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SUMARUL RECOMANDARILOR

1.  Profilaxia primard a infectiei cu HIV la copii vizeaza: prevenirea transmiterii materno-
fetale a infectiei cu HIV.

2.  Testarea copiilor pand la 18 luni se efectueaza cu teste moleculare genetice calitative ,
prima testare se recomandad a fi efectuatd in primele 48 de ore de la nastere si obligator pana la
Tnceperea tratamentului profilactic ARV, dar acesta nu trebuie sa fie un impediment pentru
initierea TARV profilactic precoce.

3. Copiii vor fi testati la HIV in conformitate cu indicatiile epidemiologice si clinice.

4. Copiii HIV pozitivi vor fi examinati clinic si paraclinic conform recomandarilor stabilite.

5. Copiii HIV care intrunesc criteriile de spitalizare vor fi internati in sectia specializata sau
alte sectiii de profil.

6. TARV va fi initiat tuturor copiilor care traiesc cu HIV, indiferent de stadiul clinic si
nivelul celulelor CD4.

7. In cazul stabilirii diagnosticului de meningitd criptococica, TARV se va initia nu mai
devreme de 4-6 saptamani de la initierea tratamentului meningitei.

8.  In cazul stabilirii diagnosticului de TB, TARV va fi initiat nu mai devreme de 7-14 zile
de la initierea tratamentului TB (in caz de meningita, nu mai devreme de 4 saptdmani dupa
tratamentul anti-TB).

9. Schema de bazd pentru nou-nascuti este AZT+3TC+NVP, iar pentru copii
ABC+3TC+DTG.

10. O data la trei luni, dozele remediilor ARV urmeazd sa fie verificate si revizuite in
corespundere cu ponderea corporald a copilului, pentru a asigura concentratia suficientd a
preparatelor in siange si pentru a evita dezvoltarea rezistentei medicamentoase. Dozele sunt
calculate in miligrame la kilogram de pondere corporald sau in mililitri la metru patrat de
suprafata corporala.

11. Se recomanda tranzitia rapida la regimuri DTG pentru toti sugarii si copiii (mai mari de 4
saptamani si cu o greutate de cel putin 3 kg), stabilite pe ART de linia a doua, indiferent de
regimul lor actual.

12. SIRI se dezvolta la scurt timp dupa initierea TARV, mai des la pacientii cu titrul initial
foarte scazut al limfocitelor CD4, la copii fiind inregistrat mai rar decat la adulti. Simptomele
SIRI sunt similare simptomelor infectiilor oportuniste. De regula, acestea se manifesta in primele
trei luni de TARV activa, pe fundalul cresterii rapide a valorilor limfocitelor CD4. La pacientii
cu SIRI in formele usoare se administreaza medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, iar in
formele moderate si severe ale bolii, pentru ameliorarea starii clinice si reducerea timpului de



spitalizare, se prescriu glucocorticoizi - Prednisolon, in doza de 1-1,5 mg /kg pe zi, timp de cel
putin doua saptamani, urmate de o reducere treptatd a dozei, timp de cel putin o luna.

13. La diagnosticarea SIRI, nu este recomandata intreruperea tratamentului ARV.

14. In cazul copiilor cu infectia HIV confirmati, profilaxia cu Co-trimoxazol va continua
pana la varsta de 1 an, indiferent de numarul de celule CD4.

15. In cazul copiilor cu coinfectie TB/HIV, profilaxia cu Co-trimoxazol va fi initiata
indiferent de stadiul clinic si imunologic si va continua pe toatd durata tratamentului anti-TB si
pana la nivelul CD4>350 celule/mm3.

16. Copiii infectati cu HIV mai mari de 12 luni, care clinic nu au simptome de TB si nu au
contact cu persoane cu TB, trebuie sa administreze profilaxie cu Isoniazida, timp de 6 luni.

17. n cazul copiilor infectati cu HIV mai mici de 12 luni, doar cei care au contact cu
persoane cu TB si au fost evaluati pentru TB si TB a fost exclus, trebuie sa administreze
Isoniazida timp de 6 luni.

18. Toti copiii infectati cu HIV care au primit tratament anti-TB, dupa finalizarea lui cu
succes, trebuie sa administreze Isoniazida timp de 6 luni aditional.

19. Cu unele exceptii, vaccinarea copiilor infectati cu HIV este sigurd si benefica si se
efetueaza in conformitate cu Programul national de imunizari al Republicii Moldova si dupa
consultatia medicului specialist HIV.

PREFATA

Protocolul clinic national ,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” este elaborat in baza
recomandarilor OMS: WHO consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment,
service delivery and monitoring: recommendations for a public health approach, July 2021 —
https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593, care se¢ axeaza pe principiile medicinei
bazate pe dovezi.

Protocolul clinic national ,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” se adreseaza, in primul rand,
medicilor infectionisti, medicilor de familie, dar si tuturor specialistilor disciplinelor conexe:
ftiziatri, neurologi, oncologi etc.

Perfectarea asistentei medicale acordata persoanelor cu infectia HIV se afla permanent in
obiectivul Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova.

Protocolul clinic national ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” a fost elaborat de un grup de
specialisti in domeniu si discutat public cu toti partenerii nationali si internationali implicati n
controlul infectiei HIV/SIDA si ITS, inclusiv sectorul civil si agentiile internationale prezente in
sectorul de sandtate.

Protocolul clinic national ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” a fost elaborat cu suportul
financiar al Fondului Global pentru combaterea SIDA, TB si Malariei, in cadrul Grantului HIV
si cu asistenta tehnicd a expertilor internationali si a biroului de tara a OMS si UNAIDS.



https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. Diagnosticul: Infectia cu HIV
Exemple de diagnostic clinic:

1.

2
3.
4

Infectia cu HIV asimptomatica, stadiul Al.

Infectia cu HIV asimptomatica, stadiul A1, sindrom retroviral acut.

Infectia cu HIV simptomatica, stadiul B2, candidoza orofaringiana.

Infectia cu HIV simptomatica, stadiul C3, toxoplasmoza cerebrala. Wasting sindrom.

A.2. Codul bolii (CIM 10): B.20-B.24
A.3. Utilizatorii:

medicii specialisti implicati direct In acordarea asistentei medicale copiilor infectati cu
HIV si bolnavilor de SIDA (medicii din cabinetele teritoriale, sectiile specializate);
medicii infectionisti din institutiile/sectiile consultative raionale, pediatri;

medicii de familie din centrele medicilor de familie.

Nota: La necesitate, prevederile prezentului protocol pot fi aplicate si de alti specialisti.

A.4. Scopurile protocolului:

1.

4.

de a spori calitatea diagnosticarii, a examindrii si a tratamentului acordat copiilor infectati
cu HIV;

de a preveni progresarea rapida a infectiei cu HIV, precum si de a preveni aparitia
infectiilor oportuniste si a complicatiilor acestora,;

de a asigura, in termene oportune, initierea tratamentului ARV si a tratamentului
infectiilor oportuniste;

de a prelungi si a spori calitatea vietii copiilor infectati cu HIV.

A.5. Data elaborarii protocolului: 2022

A.6. Data urmatoarei revizuiri: 2027

A.7. Lista autorilor si persoanelor care au participat la elaborarea si
revizuirea protocolului

Nume, prenume Functia detinuta
Tiberiu Holban sef'al Catedrei de boli infectioase, tropicale si parazitologie
medicala, USMF , Nicolae Testemitanu”
Galina Rusu doctor in medicind, conferentiar universitar, Catedra boli
infectioase, Clinica boli infectioase la copii, USMF , Nicolae
Testemitanu”
Ludmila Birca conferentiar universitar, Catedra boli infectioase, Clinica boli

infectioase la copii, USMF , Nicolae Testemitanu”

Angela Nagit sef al Sectiei tratament antiretroviral, medic infectionist, IMSP

Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

lulian Oltu director al Programului national de prevenire si control al

infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si
Maladii Comunicabile

Turie Climasevschi coordonator al Programului national de prevenire si control al

infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si
Maladii Comunicabile

Svetlana Popovici coordonator Tratamentul Antiretroviral, Programul national de

prevenire si control al infectieit HIV/SIDA si ITS, IMSP
Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile
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prof.univ., sef catedra
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Comisia de specialitatea a MS in Farmacologie si
farmacologie clinica.

Bacinschi Nicolae, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de laborator

Anatolie Visnevschi, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte
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Dragos Gutu, director general

Compania Nationald de Asigurdri in Medicind

lon Dodon, director general

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii

Aurel Grosu, dr. hab. st. med., prof.univ.,

presedinte

A.8. Definitiile folosite in document

Infectia cu HIV - este o infectie virala produsd de un virus numit Human
Immunodeficiency Virus - HIV (virusul imunodeficientei umane).

SIDA — stadiul in care apar semnele si simptomele diferitor infectii oportuniste care incep
sa distrugd organismul lipsit de aparare. SIDA este un sindrom. In francezi - SIDA (Syndrome
d'Immunodéficitaire Acquis), in engleza - AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome), in
romana - sindromul imunodeficientei umane dobandite.

Infectii oportuniste — sunt complicatiile tardive ale infectiei cu HIV, cel mai adesea
aparand la pacientii cu mai putin de 200 limfocite CD4+. Desi caracteristic sunt determinate de
organisme oportuniste precum Pneumocystis jirovecii, Mycobacterium avium, precum si alte
organisme care, in absenta unui sistem imun compromis, nu determind in mod obisnuit boala, ele
sunt, de asemenea, produse si de bacterii comune. Infectiile oportuniste sunt cauza principald de
morbiditate si mortalitate a persoanelor infectate cu HIV.

Tratament antiretroviral — o combinatic de medicamente care actioneaza prin diferite
mecanisme asupra ciclului de replicare a HIV, Tmpiedicandu-1 sa se desfasoare. Sub actiunea
acestui tratament are lor reprimarea maximald a incdrcaturii virale, restabilirea calitativda si
cantitativa a imunitatii, prelungirea si imbundtatirea calitatii vietii pacientului si prevenirea
transmiterii ulterioare a infectiei cu HIV.

CD4 — sunt un tip de leucocite care reprezintd o componenta importantad a sistemului
imunitar, ajutand la combaterea infectiilor. Sunt receptorii primari pentru HIV.

ARN HIV, ADN HIV — material genetic HIV.

Aderenta la TARV — angajarea si participarea corecta a pacientului la planul de ingrijire
si tratament, In colaborare cu medicul. Implicd intelegerea informatiilor medicale,
consimtamantul pacientului si stabilirea unei relatii de parteneriat pacient-medic. Nivel mare al
aderentei este definit ca administrarea a peste 95 la sutad din dozele prescrise.

Rezistenta HIV — este rezultatul substituirii aminoacizilor in lantul ARN al virusului.
Aceasta are loc datoritd capacitdtilor precare de reproducere ale HIV. Majoritatea schimbarilor
cauzeaza decesul virusului; alte modificdri sunt viabile, iar virusul rezultant detine capacitatea de
a supravietui mecanismului TARV. In majoritatea cazurilor, rezistenta conduce la o capacitate
vitald a virusului mai precard, ceea ce inseamna o rata de replicare mai lentd a HIV.

