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Anexa

GHID METODOLOGIC

DE IMPLEMENTARE A PROGRAMULUI NATIONAL DE PREVENIRE,

SUPRAVEGHERE SI CONTROL AL TUBERCULOZEI

Acest ghid este menit sd ofere indrumare profesionistilor in domeniul serviciilor de sanatate

cu privire la gestionarea cazurilor cu tuberculoza, precum si a celor care prezintd coinfectie
TB-HIV/SIDA. Documentul a fost elaborat sub coordonarea stiintificd a dl-ui Prof. Dr. Miron
Alexandru Bogdan, vicepresedintele Comisiei de specialitate pneumologie a Ministerului Sanatatii.

Ghidul reprezinta o revizuire a Normelor Metodologice publicate in anul 2007, aprobate prin

Ordinul Ministrului Sanatatii nr.1.577/16.09.2008, in conformitate cu recomandarile actuale ale
OMS/ECDC.
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MINISTERUL SANATATII

Ordin nr. 1171/21.09.2015
pentru aprobarea Ghidului metodologic de implementare a
Programului national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei

Viazand Referatul de aprobare nr. NB. 9550/2015 al Agentiei nationale pentru programe de
sanatate din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand 1n vedere prevederile Strategiei Nationale de Control al Tuberculozei in Roméania
2015-2020, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 121/2015;

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

ministrul sanatatii emite urmatorul

ORDIN

Art. 1. Se aproba Ghidul metodologic de implementare a Programului national de prevenire,
supraveghere si control al tuberculozei, prevazut in anexa care face parte integrantd din prezentul
ordin.

Art. 2. Anexa este accesatd pe site-ul Ministerului Sanatétii, la adresa www.ms.ro, rubrica
"Ghiduri clinice".

Art. 3. La data intrarii In vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1577/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice de implementare a Programului
national de control al tuberculozei, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 766 din
13 noiembrie 2008.

Art. 4. Directiile de specialitate din Ministerul Sanatatii, directiile de sandtate publica,
furnizorii de servicii medicale, precum si institutiile publice care deruleazd Programul national de
prevenire, supraveghere si control al tuberculozei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

Art. 5. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Francisc Iulian Chiriac,
Secretar de stat

Bucuresti, 21septembrie 2015.
Nr.1171
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INTRODUCERE

In Roménia, Ministerul Sanatitii considerd tuberculoza o problemi majord de
sdndtate publicd si ca urmare activitdtile antituberculoase prevazute in Programul
National de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei (PNPSCT) — diagnosticul
si tratamentul bolnavilor de TB, controlul contactilor acestora, tratamentul preventiv,
activitdtile de informare, educare, comunicare — sunt gratuite.

Documentul de fati a fost elaborat pe baza strategiilor in domeniul controlului tuberculozei
elaborate de ECDC si OMS.

Strategia DOTS recomandatda de Organizatia Mondiala a Sanatdtii (OMS) pentru
controlul TB are in tara noastra o acoperire de 100% din anul 2005.

Raspunsul sistemului de sandtate din Romania pentru reducerea poverii TB se
desfdsoara conform Strategiei Nationale de Control al Tuberculozei in Romania 2015 —
2020, aprobata prin HG nr. 121aprobata prin HG nr. 121/2015 si este realizat prin PNPSCT
constituit in conformitate cu actele normative care reglementeaza derularea programelor
nationale de sanatate publica finantate din bugetul Ministerului Sanatatii.

Desi in Romania incidenta globala (IG) a TB (cazuri noi si recidive) este de departe
cea mai mare din UE si una dintre cele mai mari din Regiunea Europa a OMS, aceasta a
scazut in ultimii 12 ani cu 48,7% de la un maximum de 142,2%o00 in anul 2002, 1la 72,9%000 In
anul 2013 (Baza Nationald de date TB, actualizata pentru Raportarea TESSy 2014).

In ceea ce priveste numarul de cazuri noi si recidive inregistrate anual si acesta a
scazut cu 15.462, de la 30.985 in anul 2002 la 15.523 in anul 2013 (Baza Nationala de Date
TB actualizata pentru TESSy 2014 ).

Mortalitatea a scazut de la 10,8%o000 In anul 2002 la 5,3%o000 In anul 2013.

Rata de succes terapeutic la cazurile noi, pulmonare, confirmate bacteriologic, a
crescut de la 78,8% in anul 2002, la 85,4% in 2012 (Baza Nationala de date TB actualizata
pentru TESSy 2014).

Asa cum se vede din dinamica indicatorilor sus-mentionati, tuberculoza cu germeni
sensibili are un trend net descendent la noi in tara.

O atentie deosebita trebuie insa acordata tuberculozei multidrog-rezistente (TB MDR)
si asocierii morbide TB-HIV.

Ancheta epidemiologica desfasurata in Romania in perioada iulie 2003-iunie 2004 a
ardtat ca TB MDR se regdseste intr-un procent de 2,9% la cazurile noi si 10,7% la
retratamente. In aceste conditii, numarul de cazuri TB MDR estimate a fi notificate anual
este de 1200, reprezentand o importanta problemad de sdndtate publica.

In realitate, aproximativ 600 — 700 de cazuri sunt notificate anual (de aproape 2 ori



mai putine decat cele estimate), deoarece peste o treime dintre cazurile TB confirmate nu
sunt testate pentru sensibilitate.

In ceea ce priveste prevalenta TB MDR (numdirul de pacienti care necesitd tratament
pe parcursul unui an), in Romania sunt aproximativ 1500 cazuri. La nivel mondial, 10%
din cazurile TB MDR sunt TB XDR.

Rezultatele Anchetei Nationale de Chimiorezistenta la medicamentele de linia a 2-a
din 2009-2010 au ardtat ca procentul cazurilor XDR intre cele MDR a fost de 11,4%: 9,9%
pentru cazurile noi si 11,9% la cazurile tratate anterior.

in Romania, In anul 2013 au fost notificate 265 cazuri TB-HIV/SIDA. In iunie 2014 se
inregistrau 19.696 cazuri cumulate HIV/SIDA; dintre acestea, 13.643 erau cazuri SIDA, iar
6.053 erau cazuri de infectie HIV. Intrucat nu a fost efectuat inca un studiu de evaluare a

prevalentei co-infectiei TB-HIV, amploarea fenomenului nu este cunoscuta cu exactitate.
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1. SCOPUL SI OBIECTIVELE PNPSCT

Scop: reducerea mortalitatii, morbiditatii si transmiterii TB pana in anul 2050, astfel incat

aceastda maladie sa nu mai reprezinte o problema nationala de sanatate publica.

Obiective: pentru atingerea scopului, PNPSCT isi stabileste urmatoarele obiective pana in anul

2020:

1.

2.
3.

“

asigurarea accesului universal la tehnici rapide pentru diagnosticul TB i identificarea
profilului de rezistenta,

diagnosticarea a cel putin 85% din cazurile estimate de tuberculoza;

atingerea ratei de succes terapeutic de 90% la cazurile noi de TB pulmonara confirmate
bacteriologic;

atingerea ratei de succes terapeutic de 75% la cazurile noi de TB MDR,

reducerea ratei de mortalitate prin tuberculoza pana la 5,4%0000;

scaderea incidentei globale a TB la 55,5 %0000.

Intrucat scopul final este eliminarea TB din Romania pana in anul 2050 (existenta a mai putin

de 1 caz de TB cu microscopie pozitivd la un milion de locuitori, pe an), PNPSCT are in vedere
aplicarea urmatoarelor interventii majore pentru atingerea obiectivelor pe termen lung:

a)

1. mentinerea implementarii si imbunatatirea Strategiei DOTS la nivel national:
asigurarea angajamentului politic, inclusiv prin finantarea adecvata si neintrerupta;

b) depistarea precoce a cazurilor prin asigurarea examenului bacteriologic de calitate;

2. asigurarea tratamentului standard;

3. monitorizarea si evaluarea performantei si impactului printr-un sistem adecvat care va
asigura o comunicare constanta intre nivelul central si periferic;

4. asumarea problematicii TB DR, TB-HIV, precum si a nevoilor grupurilor vulnerabile
prin intermediul:

imbunatatirii managementului si prevenirii TB DR,;

b) extinderii activitdtilor de colaborare in domeniul TB-HIV;

b)
©)

5. contributia la consolidarea sistemului de sanatate prin:

formarea resurselor umane necesare pentru controlul TB in Romania;

intarirea retelei de control al TB;

consolidarea masurilor de control al transmiterii infectiet TB in unitatile ,,sanitare din
reteaua de pneumoftiziologie;

6. cresterea implicarii tuturor furnizorilor de servicii medicale n controlul TB;
7. consolidarea abordérilor de tip mixt public-public si public-privat (PPM):

a)

b)

incurajarea pacientilor cu TB si a comunitatilor in scopul combaterii TB prin activitati de
advocacy, comunicare §i mobilizare sociald (ACSM);

facilitarea §i promovarea cercetdrii prin intermediul promovarii cercetarii operationale
programatice.
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2. ORGANIZAREA PROGRAMULUI NATIONAL DE PREVENIRE,
SUPRAVEGHERE SI CONTROL AL TUBERCULOZEI

PNPSCT este coordonat din punct de vedere tehnic de Institutul de Pneumoftiziologie Marius
Nasta (IPMN), beneficiind de consilierea de specialitate a ECDC si OMS.

Functionarea PNPSCT este asigurata de o structurd organizatd ierarhic pe 3 nivele, fiecare
nivel avand atributii si relatii functionale bine stabilite.

Primul nivel este constituit din:

1. reteaua de asistenta medicala primara (medici de familie/medici din cabinetele medicale
din unitatile de invatdmant) care asigura identificarea suspectilor si a contactilor de TB si
care aplica tratamentul bolnavilor sub directd observare, in faza ambulatorie, prescris de
medicii pneumologi din reteaua de pneumoftiziologie a MS si a celorlalte ministere cu retele
proprii de servicii de sanatate.

2. dispensarele de pneumoftiziologie teritoriale (DPF), cate 2 - 8 in fiecare judet si cite unul in
fiecare sector al Municipiului Bucuresti. Ministerele cu retea sanitara proprie au si ele céte 1
- 2 DPF. Acestea constituie structura sanitard de bazd in coordonarea problemelor de
supraveghere si control ale TB in teritoriul arondat;

3. unitatile sanitare cu paturi: sectiile de pneumoftiziologie si spitalele de pneumoftiziologie,
centrele de excelentd TB MDR, compartimentele TB MDR;

4. reteaua de laboratoare de bacteriologie TB.

1. Reteaua de medicina primara este obligata sa participe la:

a) identificarea suspectilor si contactilor TB;

b) administrarea medicatiei antituberculoase sub directa observare;

c) participarea la efectuarea anchetei epidemiologice;

d) activitatile IEC.

Astfel, medicii de familie (MF) si medicii din cabinetele medicale din unitatile de invatamant  au
urmatoarele atributii:

e) identifica si trimit cazurile suspecte de tuberculoza pentru consult de specialitate la
dispensarul de pneumoftiziologie la care este arondat pacientul dupa domiciliul sdu real,
conform reglementarilor legale in vigoare;

f) 1inregistreaza intr-un registru special cazurile suspecte de tuberculoza si urmaresc efectuarea
de catre acestea a consultului de specialitate indicat la dispensarul de pneumoftiziologie;

g) participd, in colaborare cu medicul specialist din dispensarul de pneumoftiziologie, la
efectuarea anchetei epidemiologice si implementarea masurilor necesare la depistarea
cazurilor de tuberculoza, iar in cazul focarelor TB (cel putin 3 cazuri), impreund cu medicul
epidemiolog din DSPJ;

h) efectueaza citirea cicatricii vaccinale BCG la copiii cu varsta de 6-10 luni si ii trimit pe cei
fara cicatrice sau cu cicatrice sub 3 mm la cabinetul de pneumologie teritorial;

1) asigurd, in colaborare cu medicul pneumolog, tratamentul profilactic pentru contactii
cazurilor contagioase pentru grupa de varstd 0-19 ani, precum si pentru alte categorii de
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persoane cu risc crescut de imbolnavire prin tuberculoza: infectie HIV, imunodeficiente
congenitale, boli sau stiari cu deficit imun permanent sau temporar, tratamente
imunosupresive, corticoterapie de durata, citostatice etc.;

asigurd administrarea tratamentului sub directa observare la bolnavii cu tuberculoza Inscrisi
pe liste sau aflati in teritoriul pe care 1l au arondat epidemiologic.

2. Dispensarul de pneumoftiziologie este incadrat cu un numar variabil de medici pneumologi si
de cadre medii sanitare. DPF asigura servicii medicale unui teritoriu cu o populatie de peste 50.000
de locuitori, fiind responsabil pentru aplicarea si monitorizarea PNPSCT in teritoriul arondat.
Activitatile DPF sunt:

a)

b)

g)

h)

asigurd depistarea cazurilor de tuberculoza prin: controlul simptomaticilor respiratori si
suspectilor TB prin examen clinic, radiografie toracica si, dupd caz, examen sputa -
microscopie si culturd, precum si controlul contactilor TB si al altor grupuri cu risc crescut
de tuberculoza prin examen clinic, radiografie toracica, iar la copii suplimentar prin IDR la
PPD (test cutanat la tuberculind);

asigurd, in colaborare cu medicul de familie, tratamentul profilactic prin autoadministrare
pentru contactii cazurilor contagioase, la grupa de varsta 0-19 ani, precum si pentru alte
categorii de persoane cu risc crescut de Tmbolnavire prin tuberculozd (cu infectie HIV,
imunodeficiente congenitale, boli sau stdri cu deficit imun permanent ori temporar,
tratamente imunosupresive, cortizonice, citostatice), precum si administrarea tratamentului
continuu, complet si de buna calitate, sub directd observare la bolnavii cu tuberculoza care
au domiciliul real in teritoriul arondat epidemiologic;

colaboreazd cu medicii de familie §i supervizeaza activitatea acestora in depistarea
tuberculozei si administrarea tratamentului sub directd observare;

efectueaza, in colaborare cu medicul de familie, investigatia epidemiologica si asigurad
implementarea masurilor necesare atunci cand se descopera un caz de tuberculoza;

participa, in colaborare cu medicul epidemiolog din DSPJ si cu medicul de familie, la
investigatia epidemiologica si implementarea masurilor necesare in focarele de tuberculoza
cu minimum 3 cazuri;

asigurd materialele sanitare specifice pentru examene bacteriologice si radiologice si alte
materiale sanitare ne/specifice necesare deruldrii programului;

asigurd evidenta activa a starii de sanatate specifica la bolnavii de tuberculoza, transmite
informatii si recomandari privind starea de sandtate a bolnavilor atat spre medicul de familie
care gestioneaza cazul, cit si spre registrul national de evidentd din Institutul de
Pneumoftziologie ,,Marius Nasta* Bucuresti;

raporteazd conform reglementarilor in vigoare, datele statistice specifice si indicatorii de
derulare ai programului citre DSP judetene si a municipiului Bucuresti;

efectueaza vizite de monitorizare a activitatilor din cadrul programului la cabinetele
medicilor de familie din teritoriul arondat.

Dispensarul de Pneumoftiziologie are un medic coordonator de dispensar, numit de catre
managerul unitatii sanitare respective din randul medicilor incadrati, la propunerea coordonatorului
tehnic judetean al PNPSCT. Fisa postului coordonatorului de dispensar este prevazuta in anexa 1 la

prezentul Ghid metodologic.
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3. Unitatile cu paturi asigura izolarea, diagnosticul si tratamentul cazurilor TB. Medicii din spitale
si sectii colaboreaza cu cei din DPF prin anuntarea obligatorie, In termen de 48 de ore, a existentei
unui caz de TB 1n teritoriul arondat DPF respectiv, a transferului catre altd unitate cu paturi,
transmiterea documentatiei medicale la externarea pacientului si a rezultatelor de laborator care sunt
finalizate i primite ulterior externarii. Spitalele, sectiile si cabinetele de alte specialitati, ca §i
cabinetele de pneumologie, inclusiv cele private, care depisteaza cazuri de TB cu localizare
pulmonara sau extrapulmonara au aceleagsi obligatii cu cele descrise mai sus.

Tratamentul TB este gratuit pentru toti bolnavii, iar medicamentele antituberculoase sunt
furnizate atat pentru spitale, cat si pentru DPF prin farmaciile cu circuit inchis.

Pentru ingrijirea pacientilor cu TB MDR/XDR functioneazd doud centre de tratament si
ingrijire a bolnavilor cu drog-rezistentad la Bucuresti si la Bisericani (jud. Neamt) si compartimente
MDR care trebuie sa respecte metodologia domeniului de activitate urmarind adresabilitatea si
accesibilitatea regionald a cazurilor. In cadrul fiecirui centru functioneazi o ,,Comisie MDR*
formatd din medici specialisti pneumologi cu autoritate profesionala inalta, care analizeaza cazurile
adresate si stabileste schemele terapeutice adecvate.

Comisia MDR din cadrul centrului analizeaza toate cazurile diagnosticate cu TB MDR/XDR,
inclusiv cele care nu sunt internate in aceste centre, pentru stabilirea schemelor de tratament.
Cazurile nespitalizate n centre vor fi asistate in reteaua teritoriala de specialitate.

La nivelul fiecarui judet este desemnat un coordonator TB MDR, care are atributii in asistenta
cazurilor.

Situatia dispensarelor de pneumoftiziologie, precum si situatia spitalelor si sectiilor PNF si, in
Romania pe Euro-Regiuni si pe judete sunt prevdzute in anexa 2 si anexa 3 la prezentul Ghid
metodologic.

4. Reteaua laboratoarelor de bacteriologie TB este prevdzutd in anexa 4 la prezentul Ghid
metodologic:
In Roménia existi laboratoare de bacteriologie intre care sunt stabilite relatii de colaborare,
toate contribuind la realizarea obiectivelor PNPSCT.
Existenta retelei laboratoarelor permite:
a) aplicarea tehnicilor standardizate recomandate de PNPSCT la nivelul intregii tari;
b) asigurarea unor investigatii speciale disponibile numai in laboratoarele specializate (ex.
c) obtinerea informatiilor necesare planificarii i evaludrii activitatii la toate nivelurile;
d) obtinerea informatiilor privind activitatea de diagnostic si identificarea eventualelor
deficiente, cu corectarea lor;
e) aprecierea tendintei confirmarilor bacteriologice (indicator de performanta pentru programul
TB)
f) asigurarea controlului intern si extern al calitatii diagnosticului bacteriologic.
g) laboratoarele teritoriale TB sunt conduse de seful de laborator; fisa postului sefului de
laborator bacteriologie TB este prevazutd in anexa 5.
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Volumul optim al examinarile microscopice pentru o zi de lucru (pentru un asistent) este,
conform recomandarilor OMS, de 20 - 25 produse/zi, cu un minim de 10 produse/saptamana. Cu cat
volumul de lucru/zi scade, cu atét creste costul/investigatie.

Clasificarea laboratoarelor in functie de gradul de competenta si complexitatea activitdtilor
se prezinta astfel:

1. Laboratoare de nivel I — efectueaza examen microscopic pentru evidentierea bacililor
acido-alcoolo-rezistenti (BAAR)
2. Laboratoare de nivel II

2.1.

2.2.
2.3.

asigurd efectuarea examenului microscopic pentru evidentierea bacililor acido-
alcoolo-rezistenti (BAAR) si cultura micobacteriilor in mediul solid Lowenstein
Jensen, cu identificarea complexului M. tuberculosis;

trimit cultura pentru efectuarea antibiogramei la laboratorul de nivel III;

trimit pentru identificare genetica in laboratorul de referintd toate tulpinile
netuberculoase (test imunocromatografic Ag MPT64 negativ).

3. Laboratoare de nivel 111

3.1.

3.2.

3.3.

asigurd efectuarea examenului microscopic pentru evidentierea BAAR, cultura in
mediul solid Lowenstein Jensen, cu identificarea micobacteriilor din complexul MT si
antibiograma (ABGQG) acestora pentru Rifampicind (RMP) si Izoniazida (INH) prin
Metoda Concentratiilor Absolute;

in unele laboratoare de nivel III din zone cu incidenta mare a TB sau a prevalentei TB
cu rezistentd, care au in dotare sistem automat de cultivare a micobacteriilor in mediul
lichid Middlebrook 7H9 si personal instruit pentru folosirea lui, pentru cazurile
selectate conform algoritmului de diagnostic se efectueaza cultura in mediul lichid si
antibiograma pentru substantele antiTB de linia intai.

pot efectua teste genetice pentru identificarea complexului MT si a rezistentei la
rifampicind (GeneXpert Rif TB).

4. Laboratoare Regionale de Referinta (LRR), in numar de 8:

4.1.

4.2.

coordoneaza activitatea din cate 3 - 7 laboratoare judetene arondate si din municipiul
Bucuresti;

la acest nivel se efectueaza, in plus fatd de laboratoarele de nivel 111, alte teste genetice
pentru detectarea complexului MT si a rezistentei la HR (ex. LPA).

5. Laboratoarele Nationale de Referinta (LNR), din cadrul Institutului de Pneumoftiziologie
,Marius Nasta* si din cadrul Spitalului Clinic de Pneumoftiziologie ,,Leon Danielo* - Cluj-
Napoca:

5.1. constituie nivelul la care se realizeaza coordonarea, planificarea, organizarea, monitori-

5.2.

5.3.

zarea si evaluarea retelei, instruirea personalului cu studii superioare din laboratoarele
regionale si judetene;

in plus fatd de laboratoarele regionale, testeaza sensibilitatea pentru substantele antiTB
linia a II-a de prin metode fenotipice (metoda proportiilor in mediul Lowenstein Jensen si in
mediul Middlebrook 7H9) si genetice, identificd genetic speciile din cadrul complexului M.
tuberculosis, speciile de micobacterii netuberculoase comune si efectueaza teste genetice de
epidemiologie moleculara;
desfasoara activitate de supervizare, asigurare a calitdtii rezultatelor, informare, educare -
instruire, management al resurselor §i cercetare.
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Toate laboratoarele, indiferent de nivelul lor, pot participa la activitatea de cercetare
stiintifica.

Al doilea nivel este reprezentat de:
1. coordonatorul tehnic judetean (CTJ) al PNPSCT;
2. epidemiologul judetean de la nivelul DSPJ;
3. alte structuri implicate in controlul TB.

1. Coordonatorul Tehnic Judetean (CTJ) al PNPSCT este medic de specialitate pneumologie
nominalizat de citre Coordonatorul UATM-PNPSCT si confirmat de Directia de Sanatate Publica
Judeteand, cu avizul Directiei de specialitate din cadrul MS. CTJ asigurd aplicarea PNPSCT 1in
teritoriul judetului respectiv.

Fisa postului coordonatorului tehnic judetean al PNPSCT este prezentatd in anexa 6 la
prezentul Ghid metodologic.

g, vyt

catre directorul executiv adjunct de sanatate publica si are urmatoarele atributii specifice:

a) supravegherea epidemiologica a teritoriului;

b) controlul focarelor de tuberculoza cu minim 3 cazuri in colaborare cu pneumologul si MF;

¢) evaluarea endemiei TB in teritoriu pe baza datelor furnizate de catre CTJ;

d) controlul respectdrii normelor de prevenire a infectiilor nosocomiale si a infectiei TB in
unitatile de pneumoftiziologie, in colaborare cu medicul coordonator tehnic judetean al
PNPSCT (in unitatile in care nu existd epidemiolog angajat al spitalului).

derularea PNPSCT se afla in relatii de colaborare si actioneaza impreuna pentru supravegherea
epidemiologicd a infectiei tuberculoase in judetul respectiv.

3. Alte structuri implicate in controlul TB

Ministerul Justitiei, Ministerul Apararii Nationale si Ministerul Afacerilor Interne au in cadrul
retelelor proprii de servicii de sanatate si compartimente TB in sectii de pneumologie. Aceste unitati
dispensarul de pneumoftiziologie teritorial).

Avand in vedere situatia speciald si specificitatea sistemului penitenciar, pentru gestionarea
cazurilor TB, se colaboreaza cu dispensarele teritoriale de pneumoftiziologie si directiile de sanatate
publica judetene (identificarea cazurilor de TB, efectuarea anchetei epidemiologice, implementarea
masurilor necesare la depistarea cazurilor de tuberculoza sau in cazul focarelor TB-cel putin 3
cazuri).

In cadrul retelei de asistenti medicald a MAN si MAI functioneaza unititi cu paturi incadrate
cu medici pneumologi care asigurd activititi de control al TB pentru angajatii ministerelor
respective si pacientii medicilor de familie din reteaua MAN si MAIL Pentru completarea
investigatiilor acestia sunt trimisi la unitatile de specialitate ale MS.

Cele 3 ministere cu servicii de sandtate proprii au si unitati cu atributii similare unitatilor de
nivel I ale PNPSCT. Pentru Ministerul Justitiei, echivalentul nivelului II este Directia Medicala din
cadrul Administratiei Nationale a Penitenciarelor, pentru Ministerul Apararii Nationale Sectia de
Pneumoftiziologie a Spitalului Militar Central, pentru Ministerul Afacerilor Interne cabinetul de
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pneumoftiziologie din cadrul ambulatoriului Spitalului MAI ,,D. Gerota®, iar pentru SRI cabinetul
de PNF din cadrul Policlinicii SRI. Derularea Programului acestor unitati se face prin directiile de
sandtate publica Judetene, respectiv DSPMB.

pneumologi colaboreazd cu specialistii din Centrul Regional HIV/SIDA unde sunt inregistrati
pacientii, conform Protocolului comun de colaborare intre PNPSCT si Programul HIV/SIDA.

Al treilea nivel este reprezentat de:

Unitatea de Asistenta Tehnica si Management (UATM) - PNPSCT, desemnatd de catre
Ministerul Sanatatii, ca structura fard personalitate juridicd in cadrul Institutului de
Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta* (IPMN), cu urmatoarele departamente:

1. supraveghere - evaluare - monitorizare, care are in componentd: Comisia de supervizare a
PNPSCT si Comisia de control TB/HIV-SIDA;

managementul medicamentelor;

managementul DR-TB;

laboratoare - cu Grup de lucru pentru laboratoare;

controlul Infectiei TB;

cercetare si elaborare de proiecte;

NNk WD

informare — educare - comunicare.
Functia de coordonator al unitatii de asistentd tehnicd si management este exercitatd de o
persoana cu studii superioare in domeniul medical. Componenta UATM - PNPSCT se aproba prin
act administrativ al managerului Institutului de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta®, pe baza
propunerii coordonatorului unitatii de asistenta tehnica si management desemnat de cétre acesta, cu
incadrarea n organigrama prevazutd in Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate publica, aprobate prin ordin al ministurlui sanatatii.

Institutiile cu responsabilititi in implementarea PNPSCT si atributiile acestora

IPMN, ca for metodologic:

1. asigura asistenta tehnicd si managementul programului la nivel national, in colaborare cu
coordonatorii tehnici judeteni, care sunt medici pneumologi;

2. asigurad instruirea personalului medical pentru aplicarea prevederilor programului cu
colaborarea directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti;

3. verifica efectuarea controlului intern si extern de calitate al laboratoarelor de bacteriologie
BK, inclusiv pentru determinarea tulpinilor chimiorezistente;

4. asigura organizarea si functionarea unui sistem informational si informatic coerent si eficient
pentru supravegherea si controlul morbiditatii specifice, precum si a cazurilor de TB MDR
si TB XDR;

5. asigurd coordonarea nationald in vederea realizarii depistarii, evaludrii si administrarii
tratamentului cazurilor de imbolnavire TB MDR si TB XDR;

6. asigura realizarea vizitelor de supervizare in teritoriu.

Ministerul Sanatatii, prin directiile de specialitate din structura proprie, institutiile din
subordine (directiile de sdnatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, Institutul National de

17



Sanatate Publicd), precum si comisia de pneumologie a Ministerului Sanatatii, indeplinesc atributii
prevazute prin actele normative in vigoare.
Casa de Asigurari de Sanatate Judeteana:
a) Iincheie contracte cu unitdtile cu paturi pentru bolnavi TB internati;
b) incheie conventii cu medicii din dispensarele PNF pentru eliberarea prescriptiilor
medicale, bilete de trimitere pentru investigatii, bilete de trimitere pentru internare.
Alte ministere:
a) Ministerul Apararii Nationale, Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Justitiei,
Directia Medicala a SRI — prin retelele sanitare proprii — asigurd integrarea in
PNPSCT;
b) Ministerul Educatiei si Cercetarii Stiintifice — este implicat in activitatile de
informare, educare, comunicare.
Organizatii nonguvernamentale: deruleaza proiecte conexe PNPSCT.
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3. DEPISTAREA TUBERCULOZEI

Depistarea prin simptome a TB — cunoscuta si sub numele de depistare pasiva — este o
activitate ce revine atat medicilor din reteaua de asistenta medicala primara, cat si celor de diverse
alte specialitati.

Pacientii care se prezinta din proprie initiativa la medic §i care prezinta tuse, subfebrilitate,
astenie fizica, inapetentd, paloare, transpiratii nocturne, insomnie, nervozitate, scadere ponderala,
simptome cu o vechime de peste 2-3 saptamdni trebuie considerati ca potentiali bolnavi de TB =
suspect TB; in aceste cazuri este necesara dirijarea catre DPF teritoriale, unde vor fi investigati
pentru precizarea diagnosticului.

Orice persoand cu semne §i simptome sugestive pentru diagnosticul de TB trebuie sa se
adreseze medicului de familie sau medicului specialist din DPF. Medicul de familie trimite
pacientul suspect la DPF sau sectia/spitalul de pneumoftiziologie (daca se considera urgenta
medicald majora).

Daca in urma investigatiilor, diagnosticul de TB se confirma, medicul pneumolog din
sectia/spitalul de pneumoftiziologie trebuie sa anunte in termen de 48 de ore DPF in teritoriul
caruia bolnavul are domiciliul real, declarat (indiferent de adresa sa legala, inscrisd in documentele
de identitate), completand fisa de anuntare a cazului de TB.

Medicul pneumolog din DPF teritorial va informa, prin scrisoare medicald, medicul de familie
asupra aparitiei cazului de imbolnavire TB, iar pe medicul epidemiolog/de sanatate publicd numai
in cazul focarelor TB cu peste 3 cazuri sau in colectivitati cu risc (scoli, gradinite, penitenciare,
camine de batrani asistati social, s.a.), In vederea declansarii anchetei epidemiologice, in termen de
maxim 3 zile de la primirea fisei de anuntare sau de la depistarea cazului.

Depistarea intensiva se adreseaza urmatoarelor grupuri vulnerabile pentru TB:
1. contactii bolnavilor de TB;

pauperii extremi, persoanele fara adapost, asistatii social;

infectatii HIV/SIDA;

utilizatorii de droguri;

populatia din penitenciare si din alte institutii corectionale;

persoanele spitalizate cronic in unitati de psihiatrie;

NNk WD

cazurile de neoplasm, diabet zaharat, hepatita cronica sau ciroza cu virus B sau C cu

tratamente specifice;

8. persoanele care urmeaza tratamente imunosupresive pentru diverse afectiuni, transplant de
organe, colagenoze tratate si alte afectiuni pentru care se administreaza imunodepresoare (de
exemplu anti-TNF alfa);

9. etilicii cronici;

10. personalul care lucreaza in unitatile sanitare;

11. muncitorii expusi noxelor coniotice/pneumoconioze, cei de pe santiere de constructii, cei
cazati in dormitoare comune, navetistii;

12. persoanele din caminele de batrani, din camine spital;

13. pacientii hemodializati.
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Depistarea intensiva constd in identificarea suspectilor de catre serviciile de asistenta
medicald primara, medicii scolari, medicii care asigura supravegherea starii de sandtate a
angajatilor, medicii specialisti care au In Ingrijire grupuri de risc pentru TB, reteaua de asistenti
comunitari, mediatorii sanitari. Diagnosticul este stabilit prin examen clinic, urmat de examen
bacteriologic al sputei pentru TB si examen radiologic efectuate de catre medicul pneumolog.

Selectarea persoanelor ce trebuie examinate precum si ritmicitatea acestor controale se face in
functie de gradul de risc, prin colaborare intre medicii de familie, medicii care ingrijesc aceste
categorii vulnerabile si medicii pneumologi din DPF teritoriale.

Tinand cont ca penitenciarele sunt colectivitati inchise caracterizate printr-un grad crescut de
mobilitate al detinutilor (adicd, intr-o perioada de 30 zile existd posibilitatea ca un detinut sa fie
transferat in minim 2 penitenciare, lucru care in cazul unui caz de TB pulmonar duce la cresterea
semnificativd a contactilor), Tnainte de primirea in sistemul penitenciar, se impune ca toate
persoanele private de libertate sa fie prezentate pentru efectuarea radiografiei pulmonare si a
examenului de specialitate, astfel ca la momentul depunerii in penitenciar ,,statusul pneumofti-
ziologic” al pacientului sa fie cunoscut medicilor din penitenciar.

Efectuarea examenului radiografic pulmonar si bacteriologice bK pentru toti cei care prezintd
semne si simptome sugestive pentru tuberculoza activa se va realiza la dispensarul de PNF pe
teritoriul caruia se afla unitatea de arest.
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4. DIAGNOSTICUL TUBERCULOZEI

A. Diagnosticul tuberculozei pulmonare

Diagnosticul clinic: unii pacienti (20-40% din cazuri) sunt asimptomatici, dar in majoritatea
cazurilor pacientii prezintd cel putin 1 sau doud simptome care 1i determina sa solicite asistenta
medicald: simptomul comun este tusea (95% cazuri), care dureazd cel putin 3 sdptamani; alte
semne: pierdere ponderala, astenie, febra, transpiratii nocturne, dureri toracice, dispnee, hemoptizie.

Diagnosticul bacteriologic: este singurul criteriu care stabileste diagnosticul de certitudine al
TB. Este efectuat in majoritatea cazurilor din sputa expectoratd spontan, dar se pot folosi si alte
produse patologice.

Examinarea bacteriologica este principala metoda pentru diagnosticul de certitudine al TB.

Recoltarea sputei de la suspectii de TB este esentiala pentru stabilirea diagnosticului.

Se recolteaza intotdeauna 2 probe de sputa separate, chiar si la suspectii la care examenul
radiologic pulmonar este normal.

Randamentul investigatiei bacteriologice este conditionat de calitatea probelor de sputd
recoltate.

Probele de sputa se recolteaza in 2 zile succesive de evaluare clinica, pentru a reduce numarul
de vizite ale pacientului la cabinetul medical: doud probe de sputd sunt recoltate in cursul vizitelor
pacientului la dispensar sub supravegherea directd a unui lucrator sanitar. Una dintre probe poate fi
recoltatd de cétre pacient la domiciliu, dimineata devreme, 1nainte de a manca, dupa ce pacientul s-a
spalat pe dinti.

Pentru detalii privind recoltarea sputei si altor produse biologice se va consulta anexa 7 la
prezentul Ghid metodologic.

Dupa recoltarea sputei se va completa ,,Formularul pentru solicitare/raportare examen
bacteriologic pentru TB” prevazut in anexa 8 la prezentul Ghid metodologic.

In cazul in care primele 2 probe recoltate sunt negative la examenul microscopic si
suspiciunea de TB se mentine, se repeta recoltarea dupa manevre de provocare §i examinarea
bacteriologica in aceleasi conditii (maxim 4 specimene).

Examenul microscopic al frotiului de sputa utilizand metoda de colorare Ziehl-Neelsen sau cu
substante fluorescente (conform recomandarilor OMS) este esential in controlul TB pentru ca ajuta
la identificarea bolnavilor cu contagiozitatea cea mai ridicatd si care prezintd cel mai mare risc
pentru persoanele din jur. Un numar mare de BAAR pe frotiu indicd un numar mare de bacili
expectorati. Rezultatul este pozitiv daca sputa contine mai mult de 5.000 bacili/ml.

Decelarea BAAR in examenul microscopic direct nu inseamna neaparat identificarea MT.

Cultivarea micobacteriilor din sputd este o metodd cu sensibilitate mai mare pentru
confirmarea diagnosticului de TB (rezultat este pozitiv daca sputa contine mai mult de 50 bacili/ml)
si creste cu pand la 25% numadrul cazurilor de TB confirmatd bacteriologic. Se efectueaza in
laboratoare specializate.
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Cultivarea MT: obtinerea culturii pozitive, urmata de identificarea MT este testul de
confirmare a cazului. Cultivarea MT pe medii solide poate dura 3-8 saptdmani pand la obtinerea
rezultatului. Cultivarea in mediul lichid scurteaza timpul de pozitivare la 1-2 saptdmani.

Este obligatorie identificarea culturilor pozitive pentru toate cazurile, pentru confirmarea
apartenentei la complexul M. tuberculosis. O cultura pozitiva neidentificatd nu este finalizata.

Confirmarea diagnosticului de TB pulmonara si instituirea tratamentului se fac de catre
medicul pneumolog.

Identificarea MT si testarea sensibilitatii:
depistarii tulpinilor bacteriene rezistente.

Se vor implementa testele de diagnostic rapid, in special in cazul suspiciunii de TB
MDR/XDR.

Rezultatul testarilor la medicamentele antiTB se transmite completind “Formularul Rezultat
antibiograma Mycobacterium tuberculosis” prevazut in Anexa 9 la prezentul Ghid metodologic.
tulpinilor izolate la medicamentele anti-TB de linia I (HR pentru cazurile noi — antibiograma initiala
si retratamente). In cazul mentinerii culturilor pozitive sau repozitivarii, se repetd cat mai rapid
testarea la cultura pozitiva de la T4.

Testele de sensibilitate sunt obligatorii pentru toate cazurile TB confirmate in cultura.

PNPSCT are 1n vedere nu numai identificarea si tratarea bolnavilor sursa de infectie, dar si
limitarea aparitiei si raspandirii tulpinilor cu rezistentd la medicamentele antituberculoase.
Rezistenta tulpinilor este In general consecinta nonaderentei, a tratamentului incorect prescris sau
incorect administrat, putdnd duce la esec terapeutic. Spectrul de sensibilitate/rezistentd al tulpinilor
micobacteriene poate fi determinat cu ajutorul antibiogramei sau altor teste de sensibilitate
(genetice).

Rezistenta initiala a tulpinilor de MT se intalneste la pacientii care nu au primit niciodata
vreun tratament antituberculos sau au primit pentru un interval de timp mai scurt de o luna.

Rezistenta dobandita a tulpinilor de MT poate fi Intalnitd la pacientii care au primit cel putin
o lund tratament antituberculos.

Diagnosticul radiologic: examenul radiologic este metoda utilizatd frecvent pentru
diagnosticul TB pulmonare.

Modificarile radiologice din TB pulmonara (leziunile infiltrative, cavitare, fibrotice) au
sensibilitate mare, dar specificitate redusa.

Este obligatoriu ca fiecare pacient TB sa aiba statusul HIV cunoscut.

Algoritmul de diagnostic al tuberculozei este prezentat in anexa 10 la prezentul Ghid
metodologic.
Datele privind rezultatele examenului bacteriologic sunt inregistrate in registrul de laborator
prevazut in anexa 11 la prezentul Ghid metodologic.
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B. Depistarea infectiei tuberculoase latente

Definitie: infectia tuberculoasd latentd (ITBL) este starea asimptomaticd la persoanele
infectate cu MT si fara dovada clinicd, radiologica sau bacteriologica de boala activa. Pacientul cu
infectie tuberculoasa latenta nu este contagios.

