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INTRODUCERE

In Romania, Ministerul Sanatitii considera tuberculoza (TB) o problema majora de sanitate publica
si ca urmare activitatile antituberculoase(anti-TB) prevdzute in Programul National de Prevenire,
Supraveghere si Control al Tuberculozei (PNPSCT) — diagnosticul si tratamentul bolnavilor de TB,
controlul contactilor acestora, tratamentul preventiv, activitatile de informare, educare, comunicare — sunt
gratuite.

Documentul de fata a fost elaborat pe baza strategiilor in domeniul controlului tuberenlozei-TB
elaborate de ECDC si OMS.

Prioritatile si actiunile politicii de control TB in Romania se coreleaza cu Strategia End TB 2016-
2035 a Regiunii OMS europa . Planul de actiune a identificat 3 tinte principale pentru regiune:

* Reducerea cu 35% a deceselor cauzate de TB;
* Reducerea cu 25% a cazurilor de tuberculoza;

» Rata de succes a tratamentului de 75% la pacientii cu TB MDR.

Raéspunsul sistemului de sdndtate din Romania pentru reducerea poverii TB este realizat prin
PNPSCT si se desfasoara conform Strategiei Nationale de Control al Tuberculozei in Romania 2015 —
2020, aprobata prin HG nr. 121/2015 iar urmatoarea Strategie TB va ghida actiunile nationale pentru
eliminarea tuberculozei pana in 2035. In acest sens, strategia stabileste scopuri si obiective care si permita
continuarea eforturilor de control al TB intreprinse pana acum si ofera un cadru pentru schimbari profunde
care sa accelereze progresul si sa raspunda in mod cuprinzétor nevoilor pacientilor.

Scopul strategiei este de a reduce mortalitatea si morbiditatea TB, protejand in acelasi timp
gospodariile afectate de TB impotriva saraciei.

Directiile strategice, in conformitate cu Strategia End TB, sunt urmatoarele:

1. Imbunitatirea preventiei, depistarii precoce si tratamentului TB in Roménia
Un mediu favorabil pentru prevenirea, ingrijirea si tratarea TB.

3. Asigurarea disponibilitatii informatiilor corecte si reale pentru a monitoriza, a evalua progresele
inregistrate si a furniza dovezi care sa sustina procesul decizional.

Date epidemiologice : 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 ani de la un maximum de 142,2%o00 in anul 2002, la 37,3%000 1n anul 2020 (Baza nationala de
date TB, actualizata pentru raportarea TESSY 2021). Mortalitatea a scazut de la 10,3%oq00 In anul 2002 la
3.5%o000 in anul 2020. Rata de succes terapeutic la cazurile noi, pulmonare, confirmate
bacteriologic se mentine crescutd la valori de peste 80% in ultimii 20 de ani (baza nationala de date TB
actualizatd pentru TESSY 2021). Din pacate, in Romania nu se inregistreaza aceleasi rezultate favorabile
in tratamentul-TB cu germeni rezistenti, unde rata de succes terapeutic este sub 50% -39.1% pentru
cazurile TB-DR pulmonare inregistrate in anul 2018 (baza nationala de date TB actualizata pentru TESSY
2021). Asa cum reiese din dinamica indicatorilor sus-mentionati TB cu germeni sensibili are un
trend net descendent la noi in tara, dar pandemia covid -19 a dus la scdderea atificiala a numarului de
cazuri. De aceea, scdderea marcata a incidentei trebuie privitd cu prudenta si trebuie mentinute eforturile
privind diagnosticul si tratamentul TB in Romania.



PARTEA A-1-A
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA PROGRAMULUI NATIONAL DE PREVENIRE
SUPRAVEGHERE SI CONTROL AL TUBERCULOZEI .

1. SCOPUL SI OBIECTIVELE PNPSCT

Scop: reducerea mortalitatii, morbiditatii si transmiterii TB pana in anul 2050, astfel incat aceasta
maladie sd nu mai reprezinte o problema nationald de sanatate publica.

Obiective: pentru atingerea scopului, PNPSCT isi stabileste urmatoarele obiective :
e Reducerea ratei de mortalitate cauzate de TB in comparatie cu 2015 (1059— 4,8%000 conform

PNPSCT ) cu 75% pana in 2025 si cu 90% pana in 2035.

e Reducerea ratei de incidentd TB in comparatie cu 2015 (71.7/100.000 — conform PNPSCT) cu
50% pana 1n 2025 si cu 80% pana in 2035.

e Sanu existe familii afectate de costuri catastrofale cauzate de TB pana in 2035.

Activitati propuse pentru atingerea scopului si obiectivelor :

1. asigurarea accesului universal la tehnici rapide pentru diagnosticul TB si identificarea profilului
de rezistenta;

2. diagnosticarea a cel putin 85% din cazurile estimate de TB;

3. atingerea ratei de succes terapeutic de 90% la cazurile noi de TB pulmonard confirmate
bacteriologic;

4. atingerea ratei de succes terapeutic de 75% la cazurile noi de 7B MDR,;

5. reducerea ratei de mortalitate prin tuberculoza pana la 1 %000;

6. mentinerea trendului descendent al incidentei globale a TB .

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 asiguratda de o structurd organizata ierarhic pe 3 nivele, fiecare nivel
avand atributii si relatii functionale bine stabilite in vederea realizarii scopului si obiectivelor Programului.

L _Primul nivel este constituit din:

1. reteaua de asistenta medicala primara (medici de familie/medici din cabinetele medicale din
unitatile de Invatdmant) care au atributii specifice in colaborare cu medicii pneumologi din reteaua
PNPSCT a MS si a celorlalte ministere cu retele proprii de servicii de sanatate.

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

3. unitatile sanitare cu paturi: Compartimentele si sectiile care trateaza pacienti cu TB din structura

spitalelor , centrele de excelenta TB MDR, compartimentele TB MDR;
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4.

reteaua de laboratoare de bacteriologie TB (Care include si compartimentele TB din cadrul
Laboratoarelor de Analize Medicale din unele spitale).

I.1 Reteaua de medicina primara

Medicii de familie (MF) si medicii din cabinetele medicale din unitatile de invatdmant au

urmatoarele obligatii:

a)
b)

c)

d)

e)
f)

identifica si trimit cazurile suspecte de tuberculoza pentru consult de specialitate la DPF la care
este arondat pacientul dupa domiciliul sau real, conform reglementarilor legale in vigoare;
inregistreaza intr-un registru special cazurile suspecte de tuberculoza si urmaresc efectuarea de
catre acestea a consultului de specialitate indicat la DPF;

participa, 1n colaborare cu medicul specialist din DPF, la efectuarea anchetei epidemiologice si
implementarea masurilor necesare la depistarea cazurilor de TB iar in cazul focarelor TB (cel putin
3 cazuri), impreuna cu medicul epidemiolog din DSPJ;

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

asigurd administrarea sub directd observare a tratamentului prescris de medicul pneumolog la
bolnavii cu TB 1inscrisi pe liste sau aflati in teritoriul pe care il au arondat epidemiologic .
desfasoara activitati de IEC in domeniul TB pentru pacienti si familiile acestora .

1.2 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 1n teritoriul arondat.

a)

b)

c)

d)

g)

DPF au urmatoarele obligatii :
asigura depistarea cazurilor de tuberculoza prin: controlul simptomaticilor respiratori si suspectilor

TB prin examen clinic, radiografie toracica si, dupa caz, examen sputa - teste genetice si cultura.
asigurd controlul contactilor TB si al altor grupuri cu risc crescut de TB prin examen clinic,
radiografie toracica, iar la copii suplimentar prin TCT 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 TB (cu infectie HIV,imunodeficiente congenitale,
boli sau stari cu deficit imun permanent ori temporar, tratamente imunosupresive, cortizonice,
citostatice).

asigurd initierea , monitorizarea si administrarea tratamentului continuu, complet si de buna
calitate, sub directa observare a bolnavilor cu-TB care au domiciliul real in teritoriul arondat
epidemiologic si care nu au criterii de internare, in conformitate cu criteriile din prezentul Ghid
asigurd recoltarea de probe biologice (Hemoleucograma, VSH, TGO, TGP, uree, creatinina,
glicemie, HIV) pacientilor pentru care se decide initierea tratamentului in ambulator

asigurd administrarea tratamentului inittiat in ambulator in perioada de contagiune si izolare a
pacientului TB(minim 3 sapt ) si la pacientul nedeplasabil ; asistenta medicald din dispensar va
efectua sdptdmanal vizite la domiciliul pacientului pentru a distribui medicatia si a identifica si
monitoriza eventualele reactii adverse utilizind masina de program sau altd modalitate de
deplasare deja agreatd la nivel de dispensar. In aceeasi perioada de risc epidemiologic medicul
pneumolog se poate deplasa la domicliului pacientului, daca starea acestuia o impune.

asigurd managementul reactiilor adverse la tratament pentru pacientii care nu au criterii de
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internare

h) colaboreaza cu medicii de familie si supervizeaza activitatea acestora in depistarea TB si
administrarea tratamentului sub directa observare;

i) efectueazda, in colaborare cu medicul de familie, investigatia epidemiologicd si asigura
implementarea masurilor necesare atunci cand se descopera un caz de TB;

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

k) estimeaza necesarul de materiale sanitare specifice si nespecifice pentru examene bacteriologice,
biologice (analize de laborator) si radiologice necesare derularii programului;

1) declara, monitorizeaza si evalueazd cazul de TB ; introduce datele in Registrul electronic national
al cazurilor de TB ; notificad medicului de familie cazurile TB in tratament, asigurd Impreuna cu
acesta monitorizarea lor si administrarea tratamentului.

m) raporteaza, conform reglementarilor in vigoare, datele statistice specifice si indicatorii de derulare
ai programului catre DSPJ si a municipiului Bucuresti ;

DPF 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 conforma cu normele de aplicare a programului prevazuta in anexa
1 la prezentul Ghid metodologic.

1.3 Compartimentele si sectiile care trateaza pacienti cu TB din structura spitalelor care deruleaza
Programul asigura izolarea, diagnosticul si tratamentul cazurilor TB care au criterii de internare . Medicii
din spitale si sectii au obligatia de a trimite ”Fisa de anuntare a cazului Tuberculoza” prevazutd in anexa
11A, in primele 48 de ore de la diagnostic cate DPF de care apartine teritorial pacientul conform
domiciliului real declarat de catre acesta .

Cazurile suspecte de tuberculoza identificate in alte unititi medicale publice sau private inclusiv
serviciile de boli infectioase sunt indrumate catre DPF conform domiciliului real declarat de catre acesta.

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

Pentru ingrijirea pacientilor cu TB-DR functioneaza doud centre de tratament si ingrijire a
bolnavilor de acest tip la Bucuresti si la Bisericani (jud. Neamt) si compartimente MDR , la nivelul unor
unitati sanitare de profil, care trebuie sd respecte metodologia din Ghidul national de management al
cazurilor de tuberculoza chimiorezistenta aprobat prin OMS 1701/2020 publicat in MO nr.917/8.10.2020.

Situatia DPF, precum si situatia Compartimentelor si sectiilor care trateazd pacienti cu TB din
structura spitalelor , din Romania pe Euro-Regiuni si pe judete sunt prevazute in anexa 2 si anexa 3 la
prezentul Ghid metodologic. Datele de corespondenta cu DPF pot fi descarcate de pe site-ul IPMN link :
https://marius-nasta.ro/programul-national-de-prevenire-supraveghere-si-control-al-tuberculozei-pnpsct/

1.4 Reteaua laboratoarelor de bacteriologie TB este prevazuta in anexa 4 - la prezentul Ghid
metodologic

In Romania exista 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;
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b) asigurarea unor investigatii speciale disponibile numai in laboratoarele specializate (ex. testarea
micobacterii);

c) obtinerea informatiilor necesare planificarii si evaludrii activitatii la toate nivelurile;

d) obtinerea informatiilor privind activitatea de diagnostic si identificarea eventualelor deficiente,
cu corectarea lor;

e) aprecierea gradului de confirmare bacteriologica (indicator de performanta pentru programul TB)

f) asigurarea controlului intern si extern al calitatii diagnosticului bacteriologic.
Fiecare laborator TB este condus de un sef de laborator; fisa postului sefului de laborator
bacteriologie TB este prevazuta in anexa S la prezentul Ghid metodologic

Volumul optim al examinarilor microscopice pentru o zi de lucru (pentru un asistent) este, conform
recomandarilor OMS, de 20 - 25 produse patologice/zi daca examinarea se face in microscopie optica si
40-50 pe produse patologice/zi daca examinarea se face la microscopul cu fluorescenta. Cu cat volumul
de lucru/zi scade, cu atat creste costul/investigatie.

Laboratoarele de bacteriologie TB trebuie sa fie acreditate si sa efectueze Control Extern de calitate
(CEC) cel putin pentru microscopie si cultura.

Clasificarea laboratoarelor in functie de gradul de competenta si complexitatea activitatilor este
detaliata in anexa 6 la prezentul Ghid metodologic

II. Al doilea nivel este reprezentat de:
1. coordonatorul tehnic judetean (CTJ) al PNPSCT;

2. epidemiologul judetean de la nivelul DSPJ;

3. alte structuri implicate 1n controlul TB.

II. 1 Coordonatorul Tehnic Judetean (CTJ) al PNPSCT este medic de specialitate pneumologie
nominalizat de catre Coordonatorul UATM-PNPSCT si confirmat de DSPJ cu avizul Directiei de
specialitate din cadrul MS. CTJ asigura implementarea PNPSCT in teritoriul judetului respectiv.

Fisa postului CTJ al PNPSCT este prezentata in anexa 7 la prezentul Ghid metodologic si este
conforma cu normele de implementare a programului

I1. 2 Epidemiologul de la nivelul DSPJ, cu responsabilitati in derularea PNPSCT, este desemnat de catre
directorul executiv adjunct de sanatate publica.

CT]J si epidemiologul de la nivelul DSPJ cu responsabilitati in derularea PNPSCT se afla in relatii
de colaborare si actioneazd impreuna pentru supravegherea epidemiologica a infectiei TB 1in judetul
respectiv.

Atributii specifice ale acestuia sunt conforme cu normele de implementare a programului si sunt
trecute in anexa 8 la prezentul Ghid metodologic.

I1. 3 Alte structuri implicate in controlul TB

MJ, MApN si MAI au in cadrul retelelor proprii de servicii de sanatate si compartimente TB in sectii
(anuntarea cazurilor catre DPF teritorial).

Avand in vedere situatia speciald si specificitatea sistemului penitenciar, pentru gestionarea
cazurilor TB, acestea colaboreaza cu DPF si DSPJ identificarea cazurilor de TB, efectuarea anchetei
epidemiologice, implementarea masurilor necesare la depistarea cazurilor de TB sau in cazul focarelor
TB
colaboreaza cu specialistii din Centrul Regional HIV/SIDA unde sunt inregistrati pacientii, conform
Protocolului comun de colaborare intre PNPSCT si Programul HIV/SIDA.
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II1. Al treilea nivel este reprezentat de:

II1.1. Unitatea de Asistentd Tehnica si Management (UATM) conform ordinul nr. 793/2017 pentru
modificarea cap. 2 din Ghidul metodologic de implementare a PNPSCT, aprobat prin OMS nr.
1.171/2015, care stipuleazd cd UATM - PNPSCT este desemnatd de catre MS ca structurd fara
personalitate juridicd in cadrul Institutului de Pneumoftiziologie «Marius Nasta» (IPMN) si este
organizatd pe urmatoarele departamente functionale:

a) supraveghere-evaluare-monitorizare a PNPSCT, care are in componentd si comisiile de
supervizare ale PNPSCT si de control TB/HIV-SIDA;

b) managementul medicamentelor antiTB;

c) managementul TB cu germeni rezistenti;

d) reteaua de laboratoare de bacteriologie TB;

e) controlul infectiei TB;

f) cercetare operationald;

g) managementul proiectelor cu finantare externa nerambursabila;

h) informare-educare-comunicare;

i) instruire metodologica si formare profesionala din reteaua PNPSCT.

