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ABREVIERI

AIAT Alaninaminotransferaza

ARV Antiretroviral

AsSAT Aspartataminotransferaza

APG Adenopatie generalizata

CD4 Limfocite T helper, care au markeri pe suprafata lor si sunt tinta pentru HIV
CK Creatinkinaza

CMV Citomegalovirus

ELISA Reactie enzimatica de imunosorbtie

GGTP Gamaglutamintransferaza

HBsAg Antigenul de suprafatd al virusului hepatic B
HDL Lipoproteine cu densitate mare

HIV Virusul imunodeficientei umane

19G Imunoglobulind G

INTI Inhibitor nucleozidic / nucleotidic al reverstranscriptazei
INNTI Inhibitor nonnucleozidic al reverstranscriptazeli
INSTI Inhibitor al integrazei

10 Infectie oportunista

IP Inhibitor al proteazei

ITS Infectii cu transmitere sexuala

LDH Lactatdehidrogenaza

LDL Lipoproteine cu densitate mica

LDS Lipide cu densitate scazuta

LMP Leucoencefalopatie multifocala progresiva

MAI Mycobacterium avium-intracellulare

MAN Mutatie n analogul nucleozidic

MAT Mutatia analogului timidinei

OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

PPE Profilaxia post-expunere

PTH Persoane care traiesc cu HIV

PTMF Profilaxia transmiterii materno-fetale

RMN Rezonantd magnetica nucleara

RMP Reactia de micro precipitare

SDMC Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile
SIDA Sindromul imunodeficientei umane achizitionate
SIRI Sindromul inflamator de recuperare a imunitatii
SNC Sistemul nervos central

TARV Tratament antiretroviral

TBC Tuberculoza

TC Tomografie computerizata

TFH Testele functiei hepatice

TMP/SMX Trimethoprim (TMP)/Sulfamethoxazole (SMX) (DCI
TSM Terapia substitutiva cu metadona

TSO Terapia substitutiva cu opiacee

uDI Utilizator de droguri injectabile

VHB Virusul hepatic B

VHC Virusul hepatic C

VHS Virusul herpes simplex
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PREFATA

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adult si adolescent" este elaborat in baza recomandarilor
OMS: WHO consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV-
infection. Recommendations for a public health approach, second edition 2016 -
http://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/ (WHO 2016), care se bazeaza pe principiile medicinei bazate
pe dovezi.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adult si adolescent" se adreseaza in primul rand medicilor
infectionisti, medicilor de familie, dar si tuturor specialistilor disciplinelor conexe: ftiziatri, neurologi,
ongologi, etc.

Perfectarea asistentei medicale a persoanelor cu infectia HIV este permanent in obiectivul Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adult si adolescent™ a fost elaborat de un grup de specialisti in
domeniu si discutat public cu toti partenerii nationali si internationali implicati in controlul infectiei
HIV/SIDA 1 ITS, inclusiv sectorul civil si agentiile internationale prezente in sectorul de sanatate.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adult si adolescent” a fost elaborat cu suportul financiar din
cadrul Grantului HIV a Fondului Global pentru combaterea SIDA, TB si Malaria si asistenta tehnica a
expertilor internationali si a biroului de tara OMS s1 UNAIDS.

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. DIAGNOSTICUL: INFECTIA CU HIV
Exemple de diagnostic clinic:
1. Infectia cu HIV asimptomatica, stadiul Al.
2. Infectia cu HIV asimptomatica, stadiul A1. Sindrom retro viral acut.
3. Infectia cu HIV simptomatica, stadiul B2. Candidoza orofaringiana.
4. Infectia cu HIV simptomaticd, stadiul C3. Toxoplasmoza cerebrald. Wasting sindrom.

A.2. CopuL BoLIl (CIM 10): Z21, B20
A.3. UTILIZATORII:
e medicii specialisti implicati direct in acordarea asistentei medicale pacientilor infectati cu HIV si
bolnavilor cu SIDA ( medicii din cabinetele teritoriale, sectiile specializate)
e medicii infectionisti din institutiile/sectiile consultative raionale
e medicii de familie din centrele medicilor de familie
Nota: Protocolul, la necesitate, poate fi utilizat si de alti specialisti.

A.4. SCOPURILE PROTOCOLULUI
1. aspori calitatea diagnosticarii, a examinarii si a tratamentului acordat pacientilor infectati cu HIV;
2. a preveni progresarea rapida a infectiei cu HIV, a preveni aparitia infectiilor oportuniste si
complicatiilor acestora;
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3. aasigura initierea in termeni oportuni a tratamentului ARV si tratamentului infectiilor oportuniste;
4. a prelungi si a spori calitatea vietii pacientilor infectati cu HIV.

A.5. DATA ELABORARII PROTOCOLULUI: 2014

A.6. DATA ACTUALIZARIT PROTOCOLULUI: 2018

A.7. Data urmatoarei revizuiri: 2020

A.8. LISTA SI INFORMATIILE DE CONTACT ALE AUTORILOR SI ALE PERSOANELOR CARE AU PARTICIPAT LA
ELABORAREA PROTOCOLULUI

Nume, prenume

Functia detinuta

Tiberiu Holban

Sef Catedra Boli Infectioase, tropicale si parazitologie medicala, USMF ”Nicolae
Testemitanu”

Ina Bistritchi

Asistent universitar Catedra Boli Infectioase, tropicale si parazitologie medicala, USMF
”Nicolae Testemitanu”

lulian Oltu

Director Programul National de Prevenire si Control al infectiet HIV/SIDA si ITS,
IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Iurie Climasevschi

Coordonator Programul National de Prevenire si Control al infectiet HIV/SIDA si ITS,
IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Svetlana Popovici

Coordonator Tratamentul Antiretroviral, Programul National de Prevenire si Control al
infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Igor Condrat

Coordonator Monitorizare si Evaluare, Programul National de Prevenire si Control al
infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat:

Institutia Semnatura

Comisia stiintifico-metodica de profil Medicind generald. Sanatate publica

Asociatia Medicilor de Familie din RM

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Consiliul de Experti al MS RM Yy

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate

Compania Nationala de Asigurari in Medicina
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A.9. DEFINITIILE FOLOSITE TN DOCUMENT

Infectia cu HIV - este infectia produsa de virusul HIV (Human Immunodeficiency Virus), caracterizata prontr-0
evolutie de lunga durata in care se produce degradarea progresiva a imunitatii, in special celulara.

Sindromul de imunodeficientd dobandita (SIDA - syndrome de I'immunodeficience aquise sau AIDS -
aquired immune deficiency syndrome). Este etapa finala a infectiei, caracterizatd prin imunodepresie severa
controlarii replicarii HIV si a sechestririi acestuia, in urma dezorganizarii structurii tesuturilor limfoide. Tn aceasta
etapa apar, Tn special, infectiile oportuniste si maladiile oncologice, care determina in final decesul bolnavului.
Infectii oportuniste - caracterizeaza stadiul final (SIDA) al infectiei HIV, in majoritatea cazurilor determinand
decesul unei persoane seropozitive HIV. Tn categoria infectiilor oportuniste asociate infectiei HIV au fost incluse
atat infectii oportuniste propriu-zise, care sunt conditionate de existenta unei imunodepresii accentuate, neafectand
persoanele imunocompetente (cuprinzand infectiile cu Pneumocystis jirovecii, microbacteriile atipice, virusul JC,
Cryptococcus neoformans, Cryptosporidium parvum, etc), precum si infectii care apar si la imunocompetenti
(tuberculoza, toxoplasmoza, infectiile cu virusurile herpetice, infectii bacteriene diverse), dar care la seropozitivii
HIV se manifesta diferit, de obicei mult mai grav, persistent, recidivant.

Tratament antiretroviral (TARV)- 0 combinatie de medicamente care actioneaza prin diferite mecanisme asupra
ciclului de replicare HIV, Tmpiedicandu-l sa se desfasoare. Sub actiunea acestui tratament are lor reprimarea
maximala a incarcaturii virale, restabilirea calitativa si cantitativa a imunitatii, prelungirea si Tmbunatatirea calitatii
vietii pacientului si prevenirea transmiterii ulterioare a infectiei cu HIV.

CD4 - sunt limfocite purtatoare a markerului de diferentiere CD4. Sunt leucocite care lupta impotriva infectiilor, si
joacd un rol important in functionarea sistemului imunitar; sunt produse in splind, in ganglionii limfatici si in glanda
timus, si circuld in intreg organismul, fiind transportate de catre sange; sunt uneori celule T-promotoare, care ajuta la
identificarea, atacul si distruge bacteriilor specifice, a fungilor si virusurilor care afecteaza organismul. Celulele CD4
sunt o tinta majora pentru HIV, care se fixeaza pe Suprafata lor, patrund in ele si, fie se replica imediat, ucigand
celulele CD4 in timpul replicarii, fie raman in stare de repaus, replicandu-se mai tarziu. Pe masura ce virusul HIV
patrunde in celulele CD4 si se replica, numarul celulelor CD4 din sdnge scade progresiv.