Testele utilizate in prezent pentru diagnosticul infectiei tuberculoase latente sunt:

1. Testul cutanat la tuberculing (TCT): este utilizat ca metoda conventionala curentd pentru
depistarea infectiei cu MT. Singurul test acceptat in scop diagnostic si epidemiologic dintre cele
folosite este IDR la tuberculind prin tehnica Mantoux.

Testul cutanat la tuberculina este utilizat:

a) 1in scop diagnostic pentru evidentierea sensibilizarii la tuberculind in cazul unei suspiciuni de
infectie TB la copiii simptomatici sau la cei din focare TB (simptomatici sau nu) cu ocazia
anchetei epidemiologice;

b) ca metodd de investigatie epidemiologicd pentru calculul prevalentei infectiei si a riscului
anual de infectie (RAI), ca indicatori ai endemiei TB,;

c¢) la pacientii cu infectie HIV;

d) la pacientii tratati cu medicatie imunosupresoare (ex. anti TNF alfa)

e) la copii la intrarea in centre de plasament, scoli ajutatoare si scoli de corectie;

f) pentru aprecierea eficientei vaccinarii BCG.

Pana in prezent produsul biologic utilizat In Roméania pentru intradermoreactie este PPD
(protein purified derivative). Pe fiole este marcata data limitd a valabilitatii. Fiolele se pastreaza la
frigider, produsul fiind sensibil la lumina si caldura.

Reactia pozitiva la TCT este marker al infectiei TB, dar nu certifica TB activa.

Tehnica testarii la tuberculind si interpretarea rezultatelor se realizeazd conform prevederilor
din anexa 12 la prezentul Ghid metodologic. Pentru detalii se va consulta cu atentie prospectul
produsului utilizat.

2. Testele de detectare a interferonului gama (IGRAy - exemplu Quantiferon TB Gold,
prevazute in anexa 13 la prezentul Ghid metodologic, au aceleasi recomandari si semnificatie ca si
TCT, dar permit excluderea rezultatelor tuberculinice fals pozitive postvaccinale BCG si a NTM;
investigatia nu se efectueaza de rutina.

Testele pentru depistarea infectiei tuberculoase latente se utilizeaza in asociere cu evaluarea
riscului, examenul radiologic al toracelui si alte evaluari medicale si de diagnostic al tuberculozei.

C. Diagnosticul tuberculozei chimiorezistente si in special TB MDR/XDR

Ancheta nationald de chimiorezistenta la medicamentele anti-TB de linia I din Romania a fost
realizata in perioada iulie 2003 — iunie 2004. Aceasta ancheta a relevat TB DR la 13,3 % dintre
cazurile noi si la 33% dintre cazurile tratate anterior.

Pentru identificarea spectrului de rezistentd a tulpinilor de MT izolate, este esentiala
efectuarea corectd a testelor de sensibilitate la medicamentele antituberculoase. Suspiciunea de
rezistentd la medicamentele antituberculoase poate fi clinica, dar certitudinea este datd de rezultatul
testului de sensibilitate in vitro (antibiograma, testele genetice).
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In functie de numarul si asocierea medicamentelor la care se instaleaza rezistenta exista mai
multe tipuri de chimiorezistente (vezi Tabelul 1).

Tabelul 1. Tipuri de chimiorezistente in functie de rezistentele identificate la testele de sensibilitate in vitro

Tipul de chimiorezistenta Rezistenta la

Monorezistenta o0 singurd substanta

Polirezistenta 2 sau mai multe substante (excluzand combinatia INH+RMP)

Multidrogrezistenta — MDR INH+RMP cu sau fara rezistenta la alte substante

Rezistenta extensiva — XDR INH + RMP asociata cu rezistenta la o quinolona si un
aminogicozid de linia a II-a

Rezistenta la RMP RMP - definitie asociatd cu rezultatul testului GeneXpert

D. Diagnosticul asocierii morbide TB-HIV/SIDA

Intre infectia cu virusul HIV si TB existd o strinsi legdtura reciproc agravanti, cunoscuti de
cateva decenii.

Persoanele infectate HIV au un risc de 20-30 ori mai mare de imbolnavire TB, comparativ cu
persoanele HIV negative.

Pe de altd parte, TB afecteaza in sens negativ evolutia naturald a infectiei HIV.

Conform Protocolului de colaborare intre Programul HIV/SIDA si PNPSCT, vor fi testate
HIV toate cazurile de TB pulmonare si extrapulmonare.

Testarea HIV a acestor pacienti se face conform legislatiei in vigoare, dupa consiliere
prealabila.

De asemenea, toate persoanele infectate HIV vor fi investigate bacteriologic TB si radiologic
in vederea depistarii precoce a TB, in spitalele de boli infectioase.

Schema terapeuticad pentru tuberculoza la pacientul HIV/TB este stabilitd de catre medicul
pneumolog, care are si obligativitatea anuntdrii / declararii cazului la dispensarul antituberculos
teritorial.

E. Diagnosticul tuberculozei extrapulmonare

Este in responsabilitatea specialistului de organ, fiind sustinut de examenul bacteriologic
si/sau histopatologic.

Este recomandat ca ori de cate ori este posibil sa se efectueze din produsul patologic examen
bacteriologic TB.

Diagnosticul TB extrapulmonare este dificil §i necesitd excluderea altor conditii patologice de
catre medicii din specialitatile implicate.

In cazul in care exista localizari multiple dintre care cel putin una pulmonard, primeaza
diagnosticul de TB pulmonara.

Cele mai frecvente localizari extrapulmonare ale TB sunt: pleurezia TB, limfadenita TB,
meningita TB (cu sau fara TB miliard), pericardita TB, TB peritoneala si ascita TB, TB osteo-
articulara, TB uro-genitald, TB gastro-intestinald, laringita TB, TB oculara, TB otica, TB endocrina,
TB cutanata.

TB miliara este o forma deosebit de grava, diseminatd. Poate afecta plamanul, meningele
si/sau alte organe (ficat, splind, ganglioni limfatici, s.a.). Semnele si simptomele sunt nespecifice:
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febra, frisoane, anorexie, pierdere in greutate, astenie fizica, semne respiratorii, si/sau meningeale.
Forma acuta este rapid progresiva. Pot exista hepatomegalie si mai rar, splenomegalie. Examenul
fundului de ochi poate arata tuberculi coroidieni.

Radiografia toracicd (in cazul localizdrii pulmonare), aratd un aspect micronodular difuz,
distribuit uniform.

Diagnostic de certitudine: examenul bacteriologic pentru TB este rar pozitiv in sputa. Intrucat
leziunile TB sunt generalizate, produsele patologice recoltate din plaman, ficat, splind, maduva,
ganglion etc. pot oferi confirmarea diagnosticului.

F. Diagnosticul tuberculozei la copil
Diagnosticul TB la copil este foarte dificil. Pentru diagnosticul pozitiv sunt luate in
considerare urmatoarele criterii:

1. Context epidemiologic (contact cunoscut cu un caz de tuberculoza cu bacteriologie pozitiva).

2. Test cutanat tuberculinic pozitiv (peste 9 mm la cei vaccinati BCG sau peste 5 mm la cei cu
imunodepresie), virajul sau saltul tuberculinic.

3. Semne si simptome clinice sugestive (tuse, febra, subfebrilitate, deficit ponderal peste 10%,
keratoconjunctivita flictenulara, eritem nodos, adenopatie perifericd); la copilul mic - semne de
compresie ganglio-brongica (tiraj, cornaj), hepatosplenomegalie, convulsii, pareze sau alte
semne meningo-encefalitice sugestive pentru diseminarile miliare.

4. Aspect radiologic/CT sugestiv: adenopatii hilare sau mediastinale, condensari de tip pneumonic
sau bronhopneumonic cu hipertransparente incluse cu/fara reactii pleurale sau atelectazii.

5. Examen bronhoscopic: fistule, compresiuni sau stenoze bronsice, tesut de granulatie perifistular.

6. Examen bacteriologic pozitiv 1n aspiratul gastric matinal sau bronsic, sputd indusd sau emisa
spontan.

7. Teste de amplificare genica (GeneXpert MTB RIF).

8. Alte investigatii pentru tuberculoza extrapulmonara - examen histopatologic sugestiv (ex.
biopsie ganglionara, pleurala, pericardica,), examen citochimic (lichid pleural, rahidian,
pericardic).

9. Test HIV la orice copil confirmat sau suspect TB.

G. Diagnosticul micobacteriozelor (NTM, MOTT)

Termenul de micobacterioze include toate imbolnavirile determinate de speciile de
micobacterii altele decat cele din Complexul Mycobacterium tuberculosis™ *.

Pentru desemnarea acestui grup de micobacterii sunt folositi termeni diferiti MOTT:
Mycobacterium, Other Than TB, NTM: Non Tuberculous Mycobacterium, oportuniste, de mediu,
termenii respectivi sugerand ca acestea sunt cauzatoare ale unor boli diferite de TB.

Cele mai multe micobacterioze sunt produse de M. avium complex (MAC) si alte
micobacterii, incluzand M. kansasii, M gordonae, M. fortuitum $i M. kelonae. Foarte rar pot cauza
micobacterioze diseminate sau localizate M. xenopi, M. scrofulaceum, M. szulgai, M. flavescens, M.
asiaticum, M. malmoense, M. genavense.

Cresterea numarului de Tmbolnaviri cu NTM poate fi asociatd, cel putin in parte, cu utilizarea
medicatiei imunosupresoare, infectia HIV/SIDA, cresterea mediei de varsta a populatiei si scaderea

* Complexul M. tuberculosis: M tuberculosis, M. canneti, M. bovis, M. bovis tulpina BCG, M. africanum, M. caprae,
M. microti, M.pinnipedii, M. mungi.
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ratei de vaccinare BCG. Particulele aerosolizate contindnd micobacterii pot fi inhalate de gazda
susceptibild; ocazional, infectarea se poate produce cu mai multe tulpini diferite.

Cele mai frecvente sindroame clinic manifeste asociate cu infectia cu NTM sunt reprezentate
de boala cronicd pulmonara, afectarea ganglionara, afectarea cutanata si a tesutului moale si boala
diseminata.

Identificarea micobacteriilor se face in LNR, folosind teste genetice. Testarea sensibilitatii
tulpinilor de micobacterii nu este standardizata, deci nu se efectueaza in conditii de rutina.

Cazurile de la care se izoleazdi NTM si care indeplinesc criteriile de incadrare in
micobacterioza vor fi Inregistrate in baza electronicd de date, mentionindu-se faptul cd nu sunt
micobacterii tuberculoase 1n rubrica destinatd examenului bacteriologic.
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5. PREVENIREA IMBOLNAVIRILOR DE TUBERCULOZA, MASURI DE
LIMITARE A EXTINDERII FOCARULUI DE TUBERCULOZA

Definitii

Cazul de TB este definit in anexa 14 la prezentul Ghid metodologic.

Focarul de tuberculoza reprezintd un cumul de minim 3 cazuri inregistrate intre care exista
legatura epidemiologica.

Ancheta epidemiologica (AE): este o actiune complexd prin care, pornind de la un caz de
tuberculoza nou descoperit, denumit "caz index", aflat in viatd sau recent decedat, se urmareste
identificarea tuturor persoanelor care au fost in contact cu bolnavul.

Masuri aplicate in focarul TB
AE se declanseaza obligatoriu la suspiciunea oricarui caz de TB, in decurs de maximum 72
ore, de catre medicul pneumolog din DPF in a carui arie teritoriald a aparut cazul/focarul.
Metodologia anchetei epidemiologice se refera la utilizarea anamnezei pentru identificarea
contactilor si la utilizarea unor investigatii specifice si nespecifice (TCT, examen radiologic,
examen bacteriologic), ale caror indicatii si interpretare sunt de competenta medicului pneumolog.

Atributii in efectuarea AE:
1. Medicul pneumolog din DPF:
a) initiazd ancheta epidemiologica, organizeaza si participa direct ori de cate ori este nevoie la
aplicarea masurilor profilactice si antiepidemice in focar (caz index);
b) efectueaza (impreund cu medicul de familie/scolar/medicina muncii) ancheta
epidemiologicd in cazurile de tuberculozd, asigurand controlul contactilor (control clinic,
TCT, radiologic, bacteriologic).

Contact = persoana care sta in apropierea unui bolnav cu TB contagioasa la distanta
necesard unei conversatii pe o duratd de minimum 4 ore.

c¢) raspunde de calitatea anchetei epidemiologice si de finalizarea acesteia;
d) raporteaza focarele (cu mai mult de 3 cazuri) din colectivitati scolare/munca la DSPJ/MB -
Compartimentul epidemiologie.
Date minimale raportate:
a) data debutului;
b) numarul de cazuri;
¢) localizarea evenimentului: tip colectivitate/efectiv (numar de persoane expuse la risc) ;
d) statusul curent al cazurilor;
e) masurile intreprinse.
Formularul utilizat pentru AE este cuprins in anexa 15 la prezentul Ghid metodologic.

2. Medicul de familie, scolar sau medicina muncii:
a) participa efectiv la anchetele epidemiologice de filiatiune in teritoriul unde domiciliaza sau
lucreaza persoana suspectd de TB, prin identificarea tuturor contactilor si trimiterea lor la
control de specialitate dupa efectuarea examenului clinic;
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b) aplica masurile indicate de medicul pneumolog din DPF (tratament profilactic);
c) efectueazd educatia pentru sdnatate a bolnavilor cu tuberculoza si familiilor acestora.
3. Medicul epidemiolog:

a) coordoneazd investigatia epidemiologica in focarele cu minim 3 cazuri;

b) raporteaza focarele la INSP - CNSCBT;

c) colaboreazd cu reteaua de pneumoftiziologie la instruirea personalului medical pentru
aplicarea prevederilor programului;

d) monitorizeaza la nivel judetean derularea programului, in colaborare cu medicul coordonator
judetean TB si propune, dacd este nevoie, masuri suplimentare de supraveghere si control al
focarului.
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6. MANAGEMENTUL CAZURILOR DE TUBERCULOZA

Cazul de TB este bolnavul cu TB confirmat bacteriologic sau histopatologic (HP) sau
bolnavul care nu are confirmare, dar la care medicul pneumolog decide inceperea tratamentului
antituberculos.

Orice tratament antituberculos, indiferent de localizarea bolii §i de existenta unei eventuale
coinfectii HIV/SIDA, trebuie instituit numai cu avizul medicului pneumolog. Medicul
pneumolog care a instituit/avizat tratamentul are obligatia sa anunte cazul respectiv de TB la
DPF din teritoriul de domiciliu real (declarat), in vederea inregistrarii lui.

Anuntarea. Pentru orice caz de TB la care se decide inceperea tratamentului antituberculos se
va completa ’Fisa de anuntare a cazului de tuberculoza”, prevazutd in anexa 16 la prezentul Ghid
metodologic, in cel mult 48 ore. Fisa de anuntare este completatd de catre medicul care a
diagnosticat cazul si/sau care a initiat tratamentul si este imediat trimisa (prin fax sau prin postd)
DPF de pe teritoriul caruia locuieste in fapt bolnavul, indiferent de adresa inscrisa in documentele
sale de identitate.

Documentatia cazului TB MDR (fisa de anamneza terapeuticd, orice alte date clinico-
radiologice relevante) este completatd de catre medicul curant si trimisd Centrului de Excelentd TB
MDR arondat si coordonatorului judetean TB MDR. Inifierea tratamentului pentru aceasta
categorie de bolnavi se va face numai cu avizul comisiei din Centrul TB MDR arondat.

Dovada completarii si trimiterii Fisei de anuntare a cazului catre DPF de pe teritoriul caruia
locuieste in fapt bolnavul va trebui regasita la foaia de observatie a pacientului. Astfel, in foaia de
observatie se va consemna DPF la care a fost trimisa, data expedierii si numarul de iesire sub care a
fost inregistrat documentul.

Declararea si inregistrarea
Dupa depistarea / primirea fisei de anuntare a unui caz de TB (chiar decedat), daca pacientul
locuieste la adresa comunicatd, DPF anuntd in termen de 3 zile aparitia cazului — prin scrisoare
medicald — medicului de familie al teritoriului, pentru declansarea AE.
Totodatd pacientul este inregistrat atat in Registrul TB, cat si In baza de date electronica din
calculatorul unitatii.
Dupa inregistrare, cazul inscris in baza nationala electronica de date apare concomitent atat la
Unitatea Judeteana (UJ) cat si in serverul din UATM-PNPSCT.
Cazul de TB este definit Tn Anexa 14 la prezentul Ghid metodologic in functie de:
a) localizarea bolii: pulmonara sau extrapulmonara,
b) istoricul terapeutic (sistem OMS),
c) confirmarea bacteriologicd sau histopatologica (sistem ECDC),
d) statusul HIV.
In cadrul acestui Program vor fi utilizate ambele tipuri de definitii: OMS si ECDC.
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In functie de istoricul terapeutic, un caz de TB poate fi:

1. Caz nou (N) — este pacientul care nu a luat niciodatd tratament cu medicamente
antituberculoase in asociere pe o perioadd mai mare de o lund de zile. Cazurile de TB neconfirmate
pot fi inregistrate n aceasta categorie in baza deciziei colectivului medical.

La incadrarea pacientului “Caz nou” nu se ia 1n considerare chimioterapia preventiva.

2. Caz cu retratament — este unul din urmatoarele categorii:

a) Recidiva (R) — pacientul care a fost evaluat vindecat sau tratament complet in urma unui
tratament antituberculos §i care are un nou episod de TB confirmat bacteriologic sau HP.
Cazurile de TB neconfirmate pot fi Inregistrate ca “recidive” in baza deciziei colectivului
medical.

b) Retratament pentru esec (E) — pacientul care incepe un retratament dupa ce a fost evaluat
“esec” al unui tratament anterior.

c) Retratament pentru abandon (A) — pacientul care incepe un retratament dupd ce a fost
evaluat “abandon” sau “pierdut” la un tratament anterior si este bacteriologic pozitiv sau
negativ, la care se decide reluarea tratamentului.

d) Cronic (Cr) — pacientul care incepe un nou retratament dupa ce a fost evaluat “esec” al unui
retratament anterior.

Odata cu intrarea in functiune a Centrului European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor
Transmisibile (ECDC), pentru integrarea TB printre celelalte boli transmisibile cazurile de TB vor fi
clasificate si din punct de vedere epidemiologic in confirmate, probabile si posibile.

Cazurile conform definitiilor de caz recomandate de ECDC vor putea fi extrase automat prin
prelucrarea datelor din baza nationald electronicd de date. Aceste definitii sunt prevazute in Anexa
14 la prezentul Ghid metodologic.

Fisa de declarare a cazului de TB — generatd de aplicatia software — se imprima, se
semneaza si se parafeaza. Toate fisele generate in cursul unei luni sunt transmise la DSPJ/MB in
primele 5 zile a lunii urmatoare. De la DSPJ/MB sunt trimise la UATM-PNPSCT pana la cel tarziu
10 ale lunii urmatoare celei de raportare.

Daca pacientul nu locuieste la adresa indicatd, se vor face toate demersurile pentru a afla
adresa reald. Daca aceasta nu poate fi identificata, cazul va fi totusi inregistrat de catre DPF pe raza
caruia pacientul declard cd locuieste si daca nu se prezintd timp de 2 luni de la externare va fi
evaluat ,,Pierdut”.

Anuntarea, Inregistrarea si Declararea cazurilor de TB se realizeazi conform prevederilor
anexeil6 la prezentul Ghid metodologic.

Infirmarea. Daca dupa inregistrare se constata ca diagnosticul de TB activa nu a fost corect,
cazul respectiv este infirmat de catre medicul pneumolog din DPF care a inregistrat cazul. Cand
infirmarea este facuta de catre o alta unitate, aceasta este comunicatd DPF prin ,, Fisa de anuntare a
infirmarii diagnosticului de TB”, prevazuta in anexa 16 la prezentul Ghid metodologic. Infirmarea
(I) se poate opera numai Intre momentul declararii si cel al evaluarii, iar dupa inscrierea sa atat in
Registrul de TB, céat si in bazele de date electronice, va fi echivalentd cu o categorie de evaluare
finala.

Decesul. In cazul decesului unui bolnav de TB in spital, in termen de maxim 48 ore se
completeazd “Fisa de anuntare a decesului in spital”, prevazutd in anexa 16 la prezentul Ghid
metodologic, care se trimite DPF. In cazul in care diagnosticul de TB este pus cu ocazia necropsiei
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se completeazad fisa de anuntare a cazului de TB, in vederea efectudrii anchetei epidemiologice si
declararii post-mortem a cazului de catre DPF.

Transferul. Dacad un caz 1si schimba adresa dupa inregistrare pand la momentul evaluarii, se
va opera electronic in aplicatie transferul, iar dupa primirea confirmarii preluarii pacientului se va
evalua ,, Transferat” (T) de catre primul DPF si se va trimite documentatia medicald celui de-al
doilea. DPF care primeste pacientul il va inregistra in Registrul sdu de TB, cu categoria
“Transferat”.

Daca pacientul nu apare la noua adresd in maximum doud luni de la operarea transferului,
primul DPF va evalua cazul ca “Pierdut” (P).

Cazurile de TB MDR vor fi incadrate atat intr-o categorie de caz de TB, conform definitiilor
cazurilor la inregistrare, cat si intr-una din categoriile urmatoare, conform anamnezei terapeutice:

1. Caz nou de TB MDR: pacientul care nu a primit inainte de episodul actual tratament
antituberculos in asociere mai mult de o luna;

2. Caz de TB MDR tratat anterior numai cu medicamente de linia I: pacientul care a primit
anterior episodului actual tratament antituberculos mai mult de o luna, dar numai cu medicamente
de linia I;

3. Caz de TB MDR tratat anterior cu medicamente de linia a II-a: pacientul care a primit in
antecedente tratament antituberculos mai mult de o lund cu medicamente de linia a II-a, indiferent
daca a primit si medicatie de linia L.

Suspectul TB MDR (caz MDR neconfirmat) este pacientul la care se suspecteaza
multidrogrezistenta, dar la care nu exista temporar confirmarea prin ABG, de exemplu:

a) esecul unui tratament/retratament pentru TB;

b) recidiva la un pacient care a avut in antecedente un tratament pentru TB MDR;
c) contactul apropiat al unui caz cunoscut cu TB MDR;

d) copii cu TB din focare TB MDR;

e) rezultat pozitiv cu rezistenta RMP detectata GeneXpert.

Pentru suspectul TB MDR se poate initia tratament antituberculos individualizat numai cu
acordul Comisiei MDR, cazul urmand si fie reevaluat la obtinerea antibiogramei fenotipice. in
momentul inceperii tratamentului individualizat, cazul este declarat in functie de situatie in una din
categoriile de Incadrare a cazurilor TB MDR.

Pe parcursul tratamentului pacientii MDR vor fi evaluati din 12 1n 12 luni (in categoria
,»Continud tratamentul), dar evaluarea finala se va face la 24 luni de la instituirea tratamentului
pentru cazurile MDR si la 36 luni pentru cazurile XDR, sau in orice moment Tnainte de implinirea
termenelor sus-mentionate, dacd intervine o situatie ireversibild (abandon, esec al tratamentului,
pacient pierdut, deces). In intervalul celor 24-36 de luni se face monitorizarea periodica (lunar) a
evolutiei bacteriologice (microscopie si culturd). In cazul persistentei culturii pozitive, se va efectua
antibiograma din cea mai recenta cultura obtinuta la interval de 6 luni fata de ABG anterioara.

Pacientul care se mentine cvasiconstant pozitiv in cultura la 8-12 luni de la inceperea
tratamentului individualizat va fi declarat "Esec” si reinregistrat (vezi pag. 37).

Conversia culturii se inregistreazd in momentul in care pacientul initial pozitiv in cultura,
dupa inceperea tratamentului pentru TB MDR, are 2 controale succesive (efectuate la interval de
minimum 30 de zile) negative in cultura.
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Cazurile de TB MDR sunt anuntate, declarate si inregistrate atat in Registrul de TB cat si in
aplicatia electronica pentru gestionarea datelor de endemie TB.

In momentul confirmrii diagnosticului de TB MDR si al inregistrarii cazului, trebuie completat in
aplicatie campul special pentru TB MDR unde se vor inscrie datele de inregistrare, scheme de
tratament, reactii adverse, monitorizare si evaluare.

Cazurile TB MDR pot fi introduse in aplicatie atat de la DPF, cat si de la cele 2 Centre de
tratament si ingrijire a bolnavilor cu drog-rezistentd de la Bucuresti si Bisericani.
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7. TRATAMENTUL TUBERCULOZEI

Scop:

AN o

vindecarea pacientilor;

reducerea riscului de recidive;

prevenirea deceselor;

prevenirea instalarii chimiorezistentei M7,
prevenirea complicatiilor;

limitarea raspandirii infectiei.

Principii care se impun pentru cresterea eficientei terapiei si prevenirea instaldrii

chimiorezistentei:
1. terapie standardizata;
2. terapie etapizata (regimuri bifazice):
a) faza de atac (initiald sau intensiva);
b) faza de continuare;
3. asocierea medicamentelor antiTB;
4. regularitatea si continuitatea administrarii asigurandu-se intreaga cantitate de medicamente
necesara pentru intreaga durata a tratamentului;
5. individualizarea terapiei numai in urmatoarele situatii:
a) chimiorezistenta MT;
b) alte micobacterii;
c) reactii adverse majore;
d) boli asociate si interactiuni medicamentoase.
6. gratuitatea tuturor mijloacelor terapeutice necesare, inclusiv medicatia de suport, pentru toti
bolnavii de TB;
7. asigurarea dozei adecvate in functie de greutate;
8. administrare direct observata.

Este obligatorie administrarea tratamentului sub directa observatie pe toata durata
acestuia!

A. Clasificarea medicamentelor antituberculoase

a)

Medicamente antituberculoase de prima linie (esentiale);

b) Medicamente de rezerva (linia a II-a).

Din categoria medicamentelor antiTB de prima linie fac parte: Izoniazida, Rifampicina,

Pirazinamida, Streptomicina si Etambutolul (tabelul 2).
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Tabelul 2. Medicamentele antiTB esentiale, mod de actiune, forme de prezentare, cale de administrare
si dozaj in functie de ritmul de administrare

. Modul de Calea de Ritmul de administrare
Medicamentul Forma de prezentare . . . 717 3/7
actiune administrare

(mg/kg) (mg/kg)
Izoniazida (H) |tb. de 100 mg si 300 mg; bactericid oral / inj 5 (4-6) 10 (8-15)
sol. inj (100 mg/ml fl a 5
ml); sirop 100mg /5ml fl.
a200ml
Rifampicina (R) |cps. de 150, 300 mg, sol. bactericid oral / inj 10 (8-12) 10 (8-12)
inj. 30mg/ml, fl. a 20ml
Etambutol (E) |tb. de 400 mg, cps. de 250 | bacteriostatic oral / inj 15 (15-25) | 30 (25-35)
mg , sol. inj. 100mg/ml,

fl. a 10ml
treptomici
S relzsc;l/l;)lcma sol. apoasa, fiolede 1 g bactericid im. 15 (12-18) 15 (12-18)
Pirazinamida (Z) |tb. de 500 mg bactericid oral 25(20-30) | 35(30-40)

Combinatiile in doze fixe de medicamente antituberculoase includ cel putin Izoniazida si
Rifampicina. Sunt recomandate iIntrucat asigurd cresterea compliantei si previn monoterapia
accidentala care ar putea produce chimiorezistenta.

Medicamentele antituberculoase de linia I sub forma injectabila sau siropuri
Pentru situatii speciale exista alternativa preparatelor medicamentoase sub forma de solutii
injectabile, perfuzabile sau siropuri.
Formele injectabile sau perfuzabile permit administrarea unui tratament corect la cazurile de
tuberculoza la care nu este posibild administrarea pe cale orala:
a) intolerante digestive severe la medicamentele orale (greata, varsaturi)
b) sindroame de maladsorbtie
c¢) dificultati de deglutitie
d) interventii chirurgicale in sfera digestiva
€) pacienti cu stare generald grava, comatosi,
f) meningite sau meningoencefalite tuberculoase
g) pacienti cu tuberculozd ce sunt supusi interventiilor chirurgicale in perioada pre si
postoperatorie.
Siropurile sunt recomandate in special copiilor pana la varsta de 6 ani; Izoniazida sirop poate
fi folosita inclusiv pentru tratamentul chimioprofilactic.
Dozele maxime admise ale medicamentelor antituberculoase esentiale sunt urmatoarele
(tabelul 3):
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Tabelul 3. Dozele maxime admise la medicamentele antituberculoase de linia 1

. Doza maxima
Medicamentul
7/7 3/7
Izoniazida 300mg 900mg
Rifampicina 600mg 600mg
Pirazinamida 2000mg 3000mg
Etambutol 1600mg 2000mg
Streptomicina lg lg

Medicamentele de rezerva sunt reprezentate de: aminoglicozide (Kanamicina, Amikacina,
Capreomicina), tiamide (Protionamida, Etionamida), fluorochinolone (Levofloxacina, Ofloxacina,
Moxifloxacina), Cicloserina, PAS si Claritromicina (tabelul 4).

Tabelul 4. Lista medicamentelor antituberculoase de rezerva (linia II)

. Mod de actiune Cale de Regim zilnic
Medicament ..
administrare (mg/kgc)
Aminoglicozide: bactericide injectabila
Kanamicina (K) 15-20 mg/kgc sau
Amikacina (AK) 750 mg-1g/zi
Capreomicina (CM)
Tiamide: Bactericide orald
Protionamida (PTM) 15-20 mg/kgc sau
Etionamida (ETM) 750 mg-1g/zi
Fluoroquinolone(FQ): Bactericide orala
Levofloxacina (LVF) 750-1000mg/zi
Ofloxacina (OFX) 800 mg/zi
Moxifloxacina (MFX) 400 mg/zi
Cicloserina (CS) Bacteriostatic orala 15-20mg/kge sau
750 mg/zi-1 g/zi
PAS Bacteriostatic orala 150 mg/kge sau
8-12g/zi
Claritromicina (Cl) Bactericid orald 15-20 mg/kgc sau
1 g/zi

B. Regimuri terapeutice

Regimurile de chimioterapie folosite pentru tratamentul TB cu germeni chimiosensibili sunt
standardizate si de scurta durata.

Pentru fiecare pacient care incepe un tratament antituberculos se completeaza fisa de
tratament prevazuta in anexa 17 la prezentul Ghid metodologic.

Pentru a facilita comunicarea pe plan international, au fost stabilite coduri/simboluri care
permit identificarea regimurilor terapeutice, asocierea de medicamente recomandate, etc.

Un regim terapeutic are 2 faze: o faza initiald/intensiva si una de continuare. Cifra plasata
inaintea fazei reprezintd durata acesteia in luni. Literele inscrise in paranteze reprezintd
medicamentele combinate in doze fixe utilizate. Numarul ce apare subscris dupd literele din
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paranteza indicd numarul de doze pe saptamana (ritmul de administrare). Dacd acest numar nu
existd, iInseamna ca tratamentul se administreaza zilnic.
Exemplu: 2(HR)ZE/4(HR);3
a) faza initiald dureaza 2 luni, administrandu-se zilnic H si R in forma combinata si doza fixa,
asociate cu Z si E in forme de prezentare si administrare separata;
b) faza de continuare dureaza 4 luni; in aceastd faza se continud administrarea H si R in forma
combinata si doza fixa, cu un ritm de administrare de 3 ori / saptadmana.

Tabelul 5. Categorii de tratament in functie de forma de boala

Asocierea de medicamente

Regimul Forma de TB Faza de atac Faza de continuare
77 3/7
I * Pulmonara, caz nou 2 HRZE sau 2 HRZS (se va 4 HR
* Extrapulmonar, caz nou administra la forme severe

pulmonare si extrapulmonare)

Obs: la cazurile cu frotiu pozitiv | 3 HR

la T,: Obs: la cazurile severe, faza
3 HRZE(S) de continuare se prelungeste
pana la o durata totala a
tratamentului de 8-12 luni*

11 Pulmonaréd/Extrapulmonara la 2 HRZSE + 1 HRZE 5 HRE
retratament Obs: sunt necesare antibiograme | Obs: la cazurile severe, faza
- recidive la cazuri la care nu s-a | fiabile preterapeutic si la cazurile | de continuare se prelungeste
confirmat o chimiorezistentd, inca pozitive la T; pana la o durata totala a
- esec al tratamentului initial; tratamentului de 12 luni*

- tratament dupa abandon la cazuri
la care nu s-a confirmat o

chimiorezistenta.
IIT** 2 HRZ 4 HR
Individual Cazuri de TB MDR/XDR Pentru  aceastd  categorie sunt recomandate regimuri
izat Reactii  adverse severe la | individualizate prevazute in anexa 18 la prezentul Ghid
medicamente de linia [ metodologic.

Mono-/polirezistente
Micobacterioze atipice

*Prelungirea fazei de continuare peste 4 luni (5 luni pentru regim II) sau administrarea zilnica in faza de continuare nu se vor
interpreta ca regim individualizat.

** Copiii suspectati sau confirmati cu tuberculoza limfoganglionara periferica care trdiesc in zone cu o prevalenta joasa a HIV sau
rezistentd scazutd la Isoniazida, precum si copiii care sunt HIV-negativi, pot fi tratati cu regim avand 3 antituberculoase (HRZ)
pentru 2 luni, urmat de 2 antituberculoase (HR) pentru 4 luni.

Administrarea tratamentului se face initial in spital, ulterior in ambulator, sub directa
observare pand la incheierea acestuia. Spitalizarea cazurilor de TB pulmonara cu microscopie
negativa si extrapulmonard trebuie sa fie limitatd numai la cazurile severe; existd posibilitatea
reducerii duratei de spitalizare chiar la cazurile pulmonare cu microscopie pozitiva daca tratamentul
direct observat poate fi administrat in ambulator n conditii de izolare.
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C. Tratamentul tuberculozei la copil
Medicamentele antituberculoase esentiale folosite in terapia copilului sunt identice cu cele
utilizate la adult. Dozele trebuie ajustate in conformitate cu cresterea in greutate.

Tabelul 6. Dozele recomandate pentru tratamentul tuberculozei la copii*

Medicamentul Doza zilnica pe kg corp Doza maxima
Izoniazida 10 mg/kg corp (7-15) 300 mg
Rifampicina 15 mg/kg corp (10-20) 600 mg
Pirazinamida 35 mg/kg corp (30-40) -
Etambutol 20 mg/kg corp (15-25) -
Streptomicina 15 mg/kg corp -

*La copii cu greutate peste 25kg se utilizeaza dozele recomandate la adult

In prezent Etambutolul este recomandat in tratamentul TB la copii si la varste mici, doza fiind
aceeasi ca la adulti (15mg/kg corp/zi). Literatura de specialitate indicd faptul cd aceste doze nu
genereaza reactii adverse (nevritd optica) in cazul utilizarii zilnice. Inainte de initierea tratamentului
cu Etambutol, oricarui copil i se recomandad efectuarea unui examen oftalmologic, Etambutolul
avand si avantajul administrarii orale.

Utilizarea Streptomicinei la copii este in special indicata pentru primele 2 luni de tratament ale
meningitei tuberculoase si nu se recomanda a fi utilizata in regimurile terapeutice ale TB pulmonare
sau extrapulmonare forme usoare (limfadenita perifericd TB la copil). Utilizarea Steptomicinei este
limitata doar la cazurile de TB severe ale copilului.

Durata tratamentului pentru formele grave diseminate, hematogene (meningite, miliare) se
prelungeste la 9-12 luni.

Este recomandat un supliment de piridoxind 5-10 mg/zi la sugari, copii malnutriti, cu infectie
HIV, diabetici.

Desi fluorochinolonele nu sunt recomandate la copii in multe tari, beneficiul tratarii copiilor
cu TB MDR cu o fluorochinolona poate depasi riscurile in cele mai multe cazuri.

Monitorizarea tratamentului se efectueaza la 2 sdptamani de la inceperea sa, la sfarsitul fazei
intensive si la fiecare 2 luni pana la terminare. Aceasta trebuie sd cuprindd minim evaluarea
simptomelor, a aderentei la tratament, a reactiilor adverse si a greutatii.

Monitorizarea bacteriologica la 2 luni se efectueaza pentru copiii confirmati prin examen
bacteriologic, iar cea radiologica nu este recomandata de rutina la copii, datorita raspunsului lent la
tratament si normalizarii tardive a aspectului radiografiei toracice (se efectueaza la 2 luni de
tratament si inainte de incheierea acestuia).

Regimurile terapeutice recomandate la cazurile noi de tuberculoza la copii (conform Ghid
WHO: Guidance for national tuberculosis programmes on the management of tuberculosis in
children, editia 2014) se regasesc in tabelul 7:
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Tabelul 7. Regimurile terapeutice recomandate de WHO la cazurile noi de TB la copii

Forma de tuberculoza Regimul antituberculos
Faza intensiva (7/7) Faza de continuare (3/7)
Tuberculoza pulmonard M- 2HRZ 4HR

Adenopatie intratoracica
Adenopatie periferica

Tuberculoza pulmonara extinsa 2HRZE 4HR
Tuberculoza pulmonara M+

Forme severe de TB extrapulmonara, altele
decat meningitd / TB osteoarticulara

Meningita si TB osteoarticulara 2HRZE 10HR

D. Tratamentul Infectiei TB latente

Inainte ca acesti pacienti si fie tratati se va efectua o anamnezi atentd, examen clinic si
radiografic pentru excluderea unei TB active si pentru obtinerea de informatii asupra

Indicatiile tratamentului ITBL sunt redate in tabelul 8. Regimul standard folosit in caz de
sursa cu chimiosensibilitate este cu Izoniazidd, in caz de sursd cu chimiorezistenta la HIN se
utilizeaza tratamentul cu Rifampicind, iar pentru cazurile cu sursa MDR/XDR regimurile utilizate
sunt discutabile. Detalii despre regim/doze/durata tratament sunt la capitolul referitor la preventia
tuberculozei. Orice tratament preventiv cu exceptia celui cu Izoniazida trebuie aprobat in colectivul
medical al unitatii!

Monitorizarea tratamentului preventiv se face prin examen clinic; controlul lunar al functiei
hepatice si renale se recomanda in cazul 1n care se suspicioneaza efecte secundare sau la pacientii
care au afectiuni hepatice sau renale cronice; se va intrerupe administrarea medicamentelor daca
AST sau ALT au valori de 5 ori mai mari decit normalul sau pacientii sunt simptomatici (anorexie,
greturi, varsaturi, ficat sensibil la palpare).

Tabelul 8. Indicatiile tratamentului ITBL

Factorul de risc Rezultatul TCT *
Contactii 1n varstd de pana la 19 ani ai pacientilor cu TB pulmonara cu | >10 mm

microscopie pozitiva

Infectia HIV si bolnavii pand la 35 ani cu afectiuni cronice cu risc | >5 mm
important de imunosupresie sau in tratamente cu imunosupresoare

Pacienti supusi terapiei biologice cu risc crescut de tuberculoza (de ex. | >5 mm
antiTNF) si pacientii cu transplant de organe sau de celule stem,
indiferent de varsta

* alternativ un test IGRA pozitiv

E. Tratamentul TB in situatii speciale
1. Tuberculoza la persoane infectate HIV

Tratamentul va fi instituit In colaborare cu medicul infectionist care trateaza pacientul HIV. Se
administreazd schemele terapeutice standard; regimul terapeutic antituberculos recomandat
foloseste regimurile standard ale PNPSCT, cu administrare zilnica pe toatd durata, pand la 12 luni.
La copiii infectati HIV, durata tratamentului este de 6 luni.
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In cazul in care se administreazi antiretrovirale care interfera cu Rifampicina, dacd este
posibil se amani initierea tratamentului antiretroviral, dacd nu, se vor asocia cele 2 terapii. In
prezent se pot utiliza medicamente antiretrovirale (inhibitori de proteaze, inhibitori ai
reverstranscriptazei non-nucleozidice) care nu mai prezintd interactiuni potetiale cu Rifampicina,
putdndu-se astfel asocia simultan cele doud terapii. Rifabutina, care poate fi procuratd prin
programul HIV/SIDA, poate inlocui Rifampicina in tratamentul pacientilor HIV pozitivi si poate fi
administratd in doza de 10-20 mg/kg/zi, in locul Rifampicinei, la recomandarea specialistilor din
reteaua de boli infectioase.