Coordonarea tehnica si metodologica a activitatilor din cadrul UATM- PNPSCT este
asiguratd de un medic de specialitate pneumologie; cu experientd de minimum 5 ani in domeniul
tuberculozei, desemnat drept coordonator national al PNPSCT prin ordin al ministrului sanatatii. Fisa
postului Coordonatorului UATM-PNPSCT in anexa 9 la prezentul Ghid metodologic.

Componenta UATM - PNPSCT se aproba prin act administrativ al managerului IPMN pe baza
propunerii coordonatorului UATM- PNPSCT cu incadrarea in organigrama prevazuta in Normele tehnice
de realizare a programelor nationale de sanatate publica, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Institutiile cu responsabilitati in implementarea PNPSCT si atributiile acestora se modifica confrom ordin
793/2017 astfel :

III. 2 Institutului National de Pneumoftiziologie " Marius Nasta'" Bucuresti ca for metodologic:
+  asigura asistenta tehnica si managementul programului la nivel national, in colaborare CTJ
2. colaboreaza cu coordonatorul national al PNPSCT 1in problemele strategice de interes national
din domeniul prevenirii, supravegherii si controlului TB;
3. participd, prin specialistii institutului, la desfasurarea activitdtilor in cadrul departamentelor
functionale din structura UATM-PNPSCT;
3.1. instruirii personalului medical pentru aplicarea prevederilor PNPSCT;
3.2. verificarii efectuarii controlului intern si extern de calitate al laboratoarelor de bacteriologie
TB, inclusiv pentru determinarea tulpinilor chimiorezistente;
3.3. organizarii si functiondrii unui sistem informational si informatic coerent si eficient pentru
supravegherea si controlul morbiditatii specifice, precum si al cazurilor de TB-DR; 3
3.4. realizarii depistarii, evaluarii si administrarii tratamentului cazurilor de imbolndvire TB-DR;
3.5. organizdrii vizitelor de supervizare in teritoriu in cadrul Comisiei Nationale de Supervizori

I11. 3 Ministerul Sanatatii, prin directiile de specialitate din structura proprie, institutiile din subordine
(DSPJ si a municipiului Bucuresti, Institutul National de Sanatate Publica INSP), precum si comisia de
pneumologie a MS indeplinesc atributii prevazute prin actele normative in vigoare.
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I11. 4 INSP prin CNSCBT si structurile sale regionale are urmatoarele atributii:

+ monitorizeaza si evalueaza tendinta de evolutie a TB la nivel national pe baza indicatorilor
epidemiologici trimestriali §i anuali transmisi de catre UATM-PNPCST din cadrul IPMN.

2. gestioneaza alertele primite din alte tari, privind persoanele cu cetatenie romana si cetateni
strdini cu rezidentd in Romania - cazuri/contacti de TB, in colaborare cu DSPJ si a
municipiului Bucuresti si cu reteaua PNPSCT, prin coordonarea activitatii de primire/verificare/
retroinformare a datelor;

3. monitorizeazd, la nivel national, focarele cu minimum 3 cazuri din colectivitati
comunicate de catre DSPJ si a municipiului Bucuresti si masurile instituite, precum si instituirea
masurilor de control la aparitia unui caz de TB-DR intr-o colectivitate pe formularul furnizat
de CNSCBT;

4. realizeaza anual analiza epidemiologica descriptiva a focarelor prevazute la punctul anterior si
o trimite, spre informare, MSS—- DGAMSP, IPMN si, ca feed-back informational céatre DSPJ
si a municipiului Bucuresti . ;.

9]

. deruleaza si elaboreaza programe de perfectionare profesionala in domeniul bolilor transmisibile;

(o)

. contracteaza proiecte de cercetare in domeniul bolilor transmisibile;

~

. participa la elaborarea de ghiduri metodologice in domenii de competenta .

IIL. 5 Casele de asigurari de sanatate judetene si a municipiului Bucuresti:
1. incheie contracte cu unitatile cu paturi pentru bolnavi TB internati;
2. incheie conventii cu medicii din DPF pentru eliberarea prescriptiilor medicale, bilete de trimitere
pentru investigatii, bilete de trimitere pentru internare.

I11. 6 Alte ministere:
1. MJ, MApN si MAI, Directia medicald a SRI - prin retelele sanitare proprii - asigurd integrarea in
PNPSCT;

2. Ministerul Educatiei Nationale - este implicat 1n activitatile de informare, educare, comunicare.

II1. 7 Organizatii nonguvernamentale: deruleaza proiecte conexe PNPSCT.

3. MANAGEMENTUL CAZURILOR DE TUBERCULOZA
Scopul: Uniformizarea monitorizarii epidemiologie a teritoriului Intr-o unitate de timp

Obiectiv: Abordarea unitara a cazurilor in acord cu definitiile actuale internationale

3.1 DEFINITII DE CAZ

Cazul de TB cu germeni chimio-sensibili (TB-DS) este bolnavul cu TB confirmata bacteriologic
sau histopatologic (HP) sau nu, dar la care pneumologul impreuna cu medicul specialist in patologia
organului respectiv , in cazul formelor extrapulmonare  decide inceperea tratamentului
antituberculos(anexa 10).
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Orice tratament antituberculos, indiferent de localizarea bolii sau de existenta unei eventuale coinfectii
HIV/SIDA, trebuie instituit numai cu avizul medicului pneumolog/colectivului medical. Medicul
pneumolog care a instituit/avizat tratamentul are obligatia sa anunte cazul respectiv de TB la DPF pe
teritoriul caruia isi si are domiciliul real (declarat) pacientul , in vederea inregistrarii acestuia

Anuntarea, inregistrarea si Declararea, Infrimarea , Decesul si Transferul cazurilor de TB-DS sunt
prezentate detaliat si se realizeaza conform prevederilor anexei 11 la prezentul Ghid metodologic.

Anuntarea. Pentru orice caz de TB- la care se decide inceperea tratamentului antiTB se va completa
”Fisa de anuntare a cazului de tuberculoza”, prevazuta in anexa 11A,B la prezentul Ghid metodologic, in
cel mult 48 ore de la depistarea cazului.

Fisa de anuntare este completatd de catre medicul care a diagnosticat cazul si/sau care a initiat
tratamentul si este trimisa prin mijloace electronice la DPF pe teritoriul caruia locuieste in fapt bolnavul,
indiferent de adresa Inscrisa in documentele sale de identitate. Fisa de anuntare trebuie insotita de o copie
a cartii de identitate pentru confirmarea acuratetii datelor, transmisa codificat , cu respectarea protectiei
datelor - GDPR

In fisa de anuntare a cazului, trebuie completat daci este posibil si numarul de telefon sau adresa
de email a pacientului, informatii necesare pentru declansarea anchetei epidemiologice la locul de
munca sau la unitatea de invatamant si in familie.

O copie a Fisei de anuntare a cazului trimisa catre DPF pe teritoriul caruia locuieste in fapt
bolnavul, unde vor fi notate data expedierii si numarul de iesire sub care a fost inregistrat documentul in
unitatea care transmite - va fi atasatd la foaia de observatie a pacientului.

Declararea si inregistrarea

Dupa depistarea / primirea figsei de anuntare a unui caz de TB (chiar decedat), daca pacientul
locuieste la adresa comunicata, DPF anunta prin mijloace electronice, in termen de 3 zile de la aparitia
cazului prin scrisoare medicald (ANEXA 43 CNAS) medicul de familie la care pacientul este inscris ,
pentru declansarea investigatiei epidemiologice . Pacientul este inregistrat atat in Registrul TB al DPF,
cat si in Registrul electronic national al cazurilor de tuberculoza.

Cazurile TB sunt raportate lunar si catre SIUI-CAS, pentru ca informatiile sa fie accesate de DPF,
iar CAS sa realizeze asigurarea automata a pacientilor neasigurati insa intrati in program.

Cazul de TB este definit in anexa 10 la prezentul Ghid metodologic in functie de:
a) localizarea bolii: pulmonara sau extrapulmonara,
b) istoricul terapeutic (sistem OMS),
¢) confirmarea bacteriologica sau histopatologica (sistem ECDC),
d) statusul HIV.
In cadrul acestui Program vor fi utilizate ambele tipuri de definitii: OMS si ECDC.

Fisa de declarare a cazului de TB-DS — generata de aplicatia software — se semneaza electronic.
Imprimatul face parte din dosarul /plicul pacientului. Circuitul acestor fise intre entitatile implicate in
managementul cazului TB este detaliat in capitolul 7. ,,Managementul Circuitului informational al
pacientului ” al prezentului Ghid.

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

Infirmarea. Dacd 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 sau alta unitate prin
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completarea si transmiterea catre DPF a ,, Fisei de anuntare a infirmarii diagnosticului de TB”, prevazuta
in anexa 11C la prezentul Ghid metodologic , cu Inregistrarea unui diagnostic valid.

Decesul. Daca dupa inregistrare are loc decesul unui bolnav cu TB-DS , in termen de maxim 48
ore se completeazd “Fisa de anuntare a decesului” prevazutd in anexa 11D la prezentul Ghid
metodologic, care se trimite DPF. Daca pacientul nu a fost declarat si diagnosticul de TB este pus cu
ocazia necropsiei se completeaza fisa de anuntare a cazului de TB, in vederea efectuarii anchetei
epidemiologice si declararii post-mortem a cazului de catre DPF.

Transferul. Daca un caz dupa inregistrare isi schimba adresa, pana la momentul evaluarii, se va
opera electronic in aplicatie transferul si se vor transmite intre DPF formularele prevazute in anexa 11E
la prezentul Ghid metodologic.

Cazurile de TB-DR, sunt discutate in Ghidul national de management al cazurilor de
tuberculoza chimiorezistenta aprobat prin OMS 1701/2020 publicat in MO nr.917/8.10.2020 si
vor fi Incadrate intr-o categorie de caz TB, conform definitiilor si recomandarilor

3.2 EVALUAREA REZULTATULUI TRATAMENTULUI

Orice caz 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 si nu mai tarziu de 12 luni de la data declararii. 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 rezultatului tratamentului
antituberculos® prevazuta in anexa 12 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 privind inregistrarea pacientilor cu TB se face electronic.

Tabelul I. 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 cura completa

Vindecat (V) | de tratament si care este negativ la cultura la sfarsitul tratamentului si cel putin la

inca un control anterior.

Pacientul care a urmat o curd completa de tratament, dar care nu are criteriile
Tratament pentru a fi evaluat ca vindecat (fie nu a fost confirmat bacteriologic, fie nu are

complet (Tc) | doud controale bacteriologice, din care unul la sfarsitul tratamentului si celalalt cu

0 ocazie anterioard), sau localizarea bolii a fost extrapulmonara.

18



Categorie Descriere

Cazul care ramane pozitiv la examenul bacteriologic in cultura sau redevine
pozitiv in cultura 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) Pacientii care sunt identificati cu o tulpina RR/MDR/XDR in orice moment in
timpul respectivului episod de tratament sunt evaluati ”Esec”(dupa momentul TO)
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 in functie de rezultatul ABG.

Pacientul care a intrerupt tratamentul mai mult de 2 luni consecutive sau mai mult
de 20% din totalul prizelor indicate.
Pacientii cu intreruperi ale tratamentului mai scurte de 2 luni, si care au pierdut

Abandon (A) L . . . .
mai putin de 20% din numarul total al prizelor recomandate, vor recupera prizele
omise la sfarsitul fazei de tratament in care acestea au fost inregistrate (omisiuni de
doze)
Pacientul care decedeaza din orice cauza in timpul tratamentului pentru TB.
Decedat (D) La ageste cazuri se va mentiona intr-o rubrica speciala cauza decesului: TB sau alta
cauza.
Cazurile declarate post-mortem vor fi evaluate ca decese prin TB.
Transferat (T) Paqlentul transt:erat dupa inregistrare si deglarare, in timpul tratgmentulm
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.
Continus Pacientul care are o evolutie favorabila sub tratament , dar care trebuie sa continue
tratamentul peste 12 luni (TB extrapulmonare, RR/MDR/XDR,
tratamentul (C)

polichimiorezistente).*

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

Dupa declararea ca ,,ABANDON,, conform definitiilor de caz , atitudinea de urmat de catre medicul
pneumolog poate fi:
1. pentru cazul pozitiv_in microscopie: se reinregistreaza cazul ca ,,retratament dupa abandon” si se
incepe o noua curd de tratament;
2. pentru cazul negativ la microscopie - se asteaptd rezultatul la cultura:

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

b) daca 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 culturd se reinregistreaza ca ,,retratament dupa abandon” si se incepe un
nou tratament.

19




4. MANAGEMENTUL MEDICAMENTELOR ANTITUBERCULOASE
Scop: Asigurarea neintreruptd a medicamentelor de calitate pentru toti bolnavii cu TB .

Obiective :
1. Imbunatatirea proceselor de achizitie si utilizare a medicamentelor antituberculoase .
2. Folosirea de instrumente eficiente de monitorizare a consumurilor si stocurilor de medicamente

Managementul medicamentelor presupune patru etape:

Selectia — reprezinta alegerea unor medicamente de calitate, eficiente si cu dozaje adecvate. Se
prefera 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 inaintate 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 corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda 1n cadrul programelor nationale de sanatate.

Procurarea — consta in cuantificarea necesarului de medicamente, alegerea metodei de procurare,
organizarea tipului de achizitie (pentru buna functionare a PNPSCT, metoda optima de achizitie este prin
licitatie centralizatd), 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 in cazul medicamentelor importate, controlul stocului,
managementul rezervelor si livrarea medicamentelor din depozitele de medicamente catre furnizorii 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 antituberculoase (mai ales cele de linia I) sunt utile numai pentru tratamentul
TB.

Achizitia medicamentelor in cadrul PNPSCT se face de catre unitatile sanitare, in limita bugetului
alocat, prin Incheierea contractelor subsecvente la acordurile — cadru incheiate de MS. Sumele prevazute
cu aceasta 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 i prescrie lunar
medicamentele pentru bolnavii aflati in tratament si sdptdmanal 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 catre o persoana special instruita care 1si 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 antiTB-pentru bolnavii pe care 1i are in tratament. Le pastreazd in cabinet, in plicuri
individuale si le administreaza sub directa observatie, consemnand administrarea fiecarei doze in fisa de
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tratament. La incheierea tratamentului, fisa de tratament completatd cu fiecare doza administrata, va fi
returnata DPF.

Pentru observarea directa a tratamentului antiTB se accepta si chiar se recomanda in contextul
epidemiologic actual forme alternative, la distanta: videotelefonie, monitorizare prin alte programe
informatice bazate pe internet,etc

Medicamentele antiTB necesare realizarii tratamentului profilactic (chimioprofilaxiei) la persoanele
cu risc se achizitioneaza prin aceeasi procedura ca si medicatia pentru tratamentul curativ.

Unitatile sanitare care deruleaza programul au obligatia gestionarii eficiente a mijloacelor materiale
si banesti, a organizarii evidentei contabile a cheltuielilor si 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 tratati 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
raportdrile trimise de catre unitatile medicale din reteaua PNPSCT.

Pentru o estimare rationala a necesarului de medicamente se recomanda utilizarea
aplicatiei electronice In format Excel prevazutd in anexa 13 la prezentul Ghid methdologic, dezvoltatd in
colaborare cu consultantii OMS. Aplicatia permite corelarea consumurilor cu numarul de pacienti si cu
schemele terapeutice si este un instrument excelent prin care se poate evalua bugetul necesar si se pot
monitoriza stocurile de medicamente. Poate fi descarcatd de pe site-ul IPMN link: https://marius-
nasta.ro/programul-national-de-prevenire-supraveghere-si-control-al-tuberculozei-pnpsct/

Prin utilizarea aplicatiei se realizeaza:

a) corelarea consumurilor de medicamente cu numarul de pacienti care sunt in tratament;

b) analiza nivelului stocurilor de siguranta pentru medicamentele antiTB (stocul recomandat este
echivalentul necesarului pentru minim 3 luni);

c) corelatia cheltuielilor estimate cu bugetele alocate;

d) identificarea eventualelor disfunctionalitati in prescrierea regimurilor terapeutice.