Desi reprezintd un beneficiu pentru pacient, la debut, acesta rezultd in rezistenta totala si
rate mari de replicare ale virusurilor cu o capacitate vitald mai mica. Totusi, cateva combinatii de
caracteristici de rezistentd pot echilibra acest dezavantaj, astfel incat unele caracteristici de
rezistenta rezulta, in final, intr-un virus mai viabil/adaptat.

Pacient stabil in TARV:

e administrarea TARV timp de cel putin 6 luni;




e absenta maladiilor acute la moment, care nu includ comorbiditati cronice tinute sub
control,

e aderenta la tratament pe tot parcursul vietii;

e obtinerea a cel putin un rezultat ARN HIV <40 copii/ml, numarul CD4 >200
celule/mm3, absenta simptomelor in ultimele 6 luni.

A.9. Informatia epidemiologica

Infectia cu HIV 1n Republica Moldova continud sd reprezinte o problema prioritara de
sanatate publicd. Epidemia HIV se considerd de tip concentrat in grupurile cu risc sporit de
infectare (barbatii care fac sex cu barbati, persoanele consumatoare de droguri injectabile,
lucratorii sexului comercial), mai accentuat Tn randul consumatorilor de droguri injectabile.

Tn anul 2020, Tn Republica Moldova au fost inregistrare 674 de cazuri HIV+, inclusiv 10 la
copiit cu varsta de pand la 10 ani. Cumulativ, pana la 31 decembrie 2020, in tard au fost
nregistrate 14.380 de cazuri HIV+, inclusiv 220 la copii cu varsta de pana la 10 ani.

Pe parcursul anului 2020 au fost inregistrate 341 de decese in réndurile persoanelor care
traiesc cu HIV, inclusiv a 1 copil cu varsta de pana la 10 ani.

La 1 ianuarie 2021, in Republica Moldova traiau oficial 9.679 de persoane cu HIV.

In evidentd medicala se aflau 8.233 de persoane, inclusiv 85 de copii cu varsta de pani la
10 ani.

In aceeasi perioadd, in tratament ARV se aflau 6.810 de persoane infectate cu HIV,
inclusiv 85 de copii cu varsta de pand la 10 ani. Aderenta la tratament printre adulti, dupa 12
luni, constituie 79%, iar la copiii cu varsta de pana la 15 ani — 95%.

In Republica Moldova, Tn anul 2020, au fost inregistrate 191 de femei gravide HIV
pozitive, inclusiv 54 la care diagnosticul de infectie cu HIV a fost stabilit pentru prima data in
timpul sarcinii.

Pe parcursul anului 2020, 171 de femei HIV pozitive au nascut, dintre care 53 prin
cezariana. Din 171 de femei HIV pozitive care au nascut in anul 2020, tratament profilactic
pentru prevenirea transmiterii infectiei HIV de la mama la fiat nu au primit 15 femei. Astfel,
acoperirea cu tratament profilactic a constituit 91,2% si a fost mai mica cu 4,5%, comparativ cu
anul 20109.

La 1 ianuarie 2021, statutul HIV pozitiv a fost stabilit la 4 copii nascuti in anul 2020,
astfel, rata transmiterii materno-fetale constituind 2,3%. Dinamica ratei de transmitere materno-
fetala a infectiei HIV, in perioada 2010-2020, este redata in Figura 1.

Dinamica ratei de transmitere materno-fetale a infectiei HIV, Republica Molodva, 2008-2020

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

A.10. Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” are drept scop primordial
contribuirea asigurarii accesului universal la prevenirea, tratarea si Ingrijirea copiilor, in
contextul infectiei cu HIV, si a fost elaborat cu scopul de a asista personalul medical in luarea
deciziilor referitoare la tratamentul si supravegherea persoanelor infectate cu HIV.



El reprezinta recomandari de bund practicd medicald clinica bazate pe dovezi publicate si
vine sd ajute pediatrii, infectionistii, precum si specialistii din alte domenii, sd asigure un
tratament ARV eficient si un management adecvat, astfel incat copilul infectat cu HIV de astazi
sa ajungd maine un adult sanatos.

Protocolul clinic national ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” este elaborat in baza
recomandarilor OMS: WHO consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment,
service delivery and monitoring: recommendations for a public health approach, July 20211,
care se axeaza pe principiile medicinei bazate pe dovezi.

Dovezile si recomandarile suplimentare sunt incluse din sursele:

1. Recommendations for the Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant Women with HIV
Infection and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the United
States developed by the HHS Panel on Treatment of Pregnant Women with HIV
Infection and Prevention of Perinatal Transmission — A Working Group of the Office
of AIDS Research Advisory Council (last updated: February 10, 2021)2.

2. EACS Guidelines, version 10.1, October 2020°.

Recomandarile din Protocolul clinic national ,Infectia cu HIV la copil 0-10 ani” se
bazeaza pe dovezi stiintifice care au fost stabilite cu ajutorul metodei GRADE*. In functie de
gradul recomandarii si de argumentarea stiintifica, toate recomandarile pot fi mpartite in
categoriile prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2:

Tabelul 1. Gradul recomandarilor

Gradul recomandarii | Definitie

Inalt Existd convingerea ca punerea in aplicare a recomandarii va da
efectele dorite, care vor depdsi consecintele nedorite.
Moderat Existd convingerea ca punerea in aplicare a recomanddrii va da

efectele dorite, care pot depdsi consecintele nedorite. Cu toate
acestea, recomandarea se aplicd numai unui anumit grup de pacienti,
contingent sau conditie, SAU datele noi pot schimba relatia dintre
risc si beneficiu, SAU beneficiile nu pot justifica costurile sau
cerintele de resurse in orice conditii.

Redus Inainte de a face orice recomandare, este necesara o cercetare
suplimentara.

Tabelul 2. Argumentarea stiintifica a recomandadrilor

Argumentarea stiintifica | Definitie

Tnalt Este foarte putin probabil ca cercetdrile ulterioare sd modifice
credibilitatea evaluarii preliminare a impactului.

Mediu Este posibil ca cercetdrile ulterioare sa modifice in mod
semnificativ credibilitatea evaludrii preliminare a impactului.
Redus Este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetari ulterioare, sa

1 WHO consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring:
recommendations for a public health approach, July 2021- https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593.
2 Recommendations for the Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant Women with HIV Infection and Interventions to
Reduce Perinatal HIV Transmission in the United States developed by the HHS Panel on Treatment of Pregnant
Women with HIV Infection and Prevention of Perinatal Transmission — A Working Group of the Office of AIDS
Research Advisory Council - https://clinicalinfo.hiv.gov/sites/default/files/inline-files/Perinatal GL.pdf (last
updated: February 10, 2021).

3 EACS Guidelines, version 10.1 - https://www.eacsociety.org/media/quidelines-10.1 30032021 1.pdf (EACS
2020).

* GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) - metodologie utilizata pentru
a clasifica puterea recomandarilor ca fiind puternicd sau conditionata (bazata pe luarea in considerare a certitudinii
probelor, echilibrului dintre beneficii si daune, acceptabilitate, utilizarea resurselor si fezabilitatea programatica) si
certitudinea dovezilor ca fiind 1naltd, medie, redusa sau foarte redusa.
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se obtind o evaluare preliminard a impactului si, eventual, o
modificare a estimarii preliminare.

Foarte redus Orice evaluare preliminara a impactului este incerta.

Protocolul clinic national ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” a fost elaborat in stransa
colaborare si consultare cu specialisti din cadrul Ministerului Sanatatii; specialisti in boli
infectioase, epidemiologi, medici de laborator, medici internisti, medici de familie, obstetricieni-
ginecologi, neonatologi; reprezentanti ai comunitatii stiintifice - departamentele universitare si
postuniversitare din sistemul de invatdmant; reprezentanti ai agentiilor tehnice - OMS, UNAIDS,
UNICEF;  precum si  reprezentanti —ai  comunitdtii  si  societdtii  civile.
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B. PARTEA GENERALA

B.1. Nivel de asistenta medicala primara

Descrierea Motivele

Pasii

1. Profilaxia
primara

Profilaxia primara a infectiei cu HIV
vizeaza: prevenirea transmiterii
materno-fetale a infectiei cu HIV.

Obligatoriu:

e Informarea populatiei despre transmiterea
materno-fetald a infectiei cu HIV si masurile
de prevenire (Protocolul ,,Prevenirea
transmiterii materno-fetale a infectiei HIV”);

e Identificarea gravidelor infectate cu HIV si
initierea, in termen oportun, a tratamentului
ARV cu scop profilactic (Protocolul
,,Prevenirea transmiterii materno-fetale a
infectiei HIV?”);

e Tratament ARV profilactic pentru nou-
ndscutii mamelor infectate cu HIV
(Protocolul ,,Prevenirea transmiterii
materno-fetale a infectiei HIV”);

e Alimentarea artificiald a nou-nascutilor
femeilor infectate cu HIV (Protocolul
,,Prevenirea transmiterii materno-fetale a
infectiei HIV?”).

Recomandabil:

e Informarea populatiei despre modul sanatos
de viata si despre ONG-urile active in
domeniu.

2. Profilaxia
secundara
cu HIV, dar cu alta tulpina.

Profilaxia secundara a infectiei cu HIV
vizeaza prevenirea infectarii repetate

Obligatoriu:
e Informarea copiilor/parintilor despre factorii
de risc de reinfectare cu HIV.

3. Screeningul

Depistarea precoce a copiilor infectati

Obligatoriu:

cu HIV. 1) Daca copilul este mai mic de 18 luni, se va
indruma la medicul infectionist (nivelul B2);
2) Daca copilul este mai mare de 18 luni, se va
aplica testul rapid.
4. Diagnosticul Diagnosticul infectiei cu HIV se | Obligatoriu:

confirma prin:
luni- C.1.1.1;

-C.l11.2

- la copiii cu varsta de pana la 18

- la copiii cu varsta de peste 18 luni

o A se vedea B.2 (nivelul de asistenta
medicala specializata de ambulator).

5. Tratamentul

obiective:

o Virusologice: reducerea
virale pentru o perioada
preveni si tergiversa

dezvoltarea rezistentei
medicamentoase;

o Clinice: prelungirea vietii si
imbunatatirea calitatii acesteia;

maxima posibila, pentru a
stopa progresarea maladiei si a

o Imunologice: recuperarea

1. Tratamentul ARV are urmatoarele

maxima posibild a incarcaturii

Obligatoriu:

e Prelungirea tratamentului care este indicat la
nivelul asistentei medicale specializate de
ambulator (B2).




imunologica cantitativa si
calitativa, menita sd previna

debutul infectiilor oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea
transmiterii HIV.
2. Tratamentul si profilaxia
infectiilor oportuniste;

3. Tratamentul efectelor adverse la
TARV si la medicamentele pentru

profilaxia 10.

6. Supravegherea

Scopul supravegherii consta in
monitorizarea copilului si initierea
tratamentului ARV si a infectiilor
oportuniste in termene oportune, iar

pentru copiii care deja administreaza

tratamentul ARV - monitorizarea
tratamentului indicat pentru:

- aobtine o eficacitate clinica;

- asuprima progresarea infectiei;
- apreveni dezvoltarea

complicatiilor si a depista precoce

eventualele efecte adverse la
TARV;

- aspori calitatea vietii copiilor
infectati cu HIV.