2. Tuberculoza si sarcina

Dacd femeile bolnave de TB sunt insarcinate li se vor administra medicamentele antiTB
esentiale (HRZE) exceptand Streptomicina, care este teratogena / ototoxica pentru fat si este
interzisa in timpul sarcinii. Gravida va primi si 10-20 mg piridoxina/kg/zi. In general, instituirea
tratamentului antituberculos nu reprezintd o indicatie pentru avortul terapeutic, dar se impune
analiza fiecirui caz in parte, in special pentru primul trimestru de sarcini. Intrucit siguranta
tratamentului cu medicamente de linia a-II-a in sarcinad nu este suficient cunoscutd, in functie de
varsta sarcinii, se poate lua in consideratie avortul terapeutic.

Alaptarea este permisd (cu masca pentru cazurile pozitive), mama neintrerupand tratamentul
antiTB.

Legat de contraceptia orald in TB, Rifampicina interactioneazd cu medicatia contraceptiva
orald scazand nivelul de protectie a anticonceptionalelor (se vor lua in considerare alte metode
contraceptive).

Tratamentul profilactic la nou-ndscut va fi luatd in considerare in functie de statusul
bacteriologic al mamei si de momentul instituirii tratamentului antituberculos al acesteia. in cazul in
care mama are examen bacteriologic pozitiv la examinarea microscopica a sputei in momentul
nasterii, sau dacd este negativatd, dar nu a incheiat tratamentul antituberculos, se poate lua in
considerare administrarea profilaxiei cu Izoniazida nou-nascutului, cu atenta monitorizare a functiei
hepatice a acestuia si asocierea de piridoxina.

Vaccinarea BCG va fi amanata pana la terminarea profilaxiei si va fi
efectuata numai dupa testarea la tuberculina a sugarului (in cadrul DPF).

3. TB si bolile hepatice

H, R si Z au efecte hepatotoxice. Dintre acestea Z are cea mai mare activitate hepatotoxica si
de aceea la bolnavii cu afectiuni hepatice cu citoliza se recomanda evitarea administrarii sale. Daca
in timpul administrarii tratamentului apare citoliza hepaticd (cu valori ale transaminazelor de cel
putin 5 ori mai mari la pacientul asimptomatic, si de cel putin 3 ori mai mari la pacientul
simptomatic), se intrerupe tratamentul pana la normalizarea probelor hepatice (7-10 zile) si se reia
cu doze scazute 2-3 zile si apoi cu doza uzuala. Terapia antituberculoasa la bolnavul hepatic include
HR si alte 2 chimioterapice fira hepatotoxicitate (exemplu: S si E). In aceast situatie se va prelungi
tratamentul pana la 9-12 luni.

Nu existd consens terapeutic pentru hepatita virald acutd. Se recomandd temporizarea
tratamentului antiTB pana la vindecarea hepatitei, dar atitudinea va fi individualizata in functie de
fiecare pacient (se aleg medicamente cu toxicitate hepaticd redusa).
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4. TB la bolnavul cu insuficienta renala

H, R si Z se administreaza in doze normale. OMS recomanda in IRC ca schema de tratament:
2 luni HRZ, urmat de 4 luni cu HR, drept cea mai sigura alternativa.

S si E se elimind pe cale renala, motiv pentru care se vor folosi doze mici (in functie de
clearance-ul la creatinind) §i se va monitoriza functia renala pe durata tratamentului cu aceste
medicamente. In cazul in care este necesara administrarea S si E, ele vor fi recomandate de 3 ori pe
saptamana, dozele fiind reduse cu o treime.

La bolnavii hemodializati, medicatia anti-TB se administreazd imediat dupa sedinta de
hemodializa.

5. TB la bolnavul cu diabet zaharat

Desi regimurile standard pot fi administrate, trebuie retinut faptul ca R si E diminua nivelele
serice ale unor hipoglicemiante orale, cum ar fi compusii sulfonilureici. Tipul de tratament
antidiabetic va fi stabilit de catre medicul specialist nutritie §i diabet. Durata tratamentului
antituberculos va fi prelungita la 8 luni.

6. TB la pacientul comatos

Tratamentul standard trebuie prescris evitandu-se administrarea E, intrucidt nu poate fi
monitorizatd acuitatea vizuald. Se poate apela la urmatoarele modalitati de administrare: H si R pot
fi administrate amandoua sub forma de sirop; H, R, S prin perfuzie intravenoasd; H si S pe cale
intramusculara, iar Z transformata in pudra pe sonda nazogastrica.

7. Silicotuberculoza

Se recomanda un tratament cu durata mai lunga decat cel standardizat (9-12 luni), datorita
penetrarii dificile a antiTB la nivelul parenchimului pulmonar fibrozat si a functionarii defectuoase
a macrofagelor.

F. Tratamentul unor forme speciale de TB extrapulmonara
In tuberculoza extrapulmonar, abordarea terapeutica este multidisciplinara.
1. Meningita TB
Etambutolul si Streptomicina au o penetrabilitate redusd la nivelul meningelui indemn.
Penetrabilitatea acestora este amelioratd in conditiile meningelui inflamat. Din aceste motive aceste
medicamente se vor utiliza doar in situatii de necesitate si in special in faza initiala.
a) In faza initiald, pe o perioada de 2 luni, se recomandi 4 antituberculoase: H, R, Z, S sau E.
In faza de continuare se recomanda 4-10 luni, 2 antituberculoase: H, R.
b) Corticoizii se recomanda de rutina de la initierea tratamentului antituberculos, sub forma de
prednison, 1-1,5 mg/kg/zi (nedepasind 60 mg/zi) pe o perioada de 3-4 saptamani, dupa care
se reduce progresiv doza, pana la cel putin 8 sdptamani.

2. Pericardita TB

Se recomanda terapie standardizatd; se asociazd corticoterapia 1-1,5 mg/kg/zi, timp de 4
sdptamani, cu scaderea progresiva a dozei in urmatoarele 7 sdptimani, durata totald a corticoterapiei
fiind de 11 saptdmani.

3. TB osteoarticulara
Tratament standard, prelungit pana la 12 luni (cu posibilitatea administrarii zilnice in faza de
continuare).Asocierea tratamentului ortopedic/chirurgical se face la indicatia specialistului de profil.
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4. TB ganglionara periferica

Avand in vedere caracteristica morfopatologica a leziunilor din TB ganglionar care presupune
penetratia dificila a antituberculoaselor la nivelul maselor cazeoase, tratamentul se poate prelungi
pana la 9-12 luni (cu posibilitatea administrarii zilnice in faza de continuare).

5. Empiemul TB necesitd asocierea tratamentului medicamentos antiTB cu cel chirurgical.
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8. TUBERCULOZA CU GERMENI REZISTENTI LA MEDICAMENTELE
ANTITUBERCULOASE

In cazul monorezistentei la H sau R sau polirezistentelor, se recomandd prelungirea
tratamentului antituberculos individualizat pana la 9-18 luni conform anexa 11 la prezentul Ghid
metodologic.

Tratamentul TB drog-rezistenta are importanta practicd deosebita datorita costurilor mari
pe care le implica si dificultatilor provocate de durata prelungita, cu medicamente greu de tolerat.

Se vor respecta recomandarile din Ghidul pentru managementul cazurilor de tuberculoza
multidrogrezistentda (TB MDR), editia in vigoare, care cuprinde principiile generale de diagnostic si
ingrijire a cazurilor de TB produsd cu germeni rezistenti la medicamentele antituberculoase
esentiale, precum si ultimile recomandari OMS din ,,Guidelines for the programmatic management
of drug resistant tuberculosis — 2008-2011 update*.

Toate cazurile de TB MDR/XDR trebuie discutate in Comisia MDR, care functioneaza in cele
doua centre de tratament §i ingrijire a bolnavilor cu drog-rezistenta de la Bucuresti si Bisericani.

Se recomanda internarea tuturor pacientilor pozitivi in unitati spitalicesti de profil. Centrele de
tratament §i ingrijire a bolnavilor cu drog-rezistentd (Centrul MDR Bucuresti din cadrul IPMN si
Centrul MDR Bisericani, judetul Neamt) trebuie valorificate pentru tratamentul unui numar cat mai
mare de pacienti in faza intensiva. Alte unitati spitalicesti care efectueaza tratament cu medicamente
de linia a II-a trebuie sd asigure investigatiile bacteriologice necesare monitorizarii intr-un laborator
care are implementat sistemul de management al calitatii. De asemenea, unitdtile respective trebuie
sd aiba asigurate masuri corespunzatoare de control al transmiterii infectiei TB. Se recomanda ca
pacientii sa ramdna spitalizati cel putin pana la negativarea microscopica a sputei, de preferat
pana la conversia in cultura (minim 2 culturi consecutive negative).

Pentru pacientii la care Comisiile Centrelor MDR nu identifica resurse terapeutice se impune
luarea tuturor masurilor necesare izolarii cazurilor In scopul limitdrii transmiterii infectiei, la
domiciliu sau 1n unitati spitalicesti corespunzatoare.

Principii generale de tratament in tuberculoza MRD/XDR:

1. la pacientii la care suspiciunea clinicd si ABG serie scurtd (HR) sugereaza caracterul MDR
al bolii se instituie tratamentul empiric (regim terapeutic individualizat, pe baza istoricului
pacientului, a datelor din anchetele nationale de chimiorezistentd, Inaintea obtinerii
rezultatului ABG extinse);

2. odatd cu obtinerea rezultatului ABG extinse, se trece la tratamentul individualizat (regim
terapeutic adaptat in functie de spectrul de chimiorezistenta dovedit de ABG extinsa);

3. niciun tratament pentru tuberculoza MDR/XDR nu va putea fi inceput decdt dupa discutarea
in Comisia MDR arondata si cu avizul acesteia!

4. administrarea medicamentelor trebuie sa fie zilnica, direct observatd pe toatd durata
tratamentului;

5. tratamentul trebuie sa cuprinda cel putin 4 medicamente antituberculoase active (incluzand o
quinolona si un aminoglicozid injectabil) plus PZM;
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6. pentru a evita riscul instalarii unei eventuale rezistente este contraindicata addugarea unui
singur medicament in schema terapeutica (monoterapie mascata);

7. in cazul cunoasterii spectrului de rezistentd pentru cazul sursd, se recomanda inceperea
tratamentului 1n functie de aceastd informatie pana la obtinerea antibiogramei extinse
proprii, cand se reevalueaza schema de tratament.

Pentru fiecare pacient cu TB MDR/XDR care incepe un tratamentul se completeaza ,,Fisa de
tratament” pentru cazul cu TB MDR/XDR prevazuta in Anexa 19 la prezentul Ghid metodologic si
,Fisa de monitorizare a evolutiei sub tratament” a pacientului cu TB MDR/XDR, prevazuta in
anexa 20 la prezentul Ghid metodologic. Cazul va fi consemnat in registrul de tuberculoza /
electronic drept caz MDR.

Stabilirea regimului de tratament pentru TB MDR se bazeazd pe ABG efectuatd pentru
medicamentele de linia I si a II-a Intr-un LNR. Testele rapide moderne (fenotipice si/sau
moleculare) la cazurile cu risc crescut de TB MDR faciliteazd diagnosticul rapid si instituirea
precoce a tratamentului eficient.

In faza intensivd, definita prin utilizarea preparatului injectabil, se folosesc 4 medicamente

considerate a fi eficiente plus Pirazinamida.

1. Durata fazei intensive va fi de 8 luni.

2. Schema va cuprinde medicamente din grupul 1-5 prevazute in anexa 21 la prezentul Ghid
metodologic, in ordine ierarhica bazata pe eficienta:

a) se va utiliza orice medicament din grupul 1 la care sensibilitatea este pastratd (Pirazinamida,
Etambutol);

b) se va utiliza un medicament injectabil din grupul 2 (Amikacina, Kanamicina,
Capreomicina). NU se utilizeaza Streptomicina chiar daca ABG arata sensibilitate, datorita
riscului crescut de rezistenta,

c) se va utiliza o fluorochinolona de preferat de generatie recentd (Ofloxacina, Levofloxacina,
Moxifloxacina). NU se va utiliza Ciprofloxacina!

d) se vor utiliza medicamente din grupul 4 pentru a completa pana la 4 medicamente active, in
ordinea: Etionamida/Protionamida - Cicloserina, sau PAS dacd Cicloserina nu poate fi
folosita;

e) pentru regimurile care au mai putin de 4 medicamente active, luati In considerare 1-2
medicamente din grupul 5 (Bedaquilina, Linezolid, Amoxicilina/Clavulanat, Imipenem,
Claritromicina, Tiacetazona, Clofazimina, Izoniazida in doze 1nalte). Regimurile, in functie
de eficacitatea drogurilor, pot contine 5-7 medicamente.

Regimul recomandat cu medicamente de linia a 2-a trebuie sia contina: PZM + injectabil de
linia a 2-a + fluorochinolona de ultima generatie + Etionamida/Protionamida +
Cicloserina/PAS

3. Administrarea fractionatd (in cel mult doud prize) este admisa in cazul Cicloserinei,
Protionamidei si PAS in situatii de intoleranta.

4. Dozele folosite vor fi maximale.

5. Reactiile adverse vor fi tratate imediat si adecvat.

6. Tratamentul in ambulatoriu este recomandat pentru bolnavii negativati si va fi efectuat
obligatoriu sub directa observare pe toata durata acestuia.
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In faza de continuare se administreaza pe cale orald 4 medicamente la care sensibilitatea este
pastrata. Durata tratamentului este de 18 luni dupa conversia in culturd. Durata totald de tratament
pentru pacientii nou diagnosticati cu TB MDR este de 20 luni pentru majoritatea acestora, putand fi
modificata in functie de raspunsul la tratament.

1. Se vor utiliza masuri adjuvante: tehnici chirurgicale, suport social si psihologic.
2. Se recomandd tratarea agresivd a cazurilor TB XDR de céte ori este posibil. Adauga
medicamente de grup 5 la cele de grup 1-4 cu sensibilitatea pastrata.

44



9. TRATAMENTUL MICOBACTERIOZELOR

Tratamentul medicamentos al infectiilor determinate de NTM/MOTT se face cu scheme
empirice, nefiind indicatd efectuarea antibiogramei. Durata terapiei nu este determinata, in general
se aplica regimuri cu prelungire pana la 18 luni.

In functie de specia micobacteriana implicatd pentru tratamentul medicamentos sunt utilizate:
macrolide (Claritromicina), Rifampicina, Etambutolul, 1zoniazida, quinolonele, aminoglicozidele
(Kanamicind, Amikacind), PAS, trimetoprim/sulfametoxazolul, Doxiciclina.

Regimurile terapeutice vor fi aprobate prin colectivul medical al unitatii, putand fi
recomandate gratuit doar medicamentele de pe lista C2 - Program TB.

Clasificarea speciillor NTM/MOTT si regimurile terapeutice sunt prevazute n anexa 22 la
prezentul Ghid metodologic .

45



10. MONITORIZAREA TRATAMENTULUI

Monitorizarea evolutiei cazului sub tratament este:
clinica: crestere 1n greutate, afebrilitate, disparitia tusei;
radiologicd (cel putin la sfarsitul fazei intensive si la sfarsitul tratamentului, iar pentru
cazurile MDR la 3 luni): reducerea cavitatilor, stergerea infiltratelor, fibrozarea nodulilor;
bacteriologica (vezi tabelul 9);
biologica (functia hepatica, functia renala, hemoleucograma) — la 2 saptdmani de la
instituirea tratamentului si Tn orice moment al tratamentului in cazul aparitiei
simptomatologiei sugestive pentru reactii adverse. Pentru pacientii care au avut initial teste
modificate si pentru cazurile TB MDR monitorizarea se face lunar.

Examenul clinic si radiologic au numai un rol orientativ in monitorizarea evolutiei sub

tratament.

Tabelul 9. Periodicitatea monitorizarii evolutiei sub tratament prin controlul sputei
(microscopie si cultura)

Momentul controlului Categoria | Categoria a II-a Individualizat'*
La momentul diagnosticului (2 produse) TO TO TO
La sfarsitul fazei initiale (2 produse) 2" 3" *
In faza de continuare (2 produse) T5 T5
La sfarsitul tratamentului (2 produse) T6 T8

*Pentru pacientii MDR/XDR si pentru cazuri cu polichimiorezistenta se recomanda efectuarea lunara a examenului microscopic si culturilor in faza
intensiva si la 2 luni dupa conversia sputei; ABG nu se va repeta decat in caz de repozitivare dupa conversie, dar nu mai devreme de 4 luni de la
testarea precedenta. Ceilalti pacienti cu tratament individualizat (monorezistente, reactii adverse) vor fi monitorizati bacteriologic in functie de

categoria de caz la incadrare.
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11. REACTIILE ADVERSE SI INTERACTIUNEA CU ALTE
MEDICAMENTE

Sunt prevazute in Anexa 23 la prezentul Ghid metodologic .
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12. MANAGEMENTUL MEDICAMENTELOR ANTITUBERCULOASE

Managementul medicamentelor presupune patru functii fundamentale:

Selectia — reprezinta alegerea unor medicamente de calitate, eficiente si cu dozaje adecvate.
Se preferd in general produse cu dozaj mare pe unitate terapeutica si combinatii in doze fixe. In
Romania, selectia medicamentelor antituberculoase este responsabilitatea PNPSCT si se face
conform recomandarilor OMS si ECDC; propunerile sunt Tnaintate prin intermediul Comisiei de
Pneumologie catre MS pentru introducerea pe lista C2 a sublistei C din anexa la HG nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamen-
telor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, 1n sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate.

Procurarea — constd in cuantificarea necesarului de medicamente, alegerea metodei de
procurare, organizarea tipului de licitatie (pentru buna functionare a PNPSCT, metoda optima de
achizitionare este prin licitatie centralizata), stabilirea clauzelor contractuale, asigurarea respectarii
termenilor contractului de catre furnizori si asigurarea calitatii medicamentelor.

Achizitia de medicamente se face in conformitate cu prevederile actelor normative care
reglementeaza achizitia centralizata de medicamente de catre Ministerul Sanatatii. .

Distributia — include proceduri vamale 1n cazul medicamentelor importate, controlul stocului,
managementul rezervelor si livrarea medicamentelor cétre depozitele de medicamente, unitatilor
sanitare si furnizorilor de servicii de sanitate. In urma incheierii contractelor subsecvente acordului
cadru dintre MS si operatorii economici, obligatia distributiei de medicamente i revine furnizorului.

Utilizarea — diagnosticare, prescriere, administrare si consum corect al medicamentului. Cele
mai multe dintre medicamentele de linia I sunt utile numai pentru tratamentul TB.

Achizitia medicamentelor in cadrul PNPSCT se face de catre unitdtile sanitare, in limita
bugetului alocat, prin Incheierea contractelor subsecvente la acordurile — cadru incheiate de
Ministerul Sanatatii. Sumele prevazute cu aceastd destinatie sunt asigurate din bugetul MS.
Eliberarea medicamentelor se face prin farmaciile cu circuit inchis ale unitatilor sanitare, pe baza de
condica, atat pentru tratamentul spitalicesc cat si pentru cel ambulatoriu.

Medicul pneumolog din ambulatoriu recomandd schema de tratament si prescrie lunar
medicamentele pentru bolnavii aflati in tratament si saptdmanal sau ori de cate ori este nevoie
pentru bolnavii care intra in tratament.

In cazul pacientilor care primesc tratamentul la nivelul DPF, medicamentele sunt pastrate in
camera de tratament si administrate de cadrele medicale special instruite din DPF.

Pentru pacientii care nu pot urma tratament direct observat la nivelul DPF din diverse cauze,
acesta este administrat sub directd observare de o persoand special instruitd care isi asuma
responsabilitatea corectitudinii administrarii (membri ai familiei, Invatatori, preoti, asistenti sociali
din comunitate, asistenti medicali comunitari), sau de catre medicul de familie.

Medicul de familie ridica lunar, personal sau prin intermediul unui delegat, de la DPF,
medicamentele antituberculoase pentru bolnavii pe care i are in tratament. Le pastreaza in cabinet,
in plicuri individuale si le administreaza sub directa observatie, consemnand administrarea fiecarei
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doze 1n fisa de tratament. La incheierea tratamentului, fisa de tratament completatd cu fiecare doza
administrata, va fi dusa la DPF.

In cadrul proiectului DOTS Plus, medicamentele de linia a II-a sunt selectate, distribuite si
utilizate dupa reguli care corespund cerintelor internationale ale OMS si Green Light Committee n
cadrul unui sistem propriu finantat de catre Fondul Global de lupta contra TB, SIDA si Malariei.

Medicamentele antituberculoase necesare realizdrii tratamentului profilactic (chimioprofi-
laxiei) la persoanele cu risc se achizitioneazd din fonduri gestionate de MS pe componenta
Preventie, prin aceeasi procedura ca si medicatia pentru tratament.

Unitatile sanitare care deruleazd programul au obligatia gestionarii eficiente a mijloacelor
materiale si banesti, a organizarii evidentei contabile a cheltuielilor §i a evidentei nominale a
beneficiarilor acestuia, pe baza codului numeric personal.

Monitorizarea si raportarea consumului de medicamente
Pentru realizarea unui bun management de program sunt necesare:
a) inregistrarea datelor privind medicamentele consumate de catre pacientii inregistrati in
cadrul programului;
b) monitorizarea stocurilor de medicamente antiTB din farmaciile care deservesc unitatile de PF.
Sistemul de monitorizare a consumului de medicamente antiTB reprezintd un sistem
informational complex, care include colectarea datelor, procesarea lor si asigurarea feedbackului.
Datele pe baza carora se face analiza comenzilor si a consumurilor de medicamente au drept
sursa raportarile trimise de catre unitatile medicale din reteaua PNPSCT.
Se urmareste:
a) corelarea consumurilor de medicamente cu numarul de pacienti care sunt in tratament;
b) analiza nivelului stocurilor de sigurantd pentru medicamentele antiTB (stocul recomandat
este echivalentul necesarului pentru minim 3 luni);
c) corelatia cheltuielilor efectuate cu bugetele alocate;
* identificarea eventualelor disfunctionalitati in prescrierea regimurilor terapeutice.
Raportarea consumului de medicamente antiTB
Datele despre consumurile de medicamente antiTB se obtin din raportarea:
a) prin Formularele de raportare trimestriald/anuala catre MS a consumului de medicamente si
a numarului de pacienti in tratament;
b) 1n baza de date electronicd nationala a PNPSCT, unde se introduc regimurile terapeutice
pentru fiecare pacient in parte $i numarul de prize omise;
¢) 1n modulul informatic de gestiune de medicamente (anexd a bazei nationale de date TB),
unde se pot genera comenzile de medicamente pentru fiecare unitate sanitara si unde se pot
evidentia consumul de medicamente si stocurile ramase, prin elaborarea unor rapoarte
complexe;
d) de catre fiecare unitate medicalda si la nivel judetean catre UATM-PNPSCT, anual, a
estimdrii necesarului de medicamente antiTB pentru anul urmator, in vederea calcularii
necesarului la nivel national si a bugetului aferent.
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13. EVALUAREA REZULTATULUI TRATAMENTULUI

Orice caz de TB inregistrat va fi evaluat in momentul in care se cunosc toate informatiile
necesare evaludrii, dar numai dupa sosirea rezultatului ultimei culturi recoltate (inclusiv ABG daca
a fost solicitatd), dar nu mai tarziu de 12 luni de la data declaririi. In caz de deces sau abandon
survenite anterior sosirii rezultatului ultimei culturi/ABG recoltata se va temporiza evaluarea pana
la sosirea rezultatelor.

In momentul evaludrii se completeaza electronic ,,Fisa de evaluare a tratamentului
antituberculos* prevazuta in anexa 24 la prezentul Ghid metodologic.

In cadrul noilor definitii se face o distinctie clara intre doua tipuri de pacienti:

a) Pacientii tratati pentru TB DS;
b) Pacientii tratati pentru TB DR.
in Romania circuitul informational al pacientilor cu TB se face electronic.

Tabelul 10. Categoriile de evaluare a rezultatului tratamentului pentru cazul de tuberculoza tratat
cu medicamente de linia I

Categorie Descriere
Pacientul cu TB pulmonara confirmat bacteriologic, care a urmat o curd completd de

Vindecat (V) tratament si care este negativ la cultura la sfarsitul tratamentului si cel putin la Inca
un control anterior.

Pacientul care a urmat o cura completa de tratament, dar care nu are criteriile pentru

Tratament a fi evaluat ca vindecat (fie nu a fost confirmat bacteriologic, fie nu are doua
complet (Tc) controale bacteriologice, din care unul la sfarsitul tratamentului si celalalt cu o ocazie
anterioard), sau localizarea bolii a fost extrapulmonara.

Cazul care ramane pozitiv la examenul bacteriologic in culturd sau redevine pozitiv

in culturd in luna a 5-a de tratament corect administrat va fi evaluat ca “Esec”.

Pacientul va continua tratamentul in faza intensiva pana la reluarea schemei pentru

“Esec”.

Esec (E) Pacieng.ii car? su-nt identificati cu o tulpina MI?R in orice moment in timpul
respectivului episod de tratament sunt evaluati “Esec”.

Cazurile evaluate ca “Esec” vor fi reinregistrate imediat ca “Retratament pentru

esec” (sau cazuri “Cronice” daca esecul a fost constatat In cursul sau la sfarsitul unui

retratament) si vor incepe o curd de retratament cu regimul II sau individualizat n

functie de rezultatul ABG.

Pacientul care a intrerupt tratamentul mai mult de 2 luni consecutive sau mai mult de

20% din totalul prizelor indicate.

Abandon (A) Pacientii cu Intreruperi ale tratamentului mai scurte de 2 luni, dar care nu au pierdut

mai mult de 20% din numaérul total al prizelor recomandate, vor recupera prizele
omise la sfarsitul fazei de tratament 1n care acestea au fost inregistrate.

Pacientul care decedeaza din orice cauza in timpul tratamentului pentru TB.

La aceste cazuri se va mentiona intr-o rubrica speciald cauza decesului: TB sau alta

Decedat (D) 8
cauza.

Cazurile declarate post-mortem vor fi evaluate ca decese prin TB.
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Categorie Descriere

Pacientul transferat dupa inregistrare si declarare, in timpul tratamentului
Transferat (T) . N . .
antituberculos, intr-un alt DPF pentru continuarea tratamentului.

. Pacientul care a abandonat tratamentul si care nu mai este gasit la adresa cunoscuta
Pierdut (P)
pentru a fi recuperat.

Continua Pacientul care are o evolutie favorabild sub tratament , dar care trebuie sd continue
tratamentul (C) | tratamentul peste 12 luni (TB extrapulmonare, MDR/XDR, polichimiorezistente).*

* Cazurile care raman pozitive la culturi pe parcursul a 12 luni , nu vor fi evaluate”Continud tratamentul”, ci “Esec” si vor fi
redeclarate.

Atitudinea de urmat in caz de abandon:
1. caz pozitiv in microscopie: se reinregistreaza cazul ca ,retratament dupa abandon” si se
incepe o noua cura de tratament;
2. caznegativ la microscopie - se asteaptd rezultatul la cultura:

a) dacd este pozitiv la cultura: se reinregistreaza ca ,retratament dupa abandon” si se
incepe o noua curd de tratament;

b) dacad este negativ la culturd si nu are alte criterii de activitate a bolii: se mentine 1n
observatie prin control bacteriologic trimestrial timp de 1 an si ori de cate ori e nevoie;
daca se pozitiveaza in microscopie sau cultura se reinregistreaza ca ,,retratament dupa
abandon” si se Incepe un nou tratament.

Orice pacient cu TB MDR/XDR trebuie sa aiba o evaluare finala la 24 luni pentru MDR
(respectiv 36 de luni XDR). Pana la acest termen pacientul va trebui evaluat la fiecare 12 luni cu
evaluarea intermediara ”C” sau daca se realizeaza conditiile unei evaluari finale cu alte categorii
de evaluare (tabelul 11).

Cazurile care continua sa fie pozitive la culturi pe parcursul a 12 luni nu vor fi evaluate la
sfarsitul acestora ”Continua tratamentul”, ci ”Esec” si vor fi redeclarate.

Tabelul 11. Categoriile de evaluare finala a pacientilor cu MDR-TB

Categorie Descriere
Un pacient MDR care:
* a efectuat o curd completa de tratament conform protocolului térii (continuarea

tratamentului Inca 18 luni dupa conversie in culturd) si

Vindecat (V) * aavut minimum 5 culturi negative consecutive recoltate la minim 30 de zile, in
ultimele 12 luni de tratament.

Ca exceptie, un pacient poate fi considerat vindecat chiar daca are numai o cultura

pozitivd in acest interval, dar nu in ultimele trei produse recoltate.

Un pacient MDR care:
Tratament * aincheiat o cura de tratament complet dar nu indeplineste criteriile pentru a fi
complet (Tc) evaluat vindecat sau esec datorita lipsei sau numarului insuficient de rezultate
bacteriologice.
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Categorie

Descriere

Esec (E)

Un pacient care prezinta:

*mai mult de o cultura pozitiva in ultimele 12 luni de tratament, dintr-un minimum
de S culturi efectuate 1n ultimele 12 luni; sau

*una dintre ultimele 3 culturi finale este pozitiva; sau

¢ absenta connversiei in culturd la sfarsitul fazei intensive de tratament; sau

*decizia colectivului medical pentru intreruperea definitiva a tratamentului, mai
devreme decat prevede protocolul, din cauza evolutiei clinico-radiologice
defavorabile sau/si a intolerantelor la medicamente, sau/si a dobandirii de noi
chimiorezistente la fluorochinolone si/sau injectabile de linia a II-a.

Abandon (A)

Un pacient care:
* a intrerupt tratamentul pentru 2 luni consecutiv sau mai mult;
* este pierdut din evidenta mai mult de 2 luni i care nu este transfer.

Decedat (D)

Pacientul cu TB MDR care decedeaza pe parcursul tratamentului, indiferent de cauza
(pentru aceste cazuri se va inscrie in rubrica speciala din soft cauza decesului: TB
sau alta cauza).

Transferat (T)

Pacientul cu TB MDR care se mutd intr-o altd unitate teritoriald in timpul
tratamentului.

Pierdut (P)

Pacientul cu TB MDR care intrerupe tratamentul §i care nu mai poate fi recuperat,
intrucat nu mai locuieste la adresa cunoscuta.

Continua
tratamentul (C)

Pacientul avand o evolutie favorabila la tratament §i care nu a indeplinit criteriile
unei evaluari finale pe parcursul ultimelor 12 luni.
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14. PREVENTIA TUBERCULOZEI

1. Vaccinarea BCG
Este o metodd de imunizare activd prin care se realizeaza o profilaxie antituberculoasa
relativa, care nu Impiedica infectarea cu M7 si nici nu intrerupe lantul epidemiologic al bolii.

Indicatiile vaccinarii:

Vaccinarea BCG oferd protectie impotriva diseminarilor sistemice micobacteriene, cum sunt
meningita si miliara TB.

in Romania, BCG vizeazi obligatoriu nou-niscutii. Vaccinarea se efectueazi nediscrimina-
toriu la toti nou-ndscutii, la varsta de 2-7 zile (dacd nu existd contraindicatii), inainte de externarea
din maternitate si fara testare tuberculinica prealabild. Dacad din diverse motive nou-nascutul nu a
putut fi vaccinat in maternitate, urmeaza sa fie recuperat vaccinal de catre medicul pneumolog. Pana
la varsta de 3 luni, recuperarea se face fara testare la prealabila la PPD, iar dupa varsta de 3 luni cu
testare la tuberculina si scrisoare medicala de la medicul de familie, care sa ateste starea de sanatate
si data ultimului vaccin efectuat. Recuperarea celor nevaccinati din diferite motive (ndscuti in
straindtate, contraindicatii ale vaccinarii la nastere) se poate realiza pana la varsta de 4 ani.

Copilul HIV pozitiv nu se vaccineaza BCG, iar copilul ndscut din mama HIV-pozitiva va fi
testat HIV dupa 2 luni de la nastere si se va putea vaccina BCG doar daca este HIV-negativ.

Sistarea productiei de vaccin BCG in Romania a determinat achizitionarea altor produse
biologice BCG omologe de la alti producétori. Studiile efectuate la nivel international de catre OMS
(pentru 25 de tari) au demonstrat cd nu existd o corelatie intre puterea protectiva si diametrul
cicatricei postvaccinale de > 3 mm. Din acest considerent recuperarea copiilor cu cicatrice
vaccinala sub 3 mm, la varsta de 6 luni nu e suficient de argumentata putand fi eventual efectuata
intr-un teritoriu cu nivel al endemiei deosebit de ridicat (IG a tuberculozei 100%q00) numai la cei
cu test tuberculinic negativ.

Totusi sugarul fara cicatrice BCG poate fi revaccinat la decizia medicului pneumolog. Acesta
va tine cont de endemia teritoriului din care vine sugarul, de conditiile socio-economice familiale,
de antecedentele personale patologice si heredo-colaterale, statusul imunitar, starea de nutritie
(distrofie), apartenenta la grupurile la risc. Persistenta formelor grave de tuberculoza ale sugarului si
copilului mic, a deceselor prin tuberculoza (indiferent de localizare), a sechelelor determinate de
tuberculoza sistemului osos, a sindroamelor restrictive post-TB, in paralel cu cresterea confirmarii
bacteriologice sunt doar cateva elemente care conduc la concluzia ca diagnosticul TB la copil
trebuie Tmbunatatit. Revizuirea “Ghidului national de diagnostic si tratament al tuberculozei
copilului” este imperios necesara.

Contraindicatiile vaccinarii BCG:
a) temporare: starea febrila, leziunile tegumentare eruptive, greutate sub 2.500 g;
b) absolute: infectia HIV simptomaticd, imunodeficiente (congenitale, leucemii, limfoame,
neoplazii generalizate), tratamente imunosupresoare cu corticosteroizi, agenti alkilanti,
antimetaboliti etc.
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Tehnica vaccinarii BCG prevazuta in anexa 25 din prezentul Ghid metodologic se va respecta
cu strictete, luand in considerare si indicatiile din prospectul produsului biologic utilizat. In caz
contrar, riscul de aparitie al reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) este mare.
Managementul cazului de RAPI este prevazut in anexa 26 din prezentul Ghid metodologic.

2. Tratamentul profilactic (chimioprofilaxia)

Scopul tratamentului profilactic (chimioprofilaxiei) TB este de a impiedica dezvoltarea unei
tuberculoze active la persoanele care au venit in contact cu o sursd de infectie (bolnav cu TB
pulmonara cu microscopie pozitiva), sau la persoane cu ITBL.

Se adreseaza in special copiilor, adolescentilor (12-16 ani) si tinerilor (pana lal9 ani).

In stabilirea indicatiilor de administrare a tratamentului profilactic se tine cont de criteriile de
interpretare a testului cutanat la tuberculind, dar si de varsta si starea de imunitate a persoanei
examinate (vezi tratamentul ITBL).

Indicatiile tratamentului profilactic:
Primul pas este excluderea unei TB active!

1. nou-nascuti din focarul TB:

a) caz TB sursa netratat descoperit odatd cu nasterea copilului: se administreazd BCG in
maternitate, se izoleazd nou-ndscutul 2-3 luni (pana la negativarea sursei), fard a i se
administra tratament.

b) caz TB sursd cunoscut aflat in DOT de minim 6 sdptamani: se administreazd BCG in
maternitate; nu se administreaza tratament nou-nascutului.

¢) cand cazul sursa sau nou-nascutul nu pot fi izolati: profilaxie cu Izoniazida in ritm zilnic 3
luni acasa pentru nou-nascut, apoi TCT (IDR la PPD); in situatia 1n care:

i.  TCT negativ — nou-nascutul se vaccineazd BCG;
ii.  TCT pozitiv — se efectueaza radiografie toracica si daca:
» R-grafie fara modificari — tratament profilactic inca 3 luni;
* R-grafie cu modificéri — considerat TB boala, deci tratament antiTB.
2. copii i adolescenti pinda la 19 ani din focarul TB:

a) ceicu TCT pozitiv, vor efectua tratament profilactic timp de cel putin 6 luni;

b) cei cu TCT negativ, tratament profilactic timp de 3 luni, apoi repeta TCT. In caz de viraj
tuberculinic (TCT pozitiv) profilaxia se continua pana la cel putin 6 luni, iar in caz de TCT
negativ se intrerupe tratamentul numai dacad dispare sursa de contagiune (negativare
bacteriologica sau izolare).

3. adulti pdna la 35 ani, numai la persoanele care prezintd factori de risc si au TCT pozitiv:

a) boli cu deficit imunitar (leucemii, limfoame, boala Hodgkin, imunodeficiente castigate sau
dobandite);

b) imunosupresie medicamentoasa (chimioterapie anticanceroasa, steroizi);

¢) insuficientd renala cronica;

d) pneumoconioze;

e) diabet zaharat insulino-dependent insuficient controlat;

f) sindrom de malabsorbtie, subnutritie cronicd, ulcer duodenal cronic;

g) gastrectomizati, in special cei cu nutritie deficitara.
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4. persoanele supuse terapiei biologice imunosupresoare tip anti-TNF alfa, indiferent de vdrsta,
in cazul in care se poate dovedi infectia TB latenta;

5. persoanele cu transplant de organe sau celule stem, indiferent de varstd, in cazul confirmarii
infectiei tuberculoase latente

Algoritmul de diagnostic al infectiei tuberculoase latente la pacientii supusi terapiei biologice
este prevazut in anexa 27 la prezentul Ghid metodologic.

Scheme terapeutice:

a) Contactii cazurilor TB drog-sensibild — tratamentul ITBL constd in monoterapie cu
Izoniazida (H), administratd zilnic (7/7) 10 mg/kge/zi la copii, 5 mg/Kgc/zi, la adulti
(maxim 300mg/zi) timp de 6-9 luni pentru imunocompetenti sau 9-12 luni pentru
imunodeprimati. La profilaxia medicamentoasd cu izoniazidd se recomandd asocierea
piridoxinei (vitamina Bg), 5-10mg/zi la copil si 250 mg la adult.

Profilaxia dubla sau cu mai multe medicamente este, in principiu, interzisd.

b) Contactii cazurilor TB H-reZistenta — tratamentul ITBL poate fi luat in considerare, de
exemplu, cu rifampicind 4-6 luni in administrare zilnica.

c) Contactii cazurilor TB MDR/XDR — nu exista consens international privind indicatiile si
schemele terapeutice folosite pentru tratamentul ITBL in aceste situatii, decizia instituirii
tratamentului profilactic se va lua in colectivul medical.