In prezent, raportarea consumului de medicamente antiTB se face prin:

a) Formularele de raportare trimestriald/anuald catre MS a consumului de medicamente si a
numarului de pacienti in tratament;

b) Raportarea in baza de date electronicd nationald a PNPSCT, unde se introduc regimurile
terapeutice pentru fiecare pacient in parte si numarul de prize omise;

c) Estimarea necesarului de medicamente de catre fiecare unitate medicala, centralizate la nivel la
nivel judetean si in final national la nivelul UATM-PNPSCT 1in vederea calcularii necesarului
la nivel national si a bugetului aferent.
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5. DEPISTAREA TUBERCULOZEI

Scop: Identificarea cat mai precoce a cazurilor de TB din populatie, in vederea tratarii cu succes
a acestora si a impiedicarii transmiterii infectiei.

Obiective:

1. Asigurarea accesului universal al populatei din Romania la servicii medicale si investigatii pentru
diagnosticul TB.

2. Implicarea intregului personal sanitar ca si a altor categorii profesionale n depistarea TB.

3. Organizarea de activitati pentru identificarea activa a persoanelor cu suspiciune sau bolnave de
TB.

4. Depistarea a cel putin 85% din numarul estimat de cazuri de TB existente anual iIn Romania.

TB se poate diagnostica in stadiul de boald activa (tuberculoza boala- TB) sau infectie latenta (ITBL)
. In acest capitol se va aborda depistarea bolii tuberculoase

Depistarea bolii tuberculoase-TB poate fi pasivd sau activa.

1. Depistarea pasiva este cea care se realizeaza de rutind, prin prezentarea din proprie initiativa la
medic a pacientilor care au unul sau mai multe simptome, cum ar fi: tuse cu sau fara expectoratie, spute
hemoptoice sau hemoptizie, dispnee, subfebrilitati, transpiratii nocturne, astenie fizica, inapetenta, scadere
ponderald, paloare sau diverse semne si simptome de organ, cu duratd variabild, adesea de cateva
sdptamani sau chiar luni.

Depistarea pasiva a TB este o activitate ce revine atat medicilor din reteaua de asistentd medicala
primara, cat si celor de diverse alte specialitati, din ambulatoriu sau spital, TB fiind o boala care se
localizeaza cel mai frecvent la plamani (85-90%), dar care poate afecta oricare alt organ, aparat sau sistem.

Pacientii cu suspiciune sau diagnostic de TB vor fi trimisi catre (DPF) pe teritoriul caruia 1si au
domiciliul - real, declarat, indiferent de adresa legald inscrisa in documentele de identitate - pentru
investigatii in vederea precizarii diagnosticului, respectiv pentru tratament, monitorizare si aplicarea
masurilor antiepidemice. Doar cei care reprezintd o urgentd medicald majora vor fi dirijati direct catre
compartimentele si sectiile care trateaza pacienti cu TB din structura spitalelor. Dacd in urma
investigatiilor efectuate se confirma diagnosticul de TB, medicul pneumolog din compartimentele si
sectiile care trateaza pacienti cu TB din structura spitalelor va anunta in termen de 48 de ore, prin
intermediul Fisei de anuntare a cazului de TB prevazuta in Anexall A la prezentul Ghid metodologic,
DPF 1n teritoriul caruia bolnavul are domiciliul real.

Medicul pneumolog din DPF teritorial, va informa medicul de familie despre aparitia cazului de TB
(printr-o scrisoare medicala tip Anexa 43 C -CNAS).

In cazul focarelor cu peste 3 cazuri sau din colectivititi cu risc mare de transmitere a infectiei TB
(scoli, gradinite, penitenciare, cimine de batrani, asistati social etc.), se va informa atdt coordonatorul
tehnic judetean al PNPSCT, cat si pe medicul epidemiolog/de sanatate publicd coordonator al PNPSCT
din cadrul DSPJ, in termen de maximum 3 zile de la depistarea cazului sau de la primirea Fisei de anuntare
a cazului de TB, in vederea declansarii anchetei epidemiologice extinse.

2. Depistarea activa consta 1n identificarea cazurilor de boala TB sau ITBL de cétre serviciile de
sandtate, uneori cu contributia celor sociale/administrative, in urma unor actiuni de screening
clinic/radiologic/imunologic.

Depistarea activa se adreseaza unor categorii de persoane care prezinta factori de risc de imbolnavire
TB (periclitate) sau care pot transmite infectia TB unui grup numeros de persoane (periclitante).

Factorii de risc de imbolnavire TB pot fi:
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- intrinseci — afectiuni (ex: imunodeficiente congenitale sau dobandite, infectia cu HIV, diabetul
zaharat, neoplaziile, bolile psihice, hepatita cronicd sau ciroza cu virus hepatitic B sau C,
insuficienta renald cronicad cu hemodializa etc.), terapii de lungd duratd cu cortizonice,
imunosupresive, chimioterapia, radioterapia etc., stari fiziologice (graviditatea) sau varste
extreme (sub 5 ani si peste 80 de ani);

- extrinseci — contactul cu un bolnav TB contagios (ex: persoanele din focar TB, personalul
medical etc.), adictiile (ex: alcoolismul, abuzul de substante psihotrope, fumatul), pauperitatea,
subalimentatia, expunerea la noxe respiratorii (ex: munca in mind, constructii etc,) stresul intens
si/sau Indelungat.

Riscul de imbolnavire este cu atdt mai mare cu cdt se cumuleaza mai multi factori de risc!

Categoriile de persoane periclitante, care, in cazul imbolnavirii TB cu o forma contagioasa de boala,
pot transmite infectia unui grup mare de persoane din jur, pot fi:

- personalul medical si auxiliar din unitatile medicale;

- personalul din scoli, gradinite, cdmine de copii sau pentru persoane varstnice;
- detinutii sau personalul din penitenciare/aresturi/unitati corectionale;

- asistatii social sau personalul din unitatile de asistenta sociala;

- bolnavii cu spitalizare indelungata in unitati medicale de cronici.

Depistarea activa trebuie avutd in vedere permanent atat de catre medici (pneumologi, epidemiologi,
de sanatate publicd, de familie, de medicind generala, scolari, din penitenciare, de medicina muncii,
diabetologi, oncologi, reumatologi etc.), cat si de catre asistentii sociali, comunitari, mediatorii sanitari,
personalul de ingrijire sau alte categorii profesionale implicate in activitati cu persoane/grupuri de
persoane cu risc crescut de imbolnavire TB, administratia locala etc.

Ea este realizata prin:

- indrumarea persoanelor cu suspiciune de TB sau supuse controlului periodic, la DPF teritorial,
pentru investigatii si diagnostic; selectarea persoanelor ce trebuie examinate si ritmicitatea
controalelor se va face in functie de gradul de risc, conform ghidurilor medicale

- activitdti de screening 1n grupuri de populatie.

Astfel de activitati se pot organiza In urma primirii unei solicitdri sau din initiativa medicului
pneumolog din DPF teritorial, impreund cu coordonatorul tehnic judetean al PNPSCT si medicul
coordonator al PNPSCT din DSP. Vor mai fi implicati medici de familie, de medicina scolara, generalisti,
din penitenciare, de medicina muncii etc.

O situatie speciald o reprezintd penitenciarele. Deoarece acestea sunt colectivitdti inchise,
caracterizate printr-un grad crescut de mobilitate al detinutilor (intr-o perioada de 30 de zile exista
posibilitatea ca un detinut sa fie transferat In minim 2 penitenciare, ceea ce, pentru un caz de TB pulmonara
duce la cresterea semnificativi a numirului de persoane contact). Inainte de primirea in sistemul
penitenciar se impune ca toate persoanecle private de libertate sia fie prezentate pentru efectuarea
radiografiei pulmonare si a examenului de specialitate la DPF pe teritoriul caruia se afld penitenciarul,
astfel Incat la momentul depunerii “statusul pneumoftiziologic” al persoanei sa fie cunoscut medicului din
penitenciar.

In cazul initierii unor campanii largi, de screening radiologic in populatia unui teritoriu/localititi se
poate solicita deplasarea unei caravane de screening TB si organiza activitatea impreund cu CTJ ,
coordonatorul UATM - PNPSCT si IPMN dacd nu exista acces facil la o unitate sanitara cu aparat de
radiologie.

Indiferent de modul in care se realizeaza depistarea activa, persoanele cu suspiciune de boala TB
sau ITBL vor fi indrumate obligatoriu catre DPF pe teritoriul caruia isi au domiciliul real, pentru
investigatii, diagnostic, tratament, monitorizare si masuri antiepidemice.
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6. ANCHETA EPIDEMIOLOGICA (AE):
Scopul: Limitarea extinderii TB 1n populatie

Obiective: = Declansarea imediata a anchetei epidemiologice
Delimitarea cat mai exacta a arealului bolnavului

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

Focarul de TB reprezintd un cumul de minim 3 cazuri inregistrate 1Intre care existd legatura
epidemiologica.

Contact reprezintd persoana care std in apropierea unui bolnav cu TB contagioasa la distanta
necesara unei conversatii pe o duratd de minimum 4 ore.

AE se declangeaza la identificarea cazului de TB, in maxim72 ore, de catre medicul pneumolog
din DPF 1in a carui arie teritoriala a aparut cazul/focarul.

Metodologia anchetei epidemiologice se referd 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.

Date minimale raportate:

a) data debutului;

b) numarul de cazuri;

c) 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 14 la prezentul Ghid metodologic.

7. PREVENTIA TUBERCULOZEI

1. Vaccinarea BCG

Scop : protectie Tmpotriva disemindrilor sistemice micobacteriene, cum sunt meningita si miliara
TB

Obiective : Imunizarea activa pe scara larga la nou nascut

Vaccinul BCG (Bacilul Calmette-Guérin) este un vaccin viu atenuat obtinut din tulpina de
Mycobacterium bovis, de catre cei 2 cercetatori al caror nume il poarta, fiind utilizat pentru prevenirea TB
si a altor infectii micobacteriene. Vaccinul a fost administrat pentru prima datd populatiei in 1921 si
ramane singurul vaccin impotriva tuberculozei in uz general. Vaccinuri noi impotriva TB sunt in curs de
dezvoltare si sunt concepute pentru a stimula efectele BCG.

Vaccinarea BCG este o metoda de imunizare activa prin care se realizeaza o profilaxie antiTB
relativa (protectia conferita este cuprinsa intre 50-80%), care nici nu impiedica infectarea cu MTB si nici
nu intrerupe lanful epidemiologic al bolii TB. Rolul vaccinarii BCG este de a oferi, in primul rand,
protectie impotriva diseminarilor sistemice micobacteriene severe (meningita si miliara TB).
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Indicatiile vaccinarii BCG in Romania vizeaza obligatoriu doar nou-nascutii si se efectueaza
nediscriminatoriu, la toti nou-nascutii cu varsta de 2-7 zile (daca nu exista contraindicatii), inainte de
externarea din maternitate si fara testare tuberculinica prealabila.

Sistarea productiei de vaccin BCG in Romania a determinat achizitionarea altor produse biologice
BCG omologe de la alti producatori.

Studiile efectuate la nivel international de catre OMS (pentru 25 de téri) au demonstrat ca nu exista
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 bine argumentata,
putdnd fi eventual efectuatd in teritoriile cu nivel deosebit de ridicat al endemiei tuberculoase,
corespunzator unei incidente globale de >100%000 locuitori.

Daca din motive diverse nou-ndscutul nu a putut fi vaccinat in maternitate si nu a avut
contraindicatii, urmeaza sa fie recuperat vaccinal de catre medicul de familie, pana la varsta de 3 luni, fara
testare tuberculinicd. Recuperarea copiilor in varstd de peste 3 luni va fi efectuatd numai cu avizul
medicului pneumolog si dupa testare tuberculinica prealabild. De asemenea, recuperarea copiilor
nevaccinati din diferite motive (ndscuti in strdindtate, contraindicatii ale vaccinarii la nastere), se poate
realiza pand la varsta de 4 ani. DSPJ va analiza conditiile existente pe plan local si va decide unitatile
medicale unde se va efectua vaccinarea.

Tehnica vaccinarii BCG este descrisa in anexa 15 la prezentul Ghid methodologic si trebuie

respectati cu strictete, conform indicatiilor din prospectul produsului biologic utilizat. In caz contrar,
riscul de aparitie al reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) este mare.

DE RETINUT!

Vaccinarea BCG se efectueazd 1in maternitate intre zilele 2-7 conform Calendarului national de
vaccinare ce poate fi consultat la https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-
bolilor-transmisibile-cnscbt/calendarul-national-de-vaccinare/

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. De asemenea, CNSCBT recomanda
temporizarea administrarii vaccinului BCG la nou-nascuti cu greutatea la nastere sub 2500g.
Contraindicatiile vaccinarii BCG se clasifica in:

e temporare: starea febrild, leziunile tegumentare eruptive, greutate sub 2.500g;

e absolute: infectia HIV simptomaticda, imunodeficiente (congenitale, leucemii, limfoame,
neoplazii generalizate), tratamente imunosupresoare cu corticosteroizi, agenti alkilanti,
antimetaboliti etc.

Complicatiile vaccinirii BCG constau in reactii adverse locale si sistemice.

La sugarii si copii imunocompetenti, evenimentele de tip reactii cutanate localizate la locul

vaccindrii BCG, sunt frecvente; aproape toti dezvoltand o pustuld rosie-albastruie insotitd de durere, edem
si eritem 1n 2-4 saptamani dupa vaccinare, cu ulceratie si drenaj la 70% dintre ei. Abcesul si limfadenita

regionald apar la 1-2% dintre persoanele vaccinate.

La sugarii si copiii imunocompromisi sau infectati cu HIV s-a constatat ca riscul absolut al unor
evenimente adverse provocate de vaccinarea BCG este de sute de ori mai mare in comparatie cu copiii
imunocompetenti. La aceste cazuri, se estimeaza ca ratele bolii BCG diseminate se apropie de 1% si au o
ratd a mortalititii pentru toate cauzele de 75-86%. In plus, sindromul de reconstructie inflamatorie imuna
(IRIS) apare pana la 15% dintre copiii infectati cu HIV care primesc vaccinul BCG. De obicei, apare in
termen de 3 luni de la restaurarea imunitatii si se manifesta ca abcese locale sau limfadenita regionala, rar
cu diseminare. Nu au fost incad documentate cazuri fatale. Etiologia este necunoscuta, dar se postuleaza a
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fi o reactie inflamatorie anormald indreptatd impotriva agentilor patogeni oportunisti, inclusiv a
organismelor micobacteriene, In urma reconstituirii imune.

Managementul reactiilor adverse

Strategiile de tratament variaza de la observare (asteptare si abordare), la drenaj sau rezectie
chirurgicald, pana la tratamentul cu medicamente antiTB sau la o combinatie a acestor abordari.

Managementul cazului de RAPI este prevazut in anexa 16 din prezentul Ghid metodologic.
Intrucat cazurile de RAPI la BCG nu sunt cazuri de TB activi, ele NU vor fi luate in evidenti in
Registrul TB

DE RETINUT!
Nu orice reactie locala este considerata RAPI.

2. Tratamentul profilactic (chimioprofilaxia)

Scopul tratamentului profilactic (chimioprofilaxiei) TB este de a impiedica dezvoltarea unei TB
active la persoanele care au venit in contact cu o sursa de infectie (bolnav cu TB pulmonara cu microscopie
pozitiva) sau la persoane cu ITBL si este detaliat in partea a III-a a prezentului Ghid- Managementul ITBL

8. CONTROLUL TRANSMITERII TUBERCULOZEI

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

Toate actiunile complexe (manageriale, adminstrative , ingineresti si de protectie a respiratiei) ce
trebuie efectuate in acest sens sunt cuprinse in Ghidul de control al transmiterii infectiilor aprobat prin
ORDIN Nr. 6/2018 din 4 ianuarie 2018 privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
nr. 1.171/2015 pentru aprobarea Ghidului metodologic de implementare a Programului national de
prevenire, supraveghere si control al tuberculozei.

9. MANAGEMENTUL CIRCUITULUI INFORMATIONAL

Scop : Cresterea capacitatii PNPSCT de evaluare a endemiei TB
Obiective:
1. Unifromizarea colectarii , inregistrarii si transmiterii datelor

2. Obtinerea unei baze de date corecte
3. Extragerea rapida a datelor cerute de diverse entitati cu scop in monitorizarea TB (OMS, ECDC,
MS, INSP etc.)