ARN HIV - material genetic al HIV. Cantitatea sa in sange se coreleaza cu severitatea si prognosticul sindromului
imunodeficientei dobandite.

Aderenta la TARV - angajarea si participarea corectd a pacientului la planul de ingrijire si tratament in colaborare
cu medicul. Implica intelegerea informatiilor medicale, consimtaméntul pacientului si stabilirea unei relatii de
parteneriat pacient-medic. Nivel mare al aderentei este definit ca administrarea a peste 95 la sutd din dozele
prescrise.

Rezistenta HIV la TARV - este rezultatul substituirii aminoacizilor in lantul ARN al virusului. Aceasta are loc

datoritd capacitatilor precare de reproducere ale HIV. Majoritatea schimbarilor cauzeaza decesul virusului; alte
modificari sunt viabile, iar virusul rezultant detine capacitatea de a supravietui mecanismului TARV. Tn majoritatea
cazurilor, rezistenta conduce la capacitate vitala a virusului mai precard, ceea ce inseamna o ratd de replicare mai
lenta a HIV. Desi reprezinta un beneficiu pentru pacient la debut, acesta rezulta in rezistentd totala si rate mari de
replicare ale virusurilor cu o capacitate vitalda mai mica). Totusi, CAteva combinatii de caracteristici de rezistenta pot
echilibra acest dezavantaj, astfel incat unele caracteristici de rezistenta rezulta intr-un virus mai viabil/adaptat n
final).
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A.10. INFORMATIA EPIDEMIOLOGICA

In Republica Moldova, infectia cu HIV continui si fie o problema majora de sinitate publicd, cu un mare
impact medical, social si economic.
La 1 ianuarie 2017 putem vorbi despre urmatoarele cifre:
e Numarul cumulativ de persoane infectate cu HIV inregistrate — 11043 (4649 femei, 6394 barbati).
e Numarul persoanelor depistate cu infectia HIV 1n anul 2016 — 832.

Cazuri | 2007 |2008 2009 |2010 |2011 2012 |[2013 |2014 |2015 |[2016 | Total
(din
1987)
Total | 740 779 700 702 720 769 714 833 817 832 11043
Femei |311 349 300 354 341 389 332 383 355 361 4649
Barbati | 429 430 400 348 379 380 382 450 462 471 6394

Numarul persoanelor HIV-pozitive decedate — 3137

Numarul persoanelor HIV-pozitive in stadiu SIDA - 3492

Numarul pacientilor infectati cu HIV aflati in evidentd activa — 6289.

Numarul pacientilor aflati in TARV —4491.

Unele aspecte particulare care caracterizeaza fenomenul infectiei cu HIV la etapa actuala:
e Concentrarea epidemiei in randului populatiei cu risc sporit de infectare (UDI, LSC, MSM).
e Mentinerea ponderii mare de infectare pe cale heterosexuala (2013 — 91,4%; 2016 — 85,84%).
e Afectarea preponderentad a grupului de varsta 15-49 ani ( 86,9% )
o Accesul universal la tratament antiretroviral.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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A.10. JUSTIFICAREA BAZEI DE DOVEZI
Protocolul clinic national ,,Infectia cu HIV la adulti si adolescenti* este conceput pentru a satisface standardele
moderne de medicina bazata pe dovezi, pentru a consolida sistemul eficient integrat unic de ingrijire pentru pacientii
cu HIV, la toate nivelurile de sanatate.
Masurile de prevenire, depistare la timp a diagnosticului HIV si un tratament adecvat precoce vor imbunatati in mod
semnificativ calitatea asistentei medicale, care duce la o reducere semnificativa a morbiditatii si mortalitatii asociate
cu infectia cu HIV, reduce costurile de tratament in spital a pacientilor cu HIV, reduce costul de handicap si ingrijiri
pentru cei grav bolnavi.
Asigurarea accesului la terapie antiretrovirala pentru toate persoancle care traiesc cu HIV, este unul dintre factorii
decisivi Tn reducerea raspandirii infectiei HIV, reducerea numarului de cazuri noi a infectiei cu HIV este una din cele
mai importante si eficace componente in prevenirea infectiei cu HIV.
Programele TARV ar trebui sa prevada o ingrijire si o asistentd globald obligatorie complexa; monitorizarea si
tratamentul trebuie sa se axeze pe nevoile pacientului, tindnd cont de modul sau de viata si de comportament, care
trebuie efectuate Tn mod sistematic, de la detectarea si diagnosticarea infectiei HIV.
sprijinului este esentiald pentru asigurarea eficacitatii tratamentului pentru pacientii infectati cu HIV.
Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adulti si adolescenti" este elaborat in baza recomandarilor OMS:
WHO consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV-infection.
Recommendations for a public health approach, second edition 20161, care se bazeaza pe principiile medicinei
bazate pe dovezi.
Dovezile si recomandarile suplimentare sunt incluse din sursele:

1. DHHS Panel on Antiretroviral Guidelines for Adultsand Adolescents - ”Guidelines for the Use of

Antiretroviral Agents in HIV-1-Infected Adults and Adolescents” (2016)2

2. EACS Guidelines, version 9.03, 2017

3. British HIV Association guidelines for the treatment of TB/HIV coinfection 20114
Recomandarile din Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adulti si adolescenti" se bazeaza pe dovezi
stiintifice si pe consensul opiniei expertilor. In Ghidul OMS pentru utilizarea preparatelor antiretrovirale pentru
tratamentul si prevenirea infectiei cu HIV anul 2016 si actualul Protocol clinic national, este utilizata analiza bazei
de dovezi cu privire la sistemul GRADE, care include luarea in considerare a factorilor suplimentari: relatia dintre
riscurile si beneficiile, acceptabilitatea (valorile si preferintele), costul si fezabilitatea. Valorile si preferintele pot
afecta rezultatul dorit; de asemenea, este posibil sa se pund la indoiala daca este oportuna utilizarea resurselor
financiare pentru unele interventii. in plus, in ciuda beneficiilor evidente, recomandarile nu pot fi realizabile in
anumite situatii.
In functie de gradul recomandarii si de argumentarea stiintifica, toate recomandarile pot fi impartite in
categoriile prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2:

1 WHO consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV-infection. Recommendations for a public health
approach, second edition 2016 - http://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/ (WHO 2016).

2 A Working Group of the Office of AIDS Research Advisory Council (OARAC) - Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in HIVV-1-Infected
Adults and Adolescents — http://aidsinfo.nih.gov/quidelines (DHHS 2016).

3 EACS Guidelines, version 9.0 - http://www.eacsociety.org/quidelines/eacs-guidelines/eacs-quidelines.html (EACS 2017).

4 British HIV Association guidelines for the treatment of TB/HIV coinfection 2011 -

http://www.bhiva.org/documents/quidelines/tb/hiv_954 online_final.pdf (BHIVA 2011).

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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Tabelul 1. Gradul recomandarilor

Gradul recomandarii

Definitie

Tnalt

existd convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii
va da efectele dorite care vor depasi consecintele
nedorite

Moderat

existd convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii
va da efectele dorite, care pot depdsi consecintele
nedorite. Cu toate acestea, recomandarea se aplicad numai
unui anumit grup de pacienti, contingent sau conditie,
SAU datele noi pot schimba relatia dintre risc si
beneficiu, SAU beneficiile nu pot justifica costurile sau
cerintele de resurse in orice conditil

Redus

inainte de a face orice recomandare, este necesara o
cercetare suplimentara

Tabelul 2. Argumentarea stiintifici a recomandarilor

Argumentarea stiintifica

Definitie

Tnalt este foarte putin probabil ca cercetarile ulterioare sa
modifice credibilitatea evaluarii preliminare a impactului

Mediu este posibil ca cercetarile ulterioare sa modifice in mod
semnificativ  credibilitatea evaluarii preliminare a
impactului

Redus este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetari

ulterioare, sa se obtinda o evaluare preliminara a

impactului si, eventual, o modificare a estimarii

preliminare

Foarte redus

orice evaluare preliminara a impactului este incerta

Protocolul clinic national ,Infectia cu HIV la adulti si adolescenti a fost elaborate de comun cu un grup
multidisciplinar de experti, care a inclus reprezentanti ai diferitelor specialitati medicale: Ministerului Sanatatii si
Protectiei Sociale, specialisti in boli infectioase, epidemiologi, medici de laborator, medici internisti, medici de

familie, obstetricieni-ginecologi, neonatologi, reprezentanti ai comunitatii stiintifice - departamentele universitare si
postuniversitare din sistemul de invatamant, reprezentanti ai organizatiilor internationale: OMS, UNAIDS, UNICEEF,
precum si reprezentanti interesati din sectorul civil: ONG-uri si PTH.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