1. in cazul contactilor cu risc mare de progresie a infectiei latente cu germeni multidrog
rezistenti spre boald (status imunitar deficitar) se recomandd administrarea
tratamentului profilactic, in timp ce in cazul contactilor imunocompetenti poate fi luata
in consideratie numai supravegherea fara tratament, timp de minim 2 ani; algoritmul de
diagnostic al ITBL la contactii TB MDR/XDR este prevazut in anexa 28 la prezentul
Ghid metodologic;

ii.  regimurile recomandate de profilaxie (in administrare zilnica):

* Pirazinamida (25-30mg/kg corp/zi) plus Etambutol (15-25 mg/zi);
* Pirazinamida (25-30mg/kg/zi) plus o fluoroquinolond cu activitate antiTB
(Ofloxacin sau Levofloxacin).
iii.  durata recomandatd: 12 luni pentru imunodeprimati si cel putin 6 luni pentru
imunocompetentii la care a fost indicata initierea tratamentului profilactic.
Fisa de tratament profilactic (chimioprofilaxie) este prevazuta in anexa 29 la prezentul Ghid
metodologic.

Tratamentul profilactic (chimioprofilaxia) se face o singura data in viata!
Repetarea tratamentului profilactic este discutabila - doar daca existid dovada infectarii cu o
tulpina noua si se recomanda infectatilor HIV si copiilor contacti cu un caz nou TB cu
microscopie pozitivd.
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3. Controlul transmiterii infectiei tuberculoase

Masurile de prevenire a transmiterii tuberculozei urmaresc limitarea transmiterii bolii de la
surse cu potential de contagiozitate (pacienti cu examen microscopic pozitiv, ce elimind aerosoli
care contin particule infectante) la persoanele care inhaleaza aerul contaminat cu aerosolii
infectanti. Transmiterea pe cale aeriand a TB este de departe cea mai importanta, alte cai de
transmitere (prin contact, prin sange, secretii) fiind considerate exceptionale.

Cea mai eficienta metoda de control al transmiterii tuberculozei este reprezentata de
diagnosticul precoce si tratamentul prompt si eficient al cazurilor de tuberculoza.

In fiecare unitate sanitard si specific pentru fiecare departament trebuie evaluat riscul de
transmitere a tuberculozei; acesta este dat de prezenta surselor si de procedurile efectuate in zona
respectiva. In functie de gradul de risc se stabilesc masurile de control al transmiterii tuberculozei
ce vor fi aplicate, acestea fiind prevazute intr-un Plan de control al transmiterii tuberculozei in
unitate (CT-TB).

Planul CT-TB cuprinde un set de activitati manageriale si trei tipuri de masuri de control:
administrative, de control al mediului (numite uneori si ,,ingineresti”’) si protectia respiratorie.

Activitatile manageriale sunt utilizate de cdtre conducerea/managerul unitatii sanitare pentru a

oferi suport si autoritate in vederea implementarii, functionarii si monitorizarii planului de CT-TB.

Activitati manageriale la nivel de unitate sanitard de pneumoftiziologie:

1. Identificarea si numirea unei /unor persoane responsabile cu CT-TB in unitate;

2. Evaluarea riscului de transmitere a tuberculozei 1n unitate si separat pentru fiecare sectie /
compartiment;

3. Elaborarea planului de control a transmiterii tuberculozei 1n unitatea sanitara tinand cont de
evaluarea riscului si de buget alocat;

4. Reorganizarea sau amenajarea (daca este cazul) a spatiilor, circuitelor epidemiologice in
functie de riscul de transmitere a tuberculozei;

5. Instruirea personalului in domeniul CT-TB;

6. Advocacy, Comunicare $i Mobilizare Socialda (ACSM) in colaborare cu Directia de Sanatate
Publica si alte institutii;

7. Supravegherea aparitiei cazurilor de tuberculoza in randul angajatilor;

8. Participarea la activitdti de cercetare operationald;

9. Monitorizarea si evaluarea activitatilor de CT-TB.

Masurile administrative sunt menite sa reduca riscul prin evitarea contactului cu persoane cu
tuberculoza contagioasd; au eficientd mare si costuri de implementare relativ scdzute. Principalele
masuri administrative de control al transmiterii tuberculozei sunt reprezentate de:

1. Triajul (identificarea rapida, separarea si monitorizarea persoanelor cu simptome sugestive de
tuberculoza)
2. Stabilirea circuitului pacientilor contagiosi In unitatea sanitara
Scurtarea timpului pana la stabilirea diagnosticului
4. Educatia pacientilor, vizitatorilor §i personalului in privinta igienei tusei; stabilirea unei
politici pentru vizitatorii serviciilor de tuberculoza.
5. Recoltarea corespunzatoare a sputei, numai in spatii special amenajate
6. Izolarea si separarea suspectilor, respectiv pacientilor cu tuberculoza in sectii:

(98]
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a) cazurile cu suspiciune de tuberculoza vor fi izolate in saloane speciale pand la obtinerea
rezultatului bacteriologic;

b) pacientii diagnosticati vor fi separati dupa spectrul de rezistenta, pacientii cu multidrog
rezistenta fiind plasati in saloane cu numar cat mai mic de paturi

c) perioada de spitalizare trebuie redusa la minim; cazurile bacteriologic negative si cele cu
posibilitati de izolare la domiciliu pot fi tratate ambulator daca se asigurd tratamentul
direct observat si monitorizarea corespunzatoare; cazurile spitalizate vor fi mentinute in
stationar atata timp cat este necesar pentru asigurarea eficientei tratamentului si
monitorizarea efectelor adverse. Se accepta ca perioada de contagiozitate pentru cazurile
cu sensibilitate nu depaseste 2 sdptamani dupa initierea tratamentului; pentru cazurile cu
tuberculoza multidrog rezistentd, contagiozitatea scade de asemenea rapid dupa inceperea
tratamentului eficient, totusi se recomandd mentinerea izolarii pand la negativarea in
microscopie a sputei.

Masurile de control al mediului au drept scop reducerea concentratiei de particule infectante
din aer. Sunt reprezentate de ventilatie si radiatia ultravioleta.

Se recomanda utilizarea maximald a ventilatiei naturale, in lipsa ventilatiei mecanice. In
zonele cu risc foarte mare de transmitere a tuberculozei (sectii cu pacienti contagiosi, in special
MDR sau XDR, laboratoare de micobacteriologie, sdli de proceduri potential producdtoare de
aerosoli infectanti) se recomanda ventilatie mecanica cu presiune negativa.

Folosirea radiatiei UV este recomandata ca masura aditionala in spatiile in care pot fi intalniti
aerosoli infectanti (saloane dedicate pacientilor cu suspiciune de TB sau forme transmisibile de
tuberculoza, sdli de asteptare, camere de consultatii pentru pacienti TB, sdli de proceduri, holuri de
tranzit a pacientilor cu tuberculoza, laboratoare de micobacteriologie). Se recomanda folosirea
dispozitivelor ce iradiazd partea superioarda a incaperii (de preferat cele care produc un flux
orizontal de radiatie UV), permitand locuirea permanenta a spatiului de catre persoane. Intensitatea
radiatiei la nivelul inaltimii de 1,80m nu trebuie si depdseasci 0,2uw/cm”. La normarea
dispozitivelor se va tine cont de faptul ci o lampa UV de 30W acoperi ca eficacitate in medie 18m’
din Incépere.

Protectia respiratorie se aplica acolo unde masurile administrative si ingineresti nu protejeaza
suficient impotriva inhalarii de particule infectante si constd in folosirea mastilor chirurgicale de
catre suspectii sau pacientii cu TB potential contagiosi; acestia vor purta mastile in spatii inchise
oricand s-ar putea genera aerosoli In prezenta altor persoane: in salile de asteptare, in timpul
transportului prin unitatea sanitard sau cu ambulanta, fie in saloane in prezenta altor persoane
(personal medical, vizitatori).
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15. INTERVENTII PENTRU SCHIMBAREA COMPORTAMENTELOR

MS in colaborare cu IPMN si institutiile de sdnatate publicd (judetean/INSP) coordoneaza
activitatile de informare — educare — comunicare (IEC), elaborate pe baza experientei nationale;
eficienta acestora poate spori daca alaturi de organele de decizie guvernamentale sunt implicate, in
vederea adoptarii unor comportamente favorabile sanatatii, si ONG-uri, fosti pacienti, reprezentanti
al comunitatii, Intreprinzatori particulari. La nivelul judetelor aceastd responsabilitate revine
coordonatorilor tehnici judeteni ai PNPSCT, care vor avea sprijinul Compartimentelor de
Promovare a Sanatatii de la nivelul DSPJ.

Materiale IEC care vor fi utilizate vor fi in concordantd cu imperativele actuale si vor fi
disponibile pe site-uri MS si www.tuberculoza.ro. Acestea pot include: ghiduri, pliante, brosuri,
postere etc.

Ziua mondiala de lupta impotriva TB

In fiecare an, la data de 24 Martie se va marca Ziua Mondiala de lupta impotriva TB urmand
tematica propusd de Organizatia Mondiald a Sanatatii. Minimal se va organiza o conferintd de presa
la nivel central si judetean pentru prezentarea situatiei curente a endemiei TB si pentru obtinerea
sprijinului comunitatii in vederea rezolvarii dificultatilor intAmpinate. In functie de bugetul
disponibil se pot organiza si alte activitati (concursuri, distribuire pliante, brosuri etc.).

Interventia prin mass-media

Se vor populariza/publica materiale educative referitoare la TB in ziare, reviste; se vor
prezenta la radio emisiuni cu aceeasi tema, se va introduce si extinde transmiterea pe mai multe
canale de televiziune a unor filme de scurt metraj sau spoturi publicitare avand ca mesaje depistarea
si tratamentul corect al TB.

Tot prin intermediul mass-media trebuie schimbata atitudinea reticenta a colectivitatii fatd de
pacientii cu TB. Mobilizarea comunitatii prin mass-media are ca scop sprijinirea pacientilor prin
suport psihologic, prin acte de caritate, evitarea stigmatizarii $i marginalizarii sociale creand sansa
reald pentru obtinerea unei compliante depline.

Se va avea 1n vedere organizarea unor actiuni specifice pentru grupurile vulnerabile (rromi,
persoane fara adapost, detinuti etc.)

Mass-media va promova campaniile initiate in vederea constientizdrii si responsabilizarii
factorilor de decizie pentru limitarea transmiterii TB.

Aderenta pacientului la tratament

Aderenta la tratament Inseamna ca un pacient urmeaza cu strictete terapia recomandata, luand
toate medicamentele prescrise pe intreaga durata a acesteia. Aderenta este importanta deoarece TB
este aproape intotdeauna curabild daca pacientul urmeaza tratamentul.

Non-aderenta reprezinta refuzul sau incapacitatea pacientului de a lua medicamentele
prescrise conform instructiunilor. Acest comportament reprezintd cea mai mare problemd in
controlul TB si poate avea consecinte grave.
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Un pacient non-aderent la tratament poate:

a) avea o duratd mai lungd sau o evolutie mai severa a bolii;
b) transmite TB;

¢) dezvolta si transmite o TB MDR;

d) deceda ca urmare a Intreruperii tratamentului.

Pacientii si personalul sanitar sunt in egald masura responsabili pentru asigurarea aderentei la
tratament. Decizia pacientului si a familiei de a administra sau nu medicamentele depinde in foarte
mare masura de ajutorul pe care-l primesc din partea personalului sanitar atunci cand il solicita.
Educatia pacientului este vitala.

Rolul retelei medicale in diminuarea non-aderentei la tratamentul anti TB

Personalul sanitar, medicii, asistentii medicali din reteaua de pneumologie, medicii de familie,
asistentii medicali ai medicilor de familie, asistentii medicali comunitari trebuie sa-si rezerve timp
pentru a explica, in mod repetat, in limbaj simplu, cate medicamente si cand trebuie luate si sa se
asigure ca explicatiile au fost intelese. Dialogul, participarea pacientului la discutii reprezinta
elemente cheie ale comunicarii interpersonale. Aceasta activitate trebuie desfasurata atat in cursul
spitalizarii cat si in faza de continuare a tratamentului in ambulatoriu.

Aceleasi mesaje pot fi transmise, atat in spitale cat si Tn ambulatorii, prin intermediul unor
sisteme de radioficare cu circuit intern.

In anexa 30 la prezentul Ghid metodologic sunt prezentate ideile principale pentru discutia cu
pacientii la diferite momente ale tratamentului si in situatii particulare. Informatiile cuprinse in
anexa amintita pot fi tiparite pentru a servi ca ,,aide mémoire” personalului sanitar.

Un loc important in evaluarea gradului si cauzelor de non-compliantd revine psihologilor, a
caror interventie — consult si sfat psihologic repetat — poate fi esentiald in descoperirea riscului de
non-aderentd la tratament si in diminuarea acestui tip comportamental.

Interventia serviciilor de asistenta sociala

Serviciile de asistenta sociala din cadrul administratiilor publice locale vor fi implicate in
acest tip de actiuni IEC.

Asistentii sociali, a caror prezenta in structura de supraveghere si control a TB este necesara,
pot interveni dupa efectuarea anchetelor sociale, in obtinerea suportului financiar al pacientului
(obtinerea de ajutoare sociale, pensii de invaliditate, ajutoare de handicap), in plasarea pacientilor
fara domiciliu In Asezdminte Medico-Sociale; scopul acestor demersuri este de a spori aderenta la
tratament a bolnavilor de TB. Folosirea stimulentelor sub forma bonurilor valorice pentru alimente,
distribuite de catre asistentii sociali in colaborare cu medicii pneumologi, acordate numai
pacientilor care urmeaza tratamentul direct observat in ambulatoriu s-a dovedit a contribui
semnificativ la cresterea aderentei pacientilor la tratament. Utilizarea constantd, extinsa la nivel
national a acestei practici este recomandabild in vederea asigurdrii DOT 1in asistenta medicald a
bolnavilor.

Sprijinul oferit de mediatorii sanitari poate fi important in diminuarea non-compliantei
pacientilor la tratament.

Suportul confesional, oferit prin intermediul preotilor care isi desfdsoara activitatea in spitale
nu trebuie neglijat in prevenirea abandonului tratamentului.
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16. DEZVOLTAREA RESURSELOR UMANE PENTRU CONTROLUL TB

Scopul pe termen lung al formarii si dezvoltarii resurselor umane pentru prevenirea si

controlul TB este de a atinge si sustine tintele globale si implementarea cu succes a Planului
strategic national de control al TB.
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1.

1.

Dezvoltarea resurselor umane este parte integranta a PNPSCT.

Obiectivele:
acoperirea corespunzatoare, din punct de vedere numeric, cu personal si monitorizarea
permanentd a acesteia, pentru unitatile PNF si laboratoare;
identificarea deficientelor de performanta generate de lipsa de cunostinte sau abilitati;
imbunatatirea programelor de formare existente in controlul TB;
identificarea personalului nou intrat in sistem si facilitarea accesului acestuia la programe de
formare corespunzatoare;
revizuirea periodicd a curriculei universitare a medicilor precum si cea a asistentelor
medicale pentru a se asigura ca noii absolventi sunt pregititi de a lucra in domeniul
controlului TB, inclusiv a personalului din cadrul laboratoarelor TB;
corelarea formarii personalului pentru controlul TB cu cea pentru controlul HIV/SIDA.

Activitati:
constituirea unui grup de coordonare a formdrii compus din reprezentanti ai institutiilor de
invatamant, a personalului din teren, ai organizatiilor profesionale;
evaluarea nevoilor de formare in functie de setul standard de performanta a activitatii si de
fisele de post si analiza datelor pentru stabilirea domeniilor care necesita a fi imbunatatite;
pregatirea planurilor de formare pe termen scurt (anuale) si mediu incluzand obiectivele si
activitatile necesare pentru atingerea fiecarui obiectiv;
organizarea cursurilor de formare la nivel central, regional si judetean;
pregdtirea propunerilor de buget pentru activitdtile de formare, controlul si managementul
fondurilor, monitorizarea cheltuielilor, raportare financiara, utilizarea rapoartelor financiare
pentru luarea deciziei;
evaluarea implementarii planului de formare (evaluarea procesului de formare, evaluarea rezul-
tatelor formarii, revizuirea planului de formare conform rezultatelor monitorizarii si evaluarii);
asigurarea colaborarii cu organizatii profesionale in vederea obtinerii creditelor pentru
educatie medicala continua;
asigurarea legaturii cu organizatii si agentii internationale pentru accesul la asistenta tehnica
si financiard pentru pregatirea si participarea la cursuri de formare la nivel international
pentru personalul cheie implicat in PNPSCT.

Formatorii:
cadre universitare de la nivelul universitatilor de medicind si farmacie si colegiilor pentru
asistente medicale;
profesionisti din domeniul pneumologiei special pregdtiti pentru educatia continua a
personalului prin cursuri de formare de formatori;



3. profesionisti in domeniul medicinii de laborator special pregatiti pentru formarea continua a
personalului prin cursuri de formare de formatori.

Cum este organizatd formarea:
1. la nivel universitar in cadrul disciplinei de pneumologie si medicina de laborator, la nivelul
colegiilor pentru asistente medicale;
2. lanivel postuniversitar prin cursuri scurte organizate la nivel central, regional si judetean;
3. prin studiu individual folosind instrumente ale invatamantului la distanta (site web, CD-uri
educationale etc.).
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17. CERCETAREA

Se va urmari furnizarea catre coordonatorii tehnici ai PNPSCT a informatiilor si

oportunitatilor pe care le pot folosi pentru a lua acele decizii care sa imbunatateasca performantele
programului. Se va acorda prioritate urmatoarelor teme de cercetare:
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1.

eficientizarea costurilor in managementul bolnavului de TB in cadrul aplicarii strategiei
DOT;

determinarea riscului de infectie TB la populatia infantild prin evaluarea copiilor cu
contraindicatii de vaccinare BCG la nastere i care nu au putut fi recuperati pe parcurs;
identificarea tulpinilor de micobacterii si punerea 1n evidentd a rezistentei multiple prin
genotipare sau metode fenotipice rapide;

metode neconventionale in diagnosticul TB: PCR, IGRA; si alte metode serologice;

valoarea diagnosticd a lavajului bronhoalveolar in TB la pacientii care nu expectoreaza sau
la cei cu spute negative BAAR la examenul microscopic;

analiza factorilor care pot influenta rezultatele examenului bacteriologic;

rezultatele aplicarii sistemului de stimulente pentru cresterea compliantei bolnavilor la
tratament antiTB;

studiul incidentei reale a TB in randul populatiilor vulnerabile;

cauzele de recidiva;

10. alternative la DOT;

11.

eficienta centrelor de referinta in tratamentul TB MDR,;

12. supravegherea evolutiei chimiorezistentei MT la nivel national;
13. asigurarea calitatii examindrilor de laborator;
14. rata confirmarii bacteriologice a TB pulmonare prin diferite metode de laborator.



18. SUPERVIZAREA

Este o activitate importantd, continud, sistematicd. Utilizeazd mijloace specifice §i ajuta
persoanele care isi desfasoard activitatea in domeniul controlului TB sd-si imbunatiteasca
performantele prin ameliorarea cunostintelor, abilitatilor si a atitudinilor, precum si a motivatiei
pentru munca desfasurata.

Urmareste respectarea recomandarilor cuprinse in PNPSCT, identificarea cat mai precoce a
dificultatilor intampinate si a eventualelor erori In implementarea activitatilor, si formuleaza
recomandari in vederea cresterii performantei PNPSCT.

Este organizata pe diferite nivele:

1. de la nivelul unitétii centrale a PNPSCT la judete;
2. de la unitatile judetene ale PNPSCT la unitatile teritoriale.

Sunt urmarite 1n paralel si integrate mai multe aspecte importante legate de activititile de
control al TB:

1. activitdtile de diagnostic, tratament, monitorizare a cazurilor de TB si de supraveghere
epidemiologica a maladiei in teritoriu;

2. implementarea Planului de control al infectiei TB la nivelul tuturor unitdtilor PNF din tar;

3. activitatea laboratoarelor de bacteriologie TB: folosirea tehnicilor standardizate si
asigurarea calitatii diagnosticului bacteriologic al TB.

Este efectuatd de catre supervizori, membri ai Comisiei de Supervizare-Monitorizare a
implementérii PNPSCT, pentru unitatile de pneumoftiziologie si de catre membrii Grupului de
Lucru Laboratoare TB, pentru laboratoarele de bacteriologie TB.

Supervizorii sunt medici pneumologi, respectiv personal cu pregatire superioara din
laboratoarele de bacteriologie TB, cu preocupari si rezultate deosebite Tn domeniul activitétilor de
control al TB si disponibilitate de a efectua aceastd activitate, numiti la propunerea
Coordonatorului UATM-PNPSCT cu avizul Ministerului Sanatatii.

Vizitele de supervizare de la UATM la judete pentru unititile de pneumoftiziologie se
desfasoara dupa cum urmeaza:

1. sunt efectuate de 1-2 membri ai Comisiei de Supervizare, la nivelul fiecarui judet/sector din
Bucuresti, o datd pe an, sau ori de cate ori este nevoie; planificarea acestor vizite este
efectuatda de catre Coordonatorul Comisiei de Supervizare a PNPSCT. Unitatile care
urmeaza sa fie vizitate vor fi anuntate cu cel putin 10 zile anterior efectudrii vizitei;

2. sunt vizitate toate unitdtile care desfdsoara activitati legate de controlul TB: DPF,
spitalele/sectiile de pneumoftiziologie, laboratoarele de bacteriologie TB,;

3. se completeaza chestionarele specifice fiecdrui tip de unitate, care sunt revizuite periodic, in
functie de rezultatele inregistrate si problemele identificate la nivel national; aceste
chestionare sunt elaborate de catre membrii Comisiei de Supervizare si sunt acceptate de
comun acord — ele constituie instrumentul de lucru pentru efectuarea acestor vizite;

4. pe langa culegerea de informatii referitoare la activitdtile de control al TB, supervizorii au
rolul de a informa §i Indruma personalul din unitatile de pneumoftiziologie in legatura cu
activitatile de control al TB;
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5. la sfarsitul vizitei, DSPJ este informata de catre membrii Comisiei de Supervizare asupra
principalelor constatdri si recomandari de ameliorare a activitatilor de control al TB din
judet;

6. echipa de supervizare redacteazd un raport narativ care contine aceste constatdri si
recomandari si se trimite initial la UATM-PNPSCT si ulterior la DSPJ si CTJ.

Vizitele de supervizare de la unitatea judeteand la unitatile teritoriale se desfasoara dupa cum

urmeaza:

1. sunt efectuate de catre coordonatorul tehnic judetean al PNPSCT, trimestrial sau ori de cate
ori este nevoie, la toate unitatile de profil din judet;

2. se completeazd un chestionar specific, elaborat si acceptat de comun acord de catre membrii
Comisiei de Supervizare a PNPSCT;

3. se realizeazd informarea si indrumarea colegilor din teritoriu asupra activitatilor de control
al TB;

4. se formuleaza recomandari care sunt Tnaintate managerului unitatii de care apartine DPF
respectiv;

5. 1n baza arondarii teritoriale a medicilor de familie la medicii specialisti pneumologi care 1si
desfasoara activitatea in DPF, acestia vor efectua vizite de supervizare la cabinetele
individuale ale medicilor de familie o datd pe an, sau ori de céte ori este nevoie; se va
completa un chestionar specific.

Coordonatorul Departamentului de Supervizare din UATM, impreund cu Coordonatorul
National UATM, intocmesc un raport anual care sintetizeaza concluziile vizitelor de supervizare si
il Tnainteaza MS.

Managementul si supervizarea activitatii laboratoarelor TB

Laboratoarele teritoriale TB sunt coordonate de catre un sef de laborator desemnat de catre
coordonatorul judetean pentru laboratoarele TB si aprobat de catre DSPJ.

Laboratorul judetean, regional si al LNR sunt coordonate de un sef de laborator, implicat in
activitatea de diagnostic de laborator al TB, desemnat de Coordonatorul Grupului de Lucru
Laboratoare din cadrul PNPSCT si Coordonatorul UATM (cu consultarea CTJ) aprobat de catre
MS.

Laboratoarele de bacteriologie TB sunt in relatie functionala atat cu unitatile ambulatorii si
spitalicesti, cat si intre ele, prin transmiterea produselor biologice sau a culturilor la laboratorul de
nivel superior pentru continuarea investigatiei, validarea rezultatului obtinut si pentru asigurarea
controlului extern al calitatii.

Laboratoarele teritoriale sunt monitorizate si supervizate de laboratorul judetean de profil,
care este, la rAndul sdu, monitorizat si supervizat de laboratorul regional la care sunt arondate
laboratoarele judetene conform anexei 4 la prezentul Ghid metodologic.

Laboratoarele regionale TB sunt monitorizate si supervizate de catre LNR.

Structura Retelei de laboratoare TB din Romania este prevazutd in anexa 4 la prezentul Ghid
metodologic.

Vizitele de supervizare a acestora:

1. constituie o componenta importanta a asigurdrii calitatii diagnosticului bacteriologic al TB;
2. anual, fiecare laborator judetean de bacteriologie TB este vizitat de cdtre un supervizor si un
membru al Grupului de Lucru Laboratoare al PNPSCT; planificarea acestor vizite este
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responsabilitatea coordonatorului Departamentului de Supervizare din UATM i a
coordonatorului retelei nationale de laboratoare de bacteriologie TB;

3. se completeaza cate un chestionar specific (de catre supervizorul PNPSCT si membrul
Grupului de Lucru Laboratoare), care urmareste toate aspectele relevante care ar putea
influenta rezultatele examenului bacteriologic (probleme de personal, echipament, tehnici de
lucru, asigurarea calitatii rezultatelor, masuri pentru controlul infectiilor in cadrul
laboratorului etc.); chestionarele sunt elaborate/revizuite si acceptate de comun acord de
catre membrii Comisiei de Supervizare si ai Grupului de lucru laboratoare de bacteriologie
TB al PNPSCT;

4. fiecare responsabil judetean pentru laboratoarele de bacteriologie, viziteaza odata pe an, sau
ori de cate ori este necesar, toate laboratoarele de bacteriologie TB din judet, folosind
acelasi tip de formular; efectueaza controlul extern al calitatii pentru examenul microscopic
si indrumd metodologic colegii din laboratoarele vizitate. Trimite aceste rapoarte imediat
dupa efectuare la LRR, care informeaza LNR.

Se urmareste modalitatea de comunicare intre unitatile de pneumoftiziologie dar si cu
laboratoarele de bacteriologie TB, cu Coordonatorul UATM-PNPSCT, precum si alte institutii,
programe, categorii profesionale implicate in activitatile de control al TB: epidemiologii, medicii de
familie, penitenciarele, programul de control al HIV/SIDA, asistentii comunitari, mediatorii
sanitari, primariile, organizatii non-guvernamentale care isi desfasoara activitatea in teritoriu etc.

Urmadrirea respectarii recomandarilor cuprinse in raportul vizitei de supervizare este
responsabilitatea Coordonatorului UATM-PNPSCT si a DSPJ.

Concluziile rezultate in urma acestor vizite vor fi cuprinse intr-un raport anual realizat la
nivelul Comisiei de Supervizare a PNPSCT si care va fi Tnaintat directiei de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii.
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19. MANAGEMENTUL CIRCUITULUI INFORMATIONAL

Circuitul informational al datelor TB se efectueaza in cea mai mare parte electronic, printr-un
soft special destinat colectdrii datelor TB, iar pe anumite componente completat cu suportul pe
hartie (registrul de TB, registrul de laborator, fisa de anuntare a cazului, fisa de tratament, fisa de
infirmare, fisa de anuntare a decesului, fisa de solicitare a examenului bacteriologic etc.).

Pentru inregistrarea in format electronic a datelor se utilizeazd sistemul informational:
Ldupravegherea epidemiologica a TB si monitorizarea PNPSCT” in Microsoft SQL Server,
denumita in continuare ,,soft”.

Pentru ca sistemul informational sa fie operativ, toate unitdtile din reteaua de
pneumoftiziologie au obligatia completarii si transmiterii corecte, complete si in termenele stabilite
a informatiilor solicitate conform formularelor standard prevazute in anexele la prezentul Ghid
metodologic. In conformitate cu prevederile HG 589/13 iunie 2007 privind stabilirea metodologiei
de raportare si de colectare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile si Ordinului
ministrului sdnatatii publice 1466/20.08.2008 pentru aprobarea circuitului informational al figei
unice de raportare a bolilor transmisibile, in vederea Inregistrarii/circuldrii si transmiterii datelor TB
vor fi folosite fisele specifice prevazute in anexele 8, 9, 11, 15, 16, 17, 19, 20, 24, 29 la prezentul
Ghid metodologic.

Toate DPF care apartin de MS precum si unitdtile care joacd rolul dispensarelor TB din MJ,
MAN, MALI si Directia Medicala a SRI introduc in soft datele de luare in evidenta, monitorizare si
evaluare ale fiecarui pacient nregistrat in Registrul de TB. Pentru a putea consemna in Registrul TB
si rezultatele testelor genetice de diagnostic, la partea de laborator se vor introduce inca doud
rubrici, agsa cum figureaza in anexa 16 la prezentul Ghid metodologic.

Este foarte important ca fiecare pacient sa aiba statusul HIV cunoscut.

In acest scop, pentru fiecare caz se va completa in soft rubrica ”Date HIV”. In cazul in care
datele HIV nu sunt disponibile la nivelul dispensarului, se va lua legatura cu medicul curant din
clinicd/sectie care a testat cazul, pentru a putea completa aceste date. Dacd un pacient este
testat/diagnosticat HIV/SIDA anterior prezentei declardari se va completa “Testat HIV: pozitiv”
(pentru ca a fost testat HIV cel putin o data in viata lui) si ”Evaluat HIV: da” si se va mentiona daca
este pe terapie antiretrovirald la rubrica ”Tratament antiretroviral” cu ”da” sau “nu”. In momentul
ludrii In evidentd a unui pacient, din soft se tipareste automat fisa de declarare a cazului; 1n
momentul evaludrii se tipareste fisa de evaluare, iar in momentul transferului - figsa de transfer.

Figele de declarare semnate si parafate de catre medicul care a luat cazul in evidentd sunt
trimise Coordonatorului tehnic judetean al PNPSCT care le centralizeaza si le duce la DSPJ in
primele 5 zile lucratoare ale lunii, pentru luna precedenta. Apoi, pana pe data de 10 ale lunii,
acestea sunt trimise la IPMN fie prin postd, fie cu masina destinatd activitdtilor PNPSCT.

Fisele de evaluare, semnate si parafate de catre medicul care a avut In evidenta cazul, pentru
cazurile de TB luate in evidentd cu maxim 15 luni in urma sunt trimise CTJ care le centralizeaza si
le trimite impreuna cu declararile din luna precedenta tot la IPMN.
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Varsta unui pacient este calculatd din diferenta in ani intregi: data declararii si data nasterii.
Categoria “copii” cuprinde cazurile cu varsta intre 0 si 14 ani inclusiv (daca pacientul are 15 ani
impliniti la data declararii este considerat adult).

Softul pentru colectarea datelor TB este o aplicatie proiectatd pentru web iar utilizatorii
lucreaza in pagini web accesate prin internet direct de pe server.

Aplicatia special creatd pentru gestionarea datelor TB este structuratd pe 3 nivele:

a) nivelul primar unde sunt colectate datele, la Dispensarul Teritorial (DPF) si laboratoarele
TB;

b) nivelul intermediar: Dispensarul judetean unde functioneaza Unitatea judeteana (UJ);

c) nivelul central, Unitatea de Asistentd Tehnica si Management (UATM).

Datele introduse de catre nivelul DPF apar instantaneu la nivel intermediar (UJ) si central
(UATM).

Coordonatorul tehnic judetean al PNPSCT vizualizeaza datele introduse de catre DPF-urile
din teritoriul sdu, efectueaza raportdri (vezi Anexa 18) si valideaza rezultatele la tratament.
Recordurile care contin greseli/omisiuni precum §i cazurile evaluate incorect vor fi invalidate.
Coordonatorul de judet va lua legatura cu DPF-ul in cauza care face corecturile.

UATM-PNPSCT, prin Departamentul de Supraveghere-Evaluare-Monitorizare, poate vizua-
liza toatd situatia pe tard, judete si dispensare, urmand a efectua raportari. De asemenea, identifica
inregistrdri incorecte/cu omisiuni, ia legatura cu CTJ si cu DPF-ul respectiv pentru corecturi.

Toate datele apdrute pe parcursul monitorizdrii unui pacient (internari, modificari ale
tratamentului, prize omise, reactii adverse, rezultate ale controalelor bacteriologice, infirmare,
transfer, evaluare etc.) vor fi operate in timp real atat in Registrul de TB, cat si n calculator si vor fi
disponibile in server, la toate cele 3 nivele; totodata, aplicatia ofera posibilitatea furnizarii unor
rapoarte agregate trimestriale si anuale privind date legate de morbiditate, investigatii bacteriologice
si tratamente la toate nivelele.

Datorita faptului ca datele sunt disponibile in mod operativ la nivel local, judetean si central,
masurile corective se impun a fi luate cat mai rapid.

Situatiile trimestriale i anuale referitoare la endemia TB la nivel national vor fi comunicate
tuturor  medicilor  pneumologi  prin  postd  electronicd, postiri pe  site-urile
www.tuberculoza.ro/www.srp.ro si al IPMN, cu ocazia reuniunilor stiintifice desfasurate sub egida
SRP si UATM-PNPSCT sau prin articole publicate in revista Pneumologia.

Circuitul informational al cazurilor TB MDR/XDR

Cazurile de TB MDR sunt anuntate, declarate si inregistrate atat in Registrul de TB cat si in
soft.

In momentul diagnosticirii cazului de TB MDR, in soft trebuie completat campul special
pentru TB MDR unde se vor inscrie date suplimentare fata de datele deja Inscrise pentru un caz
obignuit, atat la nregistrare, cat si la monitorizare si evaluare. Astfel, se va mentiona daca pacientul
este fost detinut, consumator de alcool, daca locuieste singur sau cu alte persoane in casd, gradul de
aglomerare al locuintei. Se va mentiona obligatoriu sursa de provenienta a medicatiei: PNPSCT,
GLC sau fonduri norvegiene. Pe langd monitorizarea bacteriologicd se va consemna i
monitorizarea clinicd, a greutdtii corporale, reactii adverse si evolutia radiologica.

Cazurile TB MDR/XDR pot fi introduse in aplicatie atat de la DPF cat si de Centrele de
Excelentd pentru TB MDR de la Bucuresti si Bisericani. In momentul in care un pacient se
interneaza sau se externeazd din Centrele de Excelentd, in soft se va proceda la transferarea cazului
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repectiv la fel ca pentru transferarea unui caz intre 2 DPF-uri. Validarea evaluarii rezultatului
tratamentului unui caz TB MDR/XDR care a fost internat intr-unul din Centrele de Excelentd se
face de catre Centrul respectiv si nu de catre CTJ.

Cazurile introduse in soft la nivelul DPF vor fi automat vizualizate si de cele 2 Centre de
Excelenta TB MDR de la Bucuresti si Bisericani. Acestea vor intocmi Registrul National al
cazurilor TB MDR/XDR atat in format electronic cat si pe suport de hartie.

Raportari statistice
Periodic (lunar, trimestrial si anual) sunt prezentate diverse rapoarte agregate Birourilor de
statistica din Directiile de Sdnatate Publica Judetene sau a MS, CNSCBT, CNSISP.

1. Evidenta bolnavilor cu TB

Unitatile locale raporteaza trimestrial si anual indicatorii de morbiditate (incidenta globala,
incidenta cazurilor noi si a recidivelor, incidenta imbolnavirilor de TB in randul populatiei infantile)
pentru fiecare judet catre DSPJ, de unde datele vor fi transmise la UATM si de aici, dupa
centralizare, vor fi raportate MS - DSPCSP si CNSISP.

Termenul de predare este ziua de 31 a lunii care urmeaza trimestrului analizat.

La nivel national, situatia declararilor pentru anul precedent va fi predatd pana la 31 martie
atat la MS, CNSCBT si CNSISP.

Evidenta bolnavilor cu TB sau Fisierul cu declardri TB va fi trimis la ECDC, in TESSy
(TESSy este softul destinat colectarii datelor privind TB si alte boli transmisibile din UE) la
termenul de predare stabilit de ciatre ECDC. La data Intocmirii prezentelor Norme, termenul de
predare este 30 august, pentru declararile din anul precedent.

2. Prevalenta instantanee a bolnavilor aflati in tratament la 31 decembrie

Cuprinde toate cazurile care la data respectiva se afla in tratament (cele la care nu a fost
completatd data incheierii tratamentului). Aceastd prevalentd ofera valori apropiate prevalentei
bolnavilor cu TB aflati in evidentd la momentul respectiv, in conditii normale de supraveghere
epidemiologicd a teritoriului (fara abandon terapeutic, pierduti din tratament sau cronici cu
polichimiorezistenta, lipsiti de sansa terapeutica).

3. Evaluarea rezultatelor tratamentelor antituberculoase administrate bolnavilor cu TB
inregistrati in anul precedent

Se completeaza la sfarsitul anului in curs pentru anul anterior celui pentru care se face
declararea. Rata de succes terapeutic este unul dintre indicatorii relevanti asupra modului in care se
aplicd in teritoriu masurile de control al TB. Se calculeaza, de asemenea, ratele de esec, abandon
terapeutic, de deces pe perioada tratamentului, de transfer dintr-un teritoriu in altul si pierduti din
observatie.

Ratele respective se calculeaza diferentiat, pe categorii de bolnavi, in functie de localizare si
confirmare bacteriologica, prin raportare la numarul pacientilor evaluabili (diferenta dintre numarul
pacientilor Inregistrati si cel al cazurilor infirmate).

Pentru ECDC-TESSYy, situatia evaludrilor tratamentelor bolnavilor de TB va fi disponibila la
termenul stabilit de ECDC, dupa cum urmeaza:

- evaludrile la 12 luni, pentru anul anterior celui pentru care se face declararea;
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- evaluarile la 24 luni, pentru anul anterior celui pentru care s-a intocmit evaluarea la 12
luni;
- evaludrile la 36 luni, pentru anul anterior celui pentru care s-a intocmit evaluarea la 24
luni;
La data intocmirii prezentelor Norme, termenul de predare este 30 august, pentru evaluarile de
12 luni din anul precedent celui pentru care s-a facut declararea.

4. Indicatorii Programului National de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei
(PNPSCT) sunt:

a) Indicatorii fizici, de eficienta si de rezultat sunt intocmiti trimestrial atat de catre DSPJ cat

si de catre UATM-PNPSCT.

Trimestrial, toate unitatile PNF de la nivel judetean intocmesc si trimit catre CTJ si DSPJ
situatia indicatorilor fizici si de eficienta si a deruldrii bugetare aferente pana la 5 ale lunii
urmatoare. DSPJ centralizeaza situatia la nivel judetean si o transmit la UATM-PNPSCT, care
analizeaza §i raporteaza MS situatia indicatorilor fizici i de eficientd si rezultat pana la data de 20
ale lunii urmatoare trimestrului de analizat.

b) [Indicatorii fizici, de eficienta §i de rezultat sunt Intocmiti anual atat de catre DSPJ cat si de

catre UATM-PNPSCT. CJT si DSPJ centralizeaza si intocmesc situatia indicatorilor fizici,
de eficientd, de rezultat, precum si a executiei bugetare aferente de la nivel judetean si o
transmit la UATM-PNPSCT pana in data de 15 ianuarie a anului urmator celui analizat.
UATM-PNPSCT centralizeaza situatia si o transmite la MS-DSPCSP péna la 1 februarie
al anului urmator celui analizat.

Unitatile PNF (sectii si DPF) transmit trimestrial/anual catre CJT si DSPJ lista nominala a
pacientilor (CNP unic) care intrd in tratament antituberculos si macheta de raportare a indicatorilor,
iar DSPJ transmite trimestrial/anual catre UATM-PNPSCT situatia centralizatd de la nivelul
judetului.