Circuitul informational al datelor TB se efectueaza in cea mai mare parte electronic, printr-un soft
special destinat colectarii 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 1inregistrarea in format electronic a datelor se utilizeaza sistemul informational:
»Supravegherea epidemiologica a TB si monitorizarea PNPSCT” in Microsoft SQL Server, denumita in
continuare ,,soft”.
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Pentru ca sistemul informational sa fie operativ, toate unitatile din reteaua PNPSCT au obligatia
completarii §i transmiterii corecte, complete si in termenele stabilite a informatiilor solicitate conform
formularelor standard previzute 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 sanatétii publice 1466/20.08.2008 pentru
aprobarea circuitului informational al fisei unice de raportare a bolilor transmisibile, in vederea
inregistrarii/circularii si transmiterii datelor TB vor fi folosite fisele specifice prevazute in anexele la
prezentul Ghid metodologic.

Toate DPF si unitatile care joaca rolul dispensarelor TB din MJ, MAN, MALI si Directia Medicala
a SRI introduc 1n soft datele de luare in evidenta, monitorizare si evaluare ale fiecarui pacient inregistrat
in Registrul de TB.

Datele se completeaza completeazad conform indicatiilor din Manual de utilizare al softului
disponibil on-line pe site-ul Institutului de Pneumoftiziologie "Marius Nasta” — link : https://marius-
nasta.ro/programul-national-de-prevenire-supraveghere-si-control-al-tuberculozei-pnpsct/

In momentul luarii in evidenta a unui pacient, din soft se tipareste automat fisa de declarare a cazului;
in momentul evaluarii se tipareste fisa de evaluare, iar In momentul transferului - fisa de transfer.

Figele de declarare semnate si parafate de catre medicul care a luat cazul in evidentd sunt trimise
CTJ 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 destinata
activitatilor PNPSCT.

Figele 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
impreund cu declararile din luna precedenta tot la [IPMN.

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 creata pentru gestionarea datelor TB este structurata 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 Asistenta Tehnica si Management (UATM).

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

CTJ vizualizeaza datele introduse de catre DPF-urile din teritoriul sau, efectueaza raportari si
valideaza rezultatele la tratament. Inregistrarile care confin greseli/omisiuni precum §i cazurile evaluate
incorect vor fi invalidate. CTJ va lua legatura cu DPF-ul in cauza care face corectii.

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

Toate datele aparute pe parcursul monitorizarii unui pacient (internari, modificari ale tratamentului,
prize omise, reactii adverse, rezultate ale controalelor bacteriologice, infirmare, transfer, evaluare etc.)
vor fi operate 1n timp real atat in Registrul de TB, cat si in 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.

Situatiile trimestriale si anuale referitoare la endemia TB la nivel national vor fi comunicate tuturor
medicilor pneumologi prin postd electronica, postari 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 infromatic pentru cazurile chimiorezistente este similar si detaliat in Ghidul national de
management al cazurilor de tuberculoza chimiorezistenta aprobat prin OMS 1701/2020 publicat in MO
nr.917/8.10.2020.

27



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 DSPJ sau a MS, CNSCBT, INSP. Indicatorii utilizati la monitorizarea si evaluarea programului sunt
prevazuti in anexa 17 la prezentul Ghid.

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 INSP .

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 INSP.

Evidenta bolnavilor cu TB sau Fisierul cu declarari 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 catre ECDC, 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 completata
data incheierii tratamentului). Aceasta prevalenta ofera valori apropiate prevalentei bolnavilor cu TB aflati
in evidenta la momentul respectiv, in conditii normale de supraveghere epidemiologica a teritoriului (fara
abandon terapeutic, pierduti din tratament sau cronici cu polichimiorezistenta, lipsiti de sansa terapeutica).

3. Evaluarea rezultatelor tratamentelor antiTB 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 1n care se aplica 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 i 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-TESSy, 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;
- evaludrile 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,

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

Fiecare DPF transmite trimestrial/anual catre CTJ si DSPJ lista nominala a pacientilor (CNP unic)
care intrd In tratament antituberculos si macheta de raportare a indicatorilor insotitd de un raport de
activitate detaliat CTJ pentru trimestrul respectiv , iar DSPJ transmite trimestrial/anual catre UATM-
PNPSCT situatia centralizata 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.
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Indicatorii fizici, de eficienta si de rezultat sunt intocmiti trimestrial si anual de toate unitatile
PNPSCT de la nivel judetean si trimisi catre DSPJ care centratizeaza situatia 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 pana la 1 februarie conform Normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de sénatate publicd aprobate .

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), DPF
Se completeaza anual de catre fiecare din tipurile de unitdti mentionate in titlu. Sunt trimise catre
DSPJ care le trimite la randul sau catre INSP .

9. MONITORIZAREA SI EVALUAREA PROGRAMULUI

Scop: Apreciarea stadiului de realizare a scopului si obiectivelor PNPSCT
Obiective:
1.Calcularea si interpretarea principalilor indicatori epidemiometrici
2.Stabilirea masurilor necesare imbunatatirii acestora

Pentru monitorizarea si evaluarea activitatii PNPSCT se utilizeaza indicatori cadru de masurare
a performantelor ce sunt prevazuti in Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sanitate publici elaborate de MS si indicatori epidemiometrici care masoara impactul masurilor luate
si sunt prevazuti in anexa 15 la prezentul Ghid metodologic.

10 . SUPERVIZAREA

Scopul: Imbunititirea performantelor in domeniul controlului TB
Obiective:
1. ameliorarea cunostintelor, abilitatilor si a atitudinilor, precum si a motivatiei pentru munca

desfasurata

2. respectarea recomandarilor cuprinse in PNPSCT,

3. identificarea cat mai precoce a dificultatilor intdimpinate si a eventualelor erori in implementarea
activitatilor,

4. formuleaza recomandari In vederea cresterii performantei PNPSCT

Supervizarea este o activitate importantd, continuad, sistematica si este organizata pe diferite nivele:
1. de la nivelul unitatii centrale a PNPSCT la judete;
2. de la unitatile judetene ale PNPSCT Ia unitatile teritoriale.

Sunt urmarite in paralel si integrate mai multe aspecte importante legate de activitatile de control al
TB:
1. activitatile de diagnostic, tratament, monitorizare a cazurilor de TB si de supraveghere
epidemiologica a maladiei in teritoriu;

29



2.
3.

implementarea Planului de control al infectiei TB la nivelul tuturor unitatilor PNPSCT din tara;
activitatea laboratoarelor de bacteriologie TB: folosirea tehnicilor standardizate §i asigurarea
calitatii diagnosticului bacteriologic al TB.

Este efectuatd de catre supervizori, membri ai Comisiei Nationale de Supervizare a implementarii
PNPSCT, pentru unitatile de pneumoftiziologie si pentru laboratoarele si compartimentele bacteriologie

TB

Supervizorii sunt medici pneumologi, respectiv personal cu pregatire superioara din laboratoarele
de bacteriologie TB, avizati de Ministerul Sanatatii la propunerea Coordonatorului UATM-PNPSCT .

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

1.

sunt efectuate de 1-2 membri ai Comisiei Nationale de Supervizare, la nivelul fiecarui
judet/sector din Bucuresti, o data pe an, sau ori de cate ori este nevoie; planificarea acestor
vizite este efectuatad de catre Coordonatorul Comisiei de Supervizare a UATM -PNPSCT in
uma analizei datelor colectate din chestionarele de autoevaluare (diagnostic si tratament
prevazute in anexele 18 si 19 la prezentul Ghid metodologic) transmise semestrial unitatilor
sanitare.

unitatile care urmeaza sa fie vizitate vor fi anuntate cu cel putin 10 zile anterior efectudrii vizitei;

sunt vizitate toate unitatile care desfasoara activitati legate de controlul TB: DPF,
compartimentele si sectiile care trateaza pacienti cu TB din structura spitalelor , laboratoarele si
compartimentele bacteriologie TB ;

se completeaza chestionarele specifice fiecarui tip de unitate, care sunt revizuite periodic la
nivel de UATM-PNPSCT, in functie de rezultatele inregistrate si problemele identificate; aceste
chestionare sunt elaborate de catre membrii Comisiei Nationale de Supervizare in colaborare
cu UATM-PNPSCT ca instrument de lucru pentru efectuarea acestor vizite;

se informeaza si Indruma personalul din unitatile de pneumoftiziologie in legatura cu activitatile
de control al TB;

la sfarsitul vizitei, informeaza DSPJ asupra principalelor constatari si recomandari de
ameliorare a activitatilor de control al TB din judet;

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

Vizitele de supervizare de la unitatea judeteana la unitatile teritoriale se desfagoara dupa cum urmeaza:

1.

2.

(98]

sunt efectuate de catre CTJ, trimestrial sau ori de cate ori este nevoie, la toate unitatile de profil
din judet;

se completeazd un chestionar specific, elaborat si acceptat de comun acord de catre membrii
Comisiei de Supervizare in colaborare cu UATM- PNPSCT;

se realizeaza informarea si indrumarea colegilor din teritoriu asupra activitatilor de control al TB;
se formuleaza recomandari care sunt 1naintate managerului unitatii de care apartine DPF sau
compartimentele / sectiile care trateaza pacienti cu TB.

medicii de familie sunt vizitati o datd pe an, sau ori de cate ori este nevoie de catre medicii
specialisti pneumologi din DPF din teritoriul arondat . Se va completa un chestionar specific
elaborat de Comisiei Nationald de Supervizare in colaborare cu UATM- PNPSCT.

Coordonatorul Departamentului de Supervizare din UATM, impreund cu Coordonatorul UATM-
PNPSCT , intocmesc un raport anual cu concluziile si recomandarile vizitelor de supervizare din anul
precedent pe care il inainteaza MS .

Supervizarea activititii laboratoarelor TB
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Laboratoarele teritoriale sunt monitorizate si supervizate de laboratorul judetean de profil, care este,
la randul sau, 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.

Vizitele de supervizare in laborator constituie o componentd importantd a asigurarii calitatii
diagnosticului bacteriologic al TB;

1. anual, fiecare laborator judetean de bacteriologie TB este vizitat de catre un membru al Comisiei
Nationale de Supervizare ; planificarea acestor vizite este responsabilitatea coordonatorului
Departamentului de Supervizare din UATM si a coordonatorului retelei nationale de laboratoare
de bacteriologie TB;

2. se completeaza cate un chestionar specific 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 de Comisia Nationald de Supervizare in colaborare cu UATM-
PNPSCT.

3. 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
chestionar ; efectueaza controlul extern al calitatii pentru examenul microscopic si indruma
metodologic colegii din laboratoarele vizitate.Dupa vizita trimite rapoarte cu concluzii si
recomandari catre LRR, LNR si UATM-PNPSCT .

Urmarirea 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 in colaborare cu UATM-PNPCST i care va fi inaintat MS .

11. CERCETAREA

Scop : Imbunatitirea performantelor programului
Obiective :
1. stabilirea directilor de cercetare
2. identificarea oportunitatilor de colaborare in domeniul TB cu alte unitati de profil
3. publicarea datelor in reviste cu factor de impact pentru cresterea vizibilitatii activitdtilor din
cardul PNPSCT

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:

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

2. determinarea riscului de infectie TB la populatia infantild prin evaluarea copiilor cu

contraindicatii de vaccinare BCG la nastere si care nu au putut fi recuperati pe parcurs;

3. identificarea tulpinilor de micobacterii si punerea in evidentd a rezistentei multiple prin

genotipare sau metode fenotipice rapide;

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

. valoarea diagnostica 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;

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

studiul incidentei reale a TB in randul populatiilor vulnerabile;

9. cauzele de recidiva;

9]
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10. alternative la DOT;

11. eficienta centrelor de referintd in tratamentul TB MDR;

12. supravegherea evolutiei chimiorezistentei MT la nivel national;

13. asigurarea calitatii examinarilor de laborator;

14. rata confirmarii bacteriologice a TB pulmonare prin diferite metode de laborator.

12. CADRUL LEGISLATIV PENTRU CONTROLUL TUBERCULOZEI

Cadrul legislativ pentru controlul tuberculozei este reprezentat de:

1.
2.

3.

10.

11.

12.

13.
14.

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;
HG nr. 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sandtate 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;
HG 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare si de colectare a datelor pentru
supravegherea bolilor transmisibile;
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1466/2008 pentru aprobarea circuitului informational al fisei
unice de raportare a bolilor transmisibile;
Ordinul nr. 1068/627/2021 din 29 iunie 2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare
in anul 2021 a Hotararii Guvernului nr.696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si
a dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive In cadrul sistemului de asigurari
sociale de sanatate pentru anii 2021 -2022
HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe
bazd de prescriptiei medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare 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
centralizatd, aprobatd cu completiri prin Legea nr. 184/2013, cu modificarile si completarile
ulterioare;
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1292/2012 privind aprobarea Normelor metodologice pentru
achizitia publica centralizata, 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;
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, daca a avut ca urmare raspandirea unei asemenea boli, se
pedepseste cu inchisoare de la 6 luni la 2 ani sau cu amenda (2). Daca fapta prevazuta in alin. (1) este
savarsita din culpa, pedeapsa este inchisoarea de la o luna la 6 luni sau amenda.
Ordimul ministrului sanatatii nr. 1.171 /2015 Ghid metodologic de implementare a programului
national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei
Legea nr. 302 /2018 privind masurile de control al tuberculozei.
Ordinul ministrului sanatatii nr.793/2017 pentru modificarea cap. 2 din Ghidul metodologic de
implementare a Programului national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei, aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.171/2015.
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15. OMS6/04.01.2018 privind modificarile si completarea OMS 1171/2015 pentru aprobarea Ghidului
metodologic de implementare a Programului national de prevenire,supraveghere si control al
tuberculozei.

16. ORDIN nr. 1.087 /2021 pentru prelungirea termenului de aplicare a prevederilor Normelor tehnice
de realizare a programelor nationale de sanatate publica pentru anii 2017 si 2018, aprobate prin
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 377/2017, precum si modificarea si completarea acestora.

17. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 355 /2022 privind aprobarea Metodologiei de implementare a
proiectului-pilot privind modelul de ingrijire in sistem ambulatoriu a pacientilor cu tuberculoza din
Romania.

18. Hotararea nr. 921/2020 privind aprobarea Listei bolilor infectocontagioase pentru care se instituie
izolarea persoanelor, la domiciliul acestora, la locatia declarata de acestea sau, dupa caz, in unitati
sanitare sau in locatii alternative atasate acestora, precum si a Listei unitatilor sanitare de baza in care
se trateaza persoanele bolnave

PARTEA AII-A
MANAGEMENTUL CLINIC AL PACIENTULUI CU TUBERCULOZA

1. DIAGNOSTICUL TUBERCULOZEI

Scop: Reducerea numarului de cazuri TB prin identificarea in stadii incipiente ale bolii
Obiective:
1. Investigarea bacteriologica si radiologica a tuturor pacientilor cu simptomatologie clinica
2. Intarirea capacitatii DPF de diagnostic a TB

A. Diagnosticul tuberculozei pulmonare

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

Investigarea pacientilor pentru care exista suspiciunea de tuberculoza, identificatd pe baza datelor
clinice sau prin examen radiologic (caz suspect) se va face cu predilectie in ambulatoriu. Cazurile
identificate ca fiind suspecte la medicul de familie sau in alte servicii medicale publice sau private
inclusiv serviciile de boli infectioase sunt indrumate catre DPF conform domiciliului real declarat unde
vor beneficia de consult de specialitate, examen radiologic si examen bacteriologic. Pacientul suspect TB
internat intr-o sectie cu alt profil decat pneumologie cu domiciliul real in alt judet, va fi indrumat pentru
consult in vederea diagnosticului de tuberculozad in dispensarul din teritoriul de care apartine spitalul

respectiv.
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Doar cazurile ce reprezintd o urgenta medicald (hemoptizie, insuficientd respiratorie, alte conditii
amenintatoare pentru viatd) vor fi indrumate pentru spitalizare in compartimentele si sectiile care trateaza
pacienti cu TB din structura spitalelor, in vederea investigarii pentru suspiciunea de tuberculoza.

Diagnosticul bacteriologic: este singurul criteriu care stabileste diagnosticul de certitudine al TB.
Este efectuat in majoritatea cazurilor din sputa expectorata spontan, dar se pot folosi si alte prelevate
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 sputd separate, chiar si la suspectii la care examenul radiologic
pulmonar este normal.