Obligatoriu:
1) Supravegherea se va efectua in conformitate

cu regulile de supraveghere a copilului
sandtos si, la necesitate, in colaborare cu
specialistul in infectia HIV;

2) In cadrul fiecarei vizite, se va efectua

screeningul semnelor sugestive
Tuberculozei:

- febra;

- scaderea ponderala;

- transpiratii nocturne;

- tusea.

In cazul prezentei cel putin a unui simptom,
se va efectua investigarea pentru
confirmarea/infirmarea Tuberculozei.

Recomandabil:
e Dispensarizarea se va efectua in colaborare

cu specialistul de la nivelul de asistenta
specializatd de ambulator, care va efectua
examinarea complexa si corectia
tratamentului, la necesitate, o data la 3-6 luni.

B.2. Nivel de asistentd medicala specializata de ambulator

Descrierea Motivele Pasii
I ] Il
1. Profilaxia Profilaxia primara a infectiei cu HIV Obligatoriu:
primara vizeaza: prevenirea transmiterii e Informarea populatiei despre transmiterea

materno-fetale a infectiei cu HIV).

materno-fetala a infectiei cu HIV si
masurile de prevenire (Protocolul
,,Prevenirea transmiterii materno-fetale a
infectiei HIV”);

o [dentificarea gravidelor infectate cu HIV si
initierea, in termen oportun, a
tratamentului ARV cu scop profilactic
(Protocolul ,,Prevenirea transmiterii
materno-fetale a infectiei HIV”);

e Tratament ARV profilactic pentru nou-
ndscutii mamelor infectate cu HIV
(Protocolul ,,Prevenirea transmiterii
materno-fetale a infectiei HIV”);

e Alimentarea artificiald a nou-nascutilor
femeilor infectate cu HIV (Protocolul
,Prevenirea transmiterii materno-fetale a
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infectiei HIV”).
Recomandabil:
e Informarea populatiei despre modul
sanatos de viata si despre ONG-urile active

in domeniu.
2. Profilaxia Profilaxia secundara a infectiei cu HIV | Obligatoriu:
secundara vizeaza prevenirea infectarii repetate cu e Informarea copiilor/parintilor despre

HIV, dar cu alta tulpina.

factorii de risc de reinfectare cu HIV, dar
cu alta tulpina.

3. Screeningul

Depistarea precoce a copiilor infectati cu
HIV.

Obligatoriu:
e Testarea ARN HIV, AND HIV, pana la
varsta de 18 luni - C.1.1.1;
e Testarea la anticorpi anti-HIV 1/2 a
copiilor mai mari de 18 luni - C.1.1.2.

4. Diagnosticul

Diagnosticul cu HIV se

confirma prin:

- la copiii cu varsta de pana la 18 luni -
C.1.11,

- la copiii cu véarsta de peste 18 luni -

C.1.12

infectiel

Obligatoriu:

e [a copiii cu varsta de pana la 18 luni -
C.1.1.1;

e La copiii cu varsta de peste 18 luni -
C.1.1.2;

e Anamneza- C.2.4.1;

e Examenul fizic - C.2.4.2;

e [nvestigatii paraclinice obligatorii si
recomandate (la necesitate) - C 2.4.3;

e Aprecierea stadiului infectiei - C.2.1-C.2.2.

5. Tratamentul

1. Tratamentul ARV are urmatoarele
obiective:

o  Clinice: prelungirea vietii si
imbunatatirea calitatii acesteia;

o  Virusologice: reducerea maxima
posibila a incarcaturii virale pentru o
perioadd maxima posibila de timp,
pentru a stopa progresarea maladiei si
a preveni si tergiversa dezvoltarea
rezistentei medicamentoase;

o Imunologice: recuperarea
imunologica cantitativa si calitativa,
menitd sd prevind debutul infectiilor
oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea
transmiterii HIV.

2. Tratamentul si profilaxia infectiilor
oportuniste;

3. Tratamentul efectelor adverse la
TARUV si la medicamentele pentru
profilaxia 10.

Obligatoriu:

e Tratament ARV (Casetele 9, 10 si 13);

e Tratament pentru profilaxia 10 -
C.2.4.6;

e Conduita pacientilor cu manifestéri
clinice ale efectelor adverse ale
remediilor ARV (Caseta 15).

Recomandabil:

e Tratamentul coinfectiilor —

virale B, C, tuberculoza etc.

hepatite
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6. Supravegherea

Scopul supravegherii consta in
monitorizarea copilului si initierea, in
termene oportune, a tratamentului ARV
si a infectiilor oportuniste, iar pentru
copiii care deja administreaza tratament
ARV - monitorizarea tratamentului
indicat pentru:

- aobtine o eficacitate clinica;

- asuprima progresarea infectiei,

- apreveni dezvoltarea complicatiilor
si a depista precoce eventualele
efecte adverse la TARV;

- aspori calitatea vietii copiilor
infectati cu HIV.

Obligatoriu:
1) Investigatiile de laborator necesare, n
conformitate cu C.2.4.3;
2)in cadrul fiecirei vizite, se va efectua
screeningul semnelor sugestive
Tuberculozei:
- febra;
- scaderea ponderala;
- transpiratii nocturne;
- tusea.
In cazul prezentei cel putin a unui
simptom, se va efectua investigarea pentru
confirmarea/infirmarea Tuberculozei.

B.3. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Spitalizarea

Vor fi spitalizati copiii care prezintd cel

putin un criteriu de spitalizare (Caseta 7).

e Criteriile de spitalizare (Caseta 7).

2. Diagnosticul

Tactica de conduitd a copilului infectat
cu HIV si alegerea tratamentului
medicamentos depind de severitatea si
de complicatiile bolii, de factorii de
teren (varsta, comorbiditati etc.),
aprecierea carora, in unele cazuri, este
posibild doar in conditii de stationar.

Obligatoriu:
e Testarea probei de sdnge prin metoda PCR;
e Anamneza (C2.4.1);
e Examenul fizic (C2.4.2);
e Investigatii paraclinice obligatorii si
recomandate (la necesitate) - C.2.4.3;
e Aprecierea stadiului infectiei - C.2.1-2.2.

3. Tratamentul

1. Tratamentul ARV are urmatoarele
obiective:
o Clinice: prelungirea vietii si
imbunatatirea calitatii acesteia;
o Virusologice: reducerea maxima
posibila a incarcaturii virale pentru o
perioada maxima posibila, pentru a
stopa progresarea maladiei si a preveni
si tergiversa dezvoltarea rezistentei
medicamentoase;
o Imunologice: recuperarea
imunologica cantitativa si calitativa,
menitd sd prevind debutul infectiilor
oportuniste;
o Epidemiologice: reducerea
transmiterii HIV.
2. Tratamentul si profilaxia infectiilor
oportuniste;
3. Tratamentul efectelor adverse la
TARUV si la medicamentele pentru
profilaxia 10.

Obligatoriu:
e Tratament ARV (Casetele 9, 10 si 13);
e Tratament pentru profilaxia 10 - C.2.4.6;
e Conduita pacientilor cu manifestéri clinice
ale efectelor adverse ale remediilor ARV
(Caseta 15).

Recomandabil:
e Tratamentul coinfectiilor — hepatite virale B,
C, tuberculoza etc.

4. Externarea

La externare, este necesar de elaborat si
de recomandat medicului de
familie/medicului infectionist tactica
ulterioard de management a copilului.

Extrasul va contine in mod obligatoriu:
- diagnosticul desfasurat;
- rezultatele investigatiilor si a
tratamentului efectuat;
- recomandari pentru medicul de
familie/medicul infectionist/pacient.

15




C.1. ALGORITMII DE CONDUITA

C.1.1. Algoritmul de diagnosticare a infectiei cu HIV la copii
C.1.1.1 Algoritmul de diagnosticare a infectiei cu HIV la copii pdna la 18 luni

.

=

\
.
i

Testarea copiilor pana la 18 luni se efectueaza cu teste moleculare genetice calitative (de ex. Xpert Qual), prima
testare (Al) se recomanda a fi efectuatd in primele 48 de ore de la nastere si obligator pana la inceperea
tratamentului profilactic ARV, dar acesta nu trebuie sa fie un impediment pentru initierea TARV profilactic precoce.

Tn cazul unui rezultata nereactiv (Al-), retestarea se va efectua peste 2 siptimani de la finisarea TARV
profilactic sau de la incetarea alaptarii, dupa caz.

In cazul unui test reactiv (A1+) se colecteazi a doua proba de sange pentru confirmare, la fel utilizandu-se acelasi
test, daca si a doua testare este reactiva (A2+) atunci se confirma statutul HIV al copilului si tratamentul ARV in
acest caz va continua. In cazul in care testarea a doua este nereactiva (A2-), atunci se recomanda pe fon de
continuare a tratamentului ARV retestarea la fiecare 2 saptdmani pana la obtinerea a doua rezultate
confirmatoare/infirmatoare. In cazul confirmarii infectiei HIV la copil se recomanda supravegherea medicala,
tratament ARV, ingrijire si suport.




C.1.1.2 Algoritmul de diagnosticare a infectiei cu HIV la copiii cu varsta peste 18 luni

A3- HIV
2

Se va solicita retestarea
peste 3 luni




C.1.2. Algoritmul general de conduiti a copilului cu infectie HIV

Anamneza

'

Examenul fizic

E

Examenul de laborator si alte
investigatii nespecifice (C.2.4.3.) si
monitorizarea indicatorilor specifici de
laborator (Caseta 6)

Da

Prezenta manifestarilor
clinice ale Tuberculozei si ale
altor infectii oportuniste

Investigatii speciale pentru
diagnosticarea TB si a altor 10

Nu

E

Tratamentul TB
si/sau altor IO

TARV

Profilaxia TB si a altor IO

TARV
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C.1.3. Algoritmul terapiei medicamentoase

Initierea TARV (Caseta 9)

|

Schemele TARYV de prima linie (Caseta 9)

!

Esec virusologic si/sau clinic, si/sau imunologic” (Caseta 13)

|

Schemele TARYV de linia a doua (Caseta 15)

|

Esec virusologic si/sau clinic, si/sau imunologic” (Caseta 13)

|

Schemele TARYV de linia a treia (Caseta 16)

* . . . o . o, . . .
Esecul imunologic si clinic necesita a fi confirmate prin investigarea ARN HIV.



C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.2.1. Clasificarea infectiei HIV la copii, dupa CDC, revizuita in 1994

Copiii infectati cu HIV sunt clasificati, in functie de manifestarile clinice, in patru clase
mutual exclusive, conform clasificarii CDC, revizuita in 1994. Manifestarile clinice trebuie sa fie
datorate infectiei cu HIV, iar cele datorate altor cauze trebuiesc excluse.

Clasa N (asimptomatic) — fara semne sau simptome datorate infectiei cu HIV sau uneia
dintre manifestarile clinice listate in clasa A.

Clasa A (simptomatologie minora) — copiii cu doud sau mai multe manifestari listate mai
jos, fara manifestari listate in clasa B sau C.

Manifestdari clinice din clasa A:

- Limfadenopatie (>0.5 cm in mai mult de 2 grupuri ganglionare);

- Hepatomegalie;

- Splenomegalie;

- Dermatita;

- Parotiditda HIV;

- Infectii recurente sau persistente ale tractului respirator superior, sinuzite sau otite medii.