DSPJ/CTI] intocmesc rapoarte de activitate si le trimit catre UATM trimestrial, semestrial, la
9 luni si anual privind indicatorii fizici, de eficienta si rezultat de la nivel judetean.

5. Darea de seama privind principalii indicatori ai cunoasterii sanatatii

Se completeaza trimestrial de catre DPF numai capitolul II “Morbiditate” punctul 1 “Evidenta
bolnavilor cu TB”, cu numarul cazurilor noi si cel al recidivelor inregistrate in trimestrul respectiv,
pe tipuri de cazuri, copii / adulti, urban / rural si se trimite catre DSPJ.

6. Activitatea spitalului, sanatoriului, sectiei (compartimentului), cabinetului de pneumofti-
ziologie

Se completeaza anual de catre fiecare din tipurile de unitati mentionate in titlu. Sunt trimise
catre DSPJ care le trimite la randul sau catre CNSISP.
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20. RATIONALIZAREA RETELEI DE SERVICII

Pentru asigurarea desfasurdrii in conditii optime a activitatilor in cadrul PNPSCT péana cel
tarziu la data de 1 ianuarie 2017 se va realiza evaluarea si rationalizarea resurselor existente:
infrastructura (cladiri), aparatura, resurse umane. Metodologia de evaluarea si obiectivele rationali-
zarii se aproba prin Ordin al Ministerului Sanatatii pana la 31 martie 2016.
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21. MONITORIZAREA SI EVALUAREA PROGRAMULUI

Una din componentele strategiei DOT este monitorizarea si evaluarea activitatii PNPSCT.
Pentru aceasta se utilizeaza indicatori cadru de masurare a performantelor PNPSCT si indicatori
epidemiometrici care masoarda impactul masurilor luate prin PNPSCT prevazuti in anexa 31 la
prezentul Ghid metodologic.
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22. FINANTAREA PNPSCT

Resursele financiare necesare finantarii PNPSCT se asigurd de la bugetul Ministerului
Sanatatii, din bugetul de stat si din venituri proprii, precum si din alte surse, inclusiv din donatii i
sponsorizari, in conditiile legii.
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23. CADRUL LEGISLATIV PENTRU CONTROLUL TUBERCULOZEI

Cadrul legislativ pentru controlul tuberculozei este reprezentat de:

1.
2.

10.

11

12.

13.

14.

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;
HG nr. 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a
Planului de actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea Strategiei nationale;

. HG nr. 121/2015 pentru aprobarea Strategiei Nationale de Control al Tuberculozei in

Romania 2015 - 2020;
Ghidul metodologic de implementare a PNPSCT 2005-2011;

. HG 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare i de colectare a datelor pentru

supravegherea bolilor transmisibile;
Ordinul ministrului sandtatii publice nr. 1466/2008 pentru aprobarea circuitului
informational al fisei unice de raportare a bolilor transmisibile;

. HG nr. 206/2015 privind aprobarea programelor nationale de sdndtate pentru anii 2015 si

2016;

Ordinul ministrului sdnatatii nr. 386/2015 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sdnatate publicd pentru anii 2015 si 2016, cu modificarile si
completarile ulterioare;

HG nr. 400/2014 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acorddrii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sanatate pentru anii 2014 — 2015, cu modificarile si completarile ulterioare;
Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS nr. 388/186/2015 2015 privind
aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2015 a Hotararii Guvernului nr.
400/2014 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate
pentru anii 2014 — 2015, cu modificarile si completarile ulterioare;

.HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazd de prescriptiei medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sadnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

OUG nr. 71 / 2012 privind desemnarea Ministerului Sanatatii ca unitate de achizitii publice
centralizata, aprobata cu completari prin Legea nr. 184/2013, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Ordinul ministrului sanatétii nr. 1292/2012 privind aprobarea Normelor metodologice pentru
achizitia publicd centralizatad, la nivel national, de medicamente, materiale sanitare,
echipamente medicale, echipamente de protectie, servicii, combustibili si lubrifianti pentru
parcul auto;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 658/2013 pentru aprobarea Listei medicamentelor,
materialelor sanitare, echipamentelor medicale, echipamentelor de protectie, a serviciilor,
combustibililor si lubrifiantilor pentru parcul auto, pentru care se organizeaza proceduri de
achizitie centralizate la nivel national, cu modificarile si completarile ulterioare;
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15. Codul penal actualizat 2014 / Legea 286/2009 - CAPITOLUL V. Infractiuni contra
sanatatii publice, Art. 352. Zadarnicirea combaterii bolilor (1). Nerespectarea masurilor
privitoare la prevenirea sau combaterea bolilor infecto-contagioase, dacd a avut ca urmare
raspandirea unei asemenea boli, se pedepseste cu inchisoare de la 6 luni la 2 ani sau cu
amendd (2). Daca fapta prevazutd in alin. (1) este sdvarsitd din culpd, pedeapsa este
inchisoarea de la o luna la 6 luni sau amenda.



ANEXA 1

FISA POSTULUI - COORDONATOR AL DISPENSARULUI DE
PNEUMOFTIZIOLOGIE TERITORIAL

Titlul postului: Coordonator al dispensarului de pneumoftiziologie teritorial.

Departamentul/unitatea/sectia: Dispensarul de pneumoftiziologie teritorial ............ccccevieeniennenne.

Descrierea postului
A. Sarcini/responsabilitati

1.

9.
10.
11.

12.
13.
14.

15
16.

17.

Organizeazd i raspunde de intreaga activitate a dispensarului de pneumoftiziologie
teritorial.

Raspunde de implementarea masurilor PNPSCT 1n teritoriu arondat DPF.

Asigura examinarea suspectilor/contactilor de TB care se prezintd la dispensarul de
pneumoftiziologie din proprie initiativa, trimisi de medicii de familie sau alte esaloane
medicale, comunicand ulterior acestora rezultatul.

Asigura administrarea sub directa observare a tratamentului antituberculos recomandat
bolnavilor cu TB.

Réspunde de inregistrarea corectd a bolnavilor in registrul de TB.

Cunoaste raspandirea infectiei, grupele cu risc epidemiologic in randul populatiei, indicatorii
epidemiologici si dinamica teritoriald a endemiei.

Efectueaza consultatii medicale/investigatii de specialitate pentru suspecti/simptomatici TB.
Efectueaza consultatii medicale/investigatii de specialitate la solicitarea medicului de
medicina muncii pentru angajare si control medical periodic, comunicand ulterior acestora
rezultatul.

Efectueaza indrumarea metodologica a medicilor de familie din teritoriul arondat.
Supervizeaza indeplinirea atributiilor ce revin medicului de familie conform PNPSCT.
Efectueaza comenzile lunare de medicamente pe care le supune spre avizare coordonatorului
judetean al PNPSCT.

Monitorizeaza si evalueaza activitatile PNPSCT din teritoriu.

Colecteaza, prelucreaza si raporteaza datele cuprinse 1n sistemul informational al PNPSCT.
Stabileste incapacitatea temporard de muncd si emite certificatul medical potrivit
reglementarilor in vigoare.

. Urmareste si asigurd folosirea si intretinerea corectd a mijloacelor din dotare.

.....

(directia spitalului, DSPJ, CJAS, autoritatile locale, ONG-uri cu activitate in domeniu).
Participa la actiunile de informare si instruire organizate in cadrul judetului de cétre Unitatea
Judeteana de Evaluare si Coordonare a PNPSCT.

B. Pregatire/experienta
Medic pneumolog specialist/primar.
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Relatii cu alte posturi

A. Se subordoneaza:
1. Managerului Judetean al PNPSCT.
2. Managerului unitatii spitalicesti de care apartine dispensarul.

B. Are in subordonare:
1. Personalul angajat pentru activitatile de control al TB in teritoriu.

C. Colaboreaza cu:

1.

76

N Al

Reprezentantii DSPJ, CJAS, CM, CAM, CF.

Medicii pneumologi din teritoriu.

Medicii de familie, asistenta comunitara, CRR etc.

Medicii din alte specialitati (din servicii ambulatorii si spitalicesti).
Medicii din retele paralele ale MAI, MAN, MJ-ANP.

Medicii epidemiologi/epidemiologul sef DSPJ.

Reteaua de invatdmant.

Autoritatile locale.

Organizatii neguvernamentale, mass-media, Politia locala etc.
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ANEXA 5

FISA POSTULUI - SEF LABORATOR BACTERIOLOGIE TB

A. Relatii ierarhice:

1.

se subordoneazd managerului unitatii din care face parte cat si Coordonatorului tehnic
judetean al PNPSCT si Coordonatorului UATM-PNPSCT.

B. Responsabilitati specific (in functie de nivelul laboratorului):

1.

NV AW

10.

11.

12.

13.

14.

participd nemijlocit la/si supervizeazd activitatea specifica de diagnostic bacteriologic al
tuberculozei : examenul microscopic, cultura si antibiograma TB, identificarea tulpinilor din
complexul M. tuberculosis;

supervizeaza completarea corectd a documentelor, registrului de laborator TB, formularelor
de solicitare a examenului bacteriologic;

semneaza buletinele de analiza;

se preocupa de procurarea materialelor si reactivilor specifici laboratorului;

se preocupd de mentinerea in functiune a echipamentelor;

participa la programarea, monitorizarea si evaluarea activitatilor PNPSCT, la nivel local;
estimeaza necesarul de materiale §i aparaturd in vederea stabilirii planului de achizitii si
investitii;

participa la efectuarea si la supervizarea sistemului de asigurare a calitdtii examenului
microscopic, culturii si antibiogramei;

participd la actualizarea si distribuirea ghidurilor si procedurilor operationale specifice de lucru
destinate laboratoarelor de micobacteriologie, cand este solicitat;

se preocupd de perfectionarea cunostintelor teoretice si practice ale personalului din
subordine; tine evidenta formarii si perfectionarii profesionale a personalului din laborator;
analizeaza datele care reflecta activitatea laboratoarelor arondate si propune masuri de
imbunatatire a activitatii;

participa activ la actiuni de indrumare §i control a activitdtilor din teritoriu si din tara in
domeniul micobacteriologiei;

initiaza si participd la proiecte de cercetare locale, nationale sau internationale care implica
activitatea de diagnostic a tuberculozei;

intocmeste si comunicd date statistice ale laboratorului TB si le transmite operatorului
pentru introducerea in baza de date.

C. Responsabilitati generale:

1.
2.

AN

respecta regulamentul de ordine interioara;

respectd confidentialitatea tuturor aspectelor legate de locul de muncd indiferent de natura
acestora;

respecta normele PSI;

respecta normele de protectia muncii;

respecta circuitele functionale din laborator;

respecta programul de munci;
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10.

1.

respectd codul de etica si deontologie profesionala;

indeplineste orice alte sarcini stabilite de forul ierarhic superior;

raspunde disciplinar, civil si material pentru toate pagubele provocate unitatii prin
executarea defectuoasa a atributiilor sau prin neexecutarea acestora;

coordoneaza, controleaza si rdspunde de aplicarea Ordinului M.S. nr. 1226/2012 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatile medicale
si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationald de date privind deseurile
rezultate din activitatile medicale;

impreund cu tot personalul laboratorului participa la aplicarea cerintelor standardului SR-EN
ISO CEI 15189 in vederea acreditdrii laboratorului si a mentinerii calitatii pentru
laboratoarele acreditate.



ANEXA 6

FISA POSTULUI - COORDONATOR TEHNIC JUDETEAN AL PNPSCT

Titlul postului: Coordonator tehnic judetean al PNPSCT
Departamentul/unitatea/sectia: ........coeeeeeveenseesensnensensnesnenne
Descrierea postului

A. Sarcini/responsabilitati

1.

10.

I1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Coordoneaza implementarea Programului national de prevenire, supraveghere si control al
tuberculozei (PNPSCT) la nivel judetean/de sector.

Colaboreazd cu Directia de sandtate publica si Unitatea de asistentd tehnicd si management
in vederea implementarii PNPSCT.

Analizeazd nevoile si serviciile de sandtate specifice precum si resursele disponibile
(personal, aparaturd, instrumentar, materiale, consumabile, intretinere etc.).

Stabileste prioritatile pentru Programul National de Prevenire, Supraveghere si Control al
TB (PNPSCT).

Elaboreaza proiectul judetean pentru PNPSCT (obiective specifice, plan de implementare,
resurse umane, materiale, financiare) si il propune spre avizare.

Colaboreazd cu alte institutii In vederea implementarii PNPSCT (CJAS, autoritati locale,
organizatii nonguvernamentale cu activitate Tn domeniu.

Organizeaza, supravegheazd si raspunde de colectarea datelor, stocarea informatiilor,
prelucrarea si raportarea acestora.

Analizeaza periodic datele colectate (lunar, trimestrial, anual) si identificdi problemele
specifice pe care le comunica UATM.

Colaboreaza cu DSPJ la elaborarea lunarad/trimestriala si anuala a machetei unice pentru
partea curativa si preventiva a PNPSCT.

Intocmeste si semneaza macheta de raportare a indicatorilor specifici PNPSCT si macheta
privind executia programului la nivel judetean.

Intocmeste raportul privind indicatorii fizici, de eficienta si de rezultat realizati la nivelul judetului.
Participa la Intocmirea registrului judetean pentru tuberculoza, atit pe suport hartie, cat si
electronic.

Evalueaza eficacitatea si eficienta masurilor Programului si realizeaza actiuni de corectie
necesare.

Coordoneaza, controleaza si avizeaza comenzile lunare de medicamente la nivelul unitatii de
profil din judet.

Organizeaza transportul specimenelor de sputd de la punctele de recoltare catre laboratoarele
TB cu competenta corespunzatoare din teritoriu.

Organizeazd, coordoneaza si raspunde de Programul Judetean de Educatie Continud si
instruire a medicilor de familie, asistentilor comunitari si alte categorii de personal in ceea
ce priveste activitatile de control al TB.

Colaboreazd cu DSPJ pentru realizarea programelor de evaluare si promovare a sanatatii si
educatie pentru sanatate in domeniu.

Participa la actiunile de informare, instruire a PNPSCT la nivelul UATM.
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19. Propune si participa la alocarea fondurilor cétre unitatile implementatoare ale Programului,
din toate sursele de finantare ale PNPSCT la nivelul judetului.

20. Monitorizeaza si evalueaza activitatile PNPSCT la nivelul judetului.
B. Pregatire/experienta

1. Medic pneumolog specialist/primar.

2. Aptitudini manageriale, cursuri de management sanitar, management de proiecte.

3. Autoritate profesionald in domeniul medical.
C. Performanta asteptata

1. Elaborarea pana la 31 iulie a fiecdrui an a propunerii de proiect judetean cu necesarul
bugetar aferent pentru PNPSCT (obiective specifice, plan de implementare, resurse umane,
materiale, financiare necesare) si inaintarea spre avizare catre UATM.
Realizarea planului de indrumare metodologica (orarul vizitelor, rapoarte de vizitd).
Actualizarea continud a registrului judetean TB.
Incadrarea in termenele stabilite a raportarilor si comenzilor de medicamente.
Realizarea planului de formare si instruire tehnicd a medicilor de familie, asistentilor
comunitari si altor categorii de personal.
6. Realizarea monitorizarii activitatilor din program.
7. Evaluarea periodica a programului si realizarea raportului anual.

kv

D. Solicitari speciale pentru post
1. notiuni de operare calculator
2. capacitate de interpretare si analiza a datelor colectate
3. abilitati de comunicare $i munca in echipa

Relatii cu alte posturi

Se subordoneaza:

1. Coordonatorului UATM-PNPSCT.

2. Managerului unitatii spitalicesti din care face parte unitatea in care isi desfasoara activitatea, sau
forului imediat superior, in cazul 1n care ocupa si functia de manager de spital.

Are in subordonare:

1. Personalul angajat pentru implementarea PNPSCT la nivel de judet (din structurile cu paturi,
dispensare de pneumoftiziologie, laboratoare TB).

Colaboreaza cu:

. Comisia de specialitate pneumologie a Ministerului Sanatatii.

. Reprezentantii DSPJ, CJAS, CM, CAM, CF.

. Medicii pneumologi din teritoriu.

. Medicii de familie, asistenta comunitara, etc.

. Medicii din alte specialitati (din servicii ambulatorii §i spitalicesti).

. Medicii din retele paralele.

. Medicii epidemiologi/epidemiologul sef DSPJ.

. Directia Judeteana de Statistica.

. Reteaua de Invatdmant.

10. Autoritatile locale.

O 0 3 N Ui A W N —

11. Organizatii neguvernamentale.
12. Mass-media.
13. Politia locala.
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ANEXA 7

RECOLTAREA PRODUSELOR BIOLOGICE

Investigatia bacteriologica are o pozitie centrala atat in diagnosticul si monitorizarea cazurilor
de TB, cat si in evaluarea PNPSCT, de aceea toate etapele acesteia - de la pregitirea pacientului si
recoltarea produsului patologic pana la citirea si interpretarea rezultatelor - trebuie tratate cu
deosebita atentie.

Aspecte generale

Calitatea produselor patologice este esentiali pentru obtinerea unor rezultate de incredere. In
acest sens trebuie sa se tind seama de urmatoarele:

1. Recoltarea si manipularea produselor patologice se fac astfel incat:

a) sa se evite contaminarea cu bacterii si fungi a produsului patologic;

b) sa se evite diseminarea germenilor in mediul ambiant;

c) sa se evite infectarea personalului medical implicat.

2. Recoltarea si manipularea produselor patologice se face sub supravegherea unui cadru
medical instruit privind reducerea riscului de contaminare a produselor, care trebuie sd se asigure ca
s-a recoltat un produs provenit din focarul lezional, de la un pacient corect identificat si in cantitate
suficientd pentru prelucrare in laborator.

3. Respectarea NORMELOR GENERALE DE RECOLTARE si anume:

a) In cazul persoanclor suspecte de TB, produsele se recolteazi inainte de inceperea

tratamentului antituberculos.

b) Repetarea examenului bacteriologic in zile succesive (la suspectii de TB pulmonara se pot

recolta pana la 4 spute, in cazul in care primele examinari au fost negative iar suspiciunea de
TB se mentine).

c) Caracteristicile RECIPIENTELOR pentru recoltarea sputei:

— confectionate din material plastic, incasabil, transparent - pentru a observa cantitatea si
calitatea produsului patologic fara a deschide recipientul,;

— cu deschidere largd (minim 35 mm diametru) - pentru evitarea contamindrii peretilor
exteriori ai recipientului;

— capacitate de 30-50 ml pentru sputa si adaptata pentru fiecare tip de produs patologic;

— cu capac cu filet care inchide etans recipientul;

— cu posibilitatea de a fi marcate cu usurinta.

Recoltarea sputei expectorate spontan, in sectorul clinic. Primul pas pentru un diagnostic fiabil
este obtinerea unor produse de calitate. Recoltarea sputei:

a) Se efectueaza ori de cate ori se suspecteaza diagnosticul de TB pulmonara;

b) Se efectueaza in spatii special destinate ;

¢) Se face dupa instruirea prealabila a bolnavului ;

d) Se face sub supravegherea unui cadru medical (geam/vizor la boxa de recoltare);

e) Se respectd masurile de control al infectiilor si conditiile optime de pastrare a produselor

patologice: ventilatie corespunzdtore (fereastra), lampi U.V., masti, frigider pentru pastrarea
probelor (pand la maximum 4 zile), usa cu geam pentru supravegherea recoltarii.
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Pacientul trebuie instruit cu privire la etapele recoltarii inaintea acesteia:

a) Clatirea gurii cu apa pentru Indepartarea resturilor alimentare si a bacteriilor contaminante;

b) Efectuarea a 2 inspiratii profunde urmate de retinerea respiratiei dupa fiecare dintre ele timp
de cateva secunde, apoi o a treia inspiratie profundad, urmatd de un expir fortat. Se
declanseaza tusea care va ugura expectoratia;

c) Depunerea sputei in recipientul/flaconul care se tine sub buza inferioara.

Cadrul mediu trebuie sa verifice dupa recoltare calitatea sputei. Sputa de buna calitate este: in

cantitate de 3-5 ml, cu particule purulente; este frecvent vascoasa si mucoida; poate fi fluida, dar sa
contind fragmente de tesut necrozat; poate fi stratificatad in culori de la alb mat la verde.

€X.
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Daca sputa este insuficienta cantitativ, pacientul trebuie incurajat sa expectoreze din nou pana la
obtinerea rezultatului dorit (la unii pacienti este nevoie de timp mai Indelungat pentru aceasta
manevra);

Daca nu obtineti nici o expectoratie, considerati recipientul deseu infectios si indepartati-1 ca
atare;

Daca s-a recoltat corect, asigurati-va ca recipientul este bine inchis si etichetati-1 clar ( pe corp,
nu pe capac);

Spalati-va mainile cu apa si sdpun;

Dati un alt recipient pacientului §i asigurati-va ca acesta a inteles ca a doua zi va recolta un nou
produs imediat dupa trezirea de dimineata (in caz de recoltare nesupravegheata, la domiciliu);
Aratati pacientului cum se inchide etans recipientul.

Se recolteaza 2 probe pentru fiecare examinare bacteriologicd, ambele sub supraveghere
medicald sau una prin autorecoltare din prima sputd emisa spontan dimineata.

In cazul persoanelor care nu tusesc si nu expectoreazi spontan sau care inghit expectoratia (de
femeile) se vor aplica tehnici speciale de provocare si recoltare a sputei:

a) Aerosoli expectoranti cu solutie de NaCl 10%;

b) Lavajul laringo-traheal cu ser fiziologic steril;

c) Tubajul gastric folosind sonde Nelaton sau Einhorn;

d) Aspiratul bronsic sau lavajul bronho-alveolar prin bronhoscopie.

Trimiterea probelor la laborator se face:

a) Impreuna cu formularul de solicitare standardizat, completat la toate rubricile; un singur
formular pentru toate probele, cu date de identificare identice pe recipient si pe formular.

b) Etichetarea flacoanelor cu numele si prenumele bolnavului pe corpul recipientului, nu pe
capacul acestuia.

c) De catre persoana desemnatd, instruitd, Tn cutii speciale din plastic, prevazute cu
compartimente pentru separarea si fixarea flacoanelor cu sputa.

d) Transportul probelor catre laborator trebuie realizat imediat dupa recoltare sau, daca nu este
posibil, acestea se pastreaza la frigider (40°C), maxim 3-4 zile (pentru a minimaliza
multiplicarea florei de asociatie).



FACTORII care pot influenta viabilitatea micobacteriilor trebuie cunoscuti pentru a fi evitati si

anume:

a) Administrarea de antibiotice cu efect antituberculos: Rifampicind, Streptomicina,
Kanamicina, Amikacina, Ciprofloxacind, Ofloxacina, Claritromicind, Amoxicilind + Acid
clavulanic, azitromicina, imipenem, clofazimin, tetracicline, sulfonamide, minociclina.

b) Conservarea in formol sau recoltarea pe EDTA;

c) Contactul prelungit cu sucul gastric (peste 3-4 ore);

d) Pastrarea probelor la caldura sau lumina;

e) Intarzierea prelucrarii produselor patologice (peste 5 zile);

f) Congelarea prelevatelor.

Metode speciale de recoltare in caz de suspiciune de tuberculoza pulmonara
Se folosesc in cazul pacientilor care nu expectoreaza, dar sunt suspecti de tuberculoza
pulmonara activa. Pe buletinul de solicitare se mentioneaza metoda de recoltare.

Sputa indusa
Inhalarea de aerosoli calzi salini-hipertoni (solutie de NaCl 5-10%) irita caile respiratorii $i
determind tuse cu expectorarea unui produs apos, cu aspect asemanator salivei, din profunzimea
arborelui bronsic.
Recoltarea:
a) se incepe cu o prima sedinta de aerosoli cu durata de 10 minute;
b) dacd nu este provocata tusea, se recomandd bolnavului sd faca efort de tuse voluntarad in
urmatoarele 10 minute.
¢) 1n caz de insucces, se reia aerosolizarea cu durata de inca 10-20 minute sau se recurge la alta
procedura de recoltare.

Lavajul laringo-traheal
a) pacientul face gargara cu xilind 1%, repetat de 2 ori;
b) cu o seringd cu canuld curba, sub controlul oglinzii laringiene se introduc 5-10 ml ser
fiziologic steril;
c) tusea productiva apare in cursul manevrei sau dupa disparitia anesteziei;
d) serecolteaza sputa, se verifica volumul si calitatea ei (aspect grunjos, tulbure);
e) se varecolta si sputa eliminatd spontan in urmatoarele 24 ore.

Aspiratul brongic si lavajul bronho-alveolar

Se efectueaud numai in unitdtile care au instrumentarul necesar (bronhoscop) si personal cu
competentd in acest domeniu. Produsul se recolteaza direct 1n recipiente sterile, In timpul manevrei
de lavaj prin bronhoscop;
Se va recolta si sputa eliminatd spontan in urmatoarele 24 de ore.

Lavajul laringo-traheal (spdlatura bronsicd), lavajul bronho-alveolar si aspiratul bronsic au
avantajul ca ulterior acestora este posibil sa se elimine sputa de buna calitate.

Lavajul gastric | aspiratul gastric este recomandat atunci cand niciuna dintre metodele mentionate
anterior nu este posibild, pentru urmatoarele categorii de pacienti:
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a) imagine radiologica sugestiva pentru tuberculoza, fara confirmare bacteriologica dupa
examinarea unor produse patologice obtinute prin alte metode de recoltare;

b) pacienti necooperanti sau care isi inghit sputa;

¢) pacienti care nu expectoreazd din cauza unor afectiuni coexistente: coma, boli neurologice
etc.;

d) copiii mici care nu stiu sa expectoreze. Sensibilitatea metodei scade cu cresterea varstei.

Recoltarea se face dimineata la trezire, dupa repaus alimentar de 8-10 ore, inainte ca pacientul

sa manance.
Prelucrarea acestui tip de produs se face n primele 4 ore de la recoltare.

Recoltarea:
a) se aspird continutul stomacului dimineata la trezirea din somn (aspirat gastric) cu sonde de
unica folosinta adaptate la seringd (sonde Nelaton la copii sau sonde Einhorn la adulti);
b) daca volumul de lichid recoltat este redus, se introduc pe sondd 5-10 ml ser fiziologic la
copii, respectiv 20-30 ml la adulti;
c) se aspird continutul gastric cu o seringd sterila de 50 ml;
d) lichidul aspirat se colecteaza in recipient steril, cu capac filetat, cu capacitate adecvata.

Proba trebuie prelucratd cat mai curind dupd recoltare deoarece micobacteriile sunt distruse
rapid datoritd aciditatiii gastrice. Dacd nu se poate prelucra in primele 4 ore, se ajusteazd pH-ul
fluidului la valori neutre cu bicarbonat de sodiu sau fosfat disodic. Neutralizarea se face prin
amestec 1n parti egale de aspirat gastric si fosfat disodic 15 % steril sau bicarbonat de sodiu 10%,
steril, in prezenta unui indicator de pH.

Combinarea inducerii sputei prin folosirea de aerosoli urmatd in 30 de minute de lavaj/aspirat
gastric creste procentul de culturi pozitive, comparativ cu utilizarea fiecareia dintre cele doua
metode separat.

Recoltarea de produse biologice pentru diagnosticul tuberculozei extrapulmonare
Laboratorul poate sa primeascd spre prelucrare pentru examen bacteriologic o varietate de
produse biologice. Acestea se pot imparti in 2 categorii:
a) produse biologice din colectii inchise - de obicei fara microorganisme de contaminare;
b) produse biologice care contin florda normald de contaminare sau produse care nu au fost
recoltate aseptic.

Colectiile inchise

Fluidele (cefalorahidian, pleural, pericardic, sinovial, ascitic, sange), precum si alte produse
(puroi, maduva osoasd), sunt recoltate de catre medic, utilizdnd tehnici de aspiratie sau proceduri
chirurgicale.

In majoritatea cazurilor de TB extrapulmonari numirul micobacteriilor din leziuni este mic, dar
insamantarea pe medii de cultura cu calitati nutritive diferite poate creste sansa izolarii acestora. Se
folosesc mediul solid Lowenstein - Jensen si, in functie de dotarea laboratorului, mediul lichid 1n
sistem automat de cultivare.

Daca produsele patologice cu consistentd lichidda nu pot fi Tnsamantate imediat pe medii de
cultura, pentru a preveni formarea flocoanelor de fibrina, la 10 ml lichid biologic se va adauga o
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picaturd de citrat de sodiu 20% steril sau 0,2 mg/ml heparind. Nu se va folosi EDTA, care inhiba
cresterea micobacteriilor.

Transportul la laborator trebuie facut cat mai repede. Dacd nu se poate asigura transportul
imediat citre laborator sau se intirzie prelucrarea, se va pastra la frigider la 4-8° C, dar nu se vor
congela.

Hemocultura

Izolarea micobacteriilor din sange, Tn mod particular la cazurile cu infectie HIV, la care sansa
infectiei diseminate cu micobacterii este mare, se face prin prelucrare speciala, folosind sisteme de
recoltare si cultivare dedicate. Este vorba de sistem de centrifugare —liza, in care se realizeaza liza
celulelor sanguine, urmata de centrifugare si insdmantarea pe medii de culturd, preferabil lichide.

Fragmente tisulare (piese de biopsie)

Produsul recoltat trebuie pus dupd recoltare in recipient steril, fara solutie de fixare sau
conservare. Pentru a preveni deshidratarea in cazul fragmentelor mici, se admite addugarea unei
cantitati reduse de ser fiziologic steril, cu mentinerea la temperatura sub 10° C.

Urina

Examinarea mai multor esantioane creste sansa evidentierii micobacteriilor.

Recoltarea urinei pentru suspiciunea de TB uro-genitala trebuie sa fie precedata de:

a) Excluderea unei infectii urinare netuberculoase prin efectuarea de uroculturi pentru
micobacterii cu crestere rapida.

b) Cu 24-48 ore inaintea recoltdrii se recomandd regim hiposodat, reducerea cantitatii de
lichide ingerate si suspendarea administrarii de produse care influenteaza viabilitatea MT
(vitamina C, aspirind, streptomicind, amikacind, kanamicind, chinolone, rifampicina,
claritromicind, amoxicilina-clavulanat, imipenem).

Recoltarea urinei:

a) se face toaleta riguroasa a organelor genitale externe prin spalare cu apa si sapun;

b) se recolteaza prima urind de dimineata, in 2-3 zile succesive;

c) se arunca primul jet de urind, apoi se colecteaza intr-un recipient steril de 120 ml restul
urinii eliminate;

d) se transportad imediat la laborator pentru a fi prelucrat;

e) dacd nu se poate prelucra imediat se admite pistrarea urinei la frigider (-4 -8° C) cel mult 24
ore.
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ANEXA 8

FORMULARUL PENTRU SOLICITARE/RAPORTARE EXAMEN
BACTERIOLOGIC PENTRU TB

Spitalul c..ooevieiieiiee e
AdIesa 1 .oviieiiiciee e
Telefon.......ccccvveveennnne A 3F: ' QORI
Medic solicitant..........ccceeeeeeuiieeeeiiieeeeiieeeeans Cod:.........
FORMULAR PENTRU SOLICITARE / RAPORTARE
EXAMEN BACTERIOLOGIC PENTRU TUBERCULOZA
(MICROSCOPIE SI CULTURA, TEST GENETIC)
Nume pacient NN EE NN EEN
Adresa
Datanasterii_ / /  SexM[ |F[]
Fisd nr./Cod pacient FO/Nr. registru de consultatii
Recoltat de Data / /

Nr. identificare produs
Examenul solicitat M[] CLJ [] C mediu lichid, ABG [ ] Test genetic [_]

Scopul examenului Diagnostic/Monitorizare [ |, respectiv T []

Categoria de bolnav: Caz Nou/Recidiva/Esec/ Abandon/Transfer/Cronic [ ]
Alt produs decat sputa

Suspect DR: Contact cu un caz MDR[_], Abandon Repetat[ |, Recidiva[ ], Colectivitate Supraaglomerata[ ],
Persoani fard adapost[_], Tratament anti-TB in ultimele 30 zile: DA [], NU[].

ORGANIZATIA LABORATORUL
Adresa : Telefon/Fax/e-mail:

Aspectul sputei: sero-mucoasi (M)[_] [] muco-purulenta (P)[_] [ ] hemoptoica (H)[_] [] saliva (S)[] []

REZULTATE MICROSCOPIE (EXPRIMARE SEMICANTITATIVA)
Data primirii probei A
Nr. Reg. Laborator...............ccceeeennnn.
Data eliberarii rezultatului _ / /

Specimen | Rezultat | Pozitiv (grade) BAAR
3+ 2+ 1+ 19

Procedura aplicata: Direct [ ] g S S S S
Centrifugare [ ] Coloratie Z-N  [] Fluorescenti

[]

Nuse prelucreaza  []  Motivul ....coccvoeiiiiiiiiiii e, (se trece nr. specimenului 1n cauza)

Efectuat de ......ccovevvvveiieiiecieeeee, Verificat si validat (sef [aborator)...........ccceevveeeeecvieneennnnns (Semnatura si parafa)
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REZULTAT PRELIMINAR TEST GENETIC (Rezultatele testului genetic sunt preliminare si necesitii confirmare prin test

fenotipic)
Data primirii probei )
e . Complex M tuberculosis Modificare indicatoare de rezistenta

Data eliberarii rezultatului _ /_/ ’
P d licatd: Direct [] Detec- | Nede- Test Test Substanta Detectati | Nedetectatid Test

ro.ce ura aplicata. Lirec tat tectat invalid invalid
Indirect [_], Produs: A[] B[] VTBDR NP
Nu se prelucreaza [ ] plus NH
Motivul ... FQ
Efectuat de ......coovvvveieeieieeieie MTBDR sl AGL
Verificat si validat (sef laborator) GeneXpert
......................................... (Semnatura si RIF/TB RMP

parafa)

REZULTATE CULTURA ( EXPRIMARE SEMICANTITATIVA)
Data primirii probei A
Nr. Reg. Laborator................c.........
Data eliberarii rezultatului _ / /

) Pozitiv (grade)
Specimen | Rezultat 3+ o+ 1+ 1-30 col

Procedura aplicati: Cu picitura [ ] Centrifugare [ ] A 1 O O O
Identificare : Complex M tuberculosis [] NTM[]............. B O O O O
Nu se prelucreaza [ ]

MOtiVUuli.. oo e e (S€ trece nir. specimenulud in cauzd)

Efectuat de Verificat si validat (sef laborator)...........cceecveeveeeeennne (Semnatura si parafa)

Semndtura de primire rezultat...........cocceeveeveiieninieieeeeeee

Rezultatul se referd numai la produsul examinat.

Acest document poate fi reprodus numai cu acordul laboratorului emitent si numai integral.

AUTOCOPIATIVE: in 3 exemplare: originalul se va returna solicitantului cu rezultatul microscopiei si al testului genetic direct daca s-a efectuat;
prima copie se va returna solicitantului cu rezultatul culturii. Dacad se face test genetic indirect se va face o xerocopie pentru a fi eliberata cu rezultatul
acesteia; a 2-a copie se va pastra in arhiva laboratorului timp de cel putin 5 ani.

Completarea in formularul pentru solicitare/raportare examen bacteriologic pentru tuberculoza (microscopie si
cultura)

Medic solicitant. Adresa unitdtii solicitante si stampila, parafa si semnétura medicului solicitant.

Cod. Codul buletinului de analiza, conform codificarii documentelor in cadrul sistemului de management al calitatii.
Marca RENAR. Se aplicd in caseta din partea dreaptd sus, dacd laboratorul este acreditat. in dreptul activitatilor
neacreditate se va mentiona aceasta in dreptul categoriei de analize respective.

Prima parte din acest formular este completata de medicul pneumolog care solicitd examenul bacteriologic.

In cazul in care aceasti parte este incompleta sau incorecti, ilizibild, se returneaza celui care a completat-o si
probele un se lucreaza!

Unitatea care soliciti. Se scrie spitalul/sanatoriul/dispensarul care face solicitarea. In cazul spitalelor si sanatoriilor se
va scrie si sectia/etajul/pavilionul/salonul unde este internat bolnavul, in functie de structura organizatorica a unitatii
respective.

Medicul solicitant va parafa formularul.

Nume pacient: Se scrie citet numele si prenumele pacientului cu majuscule.

Cod numeric personal (CNP): Scris corect, citet, din cartea de identitate sau buletinul de identitate al pacientului.
Adresa: Se scrie adresa completa: judet, localitate, strada, numar, cu majuscule.

Data nasterii: Se scrie cu cifre arabe in ordinea zi/lund/an (zz.1l.aa).

Sex: Se va bifa sexul pacientului: M sau F.

Fisa de evidenta nr: Se noteaza numarul fisei de declarare, daca este cunoscut.

Codul pacientului: Se scrie codul pacientului din registrul national de tuberculoza, atunci cand este cunoscut.

Foaie de observatie(FO): Numarul foii de observatie pentru bolnavii internati.

Recoltat de: Numele si prenumele in clar al persoanei care a supravegheat recoltarea si rdspunde de identitatea probei.
Data: Se scrie data recoltarii probei.

Nr. identificare produs: Numarul corespunzator din condicé/registrul de la camera de recoltare.

Examenul solicitat: Examen microscopic, culturd, ABG, test genetic. Se bifeazd cdsuta corespunzitoare examinarii
solicitate.
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Scopul examinarii. Reprezintd motivul examinarii: Diagnostic (se va nota X in celula corespunzitoare) sau
Monitorizare (se va nota Ty, T4 T4 Ts s.a.m.d. In celula corespunzatoare).

Categoria de bolnav: in cisuta respectiva se trec simbolurile in functie de situatie: N (caz nou), R(recidivi), E(esec),
A(abandon), T(transfer), C(cronic).

Alt produs decit sputa: Se mentioneaza tipul produsului patologic

Suspect DR: contact cu caz MDR (MDR), Abandon Repetat (AR), Recidiva (R), colectivitate supraaglomerata (S),
Persoana fara adapost (PFA). Se prelucreaza prin test genetic, cu prioritate, SPUTA provenitd de la una din aceste
categorii de pacienti. Informatie obligatorie: pacientul este sub tratament anti-TB sau nu. Nu se efectueaza test genetic
direct la pacienti in perioada de monitorizare, aflati sub tratament anti-TB. Se poate efectua doar testarea indirectd a
culturii obtinute.

Organizatia, Laboratorul: Se trec denumirea laboratorului care lucreaza proba si datele de identificare (adresa,
telefon)

Aspectul sputei: In celula corespunzitoare fiecarui produs (A;B) se va descrie aspectul macroscopic al sputei astfel:
M=sero-mucoasi; P=muco-purulenta; H=hemoptoica; S=saliva.

Data primirii probei: data primirii probelor in laborator.

Nr. Reg. Laborator: Numarul corespunzator pacientului i probelor pentru prelucrare.

Data eliberirii rezultatului: data eliberarii rezultatului din laborator.

Procedura aplicatia: se bifeazd tehnica si metoda corespunzitoare: pentru examenul microscopic: “Direct”,
“Centrifugare”, coloratie Z-N, “Fluorescenta”; pentru testul genetic: “Direct”, “Indirect”; pentru culturd: “Cu picatura”,
“Centrifugare”.

Nu se prelucreazi: in celula corespunzatoare se bifeazd daca nu se prelucreaza produsul pentru examen microscopic,
test genetic sau cultura .

Motivul: se noteaza motivul pentru care nu se prelucreaza si se trece numarul specimenului in cauza.