Randamentul investigatiei bacteriologice este conditionat de calitatea probelor de sputa recoltate.
Una dintre probe poate fi recoltata de catre pacient la domiciliu, dimineata devreme, nainte de a manca,
(dupa ce pacientul s-a spalat pe dinti) si a doua recolteazad in cursul vizitelor pacientului la dispensar sub
supravegherea unui lucrator sanitar.

Pentru detalii privind recoltarea sputei si altor produse biologice se va consulta anexa 20 la prezentul
Ghid metodologic (Recoltarea produselor biologice).

Dupa recoltarea sputei se va completa ““ Formular pentru solicitare / raportare examen bacteriologic
pentru tuberculoza” prevazuta in anexa 21 la prezentul Ghid metodologic.

La cazurile cu suspiciune naltda de TB sau la care se confirma diagnosticul de TB prin examen
microscopic si la care se decide initierea tratamentului in ambulator se va face testare genetica (GeneXpert
MTB/Rif sau Ultra) .

Suspiciunile 1nalte de TB-DR, contactii bolnavilor cu MDR/XDRTB, copiii si pacientii cu infectie
HIV vor fi investigati obligatoriu prin test GeneXpert . In vederea efectudrii testelor moleculare de tip
GeneXpert sau LPA se va completa formularul ,,Formular pentru solicitare / raportare teste genetice
pentru tuberculoza ” din anexele 22 si 23 la prezentul Ghid metodologic.

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

Examenul microscopic al frotiului de sputa utilizind 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 M. tuberculosis .

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 pana
la 25% numarul cazurilor de TB confirmata bacteriologic. Se efectueaza in laboratoare specializate pentru
micobacteriologie TB de nivel II si III si se poate efectua pe medii solide - cum este mediul Lowenstein-
Jensen si pe mediul lichid Middlebrook 7H9 acolo unde existd dotarea necesara.

Cultivarea M.tuberculosis(MT) : obtinerea culturii pozitive, urmata de identificarea MT este testul
de confirmare a cazului. Cultivarea MT pe medii solide poate dura 3-8 saptimani pana 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 neidentificata nu este finalizata.

Doar culturile pozitive identificate a apartine complexului M. tuberculosis vor fi subiectul efectuarii
testelor de sensibilitate (ABG) la medicamentele anti-TB.

Confirmarea diagnosticului de TB pulmonara si instituirea tratamentului se fac de catre
medicul pneumolog.
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Identificarea MT si testarea sensibilitatii:

Identificarea apartenentei unei culturi obtinute pe mediul solid Lowenstein-Jensen sau pe mediul
lichid Middlebrook 7H9 la complexul M. tuberculosis se face cu ajutorul testului imunocromatografic
Ag MPT64.
depistarii tulpinilor bacteriene rezistente.

Se vor efectua testele de diagnostic rapid molecular, in special in cazul suspiciunii de TB
MDR/XDR: testul GeneXpert sau/si testul LPA. .

Rezultatul testelor moleculare trebuie comunicat clinicianului si trebuie sa stea la baza
deciziei terapeutice fara a astepta rezultatul culturii !

Testul GeneXpert MTB/RIF Ultra sau GeneXpert MTB/XDR se poate efectua atat din prelevatul
clinic neprocesat (sputd sau alte tipuri de prelevate clinice), cat si din sedimentul rezultat in urma
decontaminarii. In specimenele clinice in care testul de GeneXpert a detectat prezenta complexului MT
el va detecta si existenta/sau nu a rezistentei la RIF asociatd mutatiilor din gena rpop.

Testul de LPA GenoType MTBDRplus v2.0 care se poate efectua in toate laboratoarele de
bacteriologia TB de nivel III dotate cu aparate semiautomate sau automate de LPA. Acesta este un test
molecular calitativ care permite identificarea complexului MT si simultan a existentei rezistentei la
RMP(RIF) si/sau INH prin detectarea mutatiilor specifice din genele rpof si katG/inhA. Testul de LPA
este recomandat a se efectua tuturor prelevatelor clinice pozitive la microscopie (testul direct) sau
culturilor la care complexul MT este prezent (testul indirect).

Efectuarea testelor moleculare de diagnostic care determina prezenta rezistentei la RMP(RIF) si/sau
INH nu elimina efectuarea ABG din culturd pe mediul solid si/sau lichid. ABG din cultura este necesara
pentru determinarea prezentei rezistentelor si la alte medicamente anti-TB.”Cerere ABG seria I (HIN si
RMP)” prevazuta in anexa 24 la prezentul Ghid metodologic, ”Cerere ABG seria Il(extinsa) catre LNR”
prevazuta in anexa 25 la prezentul Ghid metodologic.

Rezultatul testarilor la medicamentele anti-TB se transmite completind formularul de “Rezultat
antibiograma Mycobacterium tuberculosis” prevazut in anexa 26 la prezentul Ghid metodologic.

.....

.....

Testele de sensibilitate sunt obligatorii pentru toate cazurile TB confirmate in cultura. ABG
se repeta in cazul persistentei culturilor pozitive sau repozitivarii la TS5.

Daca unul din testele moleculare efectuate (GeneXpert sau LPA) aratd prezenta unei tulpini
rezistente la RMP( RIF) este recomandat ca pacientul respectiv sa fie evaluat de catre un centru de TB-
MDR 1in care sa se decida schema terapeutica adecvata . La aceste cazuri va fi efectuatd ABG de linia a
II-a (extinsa).

PNPSCT are in vedere nu numai identificarea si tratarea bolnavilor sursa de infectie, dar si limitarea
aparitiei si raspandirii tulpinilor cu rezistentd la medicamentele anti-TB. Rezistenta tulpinilor este in
general consecinta nonaderentei pacientului la tratament, a tratamentului incorect prescris sau incorect
administrat, putand duce la esec terapeutic.

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

Rezistenta dobandita a tulpinilor de MT poate fi intalnita la pacientii care au primit cel putin o luna
de tratament anti-TB.
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Diagnosticul radiologic: examenul radiologic este metoda utilizata frecvent pentru diagnosticul TB
pulmonare.

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

Diagnosticul radiologic toraco pulmonar folositor atat pentru depistare cat si pentru orientarea
diagnosticului de la suspiciune catre mare probabilitate de TB, plasat pentru mult timp catre sfarsitul
algoritmului de diagnostic iIn TB, si-a schimbat in ultimii 5 ani pozitia in planul de depistare si
diagnosticare a bolii.

Aceasta schimbare se datoreaza urmatoarelor avantaje:

* acces facil la aceasta metoda

* costuri mici,

* posibilitate de investigatie mobila,

» calitate foarte bund a imaginii,

* risc minim de iradiere si

* obtinerea unor rezultate rapide(in radiologia digitala, mai ales) dand astfel posibilitatea unei
examenelor bacteriologice moleculare rapide.

Metoda are si o serie de dezavantaje:

* specificitatea este scazuta, imaginile sunt bi- dimensionale,

* variabilitate de interpretare a imaginilor radiologice,

* expunerea pacientiilor la radiatia ionizanta,

* necesita personal pregatit profesional,etc.

Moduri de utilizare ale investigatiei radiologice toraco pulmonare in depistarea si diagnosticul si
monitorizarea tuberculozei pulmonare:
» metoda de triaj: la persoanele cu simptome respiratorii,este utild in procesul de decizie asupra
diagnosticului si a managementului cazurilor;
» metoda de screening sistematic pentru depistarea si diagnosticul TB active,
» metodd de diagnostic la copii , la persoane imunodeprimate ( infectate HIV sau alte
imunodeficiente )

» metoda de excludere a TB active in asociere cu examentul bacteriologic inainte de instituire a
chimioterapiei preventive
» metoda de monitorizare si depistare a complicatiilor sau sechelelor TB.

Ultrasonografia, tomografia computerizata toraco pulmonara, imagistica prin rezonantd magnetica
nucleard, computer tomografia cu emisie de pozitroni nu isi gasesc inca, in mod programatic, locul in
diagnosticul TB , fiind utile in situatii limitate 1in care nici investigatiile imagistice uzuale nici
bacteriologia sputei nu confirma diagnosticul sau in situatii in care sunt necesare interventii chirurgicale
care impun astfel de metode.

Analizele de laborator recoltarea acestora este necesard atunci cand se ia decizia initierii
tratamentului in ambulator sau in spital . Pachetul mimim recomandat este:
- Hemoleucograma, VSH, Biochimie (TGO ,TGP, uree, creatinind, glicemie, acid uric). Acestea
sunt utile pentru stabilirea gravitatii bolii ( anemie, inflamatie crescuta, diabet zaharat, citoliza
hepatica, gutd)

In cazul in care exista modificari importante ale acestor parametrii pacientii vor fi spitalizati sau
trimisi pentru consult in alte servicii medicale pentru o gestionare mai rapida si mai eficienta a
comorbiditatilor sau complicatiilor.

Este obligatoriu ca fiecare pacient TB sa aiba statusul HIV cunoscut.
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Algoritmul de diagnostic al TB este prezentat in anexele 27, 27A, 27B si 27C la prezentul Ghid
metodologic.

Datele privind rezultatele examenului bacteriologic sunt inregistrate in registrul de laborator
prevazut in anexa 28 la prezentul Ghid metodologic.

B. Diagnosticul TB chimiorezistente si in special TB-DR

Pentru identificarea spectrului de rezistenta a tulpinilor de MT izolate, este esentiald efectuarea
corecta a testelor de sensibilitate la medicamentele anti-TB. Suspiciunea de rezistenta la medicamentele
anti-TB poate fi clinica, dar certitudinea este data de rezultatul testului de sensibilitate in vitro (ABG,
testele genetice). Este detaliat in Ghidul national de management al cazurilor de tuberculoza
chimiorezistentd aprobat prin OMS 1701/2020 publicat in MO nr.917/8.10.2020.

C. Diagnosticul asocierii morbide TB-HIV/SIDA

Intre infectia cu virusul HIV si TB existd o strdnsi legaturd reciproc agravanti, recunoscuti in
ultimele decenii.

Riscul de imbolnavire TB a persoanelor infectate HIV este de 10 ori/an mai mare de comparativ
cu persoanele HIV negative.

Alaturi de alti oprtumisti MT afecteaza in sens negativ evolutia naturald a infectiei HIV.

Conform Ghid National Managementul cazurilor TB /HIV aprobat prin ORDIN Nr. 6/2018 din 4
ianuarie 2018 privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.171/2015 pentru
aprobarea Ghidului metodologic de implementare a Programului national de prevenire, supraveghere si
control al tuberculozei vor fi testate HIV toate cazurile de TB pulmonare si extrapulmonare respectand
legislatia in vigoare, dupd consiliere prealabila. Orice persoand infectatd HIV trebuie evaluata
bacteriologic si radiologic 1n vederea depistarii precoce a TB, in spitalele de boli infectioase.

Orice caz HIV la care se incepe tratamentul TB trebuie anuntat/declarat DPF .

D. Diagnosticul TB extrapulmonare

Diagnosticul TB extrapulmonare este dificil si necesitd excluderea altor conditii patologice de
catre medicii din specialitatile implicate prin efectuarea de investigatii suplimentare si va fi sustinut de
examenul bacteriologic BAAR si/sau histopatologic.

In cazul in care exista localizari multiple dintre care cel putin una pulmonara, 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, TB oculara, TB otica, TB endocrind, TB cutanata.

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

E. Diagnosticul tuberculozei la copil

Diagnosticul TB la copil este foarte dificil i necesitd mai multe criterii . Modul detaliat de
diagnostic si tratament este abordat in Ghidul pentru managementul cazurilor de TB la copil din 2017 ,
aprobat prin ORDIN Nr. 6/2018 din 4 ianuarie 2018 privind modificarea si completarea Ordinului
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ministrului sanatatii nr. 1.171/2015 pentru aprobarea Ghidului metodologic de implementare a
Programului national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei.

2.TRATAMENTUL TUBERCULOZEI

Scop: Tratamentul tuberculozei urmareste vindecarea bolnavului cu TB si intreruperea transmiterii bolii
in comunitate, aducand beneficii atat individului cat si comunitatii.
Obiective : Prin tratamentul antiTB se urmareste:

1. debacilizarea leziunilor TB (scdderea rapida a numarului bacililor in faza de crestere activa), ce
are ca efecte ameliorarea simptomelor, prevenirea complicatiilor si a deceselor , prevenirea
recidivelor si scaderea transmiterii bolii catre indivizii susceptibili.

2. eradicarea populatiilor de bacili dormanti pentru vindecarea durabila dupa incheierea tratamentului
(prevenirea reimbolnavirilor)

3. prevenirea aparitiei rezistentelor la medicamente pe parcursul tratamentului si a raspandirii
tulpinilor rezistente

Tratamentul cazurilor de TB se face cu asocieri de medicamente antiTB adaptate spectrului de
sensibilitate al micobacteriei:

e cazurile la care nu se identifica rezistenta la rifampicina se trateaza cu schema standardizata pentru
TB sensibila, ce include 4 medicamente ("de linia I") - izoniazida, rifampicind, pirazinamida si
etambutol, timp de 6 luni;

e cazurile de TB cu germeni rezistenti la medicamente antiTB se trateazd cu regimuri
individualizate, ce cuprind medicamente cu eficacitate antiTB cunoscuta, cu sensibilitate dovedita
prin antibiograma sau cu rezistenta putin probabild, pe o perioadd mai lunga de timp, pana la 24
luni.

e in afard de cazurile la care se identifica prin teste de sensibilitate chimiorezistenta MTB,
administrarea altor regimuri in afara celui standard pentru TB-DS se poate indica in urmatoarele
situatii:

- suspiciune foarte Tnaltd de rezistenta la medicamentele antiTB, ce nu poate fi dovedita
datorita lipsei confirmarii bacteriologice; in aceastd situatie se poate incepe o schema de
tratament individualizat, numai dupa discutarea cazului in colectivul de TB;

- aparitia de reactii adverse majore la medicamentele antiTB din schemele terapeutice
standardizate;

- coexistenta unor boli asociate s$i interactiuni medicamentoase care contraindica
administrarea medicamentelor din schemele standard;

- identificarea altor micobacterii, in afara complexului tuberculosis (NTM).

Principiile tratamentului antituberculos:

e Accesul la tratament este gratuit si egal pentru toti bolnavii prin PNPSCT ;

e Medicamentele antiTB-se administreaza fara intreruperi, zilnic pe toatd durata tratamentului.
Administarea intermitentd nu mai este recomandatd de OMS decat pentru medicamentele care au
indicatie de administrare intermitentd(3/7) in posologie (bedaquilina)

e Dozele de medicamente antiTB se ajusteaza in functie de greutate;

e Tratamentul antiTB se administreazd sub directd observare: administrare supervizata de catre
personal medical sau alte persoane din comunitate, special instruite sau prin alte metode de
observare, inclusiv prin mijloace video sau audio.
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e Eficacitatea tratamentului antiTB creste prin utilizarea combinatiilor de antibiotice cu doze fixe
(singura combinatie cu doze fixe disponibild n prezent In Romania este combinatia Izoniazida
150 mg- Rifampicind 300 mg)

Administrarea regimului optim de tratament trebuie sustinuta prin pachetele de masuri ce au drept
scop cresterea aderentei la tratament. Acestea vizeaza informarea si educarea pacientului, asigurarea de
suport psihologic si social, monitorizarea administrarii fiecarei doze de tratament, identificarea si tratarea
precoce a reactiilor adverse si asigurarea medicatiei adjuvante pentru combaterea acestora. Evaluarea se
va face prin completarea ” Fisei de reactii adverse” administrate de medic sau asistentul medical,
prevazuta la anexa 29 la prezentul Ghid metodologic.

Rareori, cazurile de TB necesita asocierea de proceduri chirurgicale, care au doar rol aditional
tratamentului medicamentos eficient.

Pentru pacientul cu BK pozitiv in microscopie in perioada de contagiune (primele 2- 3 saptamani
de la diagnosticare) si la pacientul TB nedeplasabil, asistenta medicald din dispensar va efectua
saptamanal vizite la domiciliul pacientului pentru a distribui medicatia si a identifica si monitoriza
eventualele reactii adverse, utilizind masina de program sau altd modalitate de deplasare deja agreata la
nivel de dispensar. In aceeasi perioadd de risc epidemiologic medicul pneumolog se poate deplasa la

domicliului pacientului, daca starea acestuia o impune.