B. PARTEA GENERALA

B.1 Nivel de asistentd medicala primara

Descrierea Motivele Pasii
I I i
1. Profilaxia Profilaxia primara a infectiei cu HIV vizeaza: | Obligatoriu:
primara identificarea grupurilor de risc in populatie (UDI si | » Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu
partenerii lor, LSC si clientii lor, MSM), modul de | HIV (caseta 1).
viata care creeaza premise pentru infectarea cu | « Examinarea persoanelor din grupurile de risc (caseta 2 si 3)
HIV; combaterea si corectarea factorilor de risc de jo Utilizarea instrumentarului medical si nemedical de o
infectare (utilizarea drogurilor injectabile, relatii | singura folosinta sau sterilizat corect.
sexuale neprotejate cu parteneri multipli, prestarea o UDI - TSO si includerea in programe de reducere a
serviciilor sexuale fara masuri de protectie, riscurilor.
practicarea sexului neprotejat de catre barbati CU o Utilizarea prezervativelor pentru contactele sexuale
barbati.) intAmplatoare.
Monitorizarea aplicarii PrEP
Monitorizarea aplicarii PEP Tn primele 72 ore
Recomandabil:
* Informarea populatiei despre modul sanatos de viata.
* Informarea populatiei cu grup sporit de infectare despre
ONG-urile existente abilitate cu suport in profilaxia HIV.
2. Profilaxia Profilaxia secundara a infectiei cu HIV vizeaza | Obligatoriu:
secundara prevenirea infectarii repetate cu HIV, dar cu alta | « Informarea PTH despre factorii de risc de reinfectare cu

tulpina.

HIV (caseta 1).

3. Screening-ul

Depistarea precoce a persoanelor infectate cu HIV

Obligatoriu:
e Testarea la HIV prin utilizarea testelor rapide. (caseta 2)

4. Tratamentul

1. Tratamentul ARV, urmatoarele
obiective:

o Clinice: prelungirea vietii si
calitatii acesteia;

0 Virusologice: reducerea maximal posibilda a
incdrcaturii virale pentru o perioadd maximal
posibilda de timp, pentru a stopa progresarea
maladiei si a preveni si tergiversa dezvoltarea
rezistentei medicamentoase;

0 Imunologice: recuperarea imunologica
cantitativd si Calitativd, menitd sd previna debutul
infectiilor oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea transmiterii HIV.

2. Tratamentul si profilaxia infectiilor oportuniste
3. Tratamentul efectelor adverse la TARV si

medicamentele pentru profilaxia si tratamentul 10.

care are

imbunatatirea

Obligatoriu:

Monitorizarea si supravegherea tratamentului care este
indicat la nivelul asistentei medicale specializate de
ambulator.

5. Supraveghere
a

Scopul supravegherii este initierea tratamentului
ARV si a infectiilor oportuniste in termeni oportuni,
jar pentru pacientii care deja administreaza
tratament ARV - monitorizarea tratamentului
indicat pentru: a obtine 0 eficacitate clinica; a
suprima progresarea infectiei; a preveni dezvoltarea
complicatiilor si a depista precoce eventualele
efecte adverse la TARV; a spori calitatea vietii
pacientilor infectati cu HIV.

Obligatoriu:

* pacientii diagnosticati cu infectia HIV necesitd initierea
TARYV (caseta 8)

« fiecare 6 luni.

Recomandabil:

* Dispensarizarea se va efectua in colaborare cu specialistul
de la nivelul de asistenta specializata de ambulator, care va
efectua examinarea complexa si corectia tratamentului la
necesitate o datd la 6-12 luni.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




B.2 Nivel de asistentii medicali specializatd de ambulatoriu (cabinetul teritorial”, medicul infectionist din raion)

clientii lor, MSM), modul de viata care creeaza premise
pentru infectarea cu HIV; combaterea si corectarea factorilor
de risc de infectare (utilizarea drogurilor injectabile, relatii
sexuale neprotejate cu parteneri multipli, prestarea serviciilor
sexuale fara masuri de protectie, practicarea sexului neprotejat
de catre barbati cu barbati.)

Descrierea Motivele Pasii
I 1 "l
1. Profilaxia Profilaxia primara a infectiei cu HIV vizeaza: identificarea | Obligatoriu:
primara grupurilor de risc in populatie (UDI si partenerii lor, LSC si | * Informarea populatiei despre factorii de risc de

infectare cu HIV (caseta 1).

« Examinarea persoanelor din grupurile de risc

(caseta 2 si 3).

e Utilizarea instrumentarului  medical si
nemedical de o singura folosinta sau sterilizat
corect.

e UDI - TSO si includerea in programe de
reducere a riscurilor.

e Utilizarea prezervativelor pentru contactele
sexuale intamplatoare.

e Aplicarea PrEP

e Aplicarea PEP in primele 72 ore

Recomandabil:

* Informarea populatiei despre modul sanatos de

viata

2. Profilaxia secundara

Profilaxia secundara a infectiei cu HIV vizeaza prevenirea
infectarii repetate cu HIV, dar cu alta tulpina.

Obligatoriu:
* Informarea PTH despre factorii de risc de
reinfectare cu HIV (caseta 1).

3. Screening-ul

Depistarea precoce a persoanelor infectate cu HIV

Obligatoriu:
e Testarea la HIV prin utilizarea testelor rapide.
(caseta 2)

4. Diagnosticul”

Diagnosticul infectiei cu HIV se confirma prin:
- rezultatele pozitive la testarea rapida se confirm prin PCR.

Obligatoriu:

e confirmarea infectiei HIV prin PCR (ARN
HIV);

e Anamneza (caseta 4);

e Examenul clinic (caseta 5);

e Investigatii  paraclinice  obligatorii  si
recomandate (la necesitate) ( Casetele 6);

e Aprecierea stadiului infectiei (Tabelul 1).

5. Tratamentul

1. Tratamentul ARV, care are urmatoarele obiective:

o Clinice: prelungirea vietii si imbunatatirea calitatii
acesteia;

0 Virusologice: reducerea maximal posibild a Incarcaturii
virale pentru o perioadd maximal posibild de timp, pentru
a stopa progresarea maladiei si a preveni si tergiversa
dezvoltarea rezistentei medicamentoase;

O Imunologice: recuperarea imunologicd cantitativa si
calitativd, menitd sa prevind debutul infectiilor
oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea transmiterii HIV.

2. Tratamentul si profilaxia infectiilor oportuniste
3. Tratamentul efectelor adverse la TARV si
medicamentele pentru profilaxia si tratamentul 10.

Obligatoriu:
Initierea” si prelungirea tratamentului care este
indicat la nivelul asistentei medicale specializate
de ambulator.

4. Supravegherea

Scopul supravegherii este monitorizarea pacientului si
initierea tratamentului ARV si a infectiilor oportuniste in
termeni oportuni, iar pentru pacientii care deja administreaza
tratament ARV - monitorizarea tratamentului indicat pentru: a
obtine 0 eficacitate clinica; a suprima progresarea infectiei; a

Obligatoriu:

* pacientii diagnosticati cu infectia HIV necesita
initierea TARV (caseta 8 )

« fiecare 6-12 luni.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




preveni dezvoltarea complicatiilor si a depista precoce
eventualele efecte adverse la TARV; a spori calitatea vietii
pacientilor infectati cu HIV.

B.3 Nivel de asistentd medicala spitaliceasca

Descrierea

Motivele

Pasii

1.  Spitalizarea

e Pacientii care nu corespund criteriilor de spitalizare
(caseta 8) vor initia TARV in conditii de ambulator.

e Vor fi spitalizati pacientii Care prezinta cel putin un
criteriu de spitalizare (caseta 8).

Criteriile de spitalizare (caseta 7).

2. Diagnosticul

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

Obligatoriu:
e Anamneza (caseta 4);
e Examenul clinic (caseta 5);
e Investigatii paraclinice obligatorii si
recomandate (la necesitate) ( Casetele 6)
e Aprecierea stadiului infectiei (Tabelul 1)

3.  Tratamentul

1. Tratamentul ARV, care are urmatoarele obiective:

o Clinice: prelungirea wvietii si imbunatatirea calitatii
acesteia;

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

O Imunologice: recuperarea imunologica cantitativa si
calitativd, menitd sa prevind debutul infectiilor
oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea transmiterii HIV.

2. Tratamentul si profilaxia infectiilor oportuniste
3. Tratamentul efectelor adverse la TARV si
medicamentele pentru profilaxia si tratamentul 1O.