Clasa B (simptomatologie moderata) — copiii cu simptomatologie, alta decat cea inclusa
n categoria A sau C.

Manifestdari clinice din clasa B:

- Anemie (<80 g/dl), neutropenie (<1000/mm) sau trombocitopenie (<100 000/mm), cu
durata mai mare de 1 luna;

- Meningita bacteriand, pneumonie, septicemie (un singur episod);

- Candidoza orofaringiana persistenta (mai mult de 2 luni), la copiii cu varsta >6 luni;

- Cardiomiopatie;

- Infectie cu citomegalovirus, cu debut inainte de varsta de 1 luna;

- Diaree cronica sau persistenta;

- Hepatita HIV;

- Stomatita recurenta (mai mult de 2 episoade intr-un an) cu virus herpes simplex;

- Bronsitd, pneumonie sau esofagitd cu virus herpes simplex, cu debut Tnainte de varsta de
1 luna;

- Hipotrofie staturo-ponderala;

- Pneumonie bacteriana recurenta, fara confirmare bacteriologica;

- Herpes zoster (cel putin 2 episoade sau mai mult de un dermatom);

- Infectie cu Mycobacterium tuberculosis, localizare pulmonara;

- Leiomiosarcom;

- Pneumonie limfoida interstitiald sau hiperplazie limfoida pulmonara;

- Nefropatie HIV;

- Febra persistenta (cu durata >1 lunad);

- Toxoplasmoza, cu debut Tnainte de varsta de 1 luna;

- Varicela diseminata.

Clasa C (simptomatologie severi, SIDA) — copiii cu cel putin una dintre bolile listate mai
jos.
Manifestari clinice din clasa C:

- Infectii bacteriene severe, multiple sau recurente. Orice combinatie a cel putin 2 infectii
confirmate bacteriologic intr-un interval de 2 ani, cum ar fi: septicemie, pneumonie,
meningita, artritd, osteomielita, abcese viscerale. Se exclud: otita medie, abcese cutanate
sau mucoase si infectii datorate cateterizarii,

- Candidoza esofagiana;
- Candidoza pulmonara (trahee, bronhii, plamani);
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Coccidioidomicoza diseminata (cu alta localizare sau in plus fata de localizarea
pulmonara, ganglionii hilari sau cervicali);

Criptococoza extrapulmonara;

Criptosporidiaza sau isosporidiaza cu diaree persistentd de peste o luna;

Boala cu citomegalovirus, cu debut dupa varsta de o luna si localizare in altd parte decat
in ficat, splind sau ganglioni limfatici,

Retinitd provocata de citomegalovirus;

Encefalopatie HIV;

Infectie cu virus herpes simplex. Ulcer cutaneomucos persistent cu durata >1 lund; sau
bronsitd, pneumonie sau esofagitd cu orice durata, care afecteaza un copil cu varsta >1 luna;
Histoplasmoza diseminata (cu alta localizare sau in plus fata de localizarea pulmonara,
ganglioni hilari si cervicali);

Sarcom Kaposi;

Limfom primar cerebral;

Limfom Burkitt, imunoblastic, limfom cu celule mari de tip B sau limfom cu fenotip
imunologic neprecizat;

Infectie cu Mycobacterium tuberculosis de tip diseminat sau extrapulmonar;

Infectie cu Mycobacterium avium sau Mycobacterium kansasii diseminata (cu alta
localizare sau in plus fatd de localizarea pulmonara, piele sau ganglionii hilari si
cervicali);

Infectie cu alte micobacterii sau specii de micobacterii neidentificate, de tip diseminat (cu
alta localizare sau in plus fatd de localizarea pulmonara, piele si ganglioni hilari sau
cervicali);

Pneumonie cu Pneumocystis;

Leucoencefalopatie multifocala progresiva,

Sepsis recurent cu Salmonella (netifoidicd);

Toxoplasmoza cerebrald cu debut dupa prima luna de viata;

Sindrom de emaciere HIV.

C.2.2. Clasificarea CDC a imunodeficientei HIV asociate la copii

Stadiul CDC <12 luni 1-5 ani 6-12 ani

Celule/m % Celule/ % | Celule/m | %
ki mKiI ki

Stadiul I: >1500 >25 >1000 >25 >500 >25

Lipsa imunosupresiei

Stadiul 11: 750-1499 | 15-24 | 500-999 | 15-24 | 200-499 | 15-24

Imunosupresie moderata

Stadiul 111: <750 <15 <500 <15 <200 <15

Imunosupresie pronuntata

Clasificarea clinico-imunologica, in functie de varsti
in tabelul de mai jos este expusi clasificarea clinico-imunologici in functie de varsta
* Categoriile A3, B3, C1, C2 si C3 reprezinta definitia extinsa a cazului de SIDA

Virsta A B C

<12 luni >1500 (>25%) >1500 (>25%) >1500 (>25%)
1-5ani Al | 750-1499(15-24%) | Bl | 750-1499(15-24%) | C1" | 750-1499(15-24%)
6-12 ani >500 (>25%) >500 (>25%) >500 (>25%)

<12 luni 750-1499 (15-24%) 750-1499 (15-24%) 750-1499 (15-24%)
1-5ani A2 | 500-999 (15-24%) | B2 |500-999 (15-24%) | C2" | 500-999 (15-24%)
6-12 ani 200-499 (15-24%) 200-499 (15-24%) 200-499 (15-24%)
<12 luni <750 (<15%) <750 (<15%) <750 (<15%)
1-5ani A3" | <500 (<15%) B3" | <500 (<15%) C3" | <500 (<15%)

6-12 ani <200 (<15%) <200 (<15%) <200 (<15%)
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C.2.3. Profilaxia infectiei cu HIV

C.2.

3.1. Factorii de risc

Caseta 1. Factori de risc de infectare cu HIV pentru copii

Copiii nascuti de mame infectate cu HIV;
Transfuzia sangelui si a derivatelor sale;
Transplant de celule, tesuturi si organe;
Contacte sexuale;

Utilizarea drogurilor injectabile;
Expunerea accidentala.

C.2.

3.2. Screeningul

Caseta 2. Indicatiile epidemiologice pentru care lucratorii medicali refera copiii la
testarea HIV

Copiii nascuti de mame HIV pozitive: pana la varsta de 18 luni - prin metoda PCR;
Copiii nascuti de mame HIV pozitive: dupa varsta de 18 luni - prin testare serologica;
Persoanele supuse hemodializei, pacientii cu hemofilie, boala Werlhof, boala Willebrand,
anemii de geneza diversa) care primesc regulat preparate din sange - o data in an;

Recipientii preparatelor din sange, persoanele care au suportat transplantarea organelor,
tesuturilor, maduvei osoase, pielii — inainte de transfuzie sau transplant si peste 6 luni de la
hemotransfuzie sau transplant.

Caseta 3. Lista indicatiilor clinice pentru care se recomanda testarea la marcherii HIV1/2
la initiativa lucratorilor medicali, in baza consimtamantului informat

Febra persistenta (mai mult de 1 lund);

Ganglionii limfatici mariti a doud sau mai multe grupuri (mai mult de 1 luna);
adenopatie persistentd generalizata,

Diareea cronica (mai mult de 1 lund);
Scéaderea ponderala inexplicabild cu 10 la suta (mai mult de 6 luni);
Pneumoniile severe recurente (2 sau mai multe episoade timp de 1 an);

Maladiile parazitare, purulente-bacteriene de lunga durata, septicemiile recidivante
septicemiile salmonelozice;

Encefalita subacuta, encefalopatia, dementia de etiologie nedeterminata;
Candidoza vulvo-vaginala (persistentd sau cu raspuns slab la terapie);
ITS;

Candidoza orofaringiana;

Stomatita recurentd provocata de virusul Herpes Simplex;

Leucoplakia viloasa a limbii;

Mononucleoza — peste 3 si 6 luni de la inceputul bolii;

Herpesul zoster recidivant (cel putin 2 episoade sau 2 dermatoame) la persoane mai
tinere de 60 de ani;

Leiomiosarcomul;
Listerioza;

Candidoza sistemica;
Candidoza esofagiana;
Candidoza pulmonara;
CMV retinita;
Criptococcoza;
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- Encefalopatia de etiologie neidentificata;

- Infectia diseminata cu virus Herpes Simplex;

- Infectiile bacteriene recurente;

- lzosporidiaza;

- Histoplasmoza diseminata (cu altd localizare sau suplimentar la localizarea pulmonara,
ganglioni hilari si cervicali);

- Leucoencefalopatia multifocara progresiva;

- Limfomul Burkitt si non-Hodgkin;

- Limfomul primar cerebral;

- Meningita bacteriana recurent;

- Infectia diseminata cu Mycobacterium avium, Mycobacterium kansasii sau cu alte
micobacterii sau specii de micobacterii neidentificate;

- Infectia cu Mycobacterium tuberculosis pulmonara, extrapulmonara, diseminata;
- Pneumonia cu Pneumocystis jiroveci;

- Pneumonia recurenta;

- Sarcomul Kaposi;

- Septicemia recurenta;

- Sindromul de istovire HIV (casectizant);

- Toxoplasmoza cerebrala.

C.2.4. Conduita copilului cu infectie HIV
C.2.4.1. Anamneza

Caseta 4. Informatia din anamneza medicala necesara la evaluarea pacientului

Informatie generala:

@)
@)
@)
@)

Numele si prenumele pacientului
Data nasterii

Sexul

Data evaluarii

Informatia cu privire la testare:

©)
@)
©)

Data primului rezultat pozitiv al testului HIV
Motivul testarii
Ultimul rezultat negativ al testului HIV, daca se cunoaste

Categoria de transmitere si riscul de expunere la HIV (daca se cunoaste):

O O O O O

Consumul de droguri injectabile

Viol sexual

Transfuzia de sdnge sau produse din sange, transplantul de organe si tesuturi
Transmiterea infectiei de la mama la fat

Nu se cunoaste

Timpul si locul (tara) infectarii, cele mai probabile sau cunoscute
Istoricul tratamentului si ingrijirilor pentru HIV

o

O O O O

o

Timpul si locul tratamentului sau serviciilor aferente HIV precedente, inclusiv intreruperile
tratamentului,

Regimurile curative

Efectele adverse

Aderenta

Datele de laborator (numarul limfocitelor CD4, 1V, electrolitii, functiile hepatice, functiile renale,
analiza generald a sangelui, in ordine cronologicd pentru pacientii cu infectie mai veche (cu durata
de cativa ani) (7))

Rezultatele documentate ale testelor precedente la rezistentd (daca au fost efectuate)

Afectiunile si starile aferente HIV:

(@]

Tuberculoza (in cadrul fiecarei vizite se ca efectua screening-ul semnelor sugestive Tuberculozei:
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febra, sciderea ponderald, transpiratii nocturne, tusea. In cazul prezentei cel putin a unui simptom se
va efectua investigarea pentru confirmarea/infirmarea Tuberculozei).

o infectiile respiratorii

infectii virale, alte infectii bacteriene si micotice

hepatitele virale C si B

neoplasme

alte

0O O O O

C.2.4.2. Examenul fizic

Caseta 5. Examenul fizic initial

Starea generala:

o Talia si ponderea corporala

o Lipodistrofia

Indicii fiziologici vitali:

o Pulsul

o Tensiunea arteriala

o Temperatura

o Frecventa respiratiei

Nodulii limfatici

Glandele salivare

Tegumentele (intreg corpul) si mucoasele, in particular, pentru a depista:
o Semne active sau in anamneza de zona zoster

o Afectiuni hepatice

o Sarcomul Kaposi

o Dermatita seboreica

o Locurile de injectare a drogurilor

Orofaringe:

o Starea mucoaselor bucale si a dintilor

o Stomatita candidozica

o Leucoplachia viloasa a cavitatii bucale

o Sifilisul primar

Torace si pulmoni:

o Semnele toracice (frecventa respiratiei, tuse, dispnee)

o Forma toracelui, tirajul cutiei toracice

o Controlul riscului de emfizem

Examenul cardiac, pentru informatie initiala unde este posibil un risc mai ridicat de complicatii
cardiovasculare ale TARV.