A. Tratamentul tuberculozei cu germeni sensibili

e Tratamentul TB cu germeni sensibili se face cu regimul standard pentru TB-DS cu durata de 6 luni
zilnic, ce constd din administrarea timp de 2 luni de izoniazida (H), Rifampicina (R), Pirazinamida
(Z) si Etambutol (E), urmat de faza de continuare timp de 4 luni cu Izoniazida (H) si Rifampicina
(R):

2HRZE/4HR
Regimul standard se administreaza la toate tipurile de caz (caz nou, recidiva, retratament dupa
esec, retratament dupa abandon) la care s-a dovedit sensibilitatea MT.

e Alte regimuri terapeutice (inclusiv regimuri bazate pe fluoroquinolone) nu s-au dovedit la fel de
eficiente si nu sunt recomandate pentru tratamentul TB-DS.

e Posologia recomandata pentru administrarea medicamentelor este in doza unica, odatd pe zi atat
in faza initiald cat si de continuare.

e Prelungirea peste 6 luni a duratei de tratament pentru pacientii cu TB-DS nu s-a dovedit superioara
ca eficacitate fatd de regimul standard cu duratd de 6 luni; in aceste conditii, prelungirea duratei
de tratament peste 6 luni la cazurile de tuberculoza pulmonara se poate lua in considerare numai
in situatii exceptionale, cu leziuni foarte extinse si/sau cu negativare tardiva .

e OMS nu recomandd prelungirea fazei intensive la pacientii cu TB-DS la care examenul
microscopic din sputa este pozitiv la incheierea fazei intensive.

e Toate cazurile de TB (cu atat mai mult cele la retratament) trebuie sa beneficieze de un test genetic
(GeneXpert) nainte de initierea tratamentului antiTB; in cazul identificarii rezistentei la
rifampicind, se va initia regim de tratament adecvat pentru TB-DR; in cazul in care nu se identifica
rezistentd la RMP &, se recomanda regimul standard pentru TB-DS.

e Individualizarea regimului de tratament reprezintd introducerea in schema terapeutica a unuia sau
mai multor medicamente de linia a ITa. Prelungirea fazei initiale, de continuare sau a intregii durate
de administrare a tratamentului standard pentru TB-DS sau omiterea din motive justificate pentru
0 anumita perioadd a unuia din medicamente nu va fi consemnata ca individualizare a regimului
terapeutic.

e Cazurile de TB-DS pot fi tratate Tn ambulatoriu, cu exceptia situatiilor cand au indicatie speciala
pentru spitalizare:

o Spitalizarea cazurilor de TB pulmonara cu microscopie negativa si extrapulmonara trebuie
sa fie limitata numai la cazurile severe;
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o Cazurile pulmonare cu microscopie pozitiva pot incepe tratament in ambulatoriu, daca se
poate asigura tratament direct observat in conditii de izolare.

o Pentru toate cazurile de TB-DS se completeaza “Fisa de tratament a tuberculozei” de catre
medicul din dispensar sau spital care a decis initierea tratamentului prevazuta in anexa 30
la prezentul Ghid metodologic.

Medicamentele antituberculoase de linia I

Medicamentele antiTB "de prima linie" indicate 1n tratamentul TB sensibile sunt: [zoniazida, Rifampicina,
Pirazinamida si Etambutolul (vezi tabelul II).

Tabelul Il. 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 (3e admlnlstralle 7/7

Medicamentul . .. Doza Doza

actiune administrare . oo

recomandata] maxima
Izoniazida (H) |bactericid oral / inj 5 (4-6) 300
Rifampicina (R) |bactericid oral / inj 10 (8-12) 600
Etambutol (E) |bacteriostatic oral / inj 15 (15-25) 1600
Pirazinamida (Z)|bactericid oral 25 (20-30) 2000

o Combinatiile in doze fixe de medicamente antiTB includ cel putin INH si RMP . Sunt recomandate
intrucat asigurd cresterea compliantei si previn monoterapia accidentald care ar putea produce
chimiorezistentd. In Romania, in prezent existi o singura forma de combinatii fixe H150 R300

o Medicamentele antiTB 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 TB
la care nu este posibild administrarea pe cale orala:

a) intolerante digestive severe la medicamentele orale (greatd, varsaturi)

b) sindroame de maladsorbtie

c) dificultati de deglutitie

d) interventii chirurgicale in sfera digestiva

€) pacienti cu stare generala grava, comatosi,

f) meningite sau meningo-encefalite tuberculoase

g) pacienti cu TB ce sunt supusi interventiilor chirurgicale in perioada pre si postoperatorie.

Siropurile sunt recomandate 1n special copiilor pana la varsta de 6 ani; INH sirop poate fi folosita
inclusiv pentru tratamentul profilactic al TB.

Vitamina B6 (Piridoxina) se administreaza pentru a preveni neuropatia indusa de INH la persoanele cu
risc: femei insarcinate, sugari, persoane infectate HIV, diabetici, alcoolici, malnutriti, bolnavi cu
insuficienta renald, persoane cu varstd avansatd' sau pentru tratarea neuropatiei periferice induse de INH
. Doza de vitamina B6 este de 50mg/zi in scop preventiv si 100mg/zi in cazul prezentei neuropatiei.
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Cortizonul se recomanda in asociere cu tratamentul antiTB in meningita, pericarditd si miliard TB pentru
o duratd medie de 6-8 saptamani

Se incurajeaza initiera tratamentului in ambulatoriul tuturor cazurilor care nu au criterii de spitalizare

Criterii de initiere a tratamentului TB in ambulatoriu

e Pacienti cu TB pulmonara si extrapulmonard cu examen microscopic negativ (fard risc de
contagiozitate);

e Pacienti cu microscopie negativa si pozitiva confirmati genetic (GeneXpert), fara rezistenta la
RMP;

e Pacienti cu TB pulmonara sau extrapulmonara confirmati histopatologic;

e Pacienti cu microscopie negativa confirmati prin culturi pozitive fara rezistentd la RMP;

e Pacienti cu microscopie pozitiva, fara rezistenta genetica la RMP, care au posibilitatea de izolare

la domiciliu.

Criterii de initiere a tratamentului TB in regim de spitalizare

e TB cu criterii de contagiozitate (examen microscopie directd din sputa cu rezultat pozitiv mai mult
de 1+) daca nu au posibilitate de izolare la domiciliu.

e identificarea la diagnostic de M Tb rezistenta prin metode genetice (rezistenta la RMP - Genexpert
cu identificare de mutatii rpoB) daca nu au posibilitate de izolare la domiciliu sau complianta
scazuta la tratament .

e forme severe de TB (insuficienta respiratorie, hemoptizii importante, casexie)

e forme complicate de TB (empiem pleural, pneumotorax)

e comorbiditati asociate, atunci cand nu pot fi manageriate in ambulatoriu (HIV, afectiuni hepatice,
boli renale, etc)

e reactii adverse la medicatia antiTB care nu pot fi controlate in ambulatoriu (afectare hepatica,
psihopatii, reactii alergice , etc.)

e conditii sociale sau alte situatii identificate ce ar putea duce la abandon

e asociere TB — infectie SARS COV2 daca nu au posibilitate de izolare la domiciliu

Pacientul care prezintd unul sau mai multe criterii de spitalizare se trimite spre internare in
compartimentele si sectiile care trateaza pacienai cu TB din structura spitalelor e cele mai apropiate de

domiciliu pacientului.

Conduita in caz de intrerupere a tratamentului antiTB :

.....

acestuia, sunt posibile omsiuni de doze Cand acestea apar, trebuie semnalizate si corectate din timp.

Durata intreruperilor, analiza cauzelor acestora si situatia bacteriologica dirijeaza atitudinea in
aceastd situatie (reluarea intregului curs de tratament sau doar prelungirea acestuia cu zilele omise).
Dozele omise trebuie notificate in fisa de tratament si softul aferent programului . Daca intreruperea
apare pe parcursul fazei de continuare, dupa ce pacientul a primit peste 80% din doza, nu e necesara
reluarea acestuia daca pacientul se mentine negativ bacteriologic. Pentru atitudinea in caz de abandon
vezi pagina 17.
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B. Particularitati de tratament al unor forme speciale de TB :

e TB pulmonara cu bacteriologie negativa

Absenta confirmarii bacteriologice pentru M. tuberculosis din produse prelevate corect, In repetate
randuri la persoane cu semne clinice si/sau modificari radiologice foarte sugestive pentru TB nu exclude
diagnosticul de TB. Aceste cazuri se trateaza similar cu TB-DS, cu exceptia cazurilor cu probabilitate
mare de rezistenta medicamentoasa - ex contact cu caz de TB-DR, cand se trateaza conform spectrului de
rezistentd al cazului sursd dupd discutarea cazului in cadrul comisiei. La cazurile fard confirmare
bacteriologica se recomanda investigatii suplimentare (bronhoscopie, lavaj bronhiolo-alveolar, biopsie
pulmonara, etc)

e TB extrapulmonara necesitd o abordare multidisciplinard intre pneumolog si medicii de alte
specialitati:

e Meningita TB se trateaza timp de 9-12 luni: primele 2 luni cu conbinatie HRZE, dupa care
se continud H si R 1nca 7-10 luni; EMB 1 are o penetrabilitate redusa la nivelul meningelui
normal dar utilizarea sa este justificatd de cresterea acesteia in conditiile meningelui
inflamat. Schema terapeutica H: 15 mg/kg/zi, Z: 40 mg/kg/zi, R: 20 mg/kg/zi, E: 20
mg/kg/zi. Corticoizii se recomandd de rutind sub forma de dexametazona 8mg/zi sau
prednison 1 mg/kg/zi (nedepasind 60 mg/zi) pe o perioada de 3-4 saptamani, dupa care se
reduce progresiv doza, in urmatoarele 3-4 saptamani.

e Pericardita TB se trateaza cu regim standard pentru TB-DS cu durata de 6 luni, asociat
cu tratament antiinflamator; corticoizii se recomanda la cei cu risc crescut de complicatii
in contextul inflamatiei: revarsate pericardice mari, semne precoce de constrictie
pericardica, nivele crescute ale markerilor de inflamatie

e Tuberculoza ganglionard si osoasid necesitda prelungirea fazei de continuare a
tratamentului standard pana la 12 luni.

e TB diseminatd hematogen (miliara tuberculoasi) necesita asocierea corticoterapiei, in special
daca se asociaza si afectarea neurologica si prelungirea tratamentului pana la 9- 12 luni

C. Tratamentul TB sensibile in situatii speciale

e Infectia HIV

Tratamentul antiTB la pacientul infectat HIV are cateva particularitati datorate:
o asocierii tratamentului antiretroviral si posibilitatii aparitiei de interactiuni medicamentoase,
o reactiilor paradoxale ce sunt uneori interpretate drept agravare clinicd (IRIS — Sindrom de
reconstructie imund) si

o potentialului aparitiei rezistentei la RMP si riscului de recidiva

In cazul descoperirii concomitente a celor doud afectiuni, tratamentul antiTB va fi instituit in
colaborare cu medicul infectionist care trateaza si monitorizeaza pacientul cu HIV; tratamentul TB se
initiaza primul, urmat de tratamentul antiretroviral, de preferat in primele 2 sdptamani la pacientii cu
imunodepresie severa (CD4<50cel/ul) si dupa 8-12 saptimani pentru cei cu valori ale CD4>50cel/ul. In
cazul pacientilor cu meningitd TB si infectie HIV tratamentul antiretroviral nu se administreaza in primele
8 saptamani de la initierea tratamentului antiTB-

Durata recomandatd a tratamentului este de 6 luni; aceasta poate fi prelungita pana la 9 luni (prin
prelungirea duratei fazei de continuare la 7 luni) la cei care din anumite motive nu primesc tratament
antiretroviral, la cei cu risc de recidiva si la forme extrapulmonare de TB asociate infectiei HIV. Sunt
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disponibile medicamente antiretrovirale (inhibitori de proteaze, inhibitori reverstranscriptazei non-
nucleozidice) care nu prezintd interactiuni potentiale cu RMP, permitdnd administrarea simultana a cele
doua terapii.

e Sarcina si alaptare

TB la femeia Insarcinata induce un risc substantial de morbiditate atat pentru gravida cat si pentru fat
daca nu este diagnosticata si tratata la timp. Pacientele insarcinate si cu TB trebuie atent evaluate, atat din
punct de vedere al varstei gestationale cat si al severitatii bolii pulmonare. Sarcina nu este o contraindicatie
pentru tratamentul antiTB iar in cazul TB-DS i se face cu regimul standard. Gravida va primi si Piridoxina
50mg/zi.

La mamele care aldpteaza aflate in tratament antiTB, cea mai mare parte a medicamentelor antiTB se
vor gasi in lapte in concentratii care reprezintd doar o mica fractiune din doza recomandata la copii. Nici
un efect nu a fost identificat la copiii cu expunere, pe parcursul intregului tratament.

Mama si copilul nu ar trebui separati decat dacd mama este pozitiva in microscopie, situatie in care
copilul trebuie izolat primele 2 sdptdmani in care mama primeste tratament antituberculos, perioada dupa
care nu mai este considerate contagioasd. Cand mama si copilul sunt impreuna, trebuie sa isi petreaca
acest timp in incdperi foarte bine ventilate sau afard. Este obligatoriu ca mama sd poarte masca de
protectie, pana cand devine necontagioasa.

Chimioprofilaxia la nou-nascut va fi luata in considerare, in functie de status-ul bacteriologic al mamei
si de momentul instituirii tratamentului antiTB al acesteia. In cazul in care mama este identificati cu
examen bacteriologic pozitiv in microscopie In momentul nasterii, sau daca este negativata, dar nu a
incheiat tratamentul antiTB; se poate lua in considerare administrarea chimioprofilaxiei cu INH a nou-
nascutului, cu atenta monitorizare a functiei hepatice si asocierea de piridoxina.

Vaccinarea BCG va fi amanata pana la terminarea chimioprofilaxiei si va fi efectuatd numai dupa
testarea la tuberculina a sugarului.

e Tratamentul antiTB si contraceptia.

RMP interactioneazd cu medicatia contraceptivd orald scdzand nivelul de protectie a
anticonceptionalelor. Astfel, o bolnava cu TB, activa sexual, in tratament cu RMP trebuie sfatuita sa
utilizeze st un mijloc contraceptiv mecanic sau sterilet.-

e Tratamentul antiTB si bolile hepatice:

Dintre medicamentele antiTB de linia I, INH, RMP si mai ales PZM pot avea efect toxic hepatic.
Acesta poate fi mai exprimat la pacientii cu boli hepatice preexistente. Inainte de inceperea tratamentului
antiTB este importanta cunoasterea istoricului de boala hepatica si evaluarea functiei hepatice.

Anumite conditii (purtator de virus, istoric de hepatitd acutd sau consumator de alcool) nu impun
limitdri in administrarea medicatiei antiTB, ci numai monitorizare atenta, reactiile hepatotoxice putand
aparea mai frecvent la acesti pacienti.

La pacientii cu boala hepatica avansata (hepatite, ciroza hepaticd) se recomanda urmarirea atenta a
transaminazelor, eventual evitarea administrarii PZM. Daca 1n timpul administrarii tratamentului apare
citoliza hepatica cu cresterea de cel putin 5 ori a valorii transaminazelor la pacient asimptomatic, si de
cel putin 3 ori mai mari la pacient simptomatic se intrerupe tratamentul pana la normalizarea valorilor
probelor hepatice (3-10 zile) cu reluarea pe rand a medicatiei antiTB cu potential hepatotoxic, in doze
crescute progresiv la 2-3 zile pana doza utila. De obicei, RMP se introduce primul si PZM ultimul. Pentru
a se asigura o schema terapeutica eficace, pe parcursul introducerii medicatiei se continud administrarea
de EMB asociat cu alte medicamente antiTB cu toxicitate hepatica. Pe cat posibil, se fac eforturi pentru
mentinerea in schema a RMP si INH .
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e Tratamentul antiTB la bolnavul cu insuficienta renala (IR)

Administrarea tratamentului antiTB la pacientii diagnosticati cu IR are in vedere utilizarea
urmatoarelor medicamente antiTB,a caror toxicitate renala este redusa sau absenta INH, RMP si PZM
cu administrare in doze normale.