Obligatoriu:
e Tratament ARV (casetele 9- 17).
e Tratament pentru profilaxia IO (Anexa 2)
e Tratament pentru 10
e Tratamentul efectelor adverse la TARV
si interactiunii medicamentoase(caseta
19-20)
Recomandabil:
e Tratamentul coinfectiilor — hepatite virale
B, C.

|.Externarea

La externare este necesar de elaborat §i recomandat pentru
medicul de familie/medicul infectionist din teritoriu tactica
ulterioara de management al pacientului.

Criterii de externare (caseta 21).

Extrasul obligatoriu va contine:

diagnosticul desfasurat; rezultatele
investigatiillor  §i  tratamentului  efectuat;
recomandari pentru medicul de familie/medicul
infectionist din teritoriu.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




C.1. ALGORITMII DE CONDUITA

C.1.1. ALGORITMUL DE DIAGNOSTICARE A INFECTIEI CU HIV

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv cd acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



C.1.2. ALGORITMUL GENERAL DE CONDUITA AL PACIENTULUI

Anamneza (caseta 4)

'

Examenul fizic (caseta 5)

A\ 4

Examenul de laborator si investigatiile
necesare (caseta 6)

\ 4

Evaluaraea semnelor clinice ale TB si

alte 10
DA NU
Diagnosticul specific al TB si alte 10 Profilaxia TB si alte 10, la necesitate
Y
v Initierea TARV

Initierea tratamentului TB si alte 10

A 4

Initierea TARV

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



C.1.3. ALGORITMUL TERAPIEI MEDICAMENTOASE

Initierea TARV (caseta 8)

A 4

Schemele TARV de prima linie (casetele 9-12)

L

Esec virusologic si/sau clinic, si/sau imunologic” (caseta 16)

Schemele TARV de linia a doua (casetele 13-15)

A 4

Esec virusologic si/sau clinic, si/sau imunologic” (caseta 16)

Schemele TARV de linia a treia (casetele 17)

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

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

C.2.1. CLASIFICAREA CLINICA

Tabelul 1. Clasificarea CDC a infectiei HIV la adulti — categorii clinice

Categoria A cuprinde una sau mai multe din urmatoarele conditii aparute la persoane cu infectie HIV dovedita:
e Infectia cu HIV asimptomatica

Adenopatie persistenta generalizata

Infectie acutd (primara) cu HIV

Hepatomegalie

Infectii ale cailor respiratorii superioare persistente

Manifestari cutanate

Otita medie persistenta

Parotidita HIV

Splenomegalie

Categoria B cuprinde bolnavi cu infectie HIV simptomatica, dar care nu prezintd nicio manifestare clinica
inclusa in categoria C si care intruneste cel putin unul din urmétoarele criterii:
1) Manifestarea clinica este atribuita infectiei cu HIV sau este un indiciu al deficitului de imunitate mediata
celular, sau
2) Boala este considerata de medic ca evoluand clinic sau necesitand tratament, care este suspectat a fi
necesar in infectia cu HIV. Pentru clasificarea cazului, bolile din categoria B au prioritate fata de cele din
categoria A.
Exemple (lista incompleta):
Angiomatoza bacilara
Abces pulmonar
Anemie
Boala inflamatorie pelvina (abcese tuboovariene)
Candidoza orofaringeana
Candidoza vulvovaginala (persistenta, recidivanta sau rezistenta la tratament)
Cardiomiopatie
Diaree cronica
Febra persistenta
Herpes Zoster
Hipotrofia statutului ponderal
HSV genital
HSV stomatitd recurenta
Infectia cu CMV
Leiomiosarcom
Leukoplakia viloasa
Listerioza
Meningitd bacteriand
Neuropatie periferica
Pneumonie bacteriana
Purpura trombocitopenica idiopatica
Episod de sepsis
Categoria C include bolnavii cu suferinte indicatoare de SIDA. Odata aparuta, afectiunea din categoria C,
bolnavul va raimane definitiv incadrat in aceasta categorie.
Candidoza sistemica

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



Candidoza esofagiana

Candidoza pulmonara

Retinita CMV

Criptococoza

Encefalopatie HIV

HSV diseminat

Infectii bacteriene recurente
Izosporidiaza

Leucoencefalopatie progresiva multifocala
Limfom non-Hodjkin

Limfom primar cerebral

Meningitd bacteriand recurenta
Mycobacteria Avium diseminata
Mycobacteria Tuberculosis diseminata
Mycobacteria Tuberculosis extrapulmonara
Mycobacteria Tuberculosis pulmonara
Neoplasme

Pneumonie cu pneumocistis jirovecii
Pneumonie bacteriand recurenta
Sarcomul Kaposi

Sepsis recurent

Sindrom casectizant

Toxoplasmoza cerebrala

Categorii imunologice Categorii clinice
(CDa)
A B C
asimptomatic simptomatic boli indicatoare de
SIDA
APG sau infectie HIV (non-A non-C)
acuta
<500/mm?3 (>29%) Al Bl C1"
200-499/mm?3 (14-28%) A2 B2 c2"
<200/mm? (<14%) A3” B3” C3"

* Categoriile A3, B3, C1, C2, C3 reprezintd definitia extinsa a cazului de SIDA la adolescentii si adultii HIV-
pozitivi.

C.2.2. PROFILAXIA
C.2.2.1. FACTORII DE RISC

Caseta 1. Factori de risc de infectare cu HIV
e Manipulatii parenterale (medicale si nemedicale) cu utilizarea instrumentarului nesteril
e Utilizarea drogurilor injectabile cu utilizarea instrumentariului nesteril
e Contacte sexuale neprotejate (toate tipurile de sex)
e Partenerii in cuplul discordant
e Copii nascuti de mame infectate cu HIV




C.2.2.2. SCREENING-UL

Caseta 2. Indicatiile epidemiologice pentru care lucratorii medicali refera pacientii la testarea la marcherii
HIV1/2

Persoanele care au fost in contact, inclusiv contact medical cu lichidele biologice ale persoanelor infectate
cu HIV sau ale bolnavilor cu SIDA- la momentul depistarii, peste 3, 6 luni;

Persoanele utilizatoare de droguri injectabile, lucratoarele sexului comercial, barbatii care intretin relatii
sexuale cu alti barbati — se recomanda examinarea de 2 ori pe an;

Copiii nascuti de mame HIV pozitive — la virsta de 18 luni, daca pinad la aceastda virsta nu s-a stabilit
diagnosticul.

Persoanele supuse hemodializei, pacientii cu hemofilie, boala Werlhof, boala Willebrand, anemii de
diversa geneza) care regulat primesc preparate din singe - o data in an;

Recipientii preparatelor din singe, persoanele ce au suportat transplantarea organelor, tesuturilor, maduvei
osoase, pielii — inainte de transfuzie sau transplant si peste 6 luni dupa hemotransfuzie sau transplant;
Persoanele cu infectii sexual transmisibile — la suspectarea diagnosticului;

Persoanele depistate ca contact sexual cu bolnavii cu infectii sexual transmisibile;

Persoanele din grupuri specifice (utilizatorii de droguri injectabile, persoanele care practica sex comercial,
barbatii care au relatii sexuale cu barbati, detinutii, etc.) care se testeazd in cadrul supravegherii de
sentineld (testarea biologicd si studii comportamentale) pentru identificarea tendintelor procesului
epidemic al infectiei HIV asociat cu anumite comportamente sau practici de risc;

Persoanele abuzate sexual

Persoanele care 1si expun dorinta de a se examina, inclusiv anonim.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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Caseta 3. Lista indicatiilor clinice pentru care se recomanda testarea la marcherii HIV12 la
initiativa lucratorilor medicali in baza consimtamantului informat:

- febra persistentd (mai mult de 1 lund);

- ganglionii limfatici mariti a doud sau mai multe grupuri mai mult de 1 luna; adenopatie persistenta
generalizata;

- diareea cronica mai mult de 1 luna;

- scaderea ponderald inexplicabila cu 10 la sutd §i mai mult timp de 6 luni;

- pneumoniile severe recurente (2 sau mai multe episoade timp de 1 an);

- maladiile parazitare, purulente-bacteriene de lunga durata, recidivante, septicemiile, encefalita subacuta,
encefalopatia, dementa de etiologie nedeterminata;

- candidoza vulvo-vaginala (persistenta sau cu raspuns slab la terapie);

- ITS

- candidoza orofaringeana,

- stomatita recurentd provocata de virusul Herpes Simplex;

- leucoplakia viloasa a limbii;

- mononucleoza — peste 3 si 6 luni de la inceputul bolii;

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

- leiomiosarcomul;

- listerioza.

