au fost reactille la nivelul locului de injectare (1,3%) 5i de hipersensibilitate (1,0%). Lista tabelard a
seactiifor adverse In total, la 4210 participanti adulti s-au administrat dozele de 150 myg tivagevimab s 150 mag cilgavimab, prin injectie intramusculard, in studii de profilaxie de
fazalll. Reactiile adverse din Tabelul 2 sunt prezentate in conformitate ou sistemul de dasificare MedDRA pe aparate, sisteme si ongane. Categoriile de frecventd sunt definite dupa
cum urmeaza; foarte frecvente (=1/10); frecvente (=1/100 50 <1/10); mai putin frecvente (=1/1000 si <1,/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000) 5i cu
frecuentd necunoscutd (care nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile). Copil ¢ adolescenti Nu sunt disponibile date pentru copl ¢ adolescenti cu varsta <18 ani,
Raportarea reactiilor adverse suspectate Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite manitorizarea
continud a raporiului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati <3 raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermadiul: Agentiei
Mationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale din Romania 5tr. Aviator Sandtescu nr, 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO e-mall; ade@anm.ro Website; www.anm.ro
4.9 Supradozaj Nu existd un tratament specific in cazul de supradozaj cu tixagevimab 5i dlgavimab. Tratamentul supradozajulul trebuie s includd masuri generale de sustinere,
inclusiv monitorizarea semnelor vitale 51 observarea starii clinice a pacientulul. In cadrul studiilor clinice, au fost administrate intramuscular doze de pana la 300 mg tivagevimab si
300 myq cilgavimab 5l intravenos doze de pana la 1500 mg de tixagevimab 5l 1500 mg dligavimab, fird toxdcitate limitativa pentru dozd. 6.1 Lista exciplentilor Histiding Clorhidrat
de histiding monohidrat Sucroza Polisorbat 80 Apa pentru preparate Injectabile. 6.2 Incompatibilitati In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie
amestecat cu alte medicamente. 6.3 Perioada de valabilitate Hacon sigilat 18 luni Seringi pregatite Seringile pragatite trebuie administrate imediat. Dacd administrarea
imediatd nu este posibila, timpul 5 conditiile de pastrare in timpul utilizani si inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorulul si, in mod normal, nu trebule 53 depaseasca
4 ore, la 2°C pina la 25°C. 6,4 Precautii speciale pentru pastrare fi se pastra la frigider (27 - 8°Ch, A se pastra in ambalajul origingl pentru a fi protejat de luming. A nu se
congela. A nu se agita. Pentru conditiile de pastrare dupa deschiderea flaconului si pregatirea seringilor. 7. DETINATORUL Aﬂmﬂlﬂil DE PUNERE PE PIATA AstraZeneca AB
SE-151 85 Stidertalje Suedia. 8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA EU/1/22/1651/001. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI 25 Martie 2022 10. DATA REVIZUIRI
TEXTULUI 16 Septembrie 2021. Medicament eliberat pe bazd de prescriptie medicald. Pentru informatii complete de prescriere vi rugdm sd consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului. Vi rugam sa contactafi reprezentanta locald a detindtorului autorizatiel de punere pe piatd, AstraZeneca Pharma SR, Bucharest
Business Park-D, et.1, str. Menuetului nr.12, 013713, Bucuresti, Tel. +40 21 317 60 47;Fax: +40 21 317 60 53, pentru orice informatii referitoare la acest
medicament.
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