Tabelele pentru rezultat examen microscopic si cultura: in coloana REZULTAT se trec simbolurile NEG sau POZ
in dreptul fiecdrei probe. Simbolul POZ se scrie cu rosu. Nu se folosesc stampile, formularele fiind autocopiante!
Gradul de pozitivitate se va consemna prin bifarea casetei corespunzitoare. In cazul rezultatelor BAAR pozitiv 1-9, se
scrie explicit numarul de bacili, iar in cazul culturii 1-30 colonii, se scrie numarul exact de colonii. Se identifica
obligatoriu toate culturile si se bifeazd Complexul M. tuberculosis sau NTM. Un rezultat care nu are bifata una din
aceste categorii nu este valid si nu poate fi luat in considerare.

Test genetic, rezultat preliminar: Se incercuieste specimenul care a fost prelucrat (A sau B). Complex M
tuberculosis: in functie de rezultat se bifeaza caseta corespunzatoare, in dreptul tipului de test efectuat: detectat,
nedetectat, test invalid.

Rezultatul MTBDRplus: Modificare indicatoare de rezistentd la RMP, Modificare indicatoare de rezistentd la
HIN:detectata, nedetectata, test invalid.

Rezultatul MTBDRsl: nu se efectueaza daca nu este MDR (la MTBDR plus nedetectata rezistenta/test invalid la RMP
si HIN) si se bareazi. In caz de MDR se efectueaza testul si se noteazi daca indicd sau nu prezenta modificarilor
asociate cu rezistentd la FQ-fluorochinolone, la Aminoglicozide (kanamicind/amikacina/capreomicind) AGL :detectata,
nedetectatd, test invalid.

Rezultat GeneXpert RIF/TB: rezistenta RMP: detectata, nedetectata, test invalid.

Notad: Alegerea testului genetic folosit este la latitudinea laboratorului. Faptul ca nu a fost detectatd rezistentd nu
semnificd Tn mod obligatoriu sensibilitate. Rezistenta necesita confirmare prin test fenotipic. Rezistenta detectata la
RMP in primul specimen obliga la repetarea testului din alt specimen de sputa pentru confirmare.

Efectuat de: se scrie numele persoanei/lor care au efectuat examinarea, urmat de semnatura acesteia/acestora.

Verificat si validat: semnatura si parafa persoanei care a verificat i validat rezultatele (sef laborator).

Semnitura de primire a rezultatului: Cel care primeste rezultatul isi scrie in clar numele §i semneaza.
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ANEXA 9

FORMULAR REZULTAT ANTIBIOGRAMA MYCOBACTERIUM

TUBERCULOSIS

Spitalod ...
LABORATORUL DE ANALIZE MEDICALE
Adresa: ...
TelefonzumemeserndlFax ey
REZULTAT ANTIBIOGRAMA MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS
(linia intaia si linia a doua)
Catre: Unitatea care solicita Medic solicitant
Nume pacient one OO OOO0000
Adresa Datanasteri__/ / SexM[ |F[]
Cod pacient/ Fisa nr FO/Nr. registru consultatii
Nr/data din registrul de laborator ; Nr/data din laboratorul

Scopul examenulwi Diagnostic/Monitorizare [ ], respectiv T[]
Categoria de bolnav Caz NowRecidiva/Esec/ Abandon/Transfer/Cronic [ ] Alt produs decét sputa

Tehnica : Directa [ | Indirecta [

Metoda proportiilor [_] Metoda concentratiilor absolute |:| MGIT[] VersaTrek []
Altametoda [ oooooveoeeeeeeien

Rezultat Substanta anti-TB testata

RMP INH SM EMB K AK CAP OFL ETM
Sensibil
Rezistent

Nu se preluereaza [[] Motivul: Daca nu se poate efectua antibiograma se serie motivul

Data testului Data eliberarii

Efectuat de Verificat si validat Medic sef laborator

(Semnatura s1 parafa)
Semmnatura de primire rezultat

Rezultatele se refera mumai 1a proba analizata.
Acest document poate fi reprodus numai cu acordul laboratorului emitent si numai integral.

AUTOCOPIATIVE: in 2 exemplare:
- originalul se va retuma solicitantului cu rezultatul antibiogramei,
- copia se va pastra in arhiva laboratorului timp de cel putin 5 ani. Pagldin2
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Completarea Formularului de raportare a rezultatului antibiogramei (ABG) M. fuberculosis

Marca RENAR: se aplica in caseta din partea dreapta sus, daca laboratorul este acreditat.

Informatia solicitata de la rubrica: “Unitatea care solicita” pana la rubrica “Alt produs decat sputa” se
completeaza de catre LAM care efectueaza ABG, cu datele din formularul de solicitare a examenului
bacteriologic pentru M, C si ABG sau din formularul de solicitare al clientilor externi, cu datele din registrul
laboratorului care trimite cultura.

Unitatea care solicita: Se scrie spitalul/sanatoriul/dispensarul care face solicitarea. In cazul spitalelor s1 sanatoriilor se
va scrie si sectia/etajul/pavilionul/salonul unde este internat bolnavul, in functie de structura organizatorica a unitatii
respective.

Nume pacient: Se scrie citet numele si prenumele pacientului cu majuscule de tipar.

Cod numeric personal(CNP): Scris corect, citet, din cartea de identitate sau buletinul de identitate al pacientului. In
conditiile in care pacientul nu are CNP se va consemna sexul si data nasterii in ordinea: 1 (pentru M), 2 (pentru F),
aall.zz, in primele 7 spatii destinate CNP.

Adresa: Se scrie adresa completa: judet, localitate, strada, numar, cu majuscule de tipar.

Date nasterii: Se scrie cu cifre arabe i ordinea zi/luna/an (zz.11.aa).

Sex: Se va bifa sexul pacientului: M sau F.

Fisa de evidenta Nr: Se noteaza numarul fisei de declarare daca este cunoscut.

Codul pacientului: Se scrie codul pacientului din registrul national de tuberculoza, atunci cand este cunoscut.
Foaie de observatie(FO): Numarul foii de observatie pentru bolnavii internati.

Numarul din registrul de laborator al culturii__”Data__": se va mentiona numarul si data din registrul
laboratorului care efectueaza ABG culturii respective. In cazul in care cultura provine dintr-un alt laborator, se vor

nota numarul si data din registrul laboratorului din care provine si se va completa si rubrica “din laboratorul__”:

Scopul examinarii: Se bifeaza motivul examinarii cu “x™: Diagnostic sau Monitorizare; daca se bifeaza Monitorizare,
se noteaza automat si luna de tratament in casuta “T”: Ty, Ty Ts Tg s.a.m.d.

Categoria de bolnav: In casuta respectiva se trec simbolurile in functie de situatie: N (caz nou), R(recidiva), E(esec),
A(abandon), T(transter), C(cronic).

Alt produs decat sputa: Se mentioneaza tipul produsului patologic din care provine cultura.

Tehnica: Se bifeaza tehnica si metoda corespunzatoare: “Directa” sau “Indirecta”™ si metoda folosita pentru testare.
Rezultatul ABG: se bifeaza in casutele corespunzatoare substantelor anti-TB testate Sensibil (S) sau Rezistent (R,

seris cu rosu), in functie de rezultatul obtinut. Daca rezultatul nu se poate interpreta din diferite motive, se scrie
Neinterpretabil (N). Contaminarea cu microbi non —TB se scrie : “Contaminata”, sub tabelul cu rezultat.

Nota: Testarea fata de toate substantele mentionate se face doar in laboratoare desemnate de PNPSCT, respectiv LNR.
Formatul prezent fiind cel mai cuprinzator. In functie de competenta lor, celelalte laboratoare vor testra si completa
doar rubricile corespunzatoare substantelor testate.

In cazul in care partea completata de unitatea care solicita este cu omisiuni incorecta, ilizibila, sau nu are
parafa medicului/sefului laboratorului local, probele nu se lucreaza! Nu se prelucreaza nici culturile care la
receptie sunt contaminate cu microbi non-TB.

Nu se prelucreaza. Motivul: Daca nu se poate efectua antibiograma se scrie motivul.

Data testului: Se scrie data insamantarii antibiogramei. Data eliberarii: Se scrie data eliberarii rezultatului.
Efectuat: Se scrie numele persoaney/lor care a/au facut insamantarea si citirea, urmat de semnatura acesteia/acestora.
Verificat si validat: Semnatura si parafa persoanei care a verificat si validat rezultatele (sef laborator).

Semnatura de primire rezultat: Cel care primeste rezultatul isi scrie in clar numele s1 semneaza.
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ALGORITM DE DIAGNOSTIC AL TUBERCULOZEI

Anexa 10.1. Algoritmul de diagnostic al TB

FACTORI DE RISC

Factorii de risc in aparitia TB:
® contactul cu pacienti de TB
* persoana din focar de TB
* prezenta maladiilor cronice, ce compromit raspunsul imun adecvat (DZ, etilismul
cronic, infectia HIV/SIDA, tabagismul)
* poluarea mediului ambiant
* noxele profesionale
* conditiile precare de trai
* alimentatia precara

INDICATORI CLINICI - SIMPTOME

TB EXTRAPULMONARA
(TBEP)

® scadere ponderala

* febrd/subfebrilitati

* transpiratii nocturne

TB PULMONARA (TBP)
* tuse, cel putin 3 saptimini
* expectoratie
* transpiratii nocturne
* inapetentad
* subfebrilitati/febra
* sciadere ponderala
* dispnee progresiva
* themoptizie

* alte simptome in functie de organul
afectat

In caz de suspiciune TBEP pacientul
necesitid consultul medicului specialist de

profil.

CRITERIILE DIAGNOSTICE ST INVESTIGATII

Examenul clinic
R-grafie torace sau /si a altor organe in cazul TBEP
Examen bacteriologic pentu TB (microscopie si culturd) + teste rapide (culturd pe mediu
lichid/teste genetice)
- examen sputa in caz de TBP
- examen alte produse patologice (lichid pleural, LCR, altele) in caz de TBEP
Hemoleucograma, VSH
Probe hepatice
Probe renale

Testare HIV

Investigatii suplimentare

TBP TBEP
TCT (IDR cu PPD) TCT (IDR cu PPD)
Fibrobronhoscopie CT organ afectat
CT torace +QuantiferonTB

ANEXA 10
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Anexa 10.2. Algoritmul pentru depistarea si diagnosticarea TBP

| Pacient simptomatic TBP sau care face parte din grupul de risc de TB

{

A 4
CONSULTUL INITIAL
in DPF
Pasul 1. Anamneza
Pasul 2. Examinarea clinicd

Pasul 3. Recomandarea pentru:
= Rg. Torace (=CT torace)
® Examenul bacteriologic al sputei - 2 probe, pana la maxim 4 probe, pentru frotiuri sputa
(FS) si culturi

| Testare HIV |

v
v v v v

*"1-2FS (+) =2 FS(-) =1-2FS (-) =2FS (-)
= Semne clinice si = Semne clinice si = Semne clinice si = Semne clinice si
= Rg. torace = Rg. torace sugestivi = Rg. torace Rg. torace
sugestiva pt. TBP | pt. TBP: sugestiva pt. TBP | sugestiva pt. un
ey proces
niitrate
*Opacitati rotunde PNEUMONIC
*Caverne
*Adenopatii
Tratament 15 zile cu
antibiotice cu spectru
larg de actiune

v

Fira rezultat | Dinamica
pozitiva
dupi tratament

v v v *
Pasul 4: Indrumarea pacientului la sectia de PNF
(2 examindri diagnostice initiale s-au efectuate la nivel de DPF)

Repetare 1 examen microscopic de sputd -2 produse (pt.

cazurile neconfn:mate prin examindrile anterioare) Infirmat TB
Efectuare cultura sputa
Antibiograma 7}

Repetare Rg.torace (pt.cazurile ce au urmat tratament cu
antibiotice cu spectru larg de actiune)

v v v

=] FS (+) =4 FS (-) Efectuare examinari suplimentare
= Semne clinice si = Semne clinice si = fibrobronhoscopie
= Rg. torace = Rg. torace sugestiva | = punctie biopsie
sugestiva pt. TBP pt. TBP pt. confirmarea bacteriologica/
*Diseminare histopatologica a TB
*Infiltrate
*Opacitati rotunde
*Caverne
*Adenopatii

Diagnostic TB

Tratament
—> Diagnostic TB anti TB
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Anexa 10.3. Algoritmul pentru diagnosticul de laborator al TBP

Pacient suspect TB
(sputa)

v

Se asigura masuri de control al infectiei TB

.

Examen microscopic BAAR
BAAR POZITIV —» NEGATIV

GeneXpertRifTB
J -

A 4

Cultura: mediul solid sau /si lichid
(identificare obligatorie cu test

MT pozitiv

] rapid Ag MPT 64) MT negativ
LPA/GeneXpertRifTB

— ;
MGIT - L1 /

VersaTrek-L1 .

~_ o

ABG - L J/lichid- RH

LPA-RH
[T Sensivi
Sensibil Mono-rezistentid R/H «—

o sau MDR )

v

LPA -linia 2
ABG - linia (1+2)
ABG - linia 2- MGIT

LEGENDA: LPA = Geno Type, Line Probe Assay, Xpert = GeneXpertRifTB, LJ= culturd pe mediul solid Lowenstein- Jensen
MGIT = sistem automat de cultivare in mediul lichid, Linia 1= medicamente antituberculoase de linia I, Linia 2= medicamente
antituberculoase de linia a II-a

Noti: au fost mentionate toate metodele pentru care exista in acest moment echipamente cu care se pot efectua testele
respective.

In functie de dotarea laboratorului, experienta personalului si solicitarea clinicianului tinAnd
seama de categoria de caz, se va selecta calea de urmat pentru fiecare situatie:

a) produsele provenite de la toate cazurile (cazuri noi, recidive, monitorizare) se prelucreaza
obligatoriu pentru microscopie si culturd pe mediul Lowenstein - Jensen, indiferent ce alte
metode se pot folosi intr-un laborator. Se prelucreaza si se insdmanteazd pe acest mediu
toate tipurile de produse patologice, cu exceptia sangelui pentru hemoculturi, care necesita
sistem special de cultivare (centrifugare-liza).

b) dacad este un caz eligibil pentru cultivare in mediul lichid, respectiv suspect de TB cu
rezistenta (contact cu un caz MDR, abandon repetat, recidiva, colectivitate supraaglomerata,
persoana fara adapost), pacient infectat HIV suspect deTB, copil suspect deTB, unul dintre
produsele prelucrate se va insdmanta pe doud tuburi cu mediul Lowenstein - Jensen si un
tub cu mediul lichid, celalalt produs Insdmantandu-se doar pe mediul Lowenstein - Jensen.
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c)

d)

g)

h)

7

100

k)

D

produsele extrapulmonare, sputele hemoptoice si sangele nu se prelucreaza folosind
versiunile actuale ale testelor genetice, indiferent de rezultatul examenului microscopic. Ele
vor fi prelucrate in functie de sediul leziunii, tehnica de recoltare si de gradul de
contaminare initiala §i se insdmanteaza obligatoriu pe mediul Lowenstein - Jensen (mai
putin sangele).

se exclud de la insdmantarea pe mediul lichid urina si sangele (pentru acesta din urma se
folosesc sisteme speciale).

produsele pozitiv BAAR se pot testa genetic prin test direct pentru confirmarea MT si
evidentierea modificarilor indicatoare de rezistentd la RMP sau RMP/INH (GeneXpertRif
TB, respectiv  GenoType-LPA). Cazuri eligibile: suspect de tuberculoza cu rezistenta
(contact cu un caz MDR, abandon repetat, recidiva, colectivitate supraaglomeratd, persoana
fara addpost), pacient infectat HIV suspect de tuberculoza, copil suspect de tuberculoza.
Pentru cazurile cu rezultat direct preliminar care indicd modificari sugestive pentru
rezistentd, imediat dupa pozitivarea culturii (preferabil mediul lichid), aceasta se trimite la
LNR pentru a se va face test genetic indirect GenoType (linia a doua) si antibiograma
fenotipica completa (linia I, linia a II-a).

culturile de M. tuberculosis izolate de la toti bolnavii cazuri noi si retratamente se testeaza
la RMP-INH prin metoda conventionala sau folosind sistemul automat din dotare.

in caz de suspiciune de TB cu rezistentd se poate folosi metodad fenotipica rapida directa
(mediul lichid, in sistem automat) pentru sputa pozitivi BAAR la examenul microscopic.
Trebuie tinut seama de faptul ca rata de contaminare este comparabila cu a culturilor, deci
este necesara experientd in folosirea sistemului automat de cultivare cand se decide
folosirea ABG directe.

in cazurile HIV pozitiv sau sputd prelevatd de la copii, se pot testa genetic (folosind
GeneXpert RifTB) si cazuri negative BAAR la microscopie.

culturile pozitive dupa 4 luni de la inceperea tratamentului si toate culturile izolate dupa
fiecare 6 luni de la ABG anterioard se testeazd genetic pentru detectarea rezistentei
RMP/INH si prin metodda fenotipica rapidda in mediul lichid, urmatd de metoda
conventionald, fatd de substante de linia I si linia a II-a.

nu se face test genetic direct pentru produsele recoltate in cursul monitorizarii, indiferent de
rezultatul examenului microscopic, rezultatele nefiind concludente. Pentru aceste cazuri se
poate face test genetic indirect (punctul 1), urmat de teste fenotipice.

cultura de la Ty pentru cazul nou contact cu MDR se va testa prin metoda conventionald fata de
substantele antiTB de linia I si linia a II-a imediat dupa pozitivare.

culturile izolate de la pacientii MDR cunoscuti se testeaza fatd de medicamentele de linia I
si linia a II-a prin metodda conventionald si test genetic indirect pentru aminoglicozide
/polipeptide si fluorochinolone).

orice culturd pozitiva (mai mult de 10 colonii) crescutd dupa conversia bacteriologica se va
testa prin metoda fenotipica rapida - mediul lichid, pentru substante de linia I.

pentru supravegherea dinamicii prevalentei MDR se vor efectua teste fenotipice de
sensibilitate la HIN si RMP la toate culturile pozitive cu mai mult de 10 colonii, obtinute
inainte de inceperea tratamentului, chiar daca testul genetic direct efectuat nu a pus in
evidentd modificari sugestive de rezistentd. Antibiograma se efectueaza in laboratoarele de
nivel III care au implementat sistemul de management al calitdtii, care au obtinut rezultate
excelente si foarte bune la controlul extern al calitatii cel putin pentru RH.



ANEXA 11

REGISTRUL DE LABORATOR

Cod:

REGISTRUL LABORATORULUI DE TUBERCULOZA

kAl s AT S e e e R S S
examen microscopic, cultura, test genetic si antibiograma

|_-\11111..............,...De la NI -Pind la N1

Unitatea care Tip Calitat Sco- | Rezuft
E = solicita ex. b produs procus pul (8
& = BE patole- | PEFE | axam | Micro- | Semnat
lgrﬂ Dat Mume si = CNP il S.|es gic . scopic ura Observatii
Lab a prenume 5 5 = 2 Al B [D|M[A] B | exmcu
L = c B tantului
& |® X
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CULTURA IDENTIFICARE Cultura Test Genetic ANTIBIOGRAMA — metoda: 0Bs

MGIT GenaType[] ‘Concentratilor absclute =4 []
(Numar, GeneXpert Rif TB] Met. Propartiilor =P [];
rezultat / data | Direct [ indirect[ ] MGIT=MO]: VersaTrek= Vv []
Produs A Produs B Compel “AE | rezultatului) Rezisternta Rezuitat
data citirii data citiri an‘.leru)osas m_lmba:_mem o | Detectata =D -
( specia) (speca ) ¥ | = | Nedetectata=MN k-]
;E 2 | Rez imalid=E o RMP | INH [ SM | Emb
B
4521 | 30 |45 |60 | 48 | 21 | 30 | 45 | €0 g%%gg-g
h |zile [zile [zile | zile | h | Zile | zile | zile | zile s |22 ¥

Completarea Registrului de laborator de tuberculoza pentri examen microscopic, cultura, test genetic si antibiograma — Instructinne de luers

Eticheta de pe coperta. Exemplu: Mr. Invegistrare: 2 ian 2015- 1980v12 mai 201 5. Urmatorul registru va cuprinde inregistrarile: 1981/13 mai 2015,
Numarul de ordine din regiztrul de laborator. Se acorda un singur mimar fiecarni  pacient, indiferent daca s-au trinms 1 sau doua produse la un moment dat. Astfel. pe un rand
t‘aﬁlmweguﬂatlm;mzur par:)ent cu cele 2 produse recoltate in mterval d224—18h_mdnfu'anrde motival examermbu bacteriologic (diagnostic sau monitorizare). Se incepe cunr 1 la
] fiecarm an cal 15tic 51 se confinuz mumerotarea pana la 31 decembne. NU ze face mumsrorare zilnica de la 1! Se scrie pe fiecare rand mmarml conplet, indiferent cate
cifre are. Registul se completeaza ou pix’cemeala albastra. Se scrm cu poo/ceimeala rosie doar rezultatele poztive. NU se pun sfamipils! Mu se admat stersatun sau corectun. Daca aste
necesara corectarea mmor date, se bareaza cu o linle mregistrarea imitiala, lasand sa se vada ce era scris indtial =i se serie alahu informatia corecta. Corectira o poate face muimai persoana
care varifica =1 valideaza rezultatele (seful de laborator), care va data, senma =i parafa penfru aceasta.
Data. Se vor scrie zina, hna si anul (zz.1] aa) eu ciffe arabe (ex. 12. 10.15- pentru 12 octombrie 2015).
Nume i prenume. Se scne citet cu majuscule de tipar numele enmpletalpaﬂemdm_
Gen. Se scrie map la de tipar genuhn e, M sau F.
Codnumencpersonalcl'ﬂ’ Semis corect, citet, din cartea de identitate sau buletim] de idenfitate al pactentulw. In situatia in care pactentul ou are CHP se va consenma genul =i data nastern
in ordinea: penfru gen masculin mumar impar (1,3.5 san 7), pentru gen feminin mumar par (2.4.6 sau § ). aallzz. in pnmele 7 spatii destinate CNP =1 se completeaza ulterior datele, dupa
obtinerea CHPulw de la Serviciul de Evidenta populatier.
Adresa. Se scrie adresa la care locuieste m prezent: judet, localitate, strada. mumar, cu majuscule de tipar.
Codul pacientului. Se scnie codnl pacientulu din registl nationz] de l‘.llelEulm atunci cand este cunoscut.

Fisa de evidenta Nr. Se notezza numarul fisei de declarare care se inF. larul pentru solicr wrtare la rubnica Fisa Mr.
Foaia de obzervatie. Se noteaza mxm:{rul foul de ob_an:nepenmpamenm internati m"pl.ta]_

i i il de Matii. Se R M este solicitata din ambulator pentru un suspect de TB.
Unitatea care solicita examinarea. Se va completa cltet cuma]u_vcule de tlpar

ol i biotes: S it i A yatind = A il

Calitatea produsului patologic. In spatiul c:ou‘e.pmz:nor fiecarm produs (A_,B] se va descrie aspectul macroscopic pentru sputa astfal:

M= serommicos; P= muco-purlent; H = hemoptoic; S=salmva. Pentu alte produse decat spufa se va scne cantitatea primita pentm prelucrare.
Scopul examinarii. Se bifeaza motrvul exammani en “x” : Diagnostic sau Monttorizare; daca se bifsaza Monitorizare, se noteaza automat =i luna de tratament in casuta “T7 T0, Tz, T Ts Ts
samd

Reznltatele lui microscopic. Rezultatele mi pied se vor nota cu sombolurle NEG sau POZ in functie de absenta sau prezenta BAAR. in casuta corespunzatoare fecarm

produs (4. B). Daca rezultatul este pozitiv se va nota 5 gradul de pozitivitate astfel: or exact de BAAR daca s-an vazuat mire 1-% BAAR/100 campuri microscopice, 1+, 2+ 51 3+ Gradul

de poztivitate va fi seris cu rosu, pentu a tesi in evidenta. NI ss folosese stampils!

Ohservatii. Data eliberari unui Duplicat, rezultat conmmnicat telefonie (data, oud).

Cultura LI, Se scriu datele cifirilor la 48h, 21 zle, 30 mle. 45 zle 51 60 zile. Daca pana la data respectivei cifir ou exista crestere bacteriana pentru cele tubwrile pe care s-a cultivat o proba
S8 Wva trasa cate o sageatz onzontala (é)penh'uﬁecaremb de cultura in coloana mlel i care a fost facuta cifirea. Daca tuburile au ramas cu medml nemodificat, fara crestere bactenana
panamzlu:l: 50 2 m:eeastacolnana se scries NEG. Diaca in momentul citirn cultura este pozitiva, 'seaajecumsugmduld.epnummmculom zilel in care a fost facuta cifirea =1 5
cultuni. Simbohrile pentru gradul de poz:mnmhe"unt nr exact de colondi'tub, 1+, 2+ =i 3+ Culhmle contamunate vor fi consemnate cu albastn, cu

simbolul Cont urmat de cifra 1 zam 2 (Cont/]1, Cont/ 2) in fanctie de numarul de tubw m coloana e datel citimn.
Identificare OBLIGATORIE. Se scne Miub losiz daca s-au identifi icobacterii din Complexul M tb (seris cu rogu), sau alte micobacterii daca testul mu este pozitiv pentru
Commplexul M th.

Cultura MGIT/ VerzaTrek Se trece numarul generat de sistem s1 rezultatul cultur cu data obtinerii acestuia.
Test genetic, Se completeaza rezulfatele testelor GenoType san Genelpart astfel: indtiala testubui D-direct sau I-indirect, data rezultatulw, la Complex MTBC se noteaza D-detectat san N-
la

: D-d . MN-nedetectata san E-remultat invalid pentru B-nifampicina, H-ledrazida, Q-quinclone, Azl-ammoghconde mjectzbile, in fimctie de testul efectuat
Remstentele detectate e scriu cu rosu

Antibiograma. Se bifeara metoda folosita. In acelasi rand se seriw- data et antibiogramei 51 rezultatele R (seris cu rogu) pentru rezistent sau S pentru sensibil in partea de sus a coloanei.
Daci se repetd testul prin alti metodain acelasi laborator sau in alt laborator. se wa scrie sub rezultatul testubn initial, eu detaln la observatii, folosind 51 abrevierile pt metodi.

Noti: Rezultatele testelor care se efectueazi i alt laborator se completeazi in registru la primirea rezultatelor respective, cu menfionarea laboratorului respectiv la ohservatii,
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ANEXA 12

TESTUL CUTANAT LA TUBERCULINA - TEHNICA SI INTERPRETARE

Materialele necesare efectudrii testului cutanat la tuberculina (TCT) sunt:

a) produsul biologic — tuberculina (se verifica valabilitatea si calitatea produsului biologic);

b) seringd etansa de unica folosintd de 1 ml divizatd in 0,10 ml, prevazutd cu ac special pentru
injectare intradermica (de 10 mm, cu bizou scurt);

c¢) solutie dezinfectantd — alcool de 75%;

d) vata.

Locul inocularii: de preferat fata anterioara a antebratului stang, 1/3 medie, In tegument

sanatos.
Tehnica administrarii, prin metoda Mantoux, trebuie sa fie foarte riguroasa, dupa cum urmeaza
(figura nr.1):

a) verificarea valabilitatii si calitatii produsului biologic;

b) dezinfectarea tegumentului cu alcool sanitar;

c) intinderea pielii de pe fata ventrald a antebratului pentru a facilita introducerea strict
intradermica a tuberculinei;

d) se injecteazd intradermic doza recomandatad de producator (2UI sau 5UI), care realizeaza de
obicei o papuld ischemicd de 5-6 mm cu aspect de “coajd de portocald”; aceasta nu trebuie
tamponata dupa ce s-a extras acul.

TCT corect este confirmat de lipsa sangerarii si de obtinerea papulei.

Citirea testului este cantitativa.

Citirea rezultatului se face la 72 de ore de la administrare, cand induratia este maxima si
reactia nespecifica dispare.

Se masoara diametrul transversal al zonei de induratie (nu al eritemului) cu ajutorul unei
rigle transparente. Eventual se marcheaza limitele, dupd ce au fost palpate si delimitate exact
punctele extreme ale diametrului transversal, iar rezultatul se Inregistreazd in milimetri. Se
recomanda ca citirea sa nu se faca dupa 72 de ore, intrucdt se subestimeaza rezultatul.

Citirea si interpretarea trebuie facute de personal cu experienti care noteazd marimea
diametrului induratiei si data citirii.

Figura nr. 1.Tehnica testarii tuberculinice
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Interpretarea testului

Reactia TCT pozitiva: trei cut-offuri (recomandarile CDC/OMS) definesc intervalele pentru
o reactie pozitiva: 5 mm, 10 mm sau 15 mm, in functie de riscul de infectie TB, bolile asociate sau
populatia testata (tabelul 1).

Tabelul 1. Clasificarea reactiei pozitive TCT, conform CDC/OMS
TCT (mm) Grup de risc

>5 mm Risc inalt:

* persoana infectata HIV

® contact recent cu un caz TB

* persoane cu modificdri fibrotice pe radiografia toracica in concordantd cu TB in
antecedente

® beneficiarii de transplant de organe

® pacienti cu medicatie imunosupresoare (echivalentul a cel putin 15 mg/zi de
prednison timp de 1 lund sau mai mult, tratament cu citostatice sau antagonisti de
TNF-alfa).

>10 mm Risc mediu:

* imigrantii recenti (<5 ani) din tarile cu prevalenta 1nalta

* utilizatorii de droguri injectabile

* rezidentii si angajatii institutiilor cu risc inalt (penitenciare, facilitati de ingrijire
pentru batrani, spitale si alte facilitati de ingrijire a sanatatii, institutiile pentru
pacientii cu SIDA si fara adapost)

* personalul din laboratoarele de microbiologie

* persoanele cu conditii clinice care-i plaseaza la risc inalt (silicoza, diabet zaharat,
insuficientd renald cronica sau hemodializa, gastrectomie, by-pass jejuno-ileal,
transplant de organ, neoplasm, conditii care necesitd utilizarea prelungitd a
corticosteroizilor sau alte imunosupresoare, cum ar fi TNF antagonisti)

® copiii <4 ani

* copiii i adolescentii expusi la un risc inalt pentru TB

>15 mm ® persoanele care nu au factori de risc cunoscuti pentru TB

In tarile in care se practica vaccinarea BCG la nagstere, asa cum se intampla si in tara noastra,
in mod conventional, se admite cdi:

a) reactia < 9 mm semnificd o eventuald alergie post vaccinala BCG (in primii ani dupa
nastere) sau o infectie cu micobacterii netuberculoase;

b) reactia moderata, /0-14 mm, semnifica infectia naturala cu MTB;

¢) reactia intensd, peste 15 mm (hiperergia), cu/fara ulceratii, flictene, nu semnifica neaparat
TB activa, ci doar probabilitatea unui risc crescut de evolutivitate lezional;

d) pentru imunocompromisi o intradermoreactie cu diametrul > 5 mm poate fi apreciatd ca
pozitiva.

O reactie TCT pozitiva (> 10 mm), la o persoana vaccinata BCG, care provine dintr-o tara cu
incidenta inalta, este considerata indicatie de infectie TB.

Reguli de aur: reactiile TCT > 15 mm sunt susceptibile de a fi TB la fel ca reactiile > 10 mm la
persoanele vaccinate BCG in urma cu mai bine de 15 ani.
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Reactia pozitiva a TCT este marker al infectiei TB si nu certifica TB activa.

Daca rezultatul testului a fost pozitiv, repetarea lui nu mai furnizeazd informatii suplimentare §i
nu este indicata!

Virajul tuberculinic consta in pozitivarea unei testari care succede uneia cu rezultat negativ si,
daca nu este consecinta unei vaccinari BCG, traduce o infectie de data recenta.

Saltul tuberculinic reprezintd cresterea diametrului reactiei tuberculinice cu peste 10 mm fata
de testarea anterioara.

Reactia negativa (anergia) reprezinta lipsa de raspuns la injectarea intradermica a tuberculinei si
poate fi intalnitd in mai multe situatii:

a) organismul testat este neinfectat;

b) organismul este infectat si se afla in faza antealergica;

c¢) organismul este infectat, dar testul este efectuat dupa o boala anergizanta;

d) stingerea hipersensibilitatii dupa tratament sau spontan.

In cazul in care rezultatul TCT este negativ, dar existd suspiciunea infectiei TB (copil aflat in
contact strans cu o sursda de TB activd), se poate repeta la un interval de 6-8 saptamani pentru a
verifica mentinerea negativitatii.

Reactiile fals-negative pot fi determinate de:

a) factori individuali (ex. imunodepresie);

b) factori legati de produsul utilizat: inactivarea produsului prin expunere la lumind si caldura,
dilutii improprii, denaturari biochimice, contaminare, adsorbtie partiald pe peretii fiolei;

c¢) factori umani:
i. tehnicd defectuoasd de administrare: prea putin produs, tamponarea energica dupa

injectare, sangerare;

il. erori de citire.

TCT negativ nu exclude diagnosticul de TB.

Reactiile fals-pozitive pot fi cauzate de:

a) tehnica sau citirea defectuoasd (interpretarea reactiilor nespecifice, injectarea subcutanata a
tuberculinei);

b) alte infectii micobacteriene atipice;

¢) vaccinare BCG;

d) reactii incrucisate cu alti antigeni bacterieni (de exemplu, ASLO in cantitate mare).

Incidente, accidente

Testul nu este insotit de incidente si accidente grave. Se citeazd frecvent edemul marcat si
inflamatia produsa de introducerea subcutanata a tuberculinei.
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ANEXA 13

TESTELE INTERFERON GAMMA RELEASING ASSAYS (IGRAy)

Dozarea Interferon-y este un test folosit pentru diagnosticul ITBL, care masoara eliberarea de
IFN-y (Interferon gamma releasing assay-IGRA). Acesta are ca principiu faptul ca celule T
sensibilizate anterior la antigene TB produc niveluri inalte de INF-y cand are loc o noua expunere la
antigenele micobacteriene.

Testele IGRAs reprezentate de QuantiFERON-TB (Cellestis) si T-Spot. TB (Oxford Immunotec)
sunt teste noi (moderne) aprobate de Food and Drug Administration (FDA) pentru detectarea ITBL
in anumite circumstante. Sunt teste indirecte (detecteazd imunitatea mediatd celular, la fel ca si
TCT) pentru infectia cu MT si sunt destinate utilizarii in asociatie cu evaluarea riscului, examenul
radiografic de torace si alte evaluari medicale si de diagnostic pentru tuberculoza.

In cazul testului Quantiferon TB Gold, singele total recoltat (5 ml) este incubat cu antigene de
MT, iar INF y produs este masurat prin reactia ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)

In cazul testului 7-SPOT. TB, celulele mononucleate din sangele periferic sunt incubate cu
antigene de MT, iar numdrul de celule T care au produs INF-y este determinat prin reactia
ELISPOT (Enzyme-Linked Immunosorbent Spot).

Noile teste utilizeaza proteine specifice de MT - ESAT6 (early secretory antigenic target 6-ESAT-6)
s1 CFP10 (culture filtrate protein 10 - CFP10) codificate de gene localizate la nivelul secventei RD-1 din
genomul MT. Aceste antigene nu se gasesc in vaccinul BCG sau la speciile de micobacterii atipice,
nontuberculoase, putand diferentia infectia cu MT de reactiile postvaccinale BCG.

Rezultatele posibile ale testelor IGRAg sunt pentru QuantiFERON-TB: pozitiv, negativ sau
nedeterminat, iar pentru 7-Spot. TB: pozitiv, negativ, la limita si nedeterminat (tabelul. 1a si 1b).

Tabelul nr. 1a. QuantiFERON-TB interpretare rezultate (recomandarile producatorului)

Rezultat QuantiFERON-TB - concentratia IFN-y (Ul/ml)
Antigene M. tuberculosis* Nil (zero)** PHA***
Pozitiv >0.35 Ul/ml si >25% peste zero < 8.0 Ul/ml oricare
Negativ <0.35 Ul/ml sau < 25% peste zero < 8.0 Ul/ml >0.5 Ul/ml
. <0.35 Ul/ml sau < 25% peste zero < 8.0 Ul/ml < 0.5 Ul/ml
Nedeterminat . .
oricare > 8.0 Ul/ml oricare

*M. tuberculosis antigene: amestec de peptide care reprezinta secventele de aminoacizi ale ESAT-6 si CFP-10 si partial TB7.7;
**Nil: control negativ (de exemplu, zero), ***PHA: mitogen, control pozitiv (fitohemaglutinina A)

Tabelul nr. 1b. T-Spot.TB interpretare rezultate (recomandarile producatorului)
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Rezultat T-Spot. TB- Spot count (puncte masurate)
Antigene M. tuberculosis* Nil (zero)** | PHA***
ESAT-6 CFP-10
Pozitiv > 6 peste zero si/sau > 6 peste zero <10 oricare
Negativ <5 peste zero si/sau < 5 peste zero <10 >20
La limita daca din oricare antigen > 5-7 peste zero <10 >20
Nedeterminat <6 pf:ste Z€ero si <6 p.este Z€ero <10 < 20
oricare oricare >10 oricare

*M. tuberculosis antigene: amestec de peptide care reprezinta secventele de aminoacizi ale ESAT-6 si CFP-10 si partial TB7.7;
**Nil: control negativ (de exemplu, zero), ***PHA: mitogen, control pozitiv (fitohemaglutinina A)



S-au comparat TCT si IGRAg la pacientii recent diagnosticati cu TB activd. Sensibilitatea
testului s-a situat intre 86-93%. Atunci cand TCT si IGRAg au fost efectuate la subiecti la care
probabilitatea de infectie TB era sustinuta clinic, a fost posibila corelarea rezultatului ambelor teste.

Anumite discordante (TCT pozitiv s IGRAg negativ) sunt explicate de sensibilitatea celui dintai
la micobacteriile netuberculoase si la vaccinarea BCG. Exista, pe de alta parte, un numar mare de
cazuri cu IGRAg pozitiv si TCT negativ in care nu se poate explica fenomenul dar pot fi incriminate
situatiile TCT fals negative. In populatia cu risc scizut numirul reactiilor IGRAg pozitive, dar
discordante cu TCT, depaseste cu mult numarul reactiilor pozitive concordante.

In randul populatiei vaccinate BCG specificitatea mai mare a testului ELISPOT creste precizia
identificarii contactilor infectati.

Pentru diagnosticul ITBL, IGRAg prezinta un numar de "avantaje' comparativ cu TCT (tabelul 2):

a) testele actualmente comercializate care se bazeaza pe combinatia de antigene RD-1 ca
ESAT6 si CFP10 par sd reducd semnificativ rezultatele fals pozitive datorate vaccinarii
BCG si sensibilizarii la micobacterii netuberculoase;

b) necesitd o singura vizitd a pacientului i nu implica riscul unor reactii severe cutanate sau
alergice;

¢) rezultatul este disponibil in 24 de ore;

d) testele repetate nu dau efect boosting.

Dezavantaje:

a) validitatea lui, insa, este dificild datoritd lipsei unui standard diagnostic ("gold standard")
pentru I[TBL;

b) nu diferentiaza infectia TB de TB activa;

c) costul testelor de dozare a INF y este mai mare decat al TCT, fiind necesara stabilirea unor
grupe tinta cu risc crescut de infectie TB si o analiza riguroasa a raportului cost-beneficiu,
pentru a compara TCT cu cele doua teste de dozare a INF v;

d) existenta unor reactii discordante cu TCT reprezintd o problema, indivizii IGRA pozitivi s

negativi la TCT fiind dificil de manageriat. Aceste cazuri necesita un plus de monitorizare.