- Candidoza sistemica;

- Candidoza esofagiana;

- Candidoza pulmonar3;

- Retinita CMV ;

- Criptococoza;

- Encefalopatia de etiologie neidentificata ;

- Infectia diseminata cu virus Herpes Simplex;

- Infectii bacteriene recurente;

- lzosporidiaza;

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

- Leucoencefalopatia multifocard progresiva;

- Limfomul Burkitt si non-Hodjkin;

- Limfomul primar cerebral;

- Meningita bacteriana recurenta,

- Infectia diseminatd cu Mycobacterium avium, Mycobacterium kansasii sau cu alte Mycobacterii sau specii de
mycobacterii neidentificate ;

- Infectia cu Mycobacterium tuberculosis pulmonara, extrapulmonara, diseminata;

- Pneumonia cu Pneumocystis jiroveci;

- Pneumonia recurenta;

- Sarcomul Kaposi;

- Septicemia recurenta;

- Sindromul de istovire HIV (casectizant);

- Toxoplasmoza cerebrala.

- Displazia de col uterin;

- Carcinom de col uterin;

- Boala inflamatorie pelvina;

- Psoriazis recent debutat

- Neuropatie periferica;

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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C.2.3. CONDUITA PACIENTULUI

C.2.3.1. ANAMNEZA

o
o
o
o

o
o
o
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Caseta 4. Informatia din anamneza medicala necesara la evaluarea pacientului

Informatie generala:

Numele si prenumele pacientului
Data nasterii

Sexul

Data evaluarii

Informatia cu privire la testare:

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

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

Consumul de droguri injectabile

Sexual (heterosexual, homosexual, tipurile de relatii sexuale: orale, vaginale, anale)
Transfuzia de sange sau produse din sange, transplantul de organe si/sau tesuturi
Transmiterea infectiei de la mama la fat

Expunerea profesionala (descrieti)

Nu se cunoaste

Statutul HIV al partenerului(lor) sexual(i) (daca se cunoaste)

Factorii de risc ai partenerului(lor) sexual(i), daca se cunoaste

Timpul si locul (tara) infectarii, cele mai probabile sau cunoscute

Istoricul tratamentului si ingrijirilor pentru HIV (faceti referinta la Anexa 1):

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

Regimurile curative

Efectele adverse

Aderenta

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

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

Afectiunile si starile aferente HIV:

tuberculoza

infectiile respiratorii

infectii virale, alte infectii bacteriene si micotice
hepatitele virale C si B

neoplasme

alte
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Alte maladii si stari:

Spitalizari

Interventii chirurgicale
Afectarea sanatatii mintale
Afectiuni renale sau hepatice
Afectiuni endocrinologice
Infectiile cu transmitere sexuala
Vaccindrile

Alergii

Schimbari in constitutia corporala
Medicatiile curente

alte

OO0O0O0O0O0O0O0O0OO0O0O0

Anamneza medicala familiala (diabet zaharat, hipertensiune, leziuni cutanate, formatiuni maligne, etc.)
Afectiunile cardiovasculare si riscurile pentru maladie (obezitatea, fumatul, hipertensiunea, etc.)
Contacte cu pacientii cu TBC (ale pacientului sau membrilor familiei sale)

Medicatia curenta (inclusiv, TSO)

Consumul de substante:

0 Consumul ilicit de droguri (in trecut si in prezent)
o Consumul de alcool

Sanatatea reproducerii si sexuala:

0 Metodele contraceptive pentru pacientii de gen feminin
O Sarcini (precedente, curenta, planificata)
o Practici sexuale (oral, anal, vaginal)

Anamneza sociala:

O Situatia de viata (parteneri / sot/sotie / membrii familiei, copii, etc.)
O Angajarea in campul muncii §i ocupatia
0 Retelele de suport (asigurarile sociala si de sanatate, grupuri comunitare, care cunosc statutul HIV al pacientului, etc.)
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C.2.3.2. EXAMENUL FIZIC

Caseta 5. Examenul fizic initial

Starea generala:

0 Talia si ponderea corporalad

o Lipodistrofia

Indicii fiziologici vitali:

0 Pulsul

0 Tensiunea arteriala

o Temperatura

0 Frecventa respiratiei

Nodulii limfatici

Tegumentele cutanate (intreg corpul), in particular, depistarea:

Semne active sau in anamneza de zona zoster

afectiuni hepatice

sarcomul Kaposi

dermatita seboreica

locurile de injectare ale drogurilor

Orofaringe

O Starea cavitatii bucale si a dintilor

O Stomatita candidozica

0 Leucoplachia viloasa a cavitatii bucale

o Sifilisul primar

Torace si plamani:

0 Semnele toracice (respiratia, tuse, dispnee)

o Forma toracelui

o Controlul riscului de emfizem

Examenul glandelor mamare (la pacientii de gen feminin si masculin) pentru control in materie de risc de carcinom.
Examenul cardiac pentru informatie initiala unde este posibil un risc mai ridicat de complicatii cardiovasculare ale TARV
sau riscul de endocardita la utilizatorii de droguri injectabile (UDI)

Examenul abdominal si al sistemului gastrointestinal (pentru informatie initiala cu referire la efectele adverse ale TARV,
in particular in cazurile de hepatite cronice, intoxicatii alcoolice si ciroze hepatice):
0 Consistenta, dimensiunile si forma ficatului si splinei

Motilitatea intestinala

Sensibilitatea

Rigiditatea mugchilor abdominali

Nausea, voma, disfagia

OO0OO0OO0O0

O O0OO0O0o

Examenul regiunii genitale si anale:

herpes simplex

citomegalovirus

sifilis

infectii conditionate de virusul papilomei umane, (condiloame acuminate, carcinomul anal), alte ITS

disfunctia erectila

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

Starea neurologica (de asemenea, semne de neuropatie)

Starea psihica
Functiile vizuale si auditive

O O0OO0OO0O0
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C.2.3.3. INVESTIGATIILE PARACLINICE

Caseta 6. Investigatiile de laborator si consultatiile specialistilor

Investigatie/consultatie Caracter Frecventa
obligatoriu/la
necesitate
Hemoleucograma obligatoriu v’ la prima vizita a pacientului
v 1 datd/an
v’ la necesitate
Investigatia biochimica a sangelui ((AIAT), | obligatoriu v’ la prima vizitd a pacientului
(AsAT), fosfataza alcalind); glucoza, v 1 datd/an
colesterolul, trigliceride, bilirubina; ureea v la necesitate
n sénge , creatinina, clearance-ul
creatininei.
Nivelul celulelor CD4 obligatoriu v' la depistarea infectiei HIV si/sau initierea TARV
(GIR = mediu, A/S - redusa) v fiecare 6 luni dacd CD4 < 350 celule/mm?, pana cand
pacientul devine aderent la tratament si dacd CD4 > 350
celule/mm3 - 1 dati/an
v' 3) la suspectarea esecului virusologic
Testarea incarcaturii virale prin reactia | obligatoriu v' la depistarea infectiei HIV si/sau initierea TARV.
de polimerizare in lant v" 1 datd in 6 luni in cazul supresiei virale stabile
(GIR = mediu, A/S — redusa) v la modificarea schemei TARV peste 8 -12 saptamani
v ARN HIV detectabil de repetat la 8-12 saptimani
Screening-ul la sifilis obligatoriu v’ la prima vizita a pacientului
v 1 datd/an
v’ la necesitate
HbsAg si anti HCV sumar obligatoriu v’ la prima vizita a pacientului
v 1 datd/an
v’ la necesitate
antigenul de Cryptococcus obligatoriu v' numirul limfocitelor CD4<100/mm? si sunt prezente
semne clinice de criptococoza (cresterea t°C)
Lactatdehidrogenaza la necesitate
HLA-B*5701 la necesitate v' la intentia de a indica ABC
anti Toxoplasma gondii Ig G obligatoriu v' la CD4<200 celule/mm?
v’ la necesitate
Screening clinic la TB obligatoriu v' La fiecare vizita la medicul infectionist a PTH

screening-ul pentru TB trebuie sa inceapa cu
verificarea unui simptom din urmatoarele patru
simptome:

O tuse prezenta;

0 febra;

O pierderea ponderala;

O transpiratie nocturna;

v n cazul in care, pacientii care triiesc cu infectia HIV
prezintd semne clinice, caracteristice TB Pulmonara
sau TB Extra-pulmonara sau dacd este depistat un
contact recent cu un bolnav de TB, este necesar de
efectuat o examinare pentru diagnosticul TB activa.
Pentru excluderea sau confirmarea diagnosticului TB
se efectueaza:

O examinarea clinica;
0 Xpert MTB/RIF;
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o0 examenul radiologic;

O microscopia sputei la BAAR;

O examinarea bacteriologica a sputei cu TSM
(metode rapide).

o referirea la medicul ftiziatru

Controlul ginecologic cu examinarea | obligatoriu v’ la prima vizita a pacientului
frotiului Papanicolau v’ 1 datd/an
v' la necesitate
Examen oftalmologic obligatoriu v' daci nivelul CD4 <100 celule/mm?® si la prezenta

semnelor clinice

C.2.3.4. CRITERIILE DE SPITALIZARE

Caseta 7. Criteriile de spitalizare

e Diagnosticul si tratamentul infectiilor oportuniste, a maladiilor concomitente si starilor care necesita spitalizare.
e Tratamentul efectelor adverse severe la TARV, la medicamente utilizate pentru profilaxia si tratamentul 10.
e Diagnosticul si tratamentul sindromului de restabilire a imunitatii.

e Esec al tratamentului ARV (clinic, imunologic, virusologic), care necesita spitalizare.