Examenul abdominal si al sistemului gastrointestinal, pentru informatie initiala cu referire la
efectele adverse ale TARV, in particular, Tn cazurile de hepatite virale:

o Consistenta, dimensiunile si forma ficatului si splinei

o Motilitatea intestinala

o Sensibilitatea

o Rigiditatea muschilor abdominali

o Nausea, voma, disfagia

Examenul regiunii genitale si anale:

o Herpes simplex

o Citomegalovirus (CMV)

o Sifilis

Extremititile inferioare (motricitatea, mobilitatea, lipodistrofia), pentru obtinerea informatiei initiale
cu referire la efectele adverse ale TARV.

Starea neurologica (de asemenea, semne de neuropatie, semne meningiene, semne de focar cerebral)
Starea psihica

Functiile vizuale si auditive
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C.2.4.3. Investigatiile paraclinice la copilul infectat cu HIV

Caseta 6. Investigatiile de laborator

Investigatie/consultatie Caracter Frecventa
obligatoriu /
la necesitate

Analiza generala Obligatoriu v la prima vizita a pacientului
desfasurata a sangelui v ulterior, la necesitate
Investigatia biochimica a Obligatoriu v la prima vizita a pacientului
sangelui - AIAT, AsAT v la fiecare 12 luni

v la necesitate
Investigatia biochimica a Obligatoriu la | v la prima vizitd a pacientului
sangelui — creatinina utilizarea TDF | v la fiecare 12 luni

v la necesitate
Investigatia biochimica a Obligatoriu la | v la prima vizita a pacientului
sangelui — glucoza utilizarea IP v la fiecare 12 luni

v la necesitate
Cantitatea limfocitelor CD4 | Obligatoriu v la depistarea infectiei HIV sau la initierea
(GIR — mediu, A/S — redusa) TARV

v lafiecare 6 luni

v la suspectarea esecului virusologic

v la necesitate
Testarea incarcaturii virale | Obligatoriu v la prima vizita a pacientului / la initierea,
prin intermediul reactiei de reinitierea, schimbarea schemei
polimerizare in lant (ARN v lafiecare 6 luni
HIV) v in cazul esecului virusologic
(G/IR — mediu, A/S — redusa) v peste 8-12 siptimani de la modificarea

schemei ARV si la necesitate

RMP la sifilis La necesitate
HbsAg si anti-HCV sumar | Obligatoriu v la prima vizita a pacientului
v la necesitate
Antigenul de Cryptococcus | Obligatoriu v in caz de imunodeficienta severa si prezenta

semnelor clinice sugestive

HLA-B*5701

La intentia de a

indica ABC

Screening la TB

Obligatoriu

La fiecare vizita a PTH la medicul infectionist,
screeningul pentru TB trebuie sa inceapa cu
verificarea unui simptom din urmatoarele patru
simptome (G/R — inalta, A/S — medie):

o tuse prezenta;

o febra;

o pierderea ponderala;

o transpiratie nocturna.

v In cazul in care pacientii care triiesc cu
infectia HIV prezinta semne clinice,
caracteristice TB Pulmonara sau TB
Extrapulmonara, sau daca este depistat un
contact recent cu un bolnav de TB, este
necesar de efectuat o examinare pentru
diagnosticul TB activa. Pentru excluderea sau
confirmarea diagnosticului TB, se efectueaza:

o consultatia ftiziatrului.
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C.2.4.4. Criteriile de spitalizare

Caseta 7. Criteriile de spitalizare

e Initierea tratamentului antiretroviral (evaluarea indicatiilor, selectarea schemei de
tratament);

e Diagnosticul si tratamentul infectiilor oportuniste, maladiilor concomitente asociate cu
HIV;

e Tratamentul efectelor adverse la TARYV sau la medicamentele utilizate pentru profilaxia si
tratamentul 10;

e Diagnosticul si tratamentul sindromului de restabilire a imunitatii;

e Esccul tratamentului ARV (clinic, virusologic).

C.2.4.5. Tratamentul
C.2.45.1. Tratament nemedicamentos

Caseta 8. Suportul alimentatiei

Chiar n stadiile precoce ale maladiei este necesar suportul alimentatiei, scopul caruia este

asigurarea unui consum suficient de substante nutritive, cu utilizarea produselor accesibile si

suplimentarea cu microelemente necesare, potrivit necesitdtilor diurne.

0 1In cazul copiilor cu evolutie asimptomatici a infectiei, se recomanda sporirea caloricitatii
ratiei alimentare cu 10 la suta din norma pentru vérsta si sexul dat.

0 In cazul copiilor cu manifestari clinice ale infectiei cu HIV, la fel ca si la copiii in
reconvalescenta dupa infectii acute, caloricitatea ratiei alimentare trebuie sa fie crescuta cu
20-30 la sutad din norma.

O Aceste cerinte sunt minimale; unii copii necesita suport suplimentar in alimentatie.

Nu este obligatoriu de marit continutul de proteine peste normele unei ratii alimentare

echilibrate (12-15 la suta din caloricitatea ratiei alimentare).

O Potrivit recomandarilor OMS, copiilor cu risc ridicat de deficit de vitamina A le sunt
indicate preparate cu aceasta vitamina.

O Studiile clinice au relatat ca, la copiii cu diagnosticul clinic SIDA, nu rareori este depistata
o intolerantd reversibila fatd de lactoza si de proteinele din laptele de vaci (PLV). De
reguld, specialistii recomanda, in cazul copiilor cu diaree severa, de utilizat, dupa
posibilitate, amestecuri speciale si lapte ce nu contine lactoza si PLV, asa cum aceasta ar
putea ajuta la diminuarea diareii.

o

C 2.4.5.2 Tratamentul medicamentos

TARYV va fi initiat tuturor copiilor care traiesc cu HIV, indiferent de stadiul clinic si nivelul
celulelor CD4 (G/R — inalta, A/S — medie).
Initierea TARV este recomandata cat mai curand posibil, cu excluderea:
- in caz stabilirii diagnosticului de meningita criptococica — nu mai devreme de 4-6
saptamani de la initierea tratamentului.

Caseta 9. Schemele TARYV de prima linie la copii (G/R — inalta, A/S — medie)

De baza Alternative
Schema de baza Scheme alternative
Copii 2 INTI +II ABC + 3TC + DTG? ABC + 3TC + LPV/r or RAL®
TDF + 3TC (or FTC) + DTG
Nou-nascuti 2 INTI+ AZT + 3TC + NVP AZT + 3TC + LPV/r¢
IP/INNT/II AZT + 3TC + RAL®

Considerente privind tratamentul ARV la copiii cu coinfectie TB/HIV sunt redate in Caseta 11.
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Pentru grupe de varsta si greutate cu dozare DTG aprobati;

RAL trebuie utilizat ca regim alternativ numai daca nu sunt disponibile formulari solide LPV/r;
Nou-nascutii care Incep terapia antiretrovirala cu un regim bazat pe RAL trebuie sé treaca la DTG;
Solutie orala LPV/r sau granulele pot fi utilizate daca incepeti dupa varsta de doua saptamani.

oo o

- in caz stabilirii diagnosticului TB, TARV va fi initiat nu mai devreme de 7-14 zile de la
initierea tratamentului TB (in caz de meningitd, nu mai devreme de 4 sdptamani dupa
tratamentul anti-TB).

Caseta 10. Dozele remediilor ARV si corectia acestora, in functie de varsta

O data la trei luni, dozele remediilor ARV urmeaza sa fie verificate si revizuite in
corespundere cu ponderea corporald a copilului, pentru a asigura concentratia suficientd a
preparatelor in sange si pentru a evita dezvoltarea rezistentei medicamentoase. Dozele sunt
calculate in miligrame la kilogram de pondere corporala sau in mililitri la metru patrat de
suprafatd corporald. O importantd deosebitd o are standardizarea dozei; aceasta permite
personalului care nu are pregatire speciald sa verifice corectitudinea dozei si/sau sa
administreze copilului doza corespunzatoare a preparatului. Este rationald practica clinica de
rotunjire a dozelor in directia cresterii (in atare tacticd, pdrintilor le este mai usor sa
administreze copilului doza necesara). E mai bine de depdsit doza in limitele a 10 la suta,
deoarece copilul creste rapid. Dozele remediilor sunt prezentate in Anexa 1.

Caseta 11. Considerente privind regimurile de ARV la copiii cu coinfectie TB/HIV
(G/R — inalta, A/S — medie)

Scheme ARV recomandate in cazul initierii TARYV pe fonul tratamentului anti-TB (cu
Rifampicinum)

ART Scheme ARV recomandate in cazul
regim initierii tratamentului anti-TB
Nou-nascuti RAL Vor continua schema cu dublarea dozei de Raltegravir.
NVP Va fi inlocuit cét de curand posibil cu DTG sau LPV/r.
Copii DTG Va continua administrarea schemei curente?.
LPV/r Va fi inlocuit cu DTG (cu ajustarea dozei) sau, daca nu e
posibil, va continua administrarea LPV/r cu ajustarea dozei.
RAL! Va fi inlocuit cu DTG (cu ajustarea dozei) sau, daca nu e
posibil, va continua administrarea RAL cu ajustarea dozei.
TAF Va fi inlocuit cu ABC sau TDF.

ATVIr Va fi inlocuit cu DTG - daca DTG naiv, cu LPV/r - daca DTG
la experimentat.

DRVI/r Va fi inlocuit cu DTG - daca DTG naiv, cu LPV/r - daca DTG
la experimentat.

! Raltegravir se va administra in dozi dubli pe parcursul tratamentului anti-TB, dupi care se revine la
doza uzuala.

2 Dolutegravir se va administra in dozi dubli pe parcursul tratamentului anti-TB, dupi care se revine
la doza uzuala.




Caseta 12. Tranzitia ARV pentru copii si adulti

Avand in vedere suprimarea sub-optima a incarcaturei virale pe schemele bazate pe INTI, dupa
cum au demonstrat dovezile in crestere din date programatice si observationale, regimurile
bazate pe INTI sunt descurajate acum, cand sunt disponibile alternative. Regimurile bazate pe
DTG oferd mai multe optiuni eficiente si tolerate, care depdseste rezistenta potentiald la INTI
si ofera posibilitatea de a armoniza pe deplin regimurile la copii si adulti.