Tabelul 2. Avantajele si dezavantajele testelor utilizate in diagnosticul ITBL

IGRAg
Populatie TCT
QFT T-Spot
Sensibilitate* Generala 75-89% 75-83% ~90%
Specificitate®* Generala 85-95% >95% 88-95%
Prevalenta scazuta
Specificitate** ;
peethiettate Non-vaccinati BCG 97% >95% 88%
Specificitate** Vaccinata BCG 60% 96% 93%
Avantaje si dezavantaje
TCT IGRAg (QFT si T-Spot)
2 vizite, rezultat in 72 ore 1 vizita, rezultat in 24 ore
Variabilitate in interpretarea testului Variabilitate scazuta in interpretare
Specificitate scazuta la imunocompromisi Specificitate mai mare la imunocompromisi
Sensibilitate si specificitate similara cu Sensibilitate si specificitate similard cu TCT
IGRAj 1n populatii sénatoase, in populatii sanatoase,
non-vaccinate BCG non-vaccinate BCG
Recomandare testarea 1n serie pentru Testarea in serie poate varia la acelasi
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Este important de notat faptul cd IGRAg, ca si TCT, nu se recomanda pentru diagnosticul
TB active, deoarece pot apdrea rezultate fals negative la 20% din pacienti, chiar si procente mai

ocuparea fortei de munca, scoala si
screening de rutina

individ, asadar IGRAs nu ar trebui sa fie
utilizate pentru testarea de serie

Nu diferentiaza MTB vs NTB

Diferentiaza MTB vs NTB

Nu diferentiazd MTB vs vee. BCG

Diferentiaza MTB vs vce. BCG

Nu diferentiaza ITBL recenta vs veche

Nu diferentiaza ITBL recenta vs veche

Nu diferentiaza ITBL vs TB

Nu diferentiaza ITBL vs TB

Nu confirma TB activa

Nu confirma TB activa

Estimeaza riscul de 5-10% de a dezvolta TB
boala pe durata vietii

Semnificatia clinicd in estimarea TB boala nu
este cunoscuta

ITeftin

Costisitor

Universal accesibil in cazul in care sunt
instruiti lucratori in domeniul sanatatii

Tehnici de recoltare a sangelui si locatii de
analize de laborator limitate pentru testarca
IGRAg

*Sensibilitatea masoara capacitatea unui test de a identifica corect indivizii care au o anumitd boala.

mari la imunocompromisi.

Indicatiile clare de utilizare §i interpretare a rezultatelor IGRAs, in mod special in ceea ce

o, . . - - . . . . A A . .
Specificitatea masoara capacitatea unui test de a identifica in mod corect persoanele care nu au boala in curs de investigare.

priveste riscul de TB activa, raman incerte la acest moment.

dezvoltarea TB, pentru a determina reproductibilitatea si pentru a evalua implicatiile medicale si

economice ale utilizarii lor.

simultane a TCT si a IGRAG.

108

Sunt necesare studii suplimentare pentru a defini capacitatea acestor teste de a prezice

In prezent este dificil a se recomanda folosirea de rutind a acestor teste in diagnosticul TB
latente. Studii viitoare, mai ales studii prospective, ar fi de mare interes in stabilirea performantei




ANEXA 14

DEFINITIA CAZULUI DE TUBERCULOZA

Cazul de TB este:
* bolnavul cu TB confirmata bacteriologic sau histopatologic (HP);
* bolnavul care nu are confirmare, dar la care medicul pneumolog are suficiente date clinice si
paraclinice pentru a decide inceperea tratamentului antituberculos.

Orice tratament antituberculos trebuie instituit numai de catre un medic pneumolog sau cu
avizul medicului pneumolog al teritoriului de care apartine unitatea in care este instituit
tratamentul.

Cazul de TB este definit in functie de localizarea bolii, confirmarea bacteriologica sau
histopatologica, istoricul terapeutic si statusul HIV.

1. LOCALIZAREA TB POATE FI:
a) pulmonaria — daca leziunile sunt in parenchimul pulmonar, in arborele traheo-bronsic
sau 1n laringe.

Acestea sunt forme contagioase, importante din punct de vedere epidemiologic.

a) extrapulmonara — daca leziunile sunt in alte locuri decéat cele de mai sus.

In situatia in care pacientul are o singurd localizare a bolii, aceasta va fi inscrisa la diagnosticul
principal si va determina incadrarea cazului intr-una din categoriile de mai sus.

Cazul de TB cu doua sau mai multe localizari, dintre care cel putin una pulmonara, va avea ca
diagnostic principal pe cel al localizdrii pulmonare, iar ca diagnostic secundar (diagnostice
secundare) pe cel (cele) al (ale) localizarilor extrapulmonare. Cazul se va inregistra ca TB
pulmonara.

Daca nici una dintre localizari nu este pulmonara, se va considera diagnostic principal cel al
localizarii celei mai grave, iar celelalte localizari vor fi inscrise ca diagnostice secundare. Cazul se
va inregistra ca TB extrapulmonara.

TB diseminata, dacd are si localizare pulmonara, se va considera ca localizare pulmonara. Se va
inscrie la diagnostic principal forma anatomo-radiologica pulmonara, iar la diagnostice secundare
localizarile extrapulmonare. In absenta determinarii pulmonare se va inregistra ca TB
extrapulmonara, se va considera diagnostic principal diagnosticul formei celei mai grave, iar
diagnostice secundare cele ale celorlalte determinari.

TB copilului va fi consideratd cu localizare pulmonara daca se evidentiaza leziuni ale
parenchimului pulmonar, ale arborelui traheo-bronsic sau ale laringelui (diagnostic principal),
respectiv cu localizare extrapulmonara daca nu sunt leziuni in aceste structuri (diagnostic principal
cel al localizarii unice sau cel al localizarii celei mai grave). Adenopatia traheo-bronsica, neinsotita
de alte determinari va fi Inregistratd ca diagnostic principal, iar localizarea se va considera
extrapulmonara. Daca insad la un astfel de caz, rezultatul examenului bacteriologic din sputd sau
dintr-un alt produs recoltat este pozitiv, se va presupune existenta fistulei traheo-bronsice, chiar
daca aceasta nu a fost evidentiata, iar cazul va fi inregistrat cu localizare pulmonara.

II. CRITERIILE DE DIAGNOSTIC, CONFORM DEFINITIILOR ECDC:
Conform deciziei Comisiei din 08.08.2012 de punere in aplicare a modificarii Deciziei
2002/253/CE pentru stabilirea definitiilor de caz in vederea raportarii bolilor transmisibile retelei in
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conformitate cu Decizia nr. 2119/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (notificatd cu
numarul C(2012) 5538) (text cu relevantd pentru SEE) (2012/506/UE), in vederea diagnosticarii
TUBERCULOZEI (Complexul M. Tuberculosis) au fost stabilite urmatoarele criterii:
Criterii clinice:
Orice persoana care prezintd urmatoarele doua criterii:
a) Semne, simptome si/sau semne radiologice compatibile cu tuberculoza activa care
afecteaza orice sediu;
b) Decizia clinicianului de a trata pacientul printr-o curd completa de terapie antiTB, sau
c) Cazul descoperit post mortem, prezentand modificari patologice comparabile cu tuberculoza
activa si care ar fi necesitat tratament antituberculos, in cazul in care pacientul ar fi fost
diagnosticat inainte de deces.
Criterii de laborator
1. Criterii pentru confirmarea cazului
Cel putin una dintre urmatoarele situatii:
a) lIzolarea complexului Mycobacterium tuberculosis (excluzand Mycobacterium bovis — BCG)
dintr-o proba clinica;
b) Depistarea de acid nucleic apartinand complexului Mycobacterium tuberculosis intr-o proba
clinica si microscopie pozitiva pentru BAAR.
2. Criterii de laborator pentru un caz probabil
Cel putin unul dintre urmatoarele trei:
a) Microscopie pozitiva pentru BAAR;
b) Depistarea de acid nucleic apartinaind complexului Mycobacterium tuberculosis intr-o proba
clinica;
c) Aspect histologic de granulom tuberculos.
3. Criterii epidemiologice - neaplicabile.
Clasificarea cazurilor:
A. Caz posibil
Orice persoana care indeplineste criteriile clinice.
B. Caz probabil
Orice persoand care indeplineste criteriile clinice si criteriile de laborator pentru un caz
probabil.
C. Caz confirmat
Orice persoana care indeplineste criteriile clinice si de laborator pentru confirmare.

II1. ISTORICUL TERAPEUTIC:
Inregistrarea unui pacient se va face conform istoricului siu terapeutic real.

1V. STATUSUL HIV

a) Cazul de TB HIV- pozitiv este cazul cu TB confirmat bacteriologic sau diagnosticat pe
criterii clinice si care este HIV- pozitiv la testarea efectuatd cu ocazia diagnosticarii TB, sau
in orice altd ocazie anterioara (statusul HIV anterior trebuie sustinut de documente medicale
cum ar fi cele care atesta terapia ARV).

b) Cazul de TB HIV- negativ este cazul cu TB confirmat bacteriologic sau diagnosticat pe
criterii clinice si care este HIV- negativ la testarea efectuati cu ocazia diagnosticarii TB. In
cazul 1n care la o testare ulterioara este depistat HIV- pozitiv, va fi reclasificat.
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ANEXA 15

FISA PENTRU ANCHETA EPIDEMIOLOGICA

Data primirii fisei de anuntare _ _/_ _/__ _ _ » Copii:
Datta aniingéri mediculin epidemiiolog. . [ /. oo Nume Prenume Data nasterii Ex. efectuat Data Rezultatul

Data anuntariii medicului de familie _ _/_ [ __ _ _
Data declansarii anchetei epidemiologice __/ /
Ancheta epidemiologica
Nume ............... Prenume A reeevemenme. GOd pacient ...
BNR.. e Sex _ Data nastem _ _/_ | Contactii extradomiciliari:
Locul nasterii (localitatea / judetul / tara) e 2
Ch 3 : Nume Prenume Data nasterii Ex. efectuat Data Rezultatul
Cetatenia _..... - Nationalitatea

Adresa reala ..

Adresa legala ... LT

Ocupatia . Locul de munca ..............

Categoria sociala ... Asigurat Medic de familie.

Nr. registru TB Data declararii i Categoria caz la inregistrare _

Anul primei inregistrari _ _ _ _ Anul ultimei inregistrari _ _ _ _

Lovalizarea TB _ DIagnoslio PIINORIEL ... o mu it i et fas foe eros S smm o

Diagnostice secundare
Examen bacteriologic initial: M ..
ABG: sensibilitate ...
Examen histopatolog

Masuri luate:

Conditii asociate: ...

Istoric detentie _

Cicatrice BCG (la copiii 0-15 ani): .........mm

Internat la spitalul . judetul dindata __/__/__ __
Data inceperii tratamentului: _ _/_ _/__ _ _

Regimul __  Asocierea __ _ _ _ _ Ritmul _/7

Sursa de imbolnavire: identificatada /nu ...

Numele si prenumele sursei: ...

Codul de pacient al sursei: .............................

Locuinta: nr. camere _ _ Nr. persoane in locuinta _ _ din care copii _ _
PSP SBIVARE 2 e e o e S e S B e

Mentiuni speciale:

Contactii intradomiciliari:

= Adulti:
Nume Prenume Data nasterii Ex. efectuat Data Rezultatul

Data incheierii anchetei epidemiologice:
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ANEXA 16

ANUNTAREA, INREGISTRAREA, DECLARAREA, INFIRMAREA,
DECESUL SI TRANSFERUL CAZURILOR,
REGISTRUL DE TUBERCULOZA

ANUNTAREA

Orice caz de TB (confirmat bacteriologic / HP, sau la care medicul pneumolog decide
inceperea tratamentului antituberculos) va fi anuntat de catre medicul care a diagnosticat cazul
sau care a initiat tratamentul in 48 de ore, prin fisa de anuntare, dispensarului de
pneumoftiziologie (DPF) pe teritoriul caruia bolnavul are adresa stabila (locuieste in fapt, conform
declaratiei sale), indiferent de adresa sa legala (inscrisa in documentele de identitate).

Bolnavul cu TB fara locuinta va fi anuntat DPF de care apartine zona in care acesta declara ca
isi duce existenta.

Pentru a furniza DPF toate informatiile de care acesta are nevoie pentru inregistrarea si
declararea cazului, ca si pentru declansarea anchetei epidemiologice, in fisa de anuntare se vor
completa toate rubricile, cat mai corect.

DPF va verifica prin personalul propriu sau prin medicul de familie dacd pacientul locuieste in
fapt la adresa Inscrisa in fisa de anuntare.

INREGISTRAREA SI DECLARAREA

Daca bolnavul locuieste la adresa data, va fi inregistrat in Registrul de TB al DPF si in baza de
date electronica, dupd o prealabild verificare in baza de date nationald, pentru a se evita dubla
raportare. Datele inscrise vor corespunde episodului de imbolnavire care este inregistrat.

Daca se constata ca pacientul nu locuieste la adresa inscrisd in fisa de anuntare, aceasta va fi
returnatd unitatii care a trimis-o, cu mentiunea “Pacientul nu locuieste la adresa indicata”.

In situatia in care pacientul a fost externat si nu se mai prezinti la DPF care a primit anuntarea,
acesta va inregistra si va declara cazul, va face investigatii pentru gésirea lui si daca nu il va gasi
intr-un interval de 2 luni de la inregistrare il va evalua “Pierdut”. Dacd bolnavul apare in acest
interval la DPF, fie va continua tratamentul (daca va locui in continuare la adresa la care a fost
inregistrat), fie se va opera transferul la un alt DPF in teritoriul caruia declara ca s-a mutat.

Toate cazurile de TB vor fi inregistrate in ordinea cronologica a aparitiei lor atit in Registrul de
TB al DPF, cat si in baza de date electronica, indiferent daca sunt cazuri noi, retratamente pentru
diverse situatii sau transferuri din alte DPF.
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Judetul......ocoooiiiiiiiiie
Catre:
DISPENSATUL PNF......cooooiiiiiiniininenes
JUDETUL.......ccooiiiiiiiiieceeeeeees
FISA DE ANUNTARE A CAZULUI DE TUBERCULOZA
NUME .o Prenume........ccoooeevevveveniiniennn, Cod pacient........cceevveeeeriervenieseenennens
CNP..oooeeeeeeeeee, Sex M [J FLJ Data nasterii (zz/11/aa@aa).............ccceoveveereeveeeeenreeresieseennns
Localitatea/Judetul/Tara NASTETII. ... ...eivereeeerieieeeiet ettt ee b besee e nes
DOMICTIIUL TEAL ...ttt ettt s e et et saese et et et et e s bt e st eaeebensennennan
DOMICTITUL LS.t ettt ettt e ee et st eee s st e saebeentenseeneeeneenes
Asigurat Dal] NulJ Medic de familie .........cocceveeiinieninieeenee, Adresa MF........cocoviiviiiiiee
Data internarii (zz/11/aaaa) .......c..c.cceceueueee Categorie caz*N[] R[] E[1 A[] C[] Localizare ** P[1E[]
Diagnostic principal TB.........ccciocieiiiieieiieee ettt sttt te e e eneenesnnenneeneas
Diagnostice SecuNdare TBh............ccoooiiieiiiiieiet ettt ettt et sae e s besseebesreennens
B0 @SOCTALE. ......euetietiieetiet ettt bbbttt b bbbt ekt se et bbbt bt b sbe st e nee
EXamen hiStOPAtOLOZIC. ....ccuvieiiiuieieitieieciieiecte ettt sttt e beese e b e ese e s e eseessesraessessaessanseensens
Examen bacteriologic la internare: Produsul patologic.........cccceevereeeennne.
Data intrarii produsului Laboratorul Nr. registru Rezultat Rezultat

in laborator laborator microscopie cultura

Test genetic EFECTUAT: DA/NU

Tip Test/Rezultat Identificare Geneticd a Identificare Genetica a indicatorilor de rezistenta
Complexului M.
tuberculosis
GenoType NU DA NU R H Q Agl/Cap
Data Nr. Lab.
Xpert/MTB/RIF
Data Nr. Lab.
Antibiograma: sensibilitate..............ccecevveirnrenennne. TEZISLENEA. ..
Data Inceperii trtamentului actual (Zz/11/222@)............ccoecvererieriecieeieieeeee et
Regim terapeutic: 101 201 3[] individualizat(] medicamente/doze (ME).......cceeverveevereeevennenne
Ritm de administrare: ....../7
Anunt post-mortem[ | Data decesului (zz/11/aaaa)...........ccccecevererininenennns
Data completarii........ccoereereeennnne. MEDIC (semnétura §i parafa)........c.cccceeeveeeneeennene

*N = caz nou; R = recidiva; E = retratament dupa esec; A = retratament dupa abandon; C=cronic
**P= pulmonara; E = extrapulmonara.
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Dispensarul de pneumoftiziologie ...............................,
Judetul ...

Catre DI/DNaDr. ....ooovviiiiiiic e
Specialitatea .......................................

Adresa ......oooiiiiii

SCRISOARE MEDICALA

Stimate coleg,

Va informam ca pacientul (NUME, Prenume) .o e ieeeies s eee e rnerean
CUCNP . ceieies desex ..............., nascut ladatade .............
Inlocalitatea .........ccovviviiiie JJudetul L.
domiciliat in localitatea ......................coocooeee. judetul (sectorul) ....................
SHl L i o1 P o1 A - S | AR - |« M

a fost diagnosticat cu: Tuberculozd pulmonard o extrapulmonara o

EBK microscopie .............. culturd ...

Tn consecinta, va rugam sa declansali ancheta epidemiologica pentru acest caz
de tuberculoza si sa tineti legatura cu medicul pneumoftiziolog teritorial pentru a

primi informatii suplimentare.

Va multumim,

Data Medic pneumoftiziolog (semnatura si parafa)




Spitalul.......ccccovieieviieiiieieieeiee
Judetul......oooooiiiie
Catre:
DISPENSATUL PNF.......coooiiiiiiieeee e
JUDETUL.....ccooiiiiiiiiiiiinectetneec e

FISA DE ANUNTARE A INFIRMARII DIAGNOSTICULUI DE TUBERCULOZA iN SPITAL*

NUME .o Prenume........cccceevvevvevevieennennnn, COod PACIENL....oevieiiceeeiecieeieeteee e
CNP..oooreeeeeeeee, Sex M [J FLJ Data nasterii (zz/11/222Q)...........ccccccuerrieiieeeiierieieeeesieeeesie e eeeve e
DOMICTIIUL TEAL ...ttt a et a e aeeaeeteebe e be et et e teese e emtes e eseebeebeebeebeab e sensensensenseneannan
Data interndrii (zz/1l/aaaa) ............cccoeeueenn. Categorie caz*N[ R[] E[J AlJ C[J Localizare ** PLJE[
Diagnostic PrinCiPal TB.........ccuo ittt ettt ettt et b et e bt e et e e e s e et ene e et ene e neeneenaeeneas
Diagnostice SECUNAAIE TBh.........cooiiiiiiiiiieiieieeeee ettt ettt ettt e te s st e s e eseessesseesseeasesseensenseensesseensesseensenns
EXamen NIStOPAtOLOZIC. .. .eviiieieieieitieieetiee sttt ettt ettt ettt et e st et e et e ess e et eesseeseesesseensenseensenseensensaenseensenseenes
Examen bacteriologic la internare: Produsul patologic.........cceeveeveriecienieee e
Rezultat MICTOSCOPIC ...veevvevieeiicreeeieieeieieeeeie e Rezultat cultura..........c.cocevvevierieiiiieeeeeeeeeeeee
Test genetic EFECTUAT: DA/NU

Tip Test/Rezultat Identificare Genetica a Identificare Genetica a indicatorilor de rezistenta

Complexului M.
tuberculosis

GenoType NU DA NU R H Q Agl/Cap

Data Nr. Lab.

Xpert/MTB/RIF

Data Nr. Lab.
Antibiograma: sensibilitate.............cccecevveiinrenennne. JCaA ) 531 TSR PS
Data Inceperii trtamentului actual (ZZ/11/828Q)............cceruierierieeieiieiesee ettt s eebesseense s e e neese e
Regim terapeutic: 101 201 3[] individualizat(]
Data trimiterii figei de anuNtare @ CAZUIUL .........coueruereriiieieee ettt et sttt
DIANOSTIC FINAL........c.ooiiiiiii et et et e e et e st e et e st e et ettt et e e eate e baesateenteesaseebaenn
IMOLIVELE TNTIIIMIATTL. ..ottt ettt ettt b bbbttt et e e st e st e st eb e eb e e st eb e ebeebeebe e b e s bese et ense e et ententenean
Data completarii.........c.cceevvenvennenne. MEDIC (semnatura si parafa).........cccceeeevreereeveennenn.

*Se completeaza de catre medicul din spital in cazul in care un pacient cu tuberculozdanuntat anterior este infirmat in
cursul interndrii

**N = caz nou; R = recidiva; E = retratament dupa esec; A = retratament dupa abandon; C=cronic

*#*%P= pulmonara; E = extrapulmonara.
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Judetul......ocoooiiiiiiiiie
Catre:
DISPENSATUL PNF......ocoiiiieeeeeee
JUDETUL.....ccooiiiiiiiiiiiinectetneee e
FISA DE ANUNTARE A DECESULUI PACIENTULUI CU TUBERCULOZA iN SPITAL*

NUME .o Prenume........ccccoevvevveieniiniennne COd PACICNL....eeveeiecereieceeie et
CNP..oooreeeeeeeee, Sex M [J FLJ Data nasterii (zz/11/aa2@)...........ccccccverrierieeeiinrieieceeie et seesieeeesve e
DOMUICTIIUL TEAL ...ttt a et e a et e eaeeteebe e bese et e e e s e e entes e eseeaeebeebeebeas e sensesensensensaneas
Data internarii (zz/11/aaaa) ............c..ceeueenn. Categorie caz*N[] R[] E[1 A[] C[] Localizare ** P[JE[]
Diagnostic PrinCiPal TB.........ccuiouieiiii ettt ettt ettt et b et h et e et et e s e teeneenteenee et eneenaeeneas
Diagnostice SECUNAAIE TB.........c.oouiiiiiieieie ettt ettt et e st e bt et esaeete s et ente st entesneenseeneentens
BOLE @SOCTALE. ......eueiiiieieiieet ettt ettt et ea et eb bbbt eh e bttt et eb e et e a e eh e bt bt e h e bbbt nenee
EXamen NIStOPAtOLOZIC. ....cviiieriieieitieieetieie ettt ettt ettt et s e e e st e st e e st esseeseensesseensesseensesseensenseensensaensennsensennes
Examen bacteriologic la internare: Produsul patologic..........ceccveveevieniecieniirieienen.
Rezultat MICTOSCOPIC ...veevvevieeierieieiieierieeeere e Rezultat cultura..........c.oocovveveeiieieiicecieeeeeeee
Test genetic EFECTUAT: DA/NU

Tip Test/Rezultat Identificare Genetica a Identificare Genetica a indicatorilor de rezistenta

Complexului M.
tuberculosis

GenoType NU DA NU R H Q Agl/Cap

Data Nr. Lab.

Xpert/MTB/RIF

Data Nr. Lab.
Antibiograma: sensibilitate.............cccecevveiinrenennne. JCaA ) 531 TSR PS
Data Inceperii trtamentului actual (ZZ/11/828Q)............cceruierierieeieiieiesee ettt s eebesseense s e e neese e
Regim terapeutic: 101 201 3[] individualizat(]
Data trimiterii figei de anuNtare @ CAZUIUL .........coueruereriiieieee ettt et sttt
Data decesului Cauza decesului: TB o alti cazuzd o
Data completarii........c.cceevevenneene. MEDIC (semnatura i parafa)..........ccceeeevreereeveennenn.

*Se completeaza de catre medicul din spital in cazul in care un pacient cu tuberculoza anuntat anterior decedeaza in
cursul internarii

**N = caz nou; R = recidiva; E = retratament dupa esec; A = retratament dupd abandon; C=cronic

*#*%P= pulmonard; E = extrapulmonara.
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Judetul :
Disp,Pneumoftiziclogie : _

Fisa de declarare a cazului de tuberculoza

Cod pacient :
Murme, prenume : _
C.MN.P.
Judet nastere :

Data nastere
_ Loc, nastere :

Cetatenie : __

Adresa: Judet: __ __ Localitate = _ _ __ _ _ _____ __ _________
Strada: _ __ _ __ __ __ o _______ MNe:_ Bl:________ Se.:_______
EBtL: ________ Ap.o_ Mediv: ______________

Categorie sociala : Ocupatie :

Anul primei declarari :

Anul ultimei declarar

Data declarare :

Nr. registru dispensar :

Localizare :

Categorie caz :

Diagnostic principal :

Diagnostice secundare :

Examen bacteriologic la depistare : Data :

Microscopie :

Cultura :

Antibiograma -

MDR
Examen histopatologic : _ _

Conditii asociate ©

Internat : Data internarii :
Spital/Sanatoriu : _
Tratament : Data inceperii
Asociere :
Ritrn :

Medic -

Data completarii S
(semnatura si parafa)

Formular pentru transferul bolnavilor

Dela ul : Judet :

La disp I: Judet -

Cod pacient: __ _____

Mume, prerume - ___ __
C.N.P. : Sex Data nastere -

Judet nastere :

Adresa
anterioard : Judef :

Strada :

Loc. nastere :

Et, :

Mediu :

Data declarare :

Diagnostic :

MDR :

Examen bacterioclogic la depistare :

Data -

Microscopie :

Cultura :

Antibiograma :

Adresa
actuala :

Strada :

Judet:

Tratament : Data irceperi: ____ ____ _
Asoclere:
Ritm o
Data: ________
La ul
De la disg ul = Judet -
Cod pacient: __ _ __ _ _
Mume, prenume .
C.N.P. : Sex : Dawanagtere: __ __ __ _ _
Tara / judet nastere : Loc, nastere :

Et : Ap.

Data : _

Data inregistrarii in registrul de wherculoza

{Returnati aceasta parte a formularului la dispensarul de la care a venit pacientul)

{semndtura si parafa)
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ANEXA 18

REGIMURI PENTRU MONO SI POLIDROGREZISTENTA

WHO Guidelines for the programmatic management of drug-resistant tuberculosis.

Emergency update 2008
Durata
. ,Tlplfl ) Regim terapeutic rminima a ) Comentarii
chimiorezistentei tratamentului
(luni)
H@S) R.ZE 6.9 FQ.poate fi aso?iaté in formele
extinse de boala
Durata trebuie prelungita la
H, Z R,E, FQ 9-12 pacientii cu forme extinse de
boala
Durata trebuie prelungita la
H, E R,Z,FQ 9-12 pacientii cu forme extinse de
boala
Z = E + FQ + injectabil Se trateaza ca TB MDR/XDR
R (mono; MDR/XDR) | (8 luni) + medicamente 20
orale de linia a II-a
R, FQ + medicament Se poate prelungi administrarea
H,E,Z (-5) oral de linia a II-a + 18 injectabilului (6 luni) la

injectabil (cel putin 2-3
luni)

pacientii cu boala extinsa
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ANEXA 21

MODUL ACTUAL DE GRUPARE A MEDICAMENTELOR
ANTITUBERCULOASE PENTRU TB DR

Grup Medicamente antituberculoase
Izoniazida (HIM, H)
Rifampicind (RMP, R)

Grupul 1

Medicamente de linia intai

Pirazinamida (PZM, Z)
Etambutol (EMB, E)

Streptomicina (SM, S)

Grupul 2 Kanamicina (KM, K)
Medicamente injectabile Amikacina (AK)
Capreomicina (CM)
Ofloxacina (OFX)
Grupul 3 Levofloxacina (LFX)
Fluorochinolonele Moxifloxacina (MFX)
Gatifloxacina
Grupul 4 Etionamida / Protionamida (E/PTM)

Bacteriostaticele orale de linia a doua

Cicloserina / Terizidona (CS/TRD)
Acid paraaminosalicilic (PAS)

Grupul 5
Medicamente nerecomandate de OMS
pentru utilizarea de rutind

Bedaquilina

Delamanid

Linezolid (LZD)

Clofazimina (CFM)

Amoxicilinad / Clavulanat (AMX/CLV)
Imipenem / Cilastatin (IPM / CLN)
Meropenem

Izoniazida — doze mari (HIN)
Tiacetazona (THZ)

Claritromicina (CLR)

Sursa: Ghidul de Management al cazurilor de TB DR, 2013
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ANEXA 22

CLASIFICAREA SPECIILOR MOTT/NTM SI REGIMURILE

TERAPEUTICE

Tabelul 1: Clasificarea in grupele Runyon a micobacteriilor netuberculoase
(specii reprezentative pentru grup)

Grup Caracteristici Germeni
I Fotocromogene Crestere lenta; M. kansasii
coloniile se pigmenteaza M. marinum
dupa expunerea la lumina
II Scotocromogene Crestere lenta; M. scrofulaceum
pigmenteaza M. szulgai(37°C)
si la Intuneric M. gordonae
M. genavense
Il Noncromogene Crestere lenta; M. avium intracellulare
coloniile nu se M. xenopi
pigmenteaza M. ulcerans
M. haemophilum
M. malmoense
IV Crestere rapida Coloniile cresc In < 7 zile M. fortuitum
M. abcessus
M. chelonae
M. peregrinum

Tabelul 2: Tratamentul bolii provocate de Micobacteriile netuberculoase

Micobacterie

Medicament

Durata

M. avium complex
(MAC)

Claritromicind 500mg x 2/zi sau
Azitromicind 250 mg zilnic
Etambutol 15 mg/kg (se pot folosi
25 mg/kg in primele 2 luni)
Rifampicind sau Rifabutin +/-
aminoglicozide (streptomicind sau
amikacind) intermitent

Ocazional o chinolona poate fi utila

Dozele, regimul si durata difera in
functie de forma clinico-radiologica.

M. kansasii Rifampicind+ etambutol +/- 12 luni dupa
isoniazida negativarea in cultura
Claritromicina sau azitromicind +/-
aminoglicozid

M. xenopi Claritromicina 12 luni dupa
Ciprofloxacina negativarea 1n cultura
Etambutol

M. malmoense Rifampicina 12 luni dupa
Etambutol negativarea In cultura

Isoniazida+/- chinolona+/-
macrolida, Cs
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NTM cu crestere rapida
(M. fortuitum complex,
M.abscessus, M.

Conform cu sensibilitatea in vitro :
doxiciclind, amikacind, imipenem,
chinolond, sulfonamide, cefoxitin,

12 luni dupa negativarea in culturd pentru
boala pulmonard, pentru infectia pielii si

tesuturilor moi; rezectia

chirurgicala

chelonae) claritromicina concomitent cu terapie antimicrobiana
pentru 3 luni
M. marinum Rifampicind+ etambutol 6- 12 luni

+/- minocyclina sau doxiciclina
+/- trimetoprim/sulfametoxazol
+/- amikacin

+/- claritromicina

M. haemophilum Ciprofloxacina Experienta este limitata,
Rifampicina 12-18 luni, dar nu in toate cazurile
Amikacina
Claritromicina

M. genavense Claritromicina Experienta este limitata,

Amikacina, Sm

12-18 luni, dar nu in toate cazurile

Rifabutin
M. ulcerans Rifampicin Incert
Claritromicina Tratamentul chirurgical este cel mai
Etambutol important si uneori necesita
PAS chirurgie plastica
Profilaxia bolii Azitromicind 1200 mg/saptamana Pe viata sau cu controlul viremiei si
diseminate cu M. avium sau cresterea CD4
complex la infectatii Rifabutin 300 mg/zi
HIV cu CD4< 50 x 10°/L sau

Claritromicind 500 mgx2/zi

Tratamentul trebuie facut sub directa observare ca si in cazul tuberculozei.
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ANEXA 23

REACTIILE ADVERSE SI INTERACTIUNEA CU ALTE MEDICAMENTE

Reactii adverse la medicamentele antituberculoase de linia I

Efecte adverse Medicamente Atitudine
responsabile
MINORE Se continua tratamentul, se verifica dozele
anorexie, greata, dureri abdominale Z,R Se va efectua controlul functiei hepatice
Se administreaza tratamentul cu un pranz sau la culcare
dureri articulare Z Asipirind/AINS; se monitorizeaza ac. uric si daca nivelurile sunt
mari se administreaza Allopurinol
senzatia de arsura la nivelul H Piridoxina 50-75 mg/zi (5-10 mg/ zi la copii)
membrelor inferioare
colorarea 1n portocaliu a urinei R Se asigura pacientul ca e un fenomen normal
flu syndrom R - doze Schimbarea ritmului de administrare din intermitent in zilnic
intermitente
MAJORE Se Intrerupe medicamentul responsabil;
prurit, rash cutanat, petesii S,H,R,Z ® daci nu este intens si nu influenteazi calitatea vietii, se va trata cu
antihistaminice;
® dacd este generalizat se opreste medicamentul responsabil si se
reintroduc dupa remisiune la 2-3 zile in ordinea R, H, E si Z;
® in cazul aparitiei rashului petesial, se face controlul trombocitelor
si daca trombocitele sunt scazute se intrerupe R.
surditate (fara dop de ceara) S Se intrerupe S, se foloseste E
vertij sau nistagmus S Se intrerupe S, se foloseste E
icter, hepatita (excluderea altor H,Z,R Hepatita medicamentoasa este atestatd de cresterea AST de 3 ori in
cauze) cazul asocierii simptomelor clinice (sindrom dispeptic, icter) sau
cand AST creste de 5 ori la pacientul asimptomatic.
Se intrerupe medicamentul cauzator si se utilizeaza medicamente cu
hepatotoxicitate mica.
confuzie (suspiciune de majoritatea Se intrerupe tratamentul, se investigheaza functia hepatica si
insuficientd hepatica acuta) medicamentelor protrombina
antiTB
alterarea acuitatii vizuale E Se intrerupe E
soc, purpurd, IRA R Se intrerupe R

Reactiile adverse se consemneaza obligatoriu pe fisa de farmacovigilenta care se trimite la
Agentia Nationald a Medicamentului, cat si in soft-ul pacientului TB.

Toate informatiile mentionate mai sus se gasesc sintetic pe ,,Fisa de tratament a bolnavului de TB”.

Interactiunea cu alte medicamente
Sunt foarte rare cazurile in care diferitele medicamente asociate terapiei cu antituberculoase
modifica concentratia medicatiei antiTB.

Influenta medicamentelor antituberculoase asupra concentratiei serice a altor medicamente

Medicamentul Interactiunea medicamentoasa
Izoniazida ¢ influenteaza metabolizarea unor anticonvulsivante: fenitoind, carbamazepina;
® creste activitatea toxica a acetaminofenului, teofilinei;
® creste concentratia sericd a diazepamului.
Rifampicina ® scade activitatea unor antibiotice (doxicicling, cloramfenicol) si a levotiroxinei;
d reduce concentratia serica a corticosteroizilor, benzodiazepinelor, fenitoinei, digoxinei,
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Medicamentul

Interactiunea medicamentoasa

nifedipinei, propranololului, endoprilului, teofilinei;
scade eficacitatea anticonceptionalelor orale;

poate interactiona cu unele medicamente antiretrovirale, com promitand att tratamentul

antiTB cat si pe cel antiretroviral.

Reactii adverse ale medicamentelor antituberculoase de linia a II-a

Reactii adverse

Medicamente Conduita

responsabile

Reactii adverse majore

Intreruperea/inlocuirea medicamentului responsabil

Tulburari vestibulare, auditve Amikacina Oprirea amikacinei
Nefrotoxicitaie

Soc anafilactic

Toxicitate SNC: iritabilitate, Cicloserina - psihotereapie individuala de grup

instabilitate afectiva, anxietate,
depresie, cogmaruri, convulsii,
tremor, tulburari de vorbire

- administrat asociat antidepresive

- creste doza de piridoxind la 300 mg/zi

- scadere doza de cicloserina

- daca simptomele sunt intense se intrerupe temporar
medicamentul pana la ameliorarea simptomatologiei

Reactii adverse minore

Continuarea terapiei antiTB, verificarea dozelor

Parestezii periorale Amikacina - creste doza de piridoxina la 300 mg/zi
Hipersalivatie, disconfort digestiv | Ofloxacina Se va efectua controlul functiei hepatice
(greatd, varsaturi, diaree) Moxifloxacina - consum de lichide > 2 litri/zi
anorexie Claritomicina - monitorizarea nivelului de electroliti si inlocuirea lor 1n varsaturi
Protionamida severe
- tratament antiemetic cu 30 minute inainte de administrarea
tratamentului antiTB
- administrarea drogului fractionat in 2-3 prize
Rash, fotosensibilitate Ofloxacina - asociat tratament cu antihistaminice
Moxifloxacina - dacd manifestarile sunt severe se intrerupe tratamentul antiTB si
Cicloserina se administreaza corticosteroizi, antihistaminice, iar cand
simptomele dispar se reintroduc treptat medicamentele antiTB
Rar artralgii Ofloxacina Asociere AINS, consum de lichide > 2 litri/zi
Moxifloxacina
Protionamida
Cefalee, vertij Ofloxacina Asociat tratament cu AINS, analgetice
Ameteli Moxifloxacina Administrarea drogurilor seara, la culcare sau in 2 prize
Claritomicina (dimineata si seara)
Neuropatie periferica Cicloserina Se creste doza de piridoxina la 300 mg/zi

+vitamine
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ANEXA 24

FISA DE EVALUARE A TRATAMENTULUI ANTITUBERCULOS

Judetul :

Disp.Pneumoftiziologie :

NP Sex:_ Data nastere : __

Judet nagteree : Lo¢, nastere:
CotMenie.: . . . Warsta:

Data declarare : _ Mr. registru dispensar: _

Categorie caz : Localizare :

Examene bactericlogice : Antibiograma :
Medicament Rezultat
Luna Microscopie Cultura
Spitalizari :
Spital f Sanatoriu Diata internare Data externare
Tratament :
Tip regim Data Incepers Asocierea Ritm Data inchelers
Evaluare -

_______________________ Data evaluérii:

Data completarii : Medic :

(semnatura si parafa)
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Anexa 25

TEHNICA VACCINARII BCG

In Romania, vaccinarea BCG se va efectua cu o tulpini evaluati periodic pentru calitatea
produsului.

Ghid pentru tehnica de injectare a vaccinului BCG: BCG VACCINE SSI

In general se acceptd ca cea mai bund metodi de vaccinare BCG injectarea intradermici cu
ajutorul unei seringi cu ac.

Aceasta este metoda cu acuratetea cea mai mare, deoarece doza poate fi masurata cu precizie
si administrarea poate fi controlata. In acest fel, frecventa aparitiei reactiilor adverse poate fi redusa.

BCG (Bacillus Calmette-Guerin) VACCINE SSI este un vaccin viu, atenuat prin inghetare
uscatd, pentru uz intradermic.

« Vaccinul trebuie pastrat la temperatura de 2° - 8°C

- « Vaccinul trebuie reconstituit cu MEDIUL DE DILUTIE SAUTON: “DILUTED
= SAUTON SSI”
I;'.-y . Trebuie utilizata o seringa sterild de 1.0 ml cu un ac scurt cu varf taiat oblic (25° -

26°) de uz intradermic
A nu se ingheta!

Reconstituirea VACCINULUI BCG SSI (10 dose vial)

Se transferd exact 1.0 ml Sauton in flacon utilizand o seringa sterila cu un ac lung.

A nu se scoate dopul de cauciuc.

Pentru a suspenda vaccinul, se va intoarce flaconul in sus si in jos cu miscari blande, de
cateva ori — A nu se scutura!