C.2.3.5. TRATAMENTUL

(GIR - inalta, A/S — medie)

Caseta 8. Indicatii de initiere a TARV
Toti pacientii sunt tratati indifferent de stadiul bolii si la orice valoare CD4

o data/zi.

Caseta 9. Schemele TARV de prima linie (G/R - inaltd, A/S — medie)

Se va acorda prioritate schemei TARV 1n varianta combinatiei a 3 preparate intr-o singura pastila

Schema TARV

Combinatia de remedii ARV

Shema de baza

2 INTI+ 1 INSTI

TDF+FTC/3TC+DTG

Shema alternativa

2 INTI + 1 INNTI

TDF+FTC/3TC +EFV**

Pentru date referitoare la preparatele ARV, faceti referinta la Anexa 1
Pentru considerente pentru componenta INTI, faceta referinta la Caseta 10
Pentru considerente pentru componenta INNTI, faceta referinta la Caseta 11

Pentru schemele TARYV alternative de prima linie, faceti referinta la Caseta 12
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Caseta 10. Considerente pentru componenta INTI, I linie (G/R — inalta, A/S — medie)

Componenta INTI de I linie este recomandata TDF/FTC sau TDF/3TC; Emtricitabina este considerata un
medicament echivalent Lamivudinei atat ca si eficacitate ca si toxicitate. Preparatul de baza in aceastd componenta
este recomandat DCI Tenofoviri disoproxilum

In caz cind DCI Tenofoviri disoproxilum nu este posibil de utilizat (problemele legate cu efectele adverse la TDF

(ex. nefrotoxicitate, osteomalatie, etc.)) este recomandata utilizarea Abacavirului ca preparat de baza in
componente INTI. Utilizarea Abacavirului este recomandata dupa efectuarea testului la HLA-B*5701.

.....

Zidovudinei.

Caseta 11. Considerente pentru componenta de baza in chemele de I linie (G/R - inalta, A/S — medie)

Preparatul de baza pentru initierea TARV este DTG. Schema cu DTG actioneaza rapid, scazind incarcatura virala
in primele doud sdptamani, asigurind o crestere mai bund a numarului de limfocite CD4 comparativ cu alte scheme,
iar efecte adverse sunt limitate. DTG poseda un prag inalt la dezvoltarea rezistentei si interactiuni medicamentoase
minimale.

In cazul cind pacientului i se administreaza tratament anti TB cu DCI Rifampicinum, este necesard schimbarea
schemei TARV: DTG — EFV** 600mg. In cazul imposibilititii schimbarii DTG — EFV** 600mg, doza DTG se
dubleaza si se administreaza de 2 ori/zi: DTG 50mg fiecare 12h.

In legatura cu insuficienta datelor stiintifice despre administrarea DTG la gravide, in cazu initierii TARV la gravide,
se recomanda scheme pe baza de EFV**. Daca gravida deja administreazd DTG si are supresie virusologica, ea va
continua schema TARV cu DTG.

Caseta 12. Schemele TARV alternative de prima linie (G/R — inaltd, A/S — medie)
- Tnschemele de I linie alternative este recomandata utilizarea EFV** Tn doza standard 600 mg.
- In caz de intoleranti la DTG si EFV** se recomandp administrarea IP bustati.

CASETA 13. SCHEMELE TARV DE LINIA ADOUA (G/R - INALTA, A/S - MEDIE)

TARYV de linia a doua se utilizeaza imediat dupd esecul virusologic schemei de prima linie. Categoria medicamentoasd a IP
este rezervatd pentru utilizarea ca schema de linia a doua. Se recomanda utilizarea IP bustati.

Scheme ART de linia | Scheme ART linia Il

2INTI+1INSTI /2INNTI 2INTI+1IP/r

TDF+ FTC /3TC +DTG (EFV*¥) AZT+3TC/FTC+ATV/r** sau LPV/r sau DRV/r**
ABC+3TC+ DTG (EFV**) TDF+FTC/3TC+ATV/r** sau LPV/r sau DRV/r**

Pentru date referitoare la preparatele ARV, faceti referinta la Anexa 1.
Pentru considerente pentru componenta INTI, faceta referinta la Caseta 14.

Pentru considerente pentru componenta IP, faceta referinta la Caseta 15.
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CASETA 14. CONSIDERENTE PENTRU COMPONENTA INTI DIN CADRUL SCHEMELOR DE

LINIA I

(G/R = inalta, A/S — medie)

- 1Tn caz de trecere la sheme de linia a ll-a este recomandati inlocuirea completd a INTIL. Daca inlocuirea
compelta nu este posibila, se admite pastrarea in schemele de linia a II-a a preparatului 3TC.

- Daca schema de linia I care contine AZT este neeficientd, atunci se recomandad schimbarea de urgentd a
schemei TARV, 1n legatura cu posibilitatea aparitiei rezistentei la toatd clasa de INTI.

CASETA 15. CONSIDERENTE PENTRU COMPONENTA IP

(G/R = inalta, A/S — medie)

- [P intotdeauna se utilizeaza bustati.

- In schemele de linia IT IP se recomanda utilizarea ATV/r**, iar in cazul imosibilitatii utilizrii
acestuia ca alternativa se va utiliza LPV/r.

- In cazul imposibilitatii utilizarii ATV/r** si LPV/r se va administra DRV/r**. (G/R — medie, A/S — redusd)

- Utilizarea LPV/r si RAL** cu schemele de tratament antituberculos care contin DCI Rifampicinum vor
necesita ajustarea dozei. Utilizarea ATV/r** si DRV/r** nu este recomandata in combinatie cu DCI
Rifampicinum.

- Tn cazurile c¢ind nu sunt posibile combinaaiile cu DCI Rifampicinum se va utiliza Rifabutinum**.
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Caseta 16. Succesul si esecul TARV

Esecul Definitia Comentarii
Esecul clinic, necesitd a fi | Aparitia unei patologii noi sau Patologia aparuta trebuie diferentiata de
confirmat virusologic recurente care indica sindromul inflamator de reconstituire a
imunodeficienta severa (stadiul imunitatii care apare dupa initierea ART.
clinic C) dupa 6 luni de tratament
eficient Anumite patologii ale stadiului clinic B si C

(tuberculoza pulmonara si infectiile bacteriene
severe) pot indica, de asemenea, esecul
tratamentului.

Esecul imunologic, Nivelul CD4 < 250 celule/mm® sau | In absenta unei infectii concomitente sau
necesita a fi confirmat . , | recente, care ar putea determina o scadere
virusologic Persistenta CD4 < 100 celule/mm® | tranzitorie a nivelului CD4

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

pe doua testari consecutive a ARN | (<40 copii/ml).

HIV in 3 luni, cu suport pentru o _ o
aderenta la TARV ca urmare a 2.Luind in consideratie riscul redus de

primului test a ARN HIV. transmitere HIV la ARN HIV <1000 copii/ml,
putem numi prag pentru esecul virusologic
ARN HIV>1000 copii/ml.

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

- este necesar de repetat ARN HIV peste
8-12 saptamini.

- este importanta evaluarea aderentei
pacientului la TARV si de efectuat
lucrul pentru a creste aderenta.

- este importanta evaluarea riscului
continuarii TARV cu schema data, n
deosebi cu scheme TARV cu INNTI
(EFV**, NVP*¥*),

4.La ARN HIV>1000 copii/ml in rezultatul a 2
testdri consecutive cu interval 8-12 saptamini
este necesar de schimbat urgent schema
TARV.
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CASETA 17. SINDROMUL DE RECONSTRUCTIE INFLAMATORIE IMUNA (SIRI):
SIRI- agravarea paradoxala a starii clinice dupa initierea TARV — la 1/3 pacienti cu nivelul CD4 foarte jos (<100

celule/mm3) si apare ca rezultat al reconstruirii immune datorita administrarii simultane a TARV;
SIRI se manifesta in primele 2-8 saptamini de la initierea TARV prin acutizarea infectiei oportuniste cronice sau
aparinta infectiei noi (TB, Infectia herpetica, infectia cu CMV, etc.). De obicei pacientii prezintd urmatoarele
simptome:

v' febra 1nalta;

v’ aparitia sau majorarea GL periferici sau mediastinali;

v' extinderea leziunilor in SNC;

v' extinderea procesului patologic la Rg OCT,;
Managementul SIRI este complex si depinde de starea clinica a pacientului si organul si gradul de implicare.