Se recomanda tranzitia rapida la regimuri DTG pentru toti sugarii si copiii (mai mari de 4
saptamani si cu o greutate de cel putin 3 kg), stabilite pe ART de linia a doua, indiferent de
regimul lor actual. Totusi ar trebui sa se tind seama de momentul tranzitiei la un regim bazat pe
DTG pentru sugari si copii.

O consideratie importanta este problema schimbarii la un regim bazat pe DTG pentru pacientii
care sunt stabili pe schema care contine INTI de prima linie. Este preferabil de monitorizat IV,
Inainte de tranzitie, este necesar de efectuat consilierea si suportul privind respectarea
aderentei la tratament.

Caseta 13. Succesul si esecul TARV

Esecul Definitia Comentarii
Esecul clinic, Aparitia unei patologii noi Patologia aparuta trebuie diferentiatd de
necesitd a fi sau recurente care indica sindromul inflamator de reconstituire a
confirmat imunodeficienta severa imunitatii, care apare dupa initierea
virusologic (stadiul clinic HI-IV dupa ART.

OMY), stari clinice (cu
exceptia Tuberculozei),
dupa 6 luni de tratament

eficient.
Esecul imunologic, Se considera: In absenta unei infectii concomitente
necesita a fi - la copiii mai mari de 5 sau recente, care ar putea determina o
confirmat ani, cu nivelul CD4 mai | scadere tranzitorie a nivelului CD4.
virusologic mic de 100 celule/mm?;

- la copiii mai mici de 5
ani, nivelul CD4 mai mic
de 200 celule/mm.

Esecul virusologic ARN HIV > 1000 copii/ml, | 1. Scopul TARV este ARN HIV

bazata pe doua testari nedetectabil (<40 copii/ml).
consecutive a ARN HIV in | 2. Luand in considerare riscul redus de
3 luni, cu suport pentru transmitere HIV la ARN HIV <1000
aderenta la TARV, ca copii/ml, putem numi prag pentru
urmare a primului test a esecul virusologic ARN HIV>1000
ARN HIV. copii/ml.

3. In cazul obtinerii ARN HIV
detectabil (>40 copii/ml):

- este necesar de repetat ARN HIV
peste 12 saptamani;

- este importanta evaluarea
aderentei pacientului la TARV si
efectuarea lucrului pentru a creste
aderenta;

- este importanta evaluarea riscului
continudrii TARV cu schema
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data, indeosebi cu scheme TARV
cu EFV**. Nu se recomanda
reinitierea TARV cu schemele pe
baza cu EFV, daca EFV a fost
utilizat mai inainte.

4. La ARN HIV>1000 copii/ml, in
rezultatul a 2 testari consecutive, cu
interval de 12 saptdmani, este
necesar de schimbat urgent schema
TARV.

Caseta 14. Sindromul de reconstructie inflamatorie imuna (SIRI)

SIRI se dezvolta la scurt timp dupa initierea TARV, mai des la pacientii cu titrul initial foarte
scazut al limfocitelor CD4, la copii fiind inregistrat mai rar decat la adulti. Simptomele SIRI
sunt similare simptomelor infectiilor oportuniste. De regula, acestea se manifesta in primele
trei luni de TARV activa, pe fundalul cresterii rapide a valorilor limfocitelor CD4. In unele
cazurl, recuperarea imunitatii rezultd in aparitia manifestarilor atipice ale unor infectii
oportuniste.

De obicei, pacientii prezintd urmatoarele simptome:
v febra 1nalta;
v aparitia sau majorarea ganglionilor periferici sau mediastinali;
v extinderea leziunilor in SNC;
v extinderea procesului patologic la Radiografia cutiei toracice;

Managementul SIRI este complex si depinde de starea clinica a pacientului si organul si gradul
de implicare.

La pacientii cu SIRI in formele usoare se administreaza medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene, iar in formele moderate si severe ale bolii, pentru ameliorarea starii clinice si
reducerea timpului de spitalizare, se prescriu glucorticosteroizi - Prednisolon, in doza de 1-1,5
mg /kg pe zi, timp de cel putin doud saptamani, urmate de o reducere treptata a dozei, timp de
cel putin o luna.

La diagnosticarea SIRI, nu este recomandata intreruperea tratamentului ARV.

Caseta 15. Schemele TARYV de linia Il la copii (G/R — inalta, A/S — medie)

Scheme ARV
Scheme de linia | Schemele de linia II de baza Scheme de linia Il alternative
ABC+3TC+DTG a AZT+3TC+LPVI/r AZT+3TC+DRVIr

ABC(AZT)+3TC+LPV/Ir  AZT(ABC)+3TC+DTG a AZT(ABC)+3TC+RAL
ABC(AZT)+3TC+EFV  AZT(ABC)+3TC+DTG a AZT(ABC)+3TC+LPV/r
AZT+3TC+NVP ABC+3TC+DTG ABC+3TC+LPV/r(DRVIr)

a. Pentru grupe de varsta si greutate cu dozare DTG aprobata.
b. DRV nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub trei ani si trebuie combinat cu o dozare
adecvata de ritonavir.
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Caseta 16. Conduita in caz de ineficienta a schemei de linia a II-a

Criteriile de apreciere a esecului liniei a II-a sunt aceleasi ca si in cazul liniei I. In acest caz,
trebuie explorate strategiile care balanseaza beneficiile si riscurile pentru copii. Pentru copiii
mai mari, care au mai multe oportunitati de scheme terapeutice, se vor lua in considerare
medicamentele noi aparute, de exemplu DRV. Pentru copii care nu au acces la medicamente
noi, se recomanda continuarea regimului anterior tolerat. Daca tratamentul ARV va fi
suspendat, exista riscul dezvoltarii maladiilor oportuniste.

Schemele de linia a 1l1-a

Schemele de linia I-a Schemele de linia a ll-a

2 INTI +DTG 2INTI + LPV/r (ATVIr) DRV/r**+2INTIxDTG *
2 INTI + LPVI/r 2 INTI +DTG DRV/r**+2INTIzDTG*
2 INTI +INNT 2 INTI +DTG 2 INTI + (LPV/r ,ATV/r ori

DRV/r**) +DTG*

* DTG poate fi utilizate daca incepeti dupa varsta de patru saptamani si mai >3 kg.
** DRV nu trebuie utilizat in cazul copiilor cu varsta mai mica de 3 ani si trebuie combinat cu o
dozare adecvata de ritonavir.

Caseta 17. Efecte adverse ale preparatelor ARV si managementul acestora (G/R —
inalta, A/S —medie)
Preparatul | Efectele adverse Factorii de risc Managementul®
ARV majore
ABC Reactie de Prezenta HLA-B * 5701 Substituirea cu AZT sau
hipersensibilitate | alela TDF.
AZT Anemie sever3, CD4 < 200 celule/mm? Substituirea cu TDF sau
neutropenie ABC. Ase luain
considerare utilizarea
dozelor reduse de AZT.
Acidoza lactica IMC > 25 (sau masa A se substitui cu TDF
sau hepatomegalie | corporala > 75 kg). sau ABC.
severa cu steatoza Expunere prolongata la
Lipoatrofie INTI.
Lipodistrofie
Miopatie
DTG Hepatotoxicitate Coinfectie cu Hepatita virala | Necesita substituire cu
Reactie de B sau C. alta cl::a de ARV ‘
hipersensibilitate | Patologie hepatica. (EFV** sau IP bustati).
DRV/r** Hepatotoxicitate Patologie hepatica. A se substitui cu LPV/r.
Coinfectie cu HVB si HVC. E:and acesta este utilizat
B L in scheme de rezerva
Utlll_zarea concomitenta a (linia a 111-a), optiunile
medicamentelor disponibile sunt limitate.
hepatotoxice.
Reactii severe Alergie la sulfamide. A se substitui cu alta
cutanate si de

> n toate cazurile, se va lua Tn considerare necesitatea revizuirii intregii scheme terapeutice, tinand cont de
incarcatura virald, alte comorbiditati, anamneza terapeutica etc.
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hipersensibilitate

clasad de remedii ARV.

EFV** Toxicitate Depresie sau alta patologie A se administra seara,
persistentda a SNC | mentala (in antecedente sau | nainte de culcare. A
(ameteli, la evaluare). reduce doza zilnica de la
insomnie, vise 600 mg la 400 mg sau a
anormale) sau substitui cu NVP** sau
sindroame mentale inhibitor de integraza
(anxietate, (DTG), daca EFV** 400
depresie, confuzie mg nu este eficace in
mentald) reducerea simptomelor.
Convulsii Antecedente de convulsii
Hepatotoxicitate Patologie hepatica. A se substitui cu

Coinfectie cu HVB si HVC. inhibitori de Integraza
N ) sau [P bustati.
Utilizarea concomitenta a
medicamentelor
hepatotoxice.
Reactii severe Nu se cunosc.
cutanate si de
hipersensibilitate
Ginecomastie Nu se cunosc.
LPV/r Anomalii ECG Patologia sistemului de A se folosi cu prudenta.
(interval PR si conductibilitate preexistenta.
QRS prelungite) Utilizarea concomitenta a
preparatelor care pot
prolonga intervalele PR si
QRS.
Sindrom QT prelungit
congenital.
Hipokaliemie.
Hepatotoxicitate Patologie hepatica. Daca LPV/r este utilizat
Coinfectie cu HVB si HVC. | In schemele de | linie, se
B ' substituie cu RAL**. La
Utilizarea concomitenta a cei cu varsta mai mare
med'came_melor de 6 ani, se admite si
hepatotoxice. utilizarea ATV.
Pancreatita Infectie HIV avansata.
Dislipidemie Obezitate si diabet zaharat. A se substitui cu
inhibitori de integraza.
Diaree A se substitui cu
inhibitori de integraza
sau DRV/r**,
RAL** Rabdomioliza, Utilizarea concomitenta a Se substituie cu altd

miopatie, mialgie

preparatelor care cresc riscul
miopatiei si rabdomiolizei,
inclusiv statinele.

Hepatita si
insuficienta
hepatica

Nu se cunosc.

clasa terapeutica.
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Reactii severe
cutanate si de
hipersensibilitate

TDF

Patologie cronica
renala

Patologie acuta
renala

Sindromul
Fanconi

Patologie renala adiacenta.

IMC <18.5 sau masa
corpului sub 50 kg.

Diabet zaharat netratat.

Hipertensiune arteriala
netratata.

Utilizarea concomitenta de
preparate nefrotoxice sau a
IP bustati.

A se substitui cu AZT
sau ABC.

A nu se initia TDF, la o
rata a filtrarii
glomerulare <50mL/min,
hipertensiune
necontrolata, diabet
netratat si insuficientd
renala.

Ecuatia Cockcroft-Gault
se utilizeaza pentru a
calcula clearance-ul
estimat bazat pe nivelul
seric de creatinind, sexul
pacientului la nastere,
varsta si greutatea
corporald estimata.

Ecuatia COCKCROFT-
GAULT:

Estimarea Clearance Cr
= Sex * ((140 - Varsta) /
(Creat Serica)) *
(Greutate / 72)

Nota explicativa:

e Pentru ,,sex”,
folositi: 1 - pentru
sexul masculin si
0,85 - pentru sexul
feminin;

e C(Calculati ,,varsta” in
ani;

e Oferiti ,,creatinina
sericd” in mg/dl;

e Estimati ,,greutatea”
n kilograme.