Suspensia ar trebui sa fie omogena, usor opaca si incolora.

Vaccinul odata reconstituit va fi utilizat timp de maximum 4 ore, dupa care va fi
aruncat.

Locul recomandat pentru injectare (pentru toate varstele) este regiunea deltoidiana a
bratului stang la nivelul treimii superioare, deasupra insertiei muschiului deltoid.
Dozajul vaccinului BCG SSI

. Pentru copiii < 12 luni, se vor administra 0.05 ml de vaccin reconstituit

. Pentru copiii> 12 luni si adulti, se vor administra 0.10 ml de vaccin

reconstituit

. Flaconul va fi agitat cu blandete inaintea incarcarii fiecarei doze
. In seringd se va incarca o cantitate usor mai mare decét cea necesara pentru o
doza, apoi se vor elimina bulele de aer si cantitatea suplimentara de vaccin.

Tehnica injectarii
Pielea nu ar trebui sa fie curatata cu antiseptic inaintea injectarii.

Acul trebuie introdus la aproximativ 2 mm in stratul superficial al dermului.

Injectarea trebuie efectuata incet.

Va fi perceputd o discreta presiune odatd cu progresia pistonului, pana la aparitia unei
mici papule (aspect foarte asemanator cu al unei intepaturi de tantar).

Daca tegumentul nu se umfla sau daca injectarea este prea usoarda, probabil ca
vaccinarea a fost efectuatad prea profund.

Se poate incerca retragerea acului §i corectarea pozitiei pentru cantitatea restanta de
vaccin.
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Dupai injectare

Papula va disparea dupa 10 - 15 minute.

Daca nu a aparut papula, nu se va administra o a doua doza de vaccin.

in cazul in care vaccinarea a fost efectuatd prea adanc, aceasta va da totusi o protectie
clinicd adecvata.

In situatia sus-mentionata insa, pot apirea: cicatrice mare, abces sau adenopatii.

‘ Injectarea profunda trebuie consemnatd in fisa pacientului!

Vaccinarea se efectueaza numai de catre personal mediu special instruit sub responsabilitatea medicala si
legald a medicului.
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ANEXA 26

PROTOCOLUL PRIVIND MANAGEMENTUL CAZULUI DE RAPI

LA VACCIN BCG

Inocularea intradermica a vaccinului BCG la nou-niscut este in practica o tehnica dificila, iar
administrarea incorectd poate duce la reactii locale, incluzand reactii la locul de inoculare si
limfadenite satelite. Aceste reactii pot fi mai frecvente cand tulpina BCG este mai reactogena sau
este inoculata la copii deja infectati TB. Reactiile adverse sunt dependente de statusul imunitar al

sugarului/copilului.

Contraindicatiile vaccinarii BCG

Pentru evitarea aparitiei de reactii sistemice grave, CNSCBT recomanda evitarea administrarii
vaccinului la copii infectati HIV sau nascuti din mame infectate HIV.

CNSCBT recomanda, in plus, temporizarea administrarii vaccinului BCG la nou-ndscuti cu
greutatea la nastere sub 2500g.

I. Definitie de caz

1. RAPI locale:

a) Reactie la locul inoculirii : ulceratii trenante care dureaza de mai mult de 2-3 luni.
b) Limfadenopatia/limfadenita

Aparitia unuia din simptomele urmatoare:

cel putin un ganglion limfatic axilar de 1,5 cm sau mai mare;

adenopatii multiple (axilare sau axilara plus alte localizari);

cel putin un ganglion limfatic cu altd localizare decat axilara;

un ganglion limfatic fistulizat/abcedat/supurat/adenoflegmon;

5. un ganglion limfatic necrozat,

=

la 7-12 luni dupa vaccinare, situate de aceeasi parte cu inocularea (cel mai frecvent axilard).

a)
b)

2.

il

Dimensiunile adenopatiei se mentioneaza pe baza examenului clinic obiectiv.

Cele precizate echografic au valoare orientativa.

Din punct de vedere al severitatii, sunt considerate reactii locale:

usoare - limfadenopatiile axilare unice, cu diametrul de minim 1,5 cm;

moderate - limfadenopatiile cu alte localizari decat cea axilara, limfadenopatii multiple,
adenoflegmoane, limfadenopatii abcedate, supurate, fistulizate, chiar dacd dimensiunile
ganglionilor au fost sub 1,5 cm; abces, necroza la locul inocularii.

RAPI sistemice

a) Infectie BCG diseminata
scadere 1n greutate, febrd, sindrom meningeal, hepatosplenomegalie;
infectia diseminatd se manifestd la 1-12 luni dupa vaccinarea BCG si este confirmata
prin izolarea tulpinii vaccinale BCG de Mycobacterium bovis.

133



b) Osteita/osteomielita
1. inflamatie osoasd consecutivad vaccinarii BCG, aparuta la 8-16 luni dupa vaccinare;
il.  osteita/osteomielita postvaccinald poate avea si altd etiologie bacteriana.

Pot fi sugestive pentru RAPI la BCG - proces specific activ, diseminat - simptomele
respiratorii (tuse, dispnee) si radiografia toracicd anormala.
Din punct de vedere al severitatii, aceste reactii sunt considerate severe.

I1. Circuitul informational

Toate semnele si simptomele de mai sus vor fi interpretate ca RAPI, iar medicul care depisteaza
0 asemenea reactie va anunta in mod obligatoriu, imediat, telefonic, medicul epidemiolog din
DSPJ/DSPMB pe teritoriul caruia functioneaza unitatea sanitara care a depistat cazul de RAPI.

Raportarea la DSPJ/DSPMB se face conform HG 589/2007 si Ord. MS nr.1466/2008, art.7,
lit.a.

DSPJ/DSPMB pe teritoriul caruia functioneaza unitatea sanitara care a depistat cazul de RAPI
va completa fisa de supraveghere, dupd caz, impreuna cu DSP din judetul de domiciliu si/sau
judetul unde a fost vaccinat copilul. Codul de caz va fi alocat de DSPJ a judetului care depisteaza
cazul.

Formularul de Fisa de supraveghere a cazului de RAPI, anexa a Metodologiei de supraveghere a
RAPI aflata pe site-ul INSP, poate fi descarcat urmand link-ul de mai jos:
http://www.insp.gov.ro/cnscbt/index.php?option=com_docman&task=cat_view&gid=43&Itemid=10.
Acest formular va fi completat cu date preliminare de catre medicul curant care a depistat cazul, va
fi semnat de acesta si va fi trimis in cel mai scurt timp la DSPJ/DSPMB pe teritoriul caruia
functioneaza unitatea sanitara care a depistat cazul de RAPI. Actualizarea datelor
(completari/modificari la orice rubrica a figei) se va face imediat dupa ce acestea sunt disponibile.

DSPJ/DSPMB care a depistat cazul va trimite fisa de supraveghere in cel mai scurt timp la
CRSP la care este arondat si la CNSCBT.

I11. Diagnosticul etiologic:

Consta in evidentierea tulpinii vaccinale BCG de Mycobacterium bovis.

Toate tulpinile micobacteriene izolate din leziuni suspecte de RAPI se trimit obligatoriu la LNR
pentru identificare genetica.

In cazul depistirii unui copil cu RAPI severi, se va stabili statusul imunitar (testare HIV, CMV
IgG, pentru deficite imunologice congenitale etc.).

IV. Indicatiile terapeutice ale RAPI:
Reactiile post-vaccinale locale (abcese, ulcere) si/sau adenopatia satelitd regionald necomplicata

necesitd doar supraveghere 3-6 luni si eventual tratament local la nivelul supuratiei, cu solutie de
Rivanol 0,1%-1%.

Nu necesita tratament antituberculos pe cale generala si nu este indicat tratament chirurgical!
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Abcesele locale mari, persistente si limfadenitele supurate cu duratd de evolutie peste 3 luni
trebuie urmarite indeaproape de catre medicul curant pneumolog, care va stabili utilitatea
administrarii medicatiei (conform antibiogramei).

Punctia aspirativa necesara confirmarii diagnosticului poate fi beneficd in limfadenitele mari
care devin fluctuente, noduli cu crestere rapida, cu formare de fistuld sau infiltrarea pielii, in sensul
scurtarii duratei de vindecare, evitdrii interventiei chirurgicale sau fistulizarii necontrolate.

Tratamentul chirurgical . Necesitatea interventiei chirurgicale va fi luata in colectivul de
specialitate (Comisia locala TB plus chirurg toracic) si se rezerva acelor cazuri la care celelalte
metode au esuat. Se au in vedere: masele reziduale solide de peste 2 cm care nu raspund la punctii
aspirative repetate sau existentei unor mase ganglionare masive (peste 3 cm) care cresc rapid sau
herniaza, ganglionii multiloculari, infiltrativi,cu formare de sinus sau adenita ce se dezvolta rapid -
in mai putin de 2 luni de la vaccinare.

Nu se recomanda incizia pentru drenaj!

Tratamentul antiTB pe cale generala este obligatoriu in cazurile de reactii adverse severe:
lupus vulgar, eritem nodos, osteita, osteomielita, determiniri pulmonare, meningita BCG,
BCGe-ite sistemice, aparute de obicei la copii imunodeprimati (HIV- pozitiv sau cu alte deficiente
imune celulare severe).

Intrucat tulpina vaccinali BCG este un derivat de M. bovis, PZM nu face parte din schema de
tratament. La aceste cazuri trebuie sa avem certitudinea ca pacientul nu are o boala TB asociata si
nu provine dintr-un focar TB depistat, astfel cd in intervalul dintre vaccinare si aparitia complicatiei
sa nu fi survenit o infectie cu MT.

Schema de tratament propusa este: 2HRE(S) 7/7 + 4HR 3/7. Tratamentul se poate prelungi
peste 6 luni, dupa caz. Pentru cazurile deosebit de grave se recomanda schema 2HRES 7/7 + (4-
10)HR 3/7.

Conform recomandarilor OMS si ECDC facute cu ocazia misiunii de evaluare a sigurantei
vaccinului BCG din noiembrie 2012, nu se accepta monoterapia cu Izoniazida!

Intrucat cazurile de RAPI la BCG nu sunt cazuri de TB activi, ele NU vor fi luate in evidenti
in Registrul TB.
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ALGORITM DE DIAGNOSTIC ITBL LA

PACIENTII CANDIDATI PENTRU ADMINISTRAREA TERAPIEI
BIOLOGICE SAU CANDIDATI DE TRANSPLANT DE ORGANE SAU
DE CELULE STEM

ANEXA 27

1. inainte de initierea terapiei biologice sau a transplantului de organe sau de celule stem

Pacient inainte de initierea terapiei biologice sau de transplant

A 4

Istoric medical*
Examen clinic
R-grafie torace

v

Fara simptome si
R-grafie torace normala

v

Simptome si/sau
R-grafie torace cu modificari

Tratament ITBL: Izoniazida 9 luni***

y !
Evaluare pentru Evaluare pentru
ITBL TB activa
TCT
\ 4 NU DA
\%/ 3 QFT** TB activé TB activé
Pozitiv Negativ v
(=5 mm) (<5 mm) 3
Pozitiv Negativ Tratament
curativ****
v
TCT
la 6-8 saptimani
Pozitiv Negativ
(= 5 mm) (<5 mm)
v v v

Initiere terapie biologic:

HIN 5 mg/kge, doza maxima-300mg/zi, ritm de administrare zilnic

*Istoric medical — intrebati dacd existd: TB in antecedente, contact TB recent, tratament curent imunomodulator (corticosteroizi) sau

imunosupresor, istoric de droguri iv/detentie/HIV; acestea conduc la un risc crescut pentru ITBL sau reactivare TB.

**QFT - in cazul in care succede TCT se recomandd a se efectua in ziua interpretarii testului sau la cel mult 3 zile de la interpretare,
pentru a nu fi influentate rezultatele (posibil rezultate fals pozitive).

***Luati in considerare initierea terapiei biologice la 1-2 luni dupa inceperea tratamentului ITBL (daca este posibil amanarea pana ce

tratamentul ITBL este complet).

#*#+]n caz de TB activa terapia biologici se poate initia/reinitia dupa finalizarea tratamentului TB si evaluarea finala.
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2. Reevaluari pacienti in terapie biologica sau cu transplant de organe sau de celule stem

Pacienti in terapie biologica sau transplantati
Reevaluari
N4 v v
Au efectuat tratament Nu au efectuat tratament || Au efectuat
pentru ITBL: pentru ITBL /TB activa: tratament pentru TB
activa:
la finalul tratamentului la 6 luni de la initierea la 6 luni de la initierea
ITBL prin: terapiei biologice: terapiei biologice:
L examen clinic 4+ anamneza %+ anamnezi
4+ radiologic 4 examen clinic 4 examen clinic
+ radiologic + bacteriologic
+ radiologic
la un an de zile de la la 12 luni de terapie 4 si apoi anual
initierea tratamentului biologica
biologic (daci acesta se L+ conform
initiaza dupa terminarea algoritmului de la
tratamentului ITBL) prin: initierea terapiei
4+ examen clinic biologice (1)
+ radiologic 4 i apoi anual
4+ si apoi anual

1. De ciite ori se considerd ca este necesar se poate solicita din partea medicului dermatolog, reumatolog,
pneumolog sau chiar de pacient consult de specialitate.

NOTA:

Pacientii care au efectuat in antecedente tratament pentru boalid TB sunt evaluati periodic (clinic,
bacteriologic si radiologic) si nu primesc tratament pentru ITBL.

La pacientii care au mai efectuat un tratament anterior pentru ITBL sau tuberculozd activd, se va
analiza in mod individual oportunitatea unui alt tratament al ITBL.

OFT nu se repeti daca este negativ, deoarece nu se cunoaste “fereastra anergica” (ca la TCT de 6-8
saptamani), necunoscandu-se astfel momentul virajului si implicit al intervalului de timp optim pentru a fi
repetat.

QOFT nu se recomandd ca test de evaluare a tratamentului ITBL deoarece rezultatul celui de al doilea
test poate sa creeze confuzii (poate fi tot pozitiv, dar mai redus 1n intensitate) si mai mult decat atat, odata cu
cresterea imunodepresiei (indusa de terapia biologicd) creste si riscul aparitiei rezultatelor nedeterminate sau
fals negative.
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ANEXA 28

ALGORITM DE DIAGNOSTIC ITBL LA
CONTACTII TB MDR/XDR

Contacti TB MDR/XDR copii, adolescenti si adulti*
L)

Examinare initiala:
Istoric medical
Examen clinic
R-graﬁf torace

N V]

Contacti TB coplii/adolescenﬁ Contacti TBI adulti
I 1 | 1
J J \ J
NORMAL Simptome TB sau NORMAL
Examinare clinici R-grafie torace cu Examinare clinica
R—grafle torace modifcéri R-grafie torace
v
TCT Evaluare pentru

Negativ Pozitiv

TET
la 6-8

saptamani

Reevaluare la 6 luni
Examinare clinica
Ne%ativ R-grafie torace
| + TCT la copii/adolescenti
(daca este initial negativ)

NOTA: Daci la reevaluarea de 6 luni este normal — reevaluare anuald, cdt timp persistii
sursa (cazul index TB MDR/XDR)

* Supravegherea clinica/paraclinca se adreseaza contactilor TB MDR/XDR la care nu s-a instituit
tratament profilactic!
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FISA PENTRU TRATAMENTUL PROFILACTIC

(CHIMIOPROFILAXIE)

ANEXA 29

Dispensarul de pneumoftiziologie

Caz sursa: NUME .o
Cod pacient .......... Nr. registru

FISA DE CHIMIOPROFILAXIE

Data

Examene, rezultate, tratamente

Examene, rezultate, tratamente

Tipéritcu suportul financiar al OrganizafieiMondiale o Sandtdti - Biroul pentru Controlul Tuberculozeiin Balcani
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ANEXA 30

IDEILE PRINCIPALE PENTRU DISCUTIA CU PACIENTII LA DIFERITE
MOMENTE ALE TRATAMENTULUI SI iN SITUATII PARTICULARE

I. Teme de baza de discutat la prima intilnire cu pacientul dupa stabilirea diagnosticul de TB
Prima intalnire cu pacientul oferd ocazia de a i se comunica informatii importante despre TB si
tratamentul sau. La prima intdlnire cu un pacient diagnosticat cu TB trebuie discutate urmatoarele

teme:

XNk LD

10.

Ce este TB — boald infectioasad produsa de bacilul Koch;

TB este curabila — In 6-8 luni de tratament corect si complet;

Tratamentul TB — are 2 faze: o faza intensiva si o faza de continuare;

Importanta tratamentului complet;

Necesitatea urmaririi directe a tratamentului;

Modul de raspandire al TB — boala cu transmitere aeriana;

Simptome;

Modalitati de prevenire a transmiterii: igiena tusei, ventilatie adecvata spatiilor, necesitatea
izolarii in spital;

Importanta colaborarii la controlul contactilor (familiali, de colectivitate, de anturaj);

Boald inclusd in programele de sanatate ale MS: spitalizare, investigatii §i tratamente
gratuite.

II. Teme de baza care trebuie subliniate pe parcursul tratamentului
Educarea pacientului este un proces continuu de-a lungul terapiei. Dupa intalnirea initiala cu

acesta,

mesajele educationale trebuie transmise continuu §i intdrite. Urmadtoarele teme sunt

considerate ca fiind relevante:

Tipul si culoarea medicamentelor/solutiilor injectabile;

Cantitatea si frecventa administrarii;

Efectele secundare;

Tratamentul de continuare;

Frecventa si importanta examenelor de sputa si semnificatia rezultatelor acestora;
Consecintele ludrii numai unuia dintre medicamente sau ale opririi tratamentului;
Ce se intampla daca pacientul vrea sa se mute in timpul tratamentului.

NV A WD =

I11. Ce este de spus sau de facut atunci cand:

1.

Pacientul se simte mai bine si vrea sa intrerupa tratamentul

Trebuie explicat ca simptomele se pot ameliora sensibil in faza initiald a tratamentului (primele
8 saptamani).Totusi, dacd pacientul nu continud tratamentul in urmaitoarele 6 luni, unii bacili

tuberculosi pot supravietui, inducand recdderea si dezvoltarea de microorganisme rezistente la
medicatie. Chiar daca pacientul se simte mai bine, este important sa-si continue tratamentul.

2.

Un pacient nou vrea sa-si ia medicatia acasa (fara supraveghere)

Puneti intrebari pentru a determina cauzele acestei decizii. Explicati cd majoritatea pacientilor
nou diagnosticati sunt spitalizati in timpul fazei intensive a tratamentului, pentru a putea fi
monitorizati cu atentie.
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In timpul fazei de continuare, daci este dificild venirea la dispensar, intrebati daci exista sprijin
din partea familiei fata de tratament. Explicati ca existd o politica fermd 1n a insista ca tratamentul
sa fie monitorizat direct.

3. Pacientul a lipsit de la tratament 2 zile in timpul fazei de continuare (a omis doua prize

din tratament)

Aflati motivele. Incercati si rezolvati problemele. Amintiti-i atat pacientului cat si
apartinatorilor/parintilor despre necesitatea de a lua toate dozele pe durata tratamentului. Recuperati
priza pierduta.

4. Pacientul nu vrea sa faca examenul de sputa dupa S luni de tratament

Explicati necesitatea examenului. Spuneti atat pacientului cét si apartinatorilor/parintilor ca este
important sa fim siguri ca tratamentul progreseaza favorabil.

5. Mama copilului spune ca sotul ei, care tuseste, nu are timp pentru investigarea TB

Aflati dacd mama a comunicat sotului faptul cd are TB copilul. Explicati cd este important
pentru el sd fie testat, deoarece i-ar putea infecta si pe altii sau ar putea-o reinfecta pe mama sau pe
copil. Oferiti-va sa-l vizitati pe sot sau aranjati cu un coleg sa-1 viziteze si sa-i explice necesitatea
controlarii.

6. Mama se teme sa spuna familiei ca are TB copilul

Oferiti-va sa vorbiti cu familia despre TB. Linistiti familia: copilul nu este contagios, el fiind in
tratament. Explicati modul de transmitere si modalitatile de prevenire ale TB.

7. Pacientul se simte rau din cauza tratamentului si vrea sa il opreasca

Stabiliti dacd simptomele pacientului sunt cauzate de medicatia antiTB si daca reprezintd efecte
adverse minore sau majore ale acesteia. Daca sunt efecte majore, opriti tratamentul si trimiteti
pacientul la DPF. Daca sunt efecte minore, ajutati-1 astfel incat sa-si continue tratamentul. Explicati
parintilor importanta tratamentului corect.

8. Pacientul nu are mijloace de transport pentru a veni la dispensar

Aflati motivele. Incercati si conlucrati cu pacientul/parintii in gisirea unor solutii. Cereti
sprijinul autoritdtilor locale pentru a rezolva problema.

IV. Pacientul cu TB MDR:

1. ceeste TB MDR;

2. educatia si suportul psihologic al pacientului;

3. importanta interndrii in Centrul TB MDR — accesul la toate drogurile disponibile de linia a
II-a;

4. importanta prelevarii sputei lunar;

5. acordarea de stimulente (tichete valorice) bolnavilor TB MDR pentru a continua
tratamentul.

V. Pacientul cu TB si HIV: importanta efectudrii unui tratament corect si complet, tuberculoza
fiind o boala curabila 1n 9-12 luni.
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ANEXA 31

INDICATORII UTILIZATI LA MONITORIZAREA SI EVALUAREA
PROGRAMULUI

1. Indicatori de evaluare ai PNPSCT
1. indicatori fizici:

1.1. numdrul persoanelor examinate pentru depistarea cazurilor de infectie/imbolnavire de
tuberculoza (suspecti, simptomatici, contacti, grupuri cu risc crescut): 350.000 persoane;

1.2. numar de persoane examinate carora li s-au efectuat examene radiologice: 230.000
persoane;

1.3. numdr de persoane examinate cdrora li s-au efectuat examene bacteriologice bK: 100.000
persoane;

1.4. numar de persoane la care s-a efectuat test cutanat la tuberculina (TCT): 45.000 persoane;

1.5. numar de persoane la care s-a efectuat test IGRA (QuantiferonTB): 1.000 persoane;

1.6. numarul de persoane la care s-a initiat chimioprofilaxia:

1.6.1. numarul persoanelor infectate cu TB-DS la care s-a administrat tratament profilactic:
17.000persoane;

1.6.2. numar persoane infectate cu TB-M/XDR la care s-a administrat tratament
profilactic: 1.000 persoane;

1.7. numar anchete epidemiologice efectuate: 20.000 (cazuri noi §i retratamente notificate).

1.8. numar bolnavi TB monitorizati prin examene radiologice: 27.000 bolnavi (se efectueaza 3
examinari radiologice/bolnav TB-DS si 4/ examinari radiologice/bolnav TB-M/XDR);

1.9. numar bolnavi TB carora li s-au efectuat ex. bacteriologice bK: 39.000 bolnavi (se
efectueaza 4 examinari bacteriologice bK/bolnav TB-DS si 12 examinari bacteriologice
bK/bolnav TB-M/XDR)

1.10. numar bolnavi TB tratati:
1.10.1. numar bolnavi TB tratati: 27.000/an;
1.10.2.  numar bolnavi cu TB-M/XDR in faza intensiva tratati: 600/an;
1.10.3. numar bolnavi cu TB-M/XDR in faza de continuare tratati: 800/an;

2. indicatori de eficienta:
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2.1.cost mediu estimat / examen radiologic: 27 lei;

2.2.cost mediu estimat / examen bacteriologic bK: 68 lei (microscopie si culturd conventionald);

2.3.cost mediu estimat / antibiograma seria I: 101 lei;

2.4.cost mediu estimat / antibiograma serie lunga: 441 lei;

2.5.cost mediu estimat / tratament chimioprofilactic persoane infectate cu TB-DS: 15 lei / luna

2.6.cost mediu estimat /tratament chimioprofilactic persoane infectate cu TB-MDR/XDR: 35 lei
/ luna

2.7.cost mediu estimat / test cutanat la tuberculina (TCT): 20 lei

2.8.cost mediu estimat / test IGRA (QuantiferonTB): 220 lei

2.9.cost mediu estimat / ancheta epidemiologica: 100 lei

2.10.cost mediu estimat / bolnav TB tratat / an: 247 lei (terapie standard);

2.11.cost mediu estimat / bolnav TB tratat / an: 360 lei (E / STR);

2.12.cost mediu estimat / bolnav TB tratat/an: 550 lei (regim II individualizat);



2.13.cost mediu estimat / bolnav cu TB-M/XDR 1in faza intensiva tratat: 9.000 lei;
2.14.cost mediu/pacient cu TB-M/XDR in faza de continuare tratat: 5.280 lei.

3. indicatori de rezultat:

3.1. procentul cazurilor noi de tuberculoza cu anchetd epidemiologica din totalul cazurilor
noi Inregistrate: 90%;

3.2. procentul persoanelor cu chimioprofilaxie din cele cu indicatie pentru chimioprofilaxie:
90%:;

3.3. procentul tuturor cazurile noi de TB, confirmate bacteriologic plus diagnosticate clinic
(vindecate sau tratament complet) din toate cazurile noi TB Inregistrate: 87%;

3.4. procentul tuturor cazurile la retratament de TB, confirmate bacteriologic plus diagnosti-
cate clinic (vindecate sau tratament complet) din toate cazurile noi TB inregistrate: 65%.

I1. Indicatori epidemiometrici

Evaluarea endemiei de TB si a impactului aplicérii Programului la toate nivelele (DPF, judetean
sau la nivel national) se face prin prelucrarea datelor (total cazuri noi/recidive) pe cohorte™ de
bolnavi cu ajutorul urmatorilor indicatori:

Incidenta globald a TB
nr.cazuri not si recidive TB inregistrate
— nr.locuitori din teritoriul respectiv la 1 tulie x 100 000

Indicatorul se poate calcula si separat pentru cazuri noi si recidive (incidenta cazurilor noi,
respectiv a recidivelor).

Daca se calculeaza incidenta pe sexe, grupe de varsta, medii etc., numitorul trebuie sa fie egal
cu numadrul de locuitori din teritoriul respectiv de acelasi sex, grupa de varsta sau din mediul pentru
care se calculeaza incidenta.

Incidenta cazurilor noi pulmonare pozitive la microscopie
nr cazuri noi cu TB pulm. pozitiva la microscopie

e o , — 100.000
nr. locuitori din teritoriul respectiv la 1 iulie a anului respectiv
Aceastd incidenta se poate calcula si specific, pe sexe si grupe de varste.
Incidenta TB la copii
nr.cazuri TB la copii (0-15 ani) 100.000

nr. copii (0-15 ani) din teritoriul respectiv la 1 iulie a anului respectiv

Incidenta se poate recalcula la sfarsitul anului urmator, excluzand din numarul de cazuri numarul de
infirmati din categoria respectiva de bolnavi.

Indice meningitic la copii

_ Nr. cazuri meningita TB

- ——x 100
nr. cazuri TB la copii

* cohorta = un grup de pacienti inregistrati si declarati intr-o perioada de timp data (trimestru, an) care urmeaza a fi evaluati pe baza
unor criterii prestabilite
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Mortalitatea
nr. decese prin TB %100.000

nr. locuitori din terito riul respectiv la 1 iulie a anului respectiv

Prevalenta periodica
nr. bolnavi aflati in evidentd in perioada analizatd . ;00 000

nr. locuitori din teritoriul respectiv

Prevalenta instantanee
nr. bolnavi aflati in tratame nt la un moment dat
= . : — . —x100.000
nr. locuitori din terito riul respectiv la 1 iulie a anului respectiv

II1. Indicatori de monitorizare ai PNPSCT privind diagnosticul
Rata de depistare a cazurilor TB noi pulmonare microscopic pozitive din cazurile

suspecte examinate
= nr. cazuri noi pulmonare pozitive la microscopie depistate ~ x100

nr. cazuri suspecte examinate
Procentul cazurilor depistate cu TB trebuie sa fie mai mare de 10% din cazurile suspecte examinate.
Rata de depistare a cazurilor TB din numdrul estimat de astfel de cazuri existente in
teritoriu — indicator calculat de OMS si apare in Raportul anual global de control al

tuberculozei
= nr. cazuri TB depistate x100
Nr. estimat cazuri TB existente in teritoriu
Indicatorul ilustreaza componenta unui program de control al TB de depistare a cazurilor. Valoarea

sa e de dorit sa fie mai mare de 70%.
Rata de confirmare bacteriologica a cazurilor pulmonare:

_ nr. cazuri cu TB pulmonara M - %100
nr. cazuri inregistra te cu TB pulmonara

prin microscopie

_ nr. cazuri cu TB pulmonara C - %100

prin culturd * 1r. cazuri inregistra te cu TB pulmonara
Indicatorul se poate calcula global, pentru toate cazurile cu TB pulmonard inregistrate, sau
separat pentru cazuri noi si recidive (rata de confirmare a cazurilor pulmonare noi, respectiv a
recidivelor pulmonare, prin microscopie sau prin culturd).
In centrele in care diagnosticul bacteriologic este corespunzitor, proportia cazurilor pozitive in
microscopie raportata la toate cazurile pulmonare este peste 60%.
Proportia cazurilor noi pulmonare pozitive la microscopie din toate cazurile noi
pulmonare si extrapulmonare
nr. cazuri noi pulmonare M+

= i x 100
nr. cazuri noi pulmonare + extrapulmonare

Acest procent trebuie sa fie in jur de 50%.
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Proportia cazurilor cu TB pulmonara negative in microscopie si pozitive in cultura

__nr. cazuri pulmonare negative la microscopie si pozitive la cultura %100

nr. cazuri inregistrate cu TB pulmonara pozitive la cultura
Indicatorul aratd aportul examenului prin culturd la confirmarea bacteriologica a cazurilor
pulmonare. Valoarea lui trebuie sa fie sub 25%.

Procentul cazurilor cu TB extrapulmonara
nr. cazuri cu TB extrapulmo nara

= : : - x100
nr. total de cazuri cu TB inregistra te

TB extrapulmonara trebuie sa reprezinte un procent mic (in jur de 15%) din totalul cazurilor cu TB.
Procente mai mari sau mai mici pot sugera deficiente in stabilirea diagnosticului de TB
extrapulmonard sau in detectia si supravegherea cazurilor cu TB pulmonara.

Procentul cazurilor infirmate

nr. de cazurijpreoistrate cu TB, ulterior infirmate 100

nr. total de cazuri cu TB inregistrate

Seroprevalenta infectiei HIV in rdndul cazurilor noi cu TB pulmonard microscopic
pozitive

_ nr. cazuri noi cu TB pulmonara pozitive in microscopi e, care sunt HIV pozitive %100

nr. total cazuri noi pulmonare microscopi c pozitive testate HIV

Indicatorul este util pentru a corobora datele de supraveghere privind incidenta TB cu cele
privind prevalenta infectiei HIV in populatia generala.

In tarile cu endemie scazuti a infectiei HIV va aduce informatii precoce privind modificarea
curbei infectiei HIV.

In tdrile cu endemie crescutd a infectiei HIV ajutd in evaluarea si monitorizarea eficientei
strategiilor de control al celor doud afectiuni, HIV/SIDA si TB. In tarile cu resurse financiare
reduse, in care incidenta infectiei HIV si cea a TB sunt ridicate In populatia generald si in care nu
sunt posibile metode de supraveghere sistematica, trebuie realizate studii de supraveghere periodica,
la cel putin 3-5 ani.

IV. Indicatori de monitorizare ai PNPSCT privind rezultatele tratamentului
Procentul cazurilor noi de TB

cazurinoi de TB inregistrate 100

nr. total de cazuri cu TB inregistrate

Indicatorul evidentiaza indirect calitatea tratamentelor antituberculoase administrate, avand in
vedere ca o bund calitate a acestora determind cresterea proportiei de cazuri noi fata de
retratamente. De asemenea, aduce informatii despre extinderea transmisiei recente a TB 1n
populatie.

Procentul cazurilor cu TB multidrog-rezistentd (TB MDR)

nr.cazuri de MDR - TB inregistrate 100

nr. total de cazuri cu TB pulmonara cu ABG efectuata
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Indicatorul reprezinta procentul de cazuri cu TB pulmonara care sunt rezistente cel putin la
Izoniazida si Rifampicind si evidentiaza indirect eficacitatea aplicariit PNPSCT, avand in vedere ca
o buna functionare a programului de control al TB determinad un numar limitat al acestor cazuri.

Rata de conversie a sputei dupa 2 luni de tratament pentru cazurile noi pulmonare
pozitive in microscopie

nr. cazuri noi de TB pulmonara microscopic pozitive,
__care s -au negativat la microscopie la sfarsitul a 2 luni de tratament

x100
nr. total cazuri noi pulmonare microscopic pozitive

Dupa 2 luni de tratament peste 85% din cazurile initial pozitive la microscopie ar trebui sa fie
negativate.
Rata de bactericidie in sputa

nr. cazuri noi de TB pulmonara pozitive la cultura,

_ care au cultura negativa la sfarsitul a 2 luni de tratament <100

nr. total cazuri noi pulmonare pozitive la cultura

Cei 2 indicatori (rata de conversie a sputei si rata de bactericidie in sputd) masoara procentul de
cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie, respectiv culturd, care au o mare probabilitate de
vindecare la incheierea tratamentului.

Majoritatea cazurilor noi de TB pulmonard pozitive in microscopie/culturd trebuie sa se
negativeze In microscopie/culturd la sfarsitul a 2 luni de tratament. O rata scazutd de
conversie/bactericidie la 2 luni de tratament poate avea ca semnificatic o ratd inaltd de
chimiorezistentd primara si/sau o incidentd mare a formelor severe de boala.

Procentul de cazuri noi pulmonare microscopic pozitive care sunt vindecate (rata de
vindecare)
_nr. cazuri noi cu TB pulmonara microscopi ¢ pozitive care au fost vinde cate

= x 100
nr. total cazuri noi pulmonare microscopi ¢ pozitive evaluabile

Cazurile evaluabile sunt cele care au fost inregistrate si nu au fost infirmate sau care nu au fost
excluse din evidentd pentru cd au fost dublu raportate. Indicatorul masoard direct succesul
programului de control al TB in vindecarea cazurilor cu TB pulmonara confirmata microscopic.

Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie cu tratament complet (rata de
tratamente complete)

nr. cazuri noi cu TB pulmonara microscopic pozitive, cu tratament complet 100

nr. total cazuri noi pulmonare microscopic pozitive evaluabile

Indicatorul masoara capacitatea PNPSCT 1n privinta obtinerii tratamentului incheiat la pacientii
care nu pot fi evaluati ca vindecati. Cand vindecarea nu poate fi stabilita, tratamentul incheiat este
cel mai bun mod prin care putem fi siguri ca pacientii au fost tratati adecvat.

Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care au fost tratate cu succes
(rata de succes)

nr. cazuri noi de TB pulmonara microscopic pozitive,

care au fost vindecate sau au tratament complet 100

nr. total cazuri noi pulmonare microscopic pozitive evaluabile
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Prin combinarea celor doud tipuri de evaluare a rezultatelor tratamentelor se poate determina
rata de succes terapeutic. Indicatorul masoara eficacitatea PNPSCT 1in ceea ce priveste rezultatele
tratamentelor antituberculoase.

Programul de control al TB, care va atinge o ratd de succes la cazurile noi pulmonare pozitive la
microscopie de cel putin 85% si o ratd de detectie a aceluiasi tip de cazuri de 70%, va obtine
scaderea rapida a mortalitatii prin TB, a prevalentei si a transmisiei bolii, a numarului de cazuri cu
chimiorezistenta.

Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care au decedat (rata de deces)

nr. cazuri noi cu TB pulmonara microscopi ¢ pozitive,

care au decedat in timpul tratamentului %100

~ nr. total cazuri noi pulmonare microscopi ¢ pozitive evaluabile
Este unul din indicatorii posibili de evaluare a rezultatelor tratamentelor pacientilor cu TB.
Pacientii care decedeaza din orice motiv in timpul tratamentului, ca si cei care sunt inregistrati post-
mortem sunt evaluati ca decedati. Indicatorul include toate cauzele de deces si de aceea, daca
fatalitatea este mare (peste 5%), pentru acuratetea interpretdrii, este util sd se facd separarea
deceselor prin TB, de cele prin alte cauze. Daca fatalitatea prin TB creste, este necesar sa fie
analizate cauzele deceselor pentru a se determina daca acestea pot fi prevenite.
Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care au fost esecuri ale
tratamentului (rata de esec)

nr. cazuri noi de TB pulmonara microscopi ¢ pozitive,

care au fost esecuri ale tratamentului
_ %100

nr. total cazuri noi pulmonare microscopi ¢ pozitive evaluabile

Cand rata de esec al tratamentului depaseste un anumit procent (fatd de un procent acceptabil)
algoritmul de diagnostic bacteriologic si de tratament trebuie revazute pentru a se stabili cauza
esecurilor si daca acestea pot fi prevenite.

Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care au abandonat tratamentul
(rata de abandon)

_ nr. cazuri noi de TB pulmonara microscopi c¢ pozitive, care au abandonat tratamentu 1><1 00

nr. total cazuri noi pulmonare microscopi c pozitive evaluabile
In situatia in care rata abandonurilor este mare (fatdi de un procent acceptabil) se vor face
investigatii suplimentare pentru a se determina daca aceste abandonuri pot fi prevenite.
Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care au fost pierdute din
observatie (rata pierdutilor)

nr. cazuri noi de TB pulmonard microscopi ¢ pozitive,

_care au abandonat tratamentul si sunt pierdute din observatie <100

nr. total cazuri noi pulmonare microscopic pozitive evaluabile
Daca rata pierdutilor este mare (fatd de un procent acceptabil) se vor face investigatii pentru a se
determina cauza si se vor lua masuri pentru ca aceste pierderi sa fie prevenite.

Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care s-au mutat intr-un alt
dispensar (rata de “transfer-out”)

nr. cazuri noi de TB pulmonara microscopic pozitive,
care s - au mutat intr - un alt DPF

100
nr. total cazuri noi pulmonare microscopic pozitive evaluabile
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Procentul de cazuri noi pulmonare pozitive in microscopie care continud tratamentul la
12 luni (rata celor care continud tratamentul)

nr. cazuri noi de TB pulmonara microscopi ¢ pozitive,

care continua tratamentul la 12 luni
_ x100

nr. total cazuri noi pulmonare microscopic pozitive evaluabile

Acest procent trebuie sd fie practic egal cu cel al cazurilor cu TB MDR, la care tratamentul
antituberculos indicat este de cel putin 24 luni. Daca procentul este mai mare se vor analiza
motivele continuarii unui numar mare de tratamente peste 12 luni.

Pentru cuprinderea tuturor cazurilor unei cohorte, analiza rezultatelor tratamentelor se face la 12
luni de la inregistrarea si declararea ultimului caz din cohorta respectiva.

Numarul cazurilor evaluate trebuie sa fie egal cu numarul cazurilor evaluabile, astfel incat
suma procentelor calculate pentru fiecare categorie de evaluare sa fie egala cu 100.

Analiza se face 1n acelasi fel si pentru alte categorii de cazuri:

-cazuri noi pulmonare pozitive la culturd;

-recidive pulmonare pozitive la microscopie sau la cultura;

-total retratamente;

-cazuri noi pulmonare neconfirmate bacteriologic;

-cazuri extrapulmonare etc.;

-cazuri cu tratament individualizat;

-pacienti cu TB MDR inclusi In cohorta in functie de data primirii rezultatului antibiogramei.
Rezultatele pot fi redate atat tabelar cat si grafic, pentru un moment dat sau in dinamica.

Indicatorii de evaluare ai PNPSCT se raporteaza anual.
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