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

La diagnosticarea SIRI nu este recomandata intreruperea tratamentului ARV.

Caseta 18. Schemele de linia a treia (G/R - medie, 4/S — redusd)

Scheme de I linie Scheme de linia 1l Scheme de linia 111
2INTI + DTG 2INTI + ATVI/r** DRV/r** + 2INTI £ INNTI
2INTI + LPV/r DRV/r** + 2INTI £ INNTI
2INTI + DRV/r** Optimizarea regimului dupa
genotipare
2INTI + EFV** 2INTI + ATV/r** DRV/r** + DTG (RAL**)
+2INTI
2INTI + LPV/r
2INTI + DRV/r**

- De preferinta se vor utiliza INTI care nu au fost administrati anterior.

- In cazul pacientilor experimentati cu IP, doza recomandati a DRV/r** trebuie sa fie — 600 mg/100mg de doua
ori/zi.
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Caseta 19:

Efecte adverse ale preparatelor ARYV si solutionarea acestora

12 Efectele adverse majore Factorii de risc Solutia
ABC Reactie de hipersensibilitate | Prezenta HLA-B * 5701 A nu se utiliza ABC.
alela Substituirea cu AZT sau TDF.
ATVIr | Anomalii ECG (interval PR | Persoanele cu patologia A se folosi cu prudenta la persoanele cu
si QRS prelungite) sistemului de conducere pre- | patologia sistemului de conducere pre-existenta
existenta. . si la cei care utilizeazd medicamente ce pot
Utilizarea concomitenta a .. .
prelungi intervalele PR si QT.
preparatelor care pot ’
prolonga intervalele PR si
QRS.
Sindrom QT prelungit
congenital.
Hiperbilirubinemie indirectd | Prezenta uridindifosfat Acest fenomen este benign din punct de vedere
(icter) (UDP)- clinic, dar potential stigmatizant. A se substitui
glucuronosyltransferaza numai in cazul cand este compromisa aderenta.
1A1*28 (UGT1A1*28) alela
Nefrolitiaza Antecedente de nefrolitiaza | A se substitui cu LPV/r sau DRV/r**. Daca IP
bustati sunt contraindicati i INNTI au dat esec
terapeutic al schemei de linia | se va substitui
cu inhibitori de integraza (INST).
AZT Anemie severi, neutropenie | CD4 < 200 celule/mm?® Substituirea cu TDF sau ABC. A se luain
considerare utilizarea dozelor reduse de AZT.
Acidoza lactica sau IMC > 25 (sau masa A se substitui cu TDF sau ABC.
hepatomegalie severa cu corporala > 75 kg).
steatoza. Expunere prolongata la
Lipoatrofie. INTI.
Lipodistrofie.
Miopatie.
DTG Hepatotoxicitate. Co-infectie cu Hepatita Daca DTG este utilizatd in scheme de | linie si
Reactie de hipersensibilitate. | virala BsauC. s-a dezvoltat reactia de hipersensibilitate
Patologie hepatica necesitd substituire cu alta clasa ARV (EFV**
sau [P bustati).
DRV/r** | Hepatotoxicitate Patologie hepatica adiacenta. | A se substitui cu ATV/r** sau LPV/r. Cand
Co-infectie cu HVB si HVC. | acesta este utilizat in scheme de rezerva (linia
Utilizarea concomitenta a I11), optiunile disponibile sunt limitate.
medicamentelor
hepatotoxice.
Reactii severe cutanate si de | Alergie la sulfamide A se substitui cu alta clasa de remedii ARV.
hipersensibilitate
EFV** | Toxicitate persistentd a SNC | Depresie sau altd patologie A se administra noaptea. A reduce doza zilnica
(ameteli, insomnie, vise mentala (in antecedente sau | de la 600mg la 400mg sau a substitui cu
anormale) sau sindroame . la evaluare). NVP** sau inhibitor de integraza (DTG) daca
mentalg (anmeta}e, depresie, EFV** 400 mg nu este eficace in reducerea
confuzie mentald) )
Convulsii Antecedente de convulsii simptomelor.
Hepatotoxicitate Patologie hepatica adiacentd. | A se substitui cu inhibitori de integraza sau IP
Co-infectie cu HVB si HVC. | pustati.
Utilizarea concomitenta a ’
medicamentelor
hepatotoxice.
Reactii severe cutanate si de | Nu se cunosc
hipersensibilitate
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Ginecomastie

Nu se cunosc

A se substitui cu NVP** sau inhibitori de
integraza sau IP bustati.

LPV/r | Anomalii ECG (interval PR | Persoanele cu patologia A se folosi cu prudenta la persoanele cu
si QRS prelungite) sistemului de conducere pre- | patologia sistemului de conducere pre-existenta
existentd. . si la cei care utilizeazd medicamente ce pot
Utilizarea concomitenta a - .
prelungi intervalele PR si QT.
preparatelor care pot
prolonga intervalele PR si
QRS.
Sindrom QT prelungit
congenital.
Hipokaliemie
Hepatotoxicitate Patologie hepatica adiacentad. | Daca LPV/r este utilizat in schemele de I linie
Co-infectie cu HVB si HVC. | |a copii, se substituie cu NVP** sau RAL** la
Utilizarea concomitenta a copii sub 3 ani si cu EFV** la cei peste 3 ani.
med|came_ntelor La cei peste 6 ani se admite si utilizarea ATV.
hepatotoxice. . e n ..
Daca LPV/r este utilizat in schema de linia Il la
adulti si la persoanele cu esec terapeutic la
INNTI in scheme de linia I, se substituie cu
inhibitori de integraza.
Pancreatita Infectia HIV avansata, abuz
de alcool
Dislipidemie Factori de risc A se substitui cu inhibitori de integraza.
cardiovasculari cum ar fi
obezitate si diabet zaharat
Diaree A se substitui cu ATV/r**, DRV/r** sau
inhibitori de integraza.
RAL** | Rabdomioliza, miopatie, Utilizare concomitenta a Se substituie cu alta clasa terapeutica
mialgie preparatelor care cresc riscul | (etravirin, IP bustati).
miopatiei si rabdomiolizei,
inclusiv statinele
Hepatita si insuficienta Nu se cunosc
hepatica.
Reactii severe cutanate si de
hipersensibilitate
TDF Patologie cronicd renala. Patologie renala adiacenta. A se substitui cu AZT sau ABC.

Patologie acuta renald si
sindromul Fanconi.

Persoane cu varsta peste 50
ani.

IMC <18.5 sau masa
corpului sub 50 kg.

Diabet zaharat netratat.
Hipertensiune arteriala
netratata.

Utilizarea concomitenta de
preparate nefrotoxice sau a
IP bustati.

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

Cresterea semnificativa a creatininei din punct
de vedere clinic a fost extrem de rard la
persoanele sub 45 de ani care au avut un
clearance al creatininei mai mare de 90 ml/min
si care au cantarit mai mult de 55 kg. Ecuatia
Cockcroft-Gault se utilizeaza pentru a calcula
clearance-ul estimat bazat pe nivelul seric de
creatinina, sexul pacientului la nastere, varsta
si greutatea corporald estimata.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




Ecuatia COCKCROFT-GAULT:
Estimarea Clearance Cr = Sex * ((140 - Varsta)
/ (Creat Sericd)) * (Greutate / 72)
Nota explicativa:
e Pentru "sex", folositi 1 pentru sexul
masculin si 0,85 pentru sexul feminin
e Calculati "varsta" in ani
e Oferiti "creatinina sericd" in mg/dl
e Estimati "greutatea" in kilograme

Scaderea densitatii minerale
osoase

Antecedente de osteomalacie
la adulti si rahitism la copii
si fracturile patologice.
Factori de risc pentru
osteoporoza sau scaderea
densitatii minerale osoase.
Deficitul vitaminei D.

A se substitui cu AZT sau ABC.

Acidoza lactica sau
hepatomegalie severa cu
steatoza

Expunere prolongata la
analogi nucleozidici.
Obezitate.