Scéaderea densitatii
minerale osoase

Antecedente de
osteomalacie, la adulti, si
rahitism, la copil, si
fracturile patologice.

Factori de risc pentru
osteoporoza sau scaderea
densitatii minerale osoase.

Deficitul vitaminei D.

A se substitui cu AZT
sau ABC.

Acidoza lactica
sau hepatomegalie

Expunere prolongatd la
analogi nucleozidici.

A se substitui cu AZT
sau ABC.
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severa cu steatozd | Obezitate.

Patologie hepatica.

TAF Dislipidemie Sexul feminin. Monitorizarea greutatii
corporale si promovarea
masurilor anti-obezitate
(cum ar fi dieta,
exercitiile fizice).

Cresterea in Utilizarea concomitent cu
greutate corporald | DTG.

Daca creste semnificativ,
in ciuda masurilor, se
substituie cu EFV ori IP.

C.2.4.6. Profilaxia infectiilor oportuniste

Caseta 17. Prevenirea pneumoniei provocate de Pneumocystis jirovecii
(G/R — inalta, A/S — medie)

v In cazul copiilor niscuti de mame infectate cu HIV, profilaxia cu Co-trimoxazol se va
initia dupa varsta de 4-6 saptamani si va fi suspendata la excluderea diagnosticului de
infectie cu HIV;

v In cazul copiilor cu infectia HIV confirmati, profilaxia va continua pana la varsta de 1
an, indiferent de numarul de celule CD4;

v/ Profilaxia cu Co-trimoxazol este recomandati tuturor copiilor infectati cu HIV cu
imunosupresie severa,

v In cazul copiilor cu coinfectie TB/HIV, profilaxia cu Co-trimoxazol va fi initiata
indiferent de stadiul clinic si imunologic si va continua pe toata durata tratamentului
anti-TB si pana la nivelul CD4>350 celule/mm3.

Dozele recomandate sunt elucidate Tn Anexa 2.

Caseta 18. Tratamentul preventiv al TB (G/R — inalta, A/S — medie)

Conpiii infectati cu HIV mai mari de 12 luni, care clinic nu au simptome de TB si nu au contact
Ccu persoane cu TB, trebuie sd administreze profilaxie cu Isoniazida, timp de 6 luni.

In cazul copiilor infectati cu HIV mai mici de 12 luni, doar cei care au contact cu persoane cu
TB si au fost evaluati pentru TB si TB a fost exclus, trebuie sd administreze Isoniazida timp de
6 luni.

Toti copiii infectati cu HIV care au primit tratament anti-TB, dupa finalizarea lui cu succes,
trebuie sa administreze [soniazida timp de 6 luni aditional.

C.2.4.7. Vaccinarea copiilor cu infectia HIV

Raéspandirea epidemicd a infectiei HIV are anumite implicatii asupra Programului de
imunizari. Cu unele exceptii, vaccinarea copiilor infectati cu HIV este sigurd si benefica. De
aceea, nu este recomandata testarea la HIV in scopul selectarii pentru vaccinarea ulterioara.
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Recomandari pentru imunizarea copiilor infectati cu HIV,
in conformitate cu Programul national de imuniziri al Republicii Moldova

Vaccinul Infectia HIV Infectia HIV
asimptomatica simptomatici
BCG- vaccinul Tmpotriva Da® Nu
tuberculozei
DTP- dipteria, tetanosul si Da Da

vaccinul cu pertussis, anatoxina
tetanica, Td, DT- dipteria
pediatrica si vaccinul impotriva
tetanosului

VVPO- vaccinul impotriva Da Da
poliomielitei, IPV- vaccin
poliovirus inactivat

Rujeolic (solitar sau n Da Da’, dacd CD4 >200 (>15%)
combinatie cu alte vaccinuri)

Haemophilus influenzae tip B Da Da

HepB- vaccinul impotriva Da Da, 4 doze, doza dubla, examinarea

hepatitei B seroconversiei, revaccinari

HepA- vaccinul impotriva Da Da, examinarea seroconversiei,

hepatitei A revaccinari

Vaccinul pneumococic conjugat Da Nu

Vaccinul meningococic conjugat Da Da

Febra galbena Da Nu

Vaccinul inactivat antigripal Da Da

Vaccinul rotaviral Da, la sugari si Nu sunt date suficiente
prematuri

® Doar in cazul unui rezultat negativ la investigarea ADN HIV, la varsta de 48 de ore, si cu conditia ci mama a
primit ART profilactic >4 sdptdmani inainte de nastere si ARN HIV a fost, la 36 de sdptdmani, < 40 copii/ml.

7 In stadiul de eliminare a rujeolei, cand riscul contractirii virusului rujeolei este extrem de mic sau lipseste; in
cazul in care exista posibilitatea monitorizarii raspunsului imun al fiecarui copil infectat cu HIV, se poate de abtinut
de la vaccinarea copiilor cu imunitatea sever compromisd. Copiii cu imunosupresie moderatd vor fi supusi vaccinarii
impotriva rujeolei.
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D. RESURSELE UMANE SI MATERIALELE NECESARE PENTRU
RESPECTAREA PREVEDERILOR DIN PROTOCOL

D.1. Institutiile de
asistenta medicala
primara

Personal:

medic de familie;
asistentd medicala de familie;
laborant.

Aparate, utilaj:

tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar;
acces pentru USG abdominala;

acces pentru radiografia cutiei toracice;

laborator clinic si biochimic standard pentru determinarea: analiza
generala a sangelui, trombocite, analiza generala a urinei, glucoza,
colesterolul total, protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST;
acces pentru analize imunologice si virusologice: AgHBs, anti-
HBc, anti-VHC, anti-VHD;

acces pentru screeningul ITS;

testarea serologica la HIV;

acces pentru examinarea frotiului vaginal,

acces la microscopia frotiului sputei;

acces la utilizarea metodei rapide molecular-genetice (Genexpert).

D.2. Institutiile /
sectiile de asistenta
medicala
specializata de
ambulatoriu
(cabinetele
teritoriale)

Personal:

medic infectionist instruit in domeniul HIV/SIDA;
medic pediatru;

medic specialist in diagnostic functional,

medic radiolog;

medic ginecolog;

medic de laborator;

asistente medicale;

personal auxiliar instruit n infectia cu HIV.

Aparate, utilaj:

tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar;
aparat pentru USG abdominal;

cabinet radiologic;

laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, reticulocite, analiza generala a urinei, glucoza,
timp de protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, GGTP,
fosfataza alcalind, proteina totald si fractiile ei, albumina, Na, K, Cl,
Fe seric, transferina, urea, creatinina, fibrinogenul, LDH, HDLC,
LDLC, trigliceride, fosfolipide, colesterol total;

laborator imunologic pentru determinarea markerilor virali ai
hepatitelor B, C si D; anti-Toxoplasmoza, anti-CMV, Ag de
Cryptococcus;

determinarea CD4, CD8;

ARN HIV, ADN HIV, ADN VHB, ARN VHC, ARN VHD prin
PCR;

acces pentru efectuarea examinarilor: USG Doppler, TC, RMN.

Medicamente:

preparate ARV (Anexa 1).
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D.3. Institutiile de
asistenta medicala
spitaliceasca:
sectiile pentru
tratamentul
persoanelor
infectate cu HIV

Personal:

medic infectionist instruit in infectia cu HIV;

medic pediatru;

medic specialist in diagnostic functional;

medic imagist;

asistente medicale;

acces la consultatii calificate: oncolog, neurolog, nefrolog,
endocrinolog, ginecolog, ftiziatru, cardiolog etc.

Aparate, utilaj:

tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar;
aparat pentru USG abdominal;

cabinet radiologic;

laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, reticulocite, analiza generala a urinei, glucoza,
timp de protrombind, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, GGTP,
fosfataza alcalind, proteina totald si fractiile ei, albumina, Na, K, Cl,
Fe seric, transferina, urea, creatinina, fibrinogenul, LDH,
trigliceride, fosfolipide, colesterol total;

laborator imunologic pentru determinarea markerelor virali ai
hepatitelor B, C si D; anti-Toxoplasmoza, anti-CMV, Ag de
Cryptococcus;

determinarea CD4, CDS8;

ARN HIV, ADN HIV, ADN VHB, ARN VHC, ARN VHD prin
PCR;

acces pentru efectuarea examinarilor: USG Doppler, TC, RMN.

Medicamente:

preparate ARV (Anexa 1);
preparate pentru tratamentul 10;
preparate pentru tratamentul efectelor adverse la TARV.

36




E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

Nr Indicatori Numaritor Numitor Argumentare | Sursade Dezagregare Institutie Frecventa Comentarii
d/o date responsabila raportarii
1 | Rata deceselor HIV | Numarul de Numarul Raportare Statistica | Sex, Varsta (<5, | IMSP SDMC Anual Notiunea ,,Decese
asociate, la 100 mii | decese HIV populatiei internationald, | administra | 5-14, 15+ ani) HIV asociate”* se
populatie asociate Indicator tiva stabileste in
nregistrate n program conformitate cu
statistica de national HIV ghidul OMS
rutind x 100 mii
2 | % deceselor Numarul Numarul de Indicator Statistica - IMSP SDMC Anual Notiunea ,,Decese
cauzate de TB persoanelor HIV | decese HIV program administra HIV asociate”* se
printre decesele pozitive care au | asociate national tiva stabileste in
HIV asociate deces asociat cu conformitate cu
TB, TB fiind ghidul OMS
cauza mortii
3 | Procentul Numarul Numarul Raportare Statistica | Sex, Varsta (0— | IMSP SDMC, Trimestrial
persoanelor care persoanelor care | estimat al internationald, | administrati| 14, 15+, <1 an, Cabinetele teritoriale
traiesc cu HIV si traiesc cu HIV si | persoanelor Indicator va, 1-4 ani, 5-9, pentru supraveghere
primesc tratament primesc care traiesc cu | program Spectrum | 10-14, 15-19, medicala si tratament
antiretroviral, din tratament HIV national HIV 20-24, 25-49, ARYV in conditii de
numarul estimat antiretroviral 50+ ani) ambulator pentru
persoanele care traiesc
cu HIV si bolnavilor
de SIDA
4 | Procentul Numarul Numarul Indicator Statistica | Sex, Vérstid (0— | IMSP SDMC, Trimestrial
persoanelor care persoanelor care | persoanelor program administra | 14, 15+ ani) Cabinetele teritoriale
traiesc cu HIV si traiesc cu HIV si | care trdiesc cu | national HIV tiva pentru supraveghere

care au initiat
tratament
antiretroviral cu
CD4<200
celule/mm3, in
perioada de
raportare

care au initiat
tratament
antiretroviral, Tn
perioada de
raportare, cu
CD4<200
celule/mm3

HIV si care au
initiat
tratament
antiretroviral
n perioada de
raportare

medicala si tratament
ARYV in conditii de
ambulator pentru
persoanele care traiesc
cu HIV si bolnavilor
de SIDA
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Procentul Numarul Numarul Raportare Statistica Sex, Varsta (0— IMSP SDMC, Anual
persoanelor HIV+ persoanelor persoanelor internationala, administra | 14, 15+ ani), Cabinetele teritoriale
care primesc despre care se care au initiat | Indicator tiva Perioada de pentru supraveghere
tratament cunoaste ca se TARV cu 12, program tratament (12, medicala si tratament
antiretroviral dupa | afld in tratament | 24, 60 de luni | national HIV 24, 60 de luni) ARV 1n conditii de
12, 24, 60 de luni antiretroviral in | precedent ambulator pentru
de la initierea perioada perioadei de persoanele care traiesc
tratamentului indicata de timp | raportare cu HIV si bolnavilor
antiretroviral (12, 24, 60 de de SIDA
luni), dupa
initierea acestuia
Procentul Numarul Numarul Raportare Statistica | Sex, Varsta (0— | IMSP SDMC, Anual In cadrul raportarii
persoanelor care persoanelor care | persoanelor internationald, | administra | 14, 15+, <1 an, Cabinetele teritoriale internationale, in
traiesc cu HIV 1n traiesc cu HIV care trdiesc cu | Indicator tiva 1-4 ani, 5-9, pentru supraveghere calitate de numitor
tratament n tratament HIV in program 10-14, 15-19, medicala si tratament se utilizeaza:
antiretroviral cu antiretroviral cu | tratament national HIV 20-24, 25-49, ARV 1n conditii de - numarul
incarcatura virala incarcatura antiretroviral 50+ ani), ambulator pentru persoanelor HIV+
nedetectabila virala la care a fost Perioada de persoanele care traiesc estimat;
nedetectabila masurata tratament (>12 cu HIV si bolnavilor - numarul
(<1000 copii / incarcatura luni, total) de SIDA persoanelor HIV+
ml) virala n viata;

- numarul
persoanelor HIV+
inTARV, la
sfarsitul perioadei
de raportare.