Intrucat EMB se elimina pe cale renald, el se va folosi in doze mici (in functie de clearance-ul la
creatinind) §i se va monitoriza functia renald pe toata durata tratamentului.

OMS recomanda in IR cronica doze normale de PZM, iar ca schema de tratament: 2 luni HRZ, urmat
de 4 luni de HR in regim de 7/7 drept cea mai sigurd alternativi. In cazul in care este necesard
administrarea EMB, acesta va fi recomandat de 3 ori pe saptaimana.

La bolnavii hemodializati, medicatia antiTB se administreaza imediat dupa sedinta de hemodializa.

e Tratamentul antiTB la bolnavul cu diabet zaharat

TB-DS se trateaza cu regimul standard la pacientul diabetic, dar trebuie avut in vedere faptul ca RMP
si EMB diminua nivelele serice ale unor hipoglicemiante orale, cum ar fi compusii sulfonilureici. PZM
are efect hiperglicemiant si trebuie administratd cu prudenta la pacientii diabetici.

e Tratamentul antiTB la pacientul comatos.

Tratamentul antiTB standard este recomandat si in cazul pacientului comatos, evitdndu-se

.....

.....

administrate amandoua sub forma de sirop; RMP, prin perfuzie intravenoasd; INH si pe cale
intramusculara, iar PZM transformata in pudra pe sonda nazogastrica. Cand nu dispunem de toate formele
de administrare mentionate mai sus, conditionarea in tablete/ capsule impune administrarea acestora pe
sonda nazogastrica.

e Tratamentul antiTB in silicotuberculoza.

La pacientii cu silicotuberculoza se recomanda tratament cu durata mai lunga decat cel standardizat,
pana la 9-12 luni, datoritd penetrarii dificile a medicatiei antiTB la nivelul parenchimului pulmonar
fibrozat si a functiondrii defectuoase a macrofagelor alveolare.

D. Tratamentul tuberculozei cu germeni rezistenti (TB DR)

La pacientii la care testele genetice si ABG pentru INH si RMP sugereaza TB-DR se aplica
schema terapeutica individualizata ce ia in considerare istoricul terapeutic al pacientului, eventual contact
anterior cu un caz cunoscut cu TB-DR; odata cu obtinerea rezultatului ABG extinse, schema de tratament
se va adapta astfel incat sa se obtina o eficientd maxima terapeutica.

Tratamentul pacientilor cu TB-DR se realizeaza conform Ghidul national de management al
cazurilor de tuberculoza chimiorezistenta aprobat prin OMS 1701/2020 publicat in MO nr.917/8.10.2020.

E. Tratament ambulatoriu vs spitalizare pentru pacientul TB

Pacientul la care se decide initierea tratamentului antiTB, devine caz TB care poate incepe
tratamentul antiTB 1n ambulatoriu sau spital. Alegerea locului de administrare a tratamentului trebuie sa
tind cont de:

e starea clinicd a pacientului
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e prezenta comorbiditatilor care ar putea contraindica tratamentul in ambulatoriu

ege e,

e posibilitatile de izolare a pacientului contagios

Situatia sociala a pacientului nu ar trebui sa reprezinte criteriu de spitalizare, desi de multe ori este
un argument care duce la internarea pacientului. Colaborarea cu serviciile sociale si Tmbunatatirea
sistemului de administrare a tratamentului direct observat centrat pe pacient ar putea scidea numarul unor
astfel de cazuri.

F. Tratamentul tuberculozei la copil

Medicamentele antiTB esentiale folosite in terapia copilului sunt identice cu cele utilizate la adult.
Se trateaza conform schemelor cuprinse in Ghidul pentru managementul cazurilor de TB la copii aprobat
prin ORDIN Nr. 6/2018 din 4 ianuarie 2018 privind modificarea si completarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1.171/2015 pentru aprobarea Ghidului metodologic de implementare a Programului national
de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei.

4. MONITORIZAREA TRATAMENTULUI

Scop: Vindecarea pacientului in conditii de deplina siguranta
Obiective:

1. Monitorizarea standardizata a pacientului

2. Prevenirea reactiilor adverse si a complicatiilor

A.TB ACTIVE
Monitorizarea evolutiei cazului sub tratament atat in conditii de dispensar cat si de spitalizare este:

1. clinica: crestere in greutate, afebrilitate, disparitia tusei;

2. radiologica (cel putin la sfarsitul fazei intensive si la sfarsitul tratamentului, iar pentru cazurile TB-
DR Ia 3 luni): reducerea cavitatilor, stergerea infiltratelor, fibrozarea nodulilor;

3. bacteriologica (vezi tabelul III);

4. biologicd (functia hepaticd, functia renald, hemoleucograma) — la 2 saptimani 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-DR
monitorizarea se face lunar.

Examenul clinic , radiologic si biologic au numai un rol orientativ in monitorizarea evolutiei sub
tratament.

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

Momentul controlului TB-DS | Individualizat!*
La momentul diagnosticului (2 produse TO TO
biologice)
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La sfarsitul fazei initiale (2 produse 2" *
biologice)

In faza de continuare (2 produse T5
biologice)

La sfarsitul tratamentului (2 produse T6

biologice)

......

5. REACTIILE ADVERSE SI INTERACTIUNEA CU ALTE MEDICAMENTE

Medicamentele folosite in tratamentul TB—DS pot produce o varietate de reactii adverse, mai mult
sau mai putin frecvente si mai mult sau mai putin severe. Unele pot fi ameliorate fara sa fie nevoie de
intreruperea tratamentului pentru a se evita dezvoltarea de rezistente la medicamente antiTB. Cel mai
frecvent aceste reactii apar in primele saptdmani de tratament si necesitd rezolvare imediata si eficienta
pentru a se pastra aderenta la tratament a pacientilor.

Pentru consemnarea efectelor adverse ale terapiei antiTB se va completa fisa de farmacovigilenta
pentru fiecare pacient si se va trimite catre Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) .Fisa se poate descarca de pe site-ul ANMDM.

Respectarea programului de monitoirizare este important pentru surprinderea aparitiei reactiilor
adverse

Aparitia de noi semne si simptome pe parcursul bolii in cursul tratamentului antiTB va fi evaluata
ca si reactii secundare sau ca apartinand altor conditii patologice asociate.

Reactiile adverse pot fi clasificate dupa impactul pe care il au asupra tratamentului in:

- Usoare — regimul de tratament nu se modifica;

- Moderate — necesita intreruperea medicamentului cauzal sau a tuturor medicamentelor pentru
o perioada scurtd de timp. Dupa disparitia reactiei adverse, reintroducerea medicamentelor
intrerupte se face pe rand, in ordinea inversa a probablilitatii de a induce reactia adversa — se
va introduce ultimul medicamentul presupus responsabil de reactia adversa;

- Severe — cum ar fi socul, purpura sau febra; sunt reprezentate de orice eveniment medical
care poate duce la deces, spitalizare sau prelungirea spitalizarii existente, persistenta unei
dizabilitati sau incapacitdti, aparitia unei anomalii congenitale sau a unui defect congenital,
oricare ar fi doza 1n care este administrat medicamentul respectiv. Necesita intreruperea
definitiva a medicamentului cauzal si raportare obligatorie catre autoritati.

In cazul aparitiei de reactii adverse, asa cum sunt clasificate pe sisteme si organe afectate, acestea pot
fi manageriate conform recomandarilor din Anexa 30 la prezentul Ghid metodologic

6. INTERVENTII PENTRU SCHIMBAREA COMPORTAMENTELOR

MS in colaborare cu IPMN si institutiile de sanatate publica (judetean/INSP) coordoneaza
activitatile de informare — educare — comunicare (IEC), elaborate pe baza experientei nationale; eficienta
acestora poate spori dacd alaturi de organele de decizie guvernamentale sunt implicate, in vederea
adoptarii unor comportamente favorabile sanatatii, si ONG-uri, fosti pacienti, reprezentanti ai comunitatii,
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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 concordanta cu imperativele actuale si vor fi
disponibile pe site-uri MS si ale INPM. 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
propusa de Organizatia Mondiala a Sanatatii. Minimal se va organiza o conferinta de presa la nivel central
si judetean pentru prezentarea situatiei curente a endemiei TB si pentru obtinerea sprijinului comunitatii
in vederea rezolvirii 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 si marginalizarii sociale crednd 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 constientizarii si responsabilizarii
factorilor de decizie pentru limitarea transmiterii TB.

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

e avea o duratd mai lunga sau o evolutie mai severa a bolii,

e transmite TB;
e dezvolta si transmite o TB MDR;
e deceda ca urmare a intreruperii tratamentului.

Pacientii si personalul sanitar sunt in egald masurad responsabili pentru asigurarea aderentei la
tratament. Decizia pacientului i a familiei de a administra sau nu medicamentele depinde in foarte mare
masurd de ajutorul pe care-l1 primesc din partea personalului sanitar atunci cand il solicitd. Educatia
pacientului este vitala.

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

Personalul sanitar, medicii, asistentii medicali din reteaua PNPSCT, 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 §i sd se asigure ca explicatiile au
fost intelese. Dialogul, participarea pacientului la discutii reprezintd elemente cheie ale comunicarii
interpersonale. Aceasta activitate trebuie desfagurata atat in cursul spitalizarii cat si in faza de continuare
a tratamentului Tn ambulatoriu.

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

In anexa 32 la prezentul Ghid metodologic sunt prezentate ideile principale pentru discutia cu
pacientii la diferite momente ale tratamentului §i 1n situatii particulare. Informatiile cuprinse in anexa
amintitd pot fi tiparite pentru a servi ca ,,aide mémoire” personalului sanitar.
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Un loc important 1n evaluarea gradului si cauzelor de non-compliantd revine psihologilor, a céror
interventie — consult si sfat psihologic repetat — poate fi esentiald in descoperirea riscului de non-aderenta
la tratament si In diminuarea acestui tip comportamental.

Interventia serviciilor de asistenta sociala

Serviciile de asistentd sociald 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 fard domiciliu in
Asezaminte 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 constanta, extinsa la nivel national a acestei practici este recomandabila in vederea asigurarii
DOT 1n asistenta medicala 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 desfasoara activitatea in spitale nu
trebuie neglijat in prevenirea abandonului tratamentului.

PARTEA A-II1 - A
MANAGEMENTUL INFECTIEI TUBERCULOASE LATENTE (ITBL)

Scopul: limitarea transmiterii infectiei TB intr-un teritoriu
Obiective:
1. abordarea unitara a diagnosticului si tratamentului cazurilor identificate cu ITBL

2. identificarea rezervorului natural de TB intr-un teritoriu

Diagnosticul infectei tuberculoase latente

Infectia TB latentda (ITBL) este starea asimptomaticd intdlnitd la persoanele infectate cu
Mycobacterium tuberculosis fara dovada clinica, radiologica sau bacteriologica de boala activa. Pacientul
cu ITBL nu este contagios. Prevalenta acestei infectii nu este cunoscuta cu certitudine, deoarece nu exista
un test "gold standard” diagnostic, totusi se estimeaza ca pand la o treime din populatia globala este
infectatd cu Mycobacterium tuberculosis . Aproximativ 5-10% dintre persoanele infectate cu M.
tuberculosis dezvoltd boala In primii 2-5 ani dupd infectie

In functie de valoarea endemiei TB si a resurselor economice se pot efectuat in scop diagnostic si
epidemiologic : IDR la tuberculina prin tehnica Mantoux sau IGRAs(Ghidul de management al ITBL —
OMS 2019) .

Recomadarile de testare pentru identificarea ITBL se adreseaza urmatoarelor grupe de risc:

- contacte TB adulti si copii, lucratori din domeniul sanatatii si studenti

- imigranti din tari cu incidentd TB mare (incidenta > 100 cazuri TB la 100.000 de locuitori),

- persoanele infectate HIV, consumatorii de alcool, droguri, fumatorii si persoanele
subponderale (10% sub ideal), prizonierii, persoanele fara adapost

- pacienti cu dializa, silicoza, diabet zaharat, care se pregitesc pentru un transplant de organ sau
hematologic
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- pacienti care initiaza terapie anti-TNF sau alte terapii biologice
- conditie care necesitd utilizarea prelungitd a corticosteroizilor (echivalent a >15mg/zi de
prednison timp de o luna sau mai mult), tratament cu citostatice

Riscul este deosebit de mare in randul copiilor sub varsta de 5 ani si la persoanele cu imunitate
compromisa.

Testarea mai poate fi utilizata si ca metoda de investigatie epidemiologica pentru calculul prevalentei
infectiei si a riscului anual de infectie (RAI), ca indicatori de masurare ai nivelului endemiei TB;

Diagnosticul infectiei TB tuberculoase latente este indirect, bazandu-se pe dovezi ale unui raspuns
imun celular la antigenele bacteriene. Cele mai frecvente teste utilizate pentru diagnosticul ITBL sunt
testul cutanat la tuberculind (TCT) si IGRA.

1. Testul cutanat la tuberculina (TCT) utilizera PPD (protein purified derivative) 5 UI /0,1ml .
Tehnica testdrii la tuberculind si interpretarea rezultatelor se realizeaza conform prevederilor din anexa
33 la prezentul Ghid metodologic. Pentru detalii se va consulta cu atentie prospectul produsului utilizat.

2.Testele de detectare a interferonului gama (IGRA) -testul Quantiferon TB Gold, Quantiferon TB
Gold plus si TB spot prevazute in anexa 34 la prezentul Ghid metodologic permit in plus excluderea
rezultatelor fals pozitive prezente la TCT ca urmare a vaccinarii BCG si a infectiilor cu NTM;. In
Romania, testarea este recomandata tuturor celor care au indicatie de instituire a terapiilor biologice , dar
nu de rutina adultilor sau copiilor cu varste sub 5 ani. Testul IGRA; pozitiv nu se repeta.

Ambele teste cu valoarea negativa pot fi repetate dupa cel putin la 6-8 saptamani de la testarea
intiald , in anumite situatii epidemiologice (contacti cu sursa pozitiva) .

Reactia pozitiva la TCTsau IGRAs este marker al infectiei TB, dar nici unul dintre teste nu
certifica TB activa.

Tabelul IV. Avantajele si dezavantajele testelor utilizate in diagnosticul ITBL

Avantaje si dezavantaje
TCT IGRA (QFT si T-Spot)
2 vizite, rezultat in 72 ore 1 vizitd, rezultat in 24 ore
Variabilitate in interpretarea testului Variabilitate scdzutd n interpretare
Specificitate scdzutd la imunocompromisi Specificitate mai mare la imunocompromisi
Sensibilitate si specificitate similara cu IGRAg in Sensibilitate si specificitate similara cu TCT in
populatii sdnatoase, populatii sdnatoase,
non-vaccinate BCG non-vaccinate BCG
Recomandare testarea in serie pentru ocuparea | Testarea in serie poate varia la acelasi individ asa ca
fortei de munc3, scoala si screening de rutina IGRAs nu ar trebui sa fie utilizate pentru testarea de
serie
Nu diferentiazd MTB vs NTB Diferentiazd MTB vs NTB
Nu diferentiazd MTB vs vcc. BCG Diferentiazd MTB vs vcc. 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 boalda| Semnificatia clinicd Tn estimarea TB boald nu este
pe durata vietii cunoscuta
leftin Costisitor
Universal accesibil in cazul in care sunt instruiti |Tehnici de recoltare a sangelui si locatii de analize
lucratori in domeniul sanatatii de laborator limitate pentru testarea IGRAg

Testele pentru depistarea infectiei tb latente se utilizeaza in asociere cu evaluarea riscului,

examenul radiologic al toracelui si alte evaluiri medicale si de diagnostic al TB
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Tratamentul infectiei tuberculoase latente (ITBL)

Scopul tratamentului profilactic (chimioprofilaxiei) TB este de a impiedica dezvoltarea unei TB
active la persoanele care au venit in contact cu o sursa 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 1al9 ani).

In stabilirea indicatiilor de administrare a tratamentului profilactic se tine cont de criteriile de
interpretare a testului cutanat la tuberculind, dar i de varsta si starea de imunitate a persoanei examinate
Primul pas este excluderea unei TB active!