Procentul Numarul Numarul Raportare Statistica | Sex, Varstd (0— | IMSP SDMC, Anual In cadrul raportarii
persoanelor care persoanelor care | persoanelor internationald, | administra | 14, 15+ ani) Cabinetele teritoriale internationale, in
traiesc cu HIV traiesc cu HIV care triiesc cu | Indicator tiva, pentru supraveghere calitate de numitor
diagnosticate cu diagnosticate cu | HIV program Spectrum medicala si tratament se utilizeaza
tuberculoza, in tuberculoza diagnosticate | national HIV ARV in conditii de numarul estimat al

perioada de
raportare, si care
primesc tratament
pentru ambele
infectii

(cazuri noi si
recidive) si care
primesc
tratament pentru
ambele infectii

cu tuberculoza
(caz nou si
recidive), in
perioada de
raportare

ambulator pentru
persoanele care traiesc
cu HIV si bolnavilor
de SIDA

persoanelor HIV+
diagnosticate cu
TB.
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Procentul
pacientilor

diagnosticati primar
cu HIV si cu CD4

mai putin de
200/mm3 si
350/mm3, la
momentul
diagnosticarii

Numarul
pacientilor
diagnosticati
primar cu HIV
si cu CD4 mai
putin de
200/mm3 si
350/mm3, la
momentul
diagnosticarii

Numarul
pacientilor
primar
diagnosticati
cu HIV la care
s-a efectuat
determinarea
nivelului CD4

Raportare
internationala,
Indicator
program
national HIV

Statistica
administra
tiva

Sex, Varsta (0—
14, 15+ ani)

IMSP SDMC,
Cabinetele teritoriale
pentru supraveghere
medicala si tratament
ARV 1n conditii de
ambulator pentru
persoanele care trdiesc
cu HIV si bolnavilor
de SIDA

Trimestrial
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Anexa 1. Dozele preparatelor ARYV solide si lichide preferentiale pentru copii

Tabelul 1. Dozele preparatelor ARV solide preferentiale pentru copii

ANEXE

Denumire 3-59kg 6-9,9 kg 10-139 kg | 14-19,9 kg 20-24,9 kg 25-29,9 kg 230 kg
D | S D S D S D S D S D S D S
ABC /3TC 120/60 mg 1 comprimat pentru 1 comprimat pentru
Comprimate dispersabile 1 1.5 2 2.5 3 adulti adulti
(600/300 mg) (600/300 mg)
ABC / 3TC 60/30 mg 1 comprimat pentru 1 comprimat pentru
Comprimate dispersabile 1 1 1,5 1,5 2 2 2,5 2,5 3 3 adulti adulti
(600/300 mg) (600/300 mg)
é\ZTls'_I'C ?0$9/30m3-| Elld(;ol:prlmat pentru 1 comprimat pentru
omprimate dispersabile ! : *
1 1| 15 1.5 2 2 2.5 2.5 3 3 (150mg/300mg)*2 ori ad_ulp (1_50mg/300mg) 2
: ori pe zi
pe zi
LPV/r 40/10 mg ) ’ 3 3 4 4 5 5 6 6 ] ]
Capsule, granule
LPV/r 100/25
' . mo - - - - 2 1 2 2 2 3 3 3 3 3
Comprimate
4-in-1
ABC / 3TC/LPVIr 2 2 3 3 4 4 5 5 6 6 - -
30/15/10 mg capsule
DTG 5 mg
Comprimate dispersabile L 3 4 > ) ) )
DTG 1.0 mo . i 0.5 1.5 2 2.5 - - -
Comprimate dispersabile
DTG 50
. mo - - - - 1 1 1
Comprimate
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TDF/3TC/DTG - - - - - 1 1
300/300 ori 200/50 mg
Comprimate
Tabelul 2. Dozele preparatelor ARV lichide preferentiale pentru copii
Denumire | Concentratia Numarul comprimatelor/ml, dimineata si seara, in functie de greutate Concentratia Numarul comprimatelor,
comprimatelor/sol comprimatelor | dimineata si seara, in
utiei pentru adulti functie de greutate
3-<6 kg 6-<10 kg 10-<14 kg 14-<20 kg 20-<25 kg 25-<35 kg
D S D S D S D S D S D S
Forma medicamentoasa lichida
AZT | 10 mg/ml 6 ml 6 ml 9mi 9ml 2ml [ 12ml | - - - - - - -
AB 20 mg/ml 3ml 3ml 4 ml 4ml 6 ml 6 ml - - - - - - -
C
3 10 mg/ml 3mi 3mi 4 ml 4ml 6 ml 6 ml - - - - - - -
TC
LPV | 80 mg/20 mg/ml 1ml 1ml 15ml | 15ml | 2ml 2ml 25ml | 25ml | 3ml 3mi - - -
Ir
DR 100 mg/mi - - - - 25ml | 25ml | 35ml | 35ml |- - - - -
\Y
RT 80 mg/mi - - - - 05ml | 05ml | 0,6ml |06ml |- - - - -
\Y
RA 10 mg/ml 3ml 3ml 5ml 5ml 8 ml 8 mi 10 mi 0ml | - - - - -
L (Granule pentru
suspensie orald, pachet
pentru o singurd
folosire, de 100 mg)
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Anexa 2. Dozele Isoniazidei si Co-trimoxazolului utilizate, Tn scop profilactic, la copii

Denumire Concentratia comprimatelor sau Numirul comprimatelor/ML, in functie de greutate, administrate | Concentratia Numaérul
solutiei orale (mg sau mg/5 ml) o dati in zi comprimatelor | comprimatelor,
pentru adulti, | in functie de
mg greutate
3,0-5,9kg | 6,0-9,9kg | 10,0-13,9kg | 14,0-19,9 kg | 20,0-24,9 kg 25,0-34,9 kg
Isoniazidum Comprimate, 100 mg 0,5 1 1,5 2 2,5 300 1
Co-trimoxazolum | Suspensie, 200/40 mg per 5 ml 2,5ml 5 mi 5 mi 10 mi 10 ml - -
Comprimate dispersabile, 100/20mg | 1 2 2 4 4 - -
Comprimate divizabile, 400/80 mg - Yo Yo 1 1 400/80 2
Comprimate divizabile, 800/160 - - - 1/2 Yo 800/160 1
Isoniazidum/ Comprimate divizabile, 960/300/25 - - - 1/2 Yo 960/300/25 1
Co-

trimoxazolum/B6
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Anexa 3. Fisa standardizata de audit medical bazat pe criterii, pentru PCN ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani”

DOMENIUL PROMPT

1 | Denumirea IMSP evaluata prin audit se completeaza doar in
cazul auditului extern (denumirea oficiald)
2 | Persoana responsabild de completarea fisei se completeaza doar in
cazul auditului extern (nume, prenume)
3 | Numele medicului curant se completeaza doar in
cazul auditului intern (nume, prenume)
4 | Numarul cartelei de ambulator a pacientului
5 | Identificatorul unic al pacientului in sistemul informational
6 | Data nasterii pacientului/ei
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
7 | Sexul pacientului/ei 1) Masculin
2) Feminin
8 | Mediul de resedinta 1) Urban
2) Rural
9) Necunoscut
EVIDENTA DE DISPENSAR
9 | Data stabilirii diagnosticului HIV
(ZZ/LL/IAAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
10 | Calea probabila de infectare 1) Heterosexuala
2) Homosexuala
3) Injectare (UDI)
4) Nosocomiala
5) Verticala (de la mama la fat)
9) Necunoscut
11 | Data luarii in evidentd de dispensar (conform registrului de evidenta a pacientilor
cu HIV) (ZZ/LL/IAAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
12 | A fost vreodata determinat nivelul CD4? 1) Da
2) Nu 117
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13

Nivelul CD4, la momentul ludrii in evidenta de dispensar, celule/mm3

1) <200

2) 200 - 350
3) 350+

9) Necunoscut

DIAGNOSTICUL

ZZILLIAAAA
15 | Nivelul CD4, la ultima determinare, celule/mm3 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+
9) Necunoscut
16 | Data penultimei determinari a nivelului CD4 ZZILLIAAAA
17 | A fost vreodatd determinata incarcatura virala? 1) Da
2) Nu 121
18 | Data ultimei determinari a Incarcaturii virale ZZILLIAAAA
19 | Nivelul incarcaturii virale la ultima determinare, copii/ml 1) Nedeterminat
2) <40
3) 40 - 1000
4) 1000 +
9) Necunoscut
20 | Data penultimei determinari a incarcaturii virale ZZILLIAAAA
TRATAMENTUL
21 | Tratamentul ARV a fost initiat? 1) Da
2) Nu, refuzul pacientului 128
3) Nu, alte motive 128
22 | Cand a fost initiat tratamentul? (ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
23 | A fost determinat nivelul CD4 inaintea initierii TARV? 1) Da
2) Nu 126
24 | Data determinari nivelului CD4 inaintea initierii TARV ZZILLIAAAA
25 | Nivelul CD4, inaintea initierii TARV, celule/mm3 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+

9) Necunoscut
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26 | Data ultimei eliberari a medicamentelor ARV (ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
27 | Perioada pentru care s-a eliberat medicamente ARV, numar luni
Numar luni (necunoscut = 99)
28 | A fost indicat tratamentul profilactic cu Co-trimoxazol? 1) Da
2) Nu 1 30
29 | Data ultimei eliberari a Co-trimoxazol ZZ/LLIAAAA
30 | Statutul actual al pacientului 1) In viata 133
2) Decedat
3) Necunoscut 133
31 | Data decesului ZZILLIAAAA
32 | Motivul decesului 1) TB

2) SIDA Asociat (non-TB)
3) Non-SIDA Asociat
9) Necunoscut
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Data evaluarii

ZZILLIAAAA
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