Tabel V. Grupurile de risc eligibile pentru tratamentul profilactic

Contacti caz TB sursa netratat - se administreazd BCG 1n maternitate
cu caz TB | descoperit odata cu - se izoleaza nou-nascutul 1n afara focarului 2-3
BK(#): nasterea copilului luni (pana la negativarea sursei),
- NU se administreaza tratament
1. nou- caz TB sursa cunoscut - se administreaza BCG 1n maternitate
niscutii aflat in DOT de minim - NU se administreaza tratament

6 saptamani

cand cazul sursa sau
nou-nascutul nu pot fi
izolati

HIN zilnic 3 luni, apoi TCT, daca:
1. TCT (-) => nou-nascutul se vaccineazd BCG
2. TCT (+) => se efectueaza RxCP, daca:

- RxCP normala => tratament profilactic inca 3 luni

- RxCP anormala => considerat TB boala, tratament
anti-TB

TCT (+) - tratament profilactic timp de cel putin 6 luni
2. copiiisi | TCT (-) - tratament profilactic timp de 3 luni
adolescentii - in caz de viraj tuberculinic la retestare (TCT (+)),
panala 19 chimioprofilaxia se continua pana la cel putin 6 luni
ani . A -
TCT (-) persistent - chimioprofilaxia se intrerupe numai daca dispare sursa
de contagiune (negativare bacteriologica sau izolare)
- boli imunosupresoare (leucemii, limfoame, boala Hodgkin, imunodeficiente
.. . .| castigate sau dobandi
Adultii pana SUg ue .te) e . . - ..
la 35 ani cu |~ IMunosupresie medicamentoasa (chimiotereapie anticanceroasa, steroizi)
. - insuficientd renala cronica
factori de .
rise i - pneumoconioze
IDR(+) - diabet zaharat insulino-dependent prost controlat

- sindrom de malabsorbtie, subnutritie cronica, ulcer duodenal cronic
- gastrectomizati, in special cei cu nutritie proasta

Persoanele HIV (1), cele supuse terapiei biologice imunosupresoare (tip anti-TNFa), indiferent
de varsta, daca se poate dovedi infectia TB latent si persoanele cu transplant de organe sau celule
stem, indiferent de varsta, in cazul confirmarii infectiei tuberculoase latente

Algoritmul de diagnostic al ITBL la pacientii supusi terapiei biologice si persoanele cu transplant
de organe sau celule stem, indiferent de varsta, este prevazut in anexa 35 la prezentul Ghid methodologic

Pentru persoanele HIV + aborbarea diagnosticului ITBL est detaliatd in Ghid National
Managementul cazurilor TB /HIV aprobat prin ORDIN Nr. 6/2018 din 4 ianuarie 2018 privind
modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.171/2015 pentru aprobarea Ghidului
metodologic de implementare a Programului national de prevenire, supraveghere si control al
tuberculozei.
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TB activa trebuie exclusa inainte de a se institui tratamentul pentru ITBL, deoarece un tratament
inadecvat va duce la rezultate nefavorabile si la dezvoltarea chimiorezistentei. Tratamentul profilactic
pentru ITBL se face o singura data in viata. La finalul acestuia pacientul primeste un document medical
care atestd argumentele care au stat la baza administrarii acestuia, rezultatele investigatiilor efectuate,
doza si durata tratamentului administrat.

A. Optiuni de tratament preventiv TB

Urmatoarele optiuni sunt recomandate pentru tratamentul ITBL indiferent de statusul HIV la
contactii cazurilor TB-DS: monoterapie cu INH administratd zilnic (7/7) 10 mg/kgce/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 INH se recomanda asocierea piridoxinei (vitamina
B6), 5-10mg/zi la copil si 250 mg la adult (anexa 36 Fisa pentru tratamentul profilactic -
Chimioprofilaxie)

Pentru pacientii HIV + optiunile de tratament sunt prezentate in in Ghid National Managementul
cazurilor TB /HIV aprobat prin ORDIN Nr. 6/2018 din 4 ianuarie 2018 privind modificarea si
completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.171/2015 pentru aprobarea Ghidului metodologic de
implementare a Programului national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei.

DE RETINUT:

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

Tratamentul profilactic (chimioprofilaxia) se face o singurd datd in viata!

Repetarea tratamentului profilactic este discutabild - doar dacd exista dovada infectdrii cu o tulpind
noud si se recomanda infectatilor HIV si copiilor contacti cu un caz nou TB cu microscopie pozitivd.

Contraindicatiile tratamentului ITBL includ:
- Copiii peste 12 luni cu afectare hepatica sau neuropatie periferica
- Adultii cu consum regulat de alcool, afectare hepatica sau neuropatie periferica

B. Monitorizarea tratamentului ITBL

Evaluarea de baza a testelor de laborator trebuie STOP CHIMIOPROFILAXIE daca:
obtinutd pentru: o e ¢ nivelul transaminazelor (TGO/ TGP) >
* persoanele cu afectiuni hepatice in antecedente '

* persoanele cu infectie HIV 3xVN + simptome

« femeile Insdrcinate ¢ nivelul transaminazelor (TGO/ TGP) >
« femeile aflate in perioada imediat postpartum (in 5xVN + asimptomatic

primele de 3 luni de la nastere)

* persoanele care consuma alcool in mod regulat

Aderenta la tratament este un proces dinamic, care poate varia in timp la acelasi pacient.
Informarea corecta a pacientului cu privire la procesul bolii si ratiunea tratamentului in lipsa simptomelor
sau a modificarilor radiologice, importanta finalizarii terapiei pentru ITBL, posibilele reactii adverse.
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PARTEA A-1V -A
MANAGEMENTUL MICOBACTERIOZELOR NTM

Scop: Abordarea unitara a diagnosticului si tratamentului NTM

Obiective:
e Diagnosticarea  micobacteriozelor  (infectii  patogene  produse de  micobacteriile
netuberculoase/NTM)

e Inregistrarea micobacteriozelor in registrul national al pacientilor cu TB ce va deveni registrul
cazurilor de tuberculoza si micobacterioze
e Tratarea si vindecarea cazurilor de micobacterioze cu indicatie terapeutica

Diagnosticul micobacteriozelor (NTM)

Termenul de micobacterioze include toate imbolnavirile determinate de speciile de micobacterii
altele decat cele din Complexul Mycobacterium care determina TB si de Mycobacterium leprae , care
determina lepra. *.

Pentru desemnarea acestui grup de micobacterii termenul international unanim acceptat este NTM
= Non Tuberculous Mycobacteria. Au mai fost utilizati si termenii de MOTT = Mycobacterium, Other
Than TB, micobacterii oportuniste, de mediu, termenii respectivi sugerand ca acestea sunt cauzatoare ale
unor boli diferite de TB, dar acestia reprezinta o terminologie depasitd. Sunt descrise peste 190 specii de
NTM.

NTM sunt organisme ubicuitare care se gasesc pe sol, in ape de suprafata sau de robinet, produse
alimentare sau lapte, pe suprafata corpului sau in umori, la animale salbatice si domestice. Cele mai multe
micobacterioze sunt produse de M. avium complex (MAC) (80-86% in SUA) si M. kansasii, mult mai rar
de M marinum, M Xenopi, M gordonae, M. fortuitum si M simiae, M ulcerans, M. malmoense, M. chelonae
M. scrofulaceum, M. szulgai, M. flavescens, M. asiaticum, M abscessus , M. genavense, etc.

Considerate farda importanta la persoanele imunocompetente (izolarea din secretiile bronsice
semnifica de obicei contaminare sau colonizare), pot deveni patogene in prezenta anumitor factori de risc:
defecte imune innascute sau castigate care afecteazd raspunsul celular Thl si activitatea macrofagelor,
deficitele de interferon gamma, scaderea limfocitelor CD4 secundara in special infectiei HIV, utilizarea
blocantilor de TNF-alpha. Cresterea numarului de imbolndviri cu NTM poate fi asociatd, cel putin in
parte, cu utilizarea medicatiei imunosupresoare, infectia HIV/SIDA, prezenta unor boli cronice pulmonare
(BPOC, bronsiectazii, boli maligne, pneumoconioze), cresterea mediei de varsta a populatiei si scaderea
ratei de vaccinare BCG. Prevalenta micobacteriozelor, desi necunoscutd cu adevarat, are o tendinta de
crestere progresiva, in special la varstnici, si depinde de riscul de expunere la NTM din regiunea
geografica.

Poarta de intrare este frecvent respiratorie si rar digestiva sau chiar prin inoculare, in caz de infectii
cutanate. Nu existd argumente clare pentru transmiterea interumana sau de la animal la om. Particulele
aerosolizate continand micobacterii pot fi inhalate de gazda susceptibild; ocazional, infectarea se poate
produce cu specii diferite. Pot induce imunitate incrucisata cu M. tuberculosis, determinand o reactie fals
pozitiva la tuberculina.

Cele mai frecvente sindroame clinic manifeste asociate cu infectia cu NTM sunt reprezentate de
boala cronica pulmonara in 94% din cazuri (M. avium complex - MAC, M. kansasii, M abscessus),
afectarea ganglionard mai frecventd la copii in regiunea laterocervicala (MAC, M. scrofulaceum, M.
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malmoense, M. haemophilum), afectarea cutanata si a tesutului moale (M. marinum, M. ulcerans) si boala
diseminata (ex. MAC - frecventa la pacientii HIV+).

Diagnosticul pozitiv este provocator datoritd asemandrilor clinice (tuse, astenie, scadere
ponderald, dispnee, febrd, hemoptizie), imagistice (leziuni pulmonare nodular/bronsiectatice sau
fibrocavitare) si de laborator (bacili acid acoolo-rezistenti) cu TB. Odata identificate, in 2 sau mai multe
specimene, stabilirea statusului NTM de contaminare, colonizare, infectie indolentd sau boald este
importantd pentru decizia de instituire de tratament.

Caracterul patogen este sustinut de izolarea NTM 1n hemoculturi, urind, aspiratul din maduva
osoasd sau adenopatii, biopsie transbronsicd, lichidul cerebro-spinal sau sinovial $i mai putin de
identificarea in sputd sau lavaj bronsiolo-alveolar .

Identificarea NTM se face in LNR, folosind teste genetice. Tulpinile de micobacterii, cu Ag
MPT64 negativ, trimise la LNR pentru identificare prin metoda moleculara de LPA trebuie sa fie insotite
de formularul de solicitare ,,Cerere pentru identificare moleculara prin metoda LPA” prezentat in anexa
23 a prezentului Ghid metodologic.

Cazurile de la care se izoleazd NTM si care indeplinesc criteriile de diagnostic pozitiv si de
incadrare in micobacterioza (culturi pozitive pentru NTM din 2 esantioane sputa sau 1 din LBA 1n prezenta
simptomelor pulmonare si anomaliilor radiologice [noduli, cavitati, infiltrate, bronsiectazii], in conditii de
excludere a TB ) vor fi inregistrate in baza electronicd de date, mentionandu-se faptul cd nu sunt
micobacterii TB 1n rubrica destinatd examenului bacteriologic. Diagnosticul diferential presupune
excluderea pneumoniei de aspiratie, TB, cancer pulmonar, bronsiectazii, micoze pulmonare (aspergiloza,
blastomicoza, histoplasmoza sau coccidioidomicoza).

Cateva dintre caracteristicile celor mai frecvente micobacterioze in functie de agentul etiologic
sunt prezentate in continuare:

Mpycobacterium avium complex (MAC) (in mod specific M. avium si M. intracellulare)
determind cel mai frecvent micobacterioza, in special la pacientii HIV pozitivi, cu CD4 sub 50
celule/mm3. Infectiile cu MAC pot aparea si la pacienti cunoscuti cu BPOC, bronsiectazii, fibroza chistica
sau purtatori de sechele post-tuberculoase. Simptomele sunt nespecifice, progresive sau recurente: tuse
persitentd seacd sau productiva, dispnee, disconfort toracic, microhemoptizie, febra, astenie, scadere
ponderald. Imagistic pot apare infiltrate ale lobului superior, cavitdti, bronsiectazii cu pneumonie
peribronsiectatica, noduli care, uneori, pot sugera o tuberculoza sau o recidivd de TB. Sindromul Lady
Windermere este descris la femeile varstnice, nefumatoare care asociaza bronsiectazii la nivelul lobului
mediu sau linguld, suprainfectate cu NMT.

Mpycobacterium kansasii este una dintre cele mai patogene NTM (similard cu MAC), fiind o cauza
frecventa a infectiilor pulmonare grave la pacientii cu HIV cu CD4 scazut. Manifestarile clinice sunt mai
asemandtoare cu TB. Simptomele sunt nespecifice (febrd, transpiratii nocturne, scadere in greutate, tuse
cu sputd, dispnee si slabiciune). Radiologic se intalnesc infiltrate, noduli, adenopatii hilare, cavitati
pulmonare cu pereti subtiri si rar pleurezii. La pacientii HIV cu imunosupresie severa pot determina forme
diseminate cu bacteriemie, cu afectare meningeald, pericardica, osoasa, articulard, ganglionara si cutanata.
In aceste cazuri, prognosticul este prost cu supravietuire medie de 10,5 luni si mortalitate de 50%.

Mpycobacterium xenopi. Este o cauza principald a bolilor pulmonare cauzate de NMT in vestul
Europei. Simptomele sunt similare cu MAC forma diseminatd cu febra, scadere ponderald. Radiografie
toracicd evidentiazd mai frecvent infiltrate pulmonare, afectare interstitiald si noduli si mai rar cavitati.
Diagnosticul este sugerat de identificarea micobacteriei prin examen bacteriologic si testare moleculara
din sputd, lichid BAL sau biopsie pulmonara. Ocazional cauzeaza boli diseminate, infectii ale spatiului
articular si limfadenita, iar tratamentul pare ca nu influenteaza supravietuirea.
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Mycobacterium malmoense este prezenta in Europa si da o boala asemanatoare cu TB , 1nsd ar
putea fi implicatd in infectiile diseminate si extra-pulmonare (infectii ale tesuturilor moi, os si
tenosinovitd, adenita la copii).

Mycobacterium fortuitum si chelonae la pacientii imunocompromisi pot determina boala
diseminatd cu leziuni cutanate pustulare si nodulare, osteomielitd multifocald si limfadenita sau boalad
pulmonara localizata cu adenopatii.

*Complexul M. tuberculosis cuprinde: M tuberculosis, M. cannettii, M. bovis, M. bovis tulpina BCG, M.

africanum, M. caprae, M. microti, M.pinnipedii, M. mungi.

Tratamentul micobacteriozelor

Decizia terapeutica se ia dupa analiza riscurilor potentiale si a beneficiilor. Simptomele severe
persistente, progresia radiologica si prezenta imunosupresiei reprezinta indicatii de tratament. Formele
cavitare au o indicatie mai mare de tratament decat cele bronsiectatice. Tratamentul medicamentos al
infectiilor determinate de NTM se face cu scheme empirice, nefiind indicatd efectuarea ABG. Durata
terapiei nu este determinata, in general se aplica regimuri cu prelungire pana la 18 luni, de obicei 12 luni
dupa negativare.

In functie de specia micobacteriand implicati pentru tratamentul medicamentos sunt utilizate:
macrolide (Claritromicina), RMP, EMB, INH, , quinolonele, aminoglicozidele (Kanamicina, Amikacind),
PAS, trimetoprim/sulfametoxazolul, Doxiciclina.

Regimurile terapeutice vor fi discutate in cadrul colectivului medical al unitatii sanitare si de catre
Comisia MDR, putand fi recomandate gratuit doar medicamentele de pe lista C2 — Program National TB.

La pacientii HIV + cu CD4 sub 50 celule/mm3 se poate indica profilaxie pentru MAC
(claritromicina, azitromicind sau rifabutin), dar terapia antiretrovirald este esentiald in prevenirea
imbolnavirilor. In leziunile focale se indici rezectia chirurgicaldi. Se recomandd monitorizare
bacteriologica la 12 luni si radiologica la nevoie. Recaderile si reinfectiile sunt posibile.

Clasificarea speciilor NTM/ si regimurile terapeutice sunt prevazute in anexa 37 la prezentul Ghid
metodologic .
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