Patologie hepatica

A se substitui cu AZT sau ABC.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




Caseta 20. Interactiunile medicamentoase ale preparatelor ARV

Preparatul Preparatul cu care interactioneaza Solutii
ARV
AZT Ribavirina si interferon pegylat alfa- | Substituirea AZT cu TDF
2a
IP bustati | DCI Rifampicinum Substituirea DCI rifampicinum cu rifabutina**.
(ATV/r**, Ajustarea dozei de LPV/r sau substituirea cu 3 INTI (pentru copii)
DRV/r**, | Halofantrin si lumefantrin Utilizarea unui preparat antimalaric alternativ
LPV/r) | Lovastatin si simvastatin Utilizarea unui preparat alternativ pentru reducerea colesterolului
Contraceptive hormonale Utilizarea altor metode de contraceptie
Metadona si buprenorfina Ajustati dozele de metadona si buprenorfina
Astemizol si terfenadina Utilizarea unui preparat antihistaminic alternativ
TDF Monitorizarea functiei renale
Simeprevir Utilizarea unui preparat alternativ antiviral cu actiune directd
Ombitasvir+paritaprevir+ Utilizarea unui preparat alternativ antiviral cu actiune directa
ritonavir+dasabuvir
Bedaquilina Acest medicament este metabolizat de catre CYP3A4 si are
interactiuni medicamentoase cu multipli inhibitori de proteaza si
inhibitorii non-nucleozidici de revers- transcriptaza. Se recomanda
utilizarea ingibitorii integrazei cu Bedaquilina.
DTG Carbamazepina, fenobarbital si Utilizarea unui anticonvulsivant alternativ
fenitoina
Produse cationice polivalente ce Administrarea DTG cu cel putin 2 ore inainte sau cel putin 6 ore
contin Mg, Al, Fe, Ca si Zn dupa administrarea produselor cationice polivalente, inclusiv Fe-,
Ca-, Mg- sau Zn- complexe de multivitamine; suplimente minerale,
laxative ce contin cationi si antacide care contin Al-, Ca-, sau Mg-.
Monitorizarea eficacitatii virusologice.
EFV** | Amodiachin Utilizarea unui preparat antimalaric alternativ
Metadona Ajustati dozele de metadona

Contraceptive hormonale

Utilizarea unei metode alternative sau aditionale de contraceptie
pentru prevenirea transmiterii HIV si unei sarcini nedorite,
deoarece EFVV** scade actiunea unor contraceptive hormonale
prolongate.

Astemizol si terfenadin

Utilizarea unui preparat antihistaminic alternativ

Simeprevir

Utilizarea unui preparat alternativ antiviral cu actiune directa

Ombitasvir+paritaprevir+
ritonavir+dasabuvir

Utilizarea unui preparat alternativ antiviral cu actiune directa

Bedaquilina

Acest medicament este metabolizat de catre CYP3A4 si are
interactiuni medicamentoase cu multipli inhibitori de proteaza si
inhibitorii non-nucleozidici de revers- transcriptaza. Se recomanda
utilizarea inhibitorii integrazei cu Bedaquilina.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




Caseta 21. Criteriile de externare

e Stabilirea stadiului maladiei si elaborarea tacticii de management §i tratament.

e TARYV initiat, schimbarea schemei TARV, pacientul aderent la TARYV si lipsa efectelor adverse severe.

e Infectiile oportuniste tratate.

o Inliturarea efectelor adverse severe la TARV si preparatelor medicamentoase utilizate pentru profilaxia
si tratamentul 10 si maladiilor/starilor concomitente.

e Sindromul de restabilire a imunitatii tratat.

e S-a administrat sau se continud faza intensiva de tratament a IO, maladiilor si stérilor concomitente.

e 1In cazul esecului TARV —schema TARYV a fost modificati, s-a consiliat pentru sporirea aderentei la
TARV.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



D. RESURSELE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU RESPECTAREA PREVEDERILOR
DIN PROTOCOL

D.1. Institutiile de Personal:

asistenta medicala e medic de familie

primari e asistenta medicald de familie
e laborant

Aparate, utilaj:

e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar;

e acces pentru USG abdominala;

e acces pentru Radiografia cutiei toracice;

e laborator clinic si biochimic standard pentru determinarea: analiza
generala a sangelui, trombocite, analiza generala a urinei, glucoza,
colesterolul total, protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST,

e acces pentru analize imunologice si virusologice: AgHBs, anti-HBc, anti-

VHC, anti-VHD;

acces pentru screeningul ITS;

testarea la HIV;

acces pentru examinarea frotiului vaginal,
acces la microscopia frotiului sputei;

acces la examinarea sputei la BAAR prin metoda rapidd GeneXpert
MTB/RIF.

D.2. Institutiile/sectiile de | Personal:
asistenti medicali * medic instruit Tn domeniul HIV/SIDA,
’ « medic specialist in diagnostic functional,
» radiolog,
» ginecolog,
» medic de laborator,
» asistente medicale.
Aparate, utilaj:
e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar;
e aparat pentru USG abdominal;
e cabinet radiologic;
¢ laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, reticulocite, analiza generala a urinei, glucoza, timp
de protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, GGTP, fosfataza
alcalina, proteina totala si fractiile ei, aloumina, Na, K, CI, Fe seric,
transferina, urea, creatinina, fibrinogenul, LDH, HDLC, LDLC,
trigliceride, fosfolipide;
e laborator imunologic: pentru determinarea markerelor virali ai hepatitelor
B, C si D; anti Toxoplasmoza, anti CMV, Ag precoce pp65 la CMV, Ag de
Criptoccocus;
determinarea CD4, CD8;
ARN HIV, ADN HIV, ADN VHB, ARN VHC, ARN VHD prin PCR;
Examinarea sputei la BAAR prin metoda rapidd GeneXpert MTB/RIF;
e acces pentru efectuarea examindrilor: USG-Doppler, TC, RMN.
Medicamente:
Preparate ARV (anexa 1)

specializata de
ambulatoriu

D.3. Institutiile de Personal:

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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asistenta medicala * medic instruit n infectia cu HIV,

spita]iceascﬁ: sectiile * medic SpECiaIiSt n diagnostic func;ional )
pentru tratamentul ‘ m(_adtlc—tlmaglg_t, |
. [
persoanelor infectate cu asistene medicale, _ :
"y » acces la consultatii calificate: oncolog, neurolog, nefrolog, endocrinolog,

ginecolog, ftiziatru, cardiolog, etc.

Aparate, utilaj:

« tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar,

* aparat pentru USG abdominal,

» cabinet radiologic,

* laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a sangeluli,
trombocite, reticulocite, analiza generala a urinei, glucoza, timp de protrombina,
bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, GGTP, fosfataza alcalina, proteina totala si
fractiile ei, albumina, Na, K, ClI, Fe seric, transferina, urea, creatinina,
fibrinogenul, LDH, HDLC, LDLC, trigliceride, fosfolipide;

» laborator imunologic: pentru determinarea markerelor virali ai hepatitelor B, C
si D; anti Toxoplasmoza, anti CMV, Ag precoce pp65 la CMV, Ag de
Criptoccocus;

 determinarea CD4, CDS;

* acces pentru efectuarea examinarilor: USG-Doppler, TC, RMN;

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

Medicamente:
Preparate ARV (anexa 1)
Preparate pentru tratamentul 10 (anexa 2)

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

Indicatori Numarator Numitor | Argument | Sursa de | Dezagr Institutie Frecventa | Comentarii
are date egare | responsabilda | raportarii
Rata deceselor HIV | Numarul de Numarul | Raportare | Statistica | Sex, | IMSP SDMC Anual Notiunea
asociate la 100 mii decese HIV populati | internation | administr | Varsta ”Decese HIV
populatie asociate ei ala, ativa (<5, 5- asociate” se
Tnregistrate in Indicator 14, 15+ stabileste in
statistica de program ani) conformitate
rutind x 100 mii national 00 cu ghidul
HIV OMS
% deceselor Numarul Numarul | Indicator | Statistica - IMSP SDMC Anual Notiunea
cauzate de TB persoanelor HIV de program | administr ”Decese HIV
printre decesele pozitive care au | decese national ativa asociate”* se
HIV asociate deces asociat cu HIV stabileste in
tuberculoza, asociate conformitate
tuberculoza fiind cu ghidul
cauza mortii OMS
Procentul Numarul Numarul | Raportare | Statistica | Sex, |[MSP SDMC, | Trimestral
persoanelor care | persoanelor care | estimat | internation | administr | Varsta [Cabinetele
traiesc cu HIV si traiesc cu HIV al ala, ativa, (0-14, eritoriale
primesc tratament care primesc | persoane | Indicator | Spectrum | 15+, <1 pentru
antiretroviral din tratament lor care | program an, 1-4 supraveghere
numarul estimat antiretroviral traiesc national ani, 5- medicala si
care necesita cu HIV HIV 9, 10— [ratament ARV
tratament si 14, 15— |n conditii de
necesita 19, 20— ambulator
tratamen 24, 25— pentru
t 49, 50+ persoanele care
antiretro ani) [raiesc cu HIV
viral 51 bolnavilor cu
SIDA
Procentul Numarul Numarul | Indicator | Statistica | Sex, |IMSP SDMC, | Trimestral
persoanelor care | persoanelor care | persoane | program | administr | Varsta | Cabinetele
traiesc cu HIV care | traiesc cu HIV, | lor care national ativa (0-14, teritoriale
au initiat tratament | care au initiat traiesc HIV 15+ pentru
antiretroviral cu tratament cu HIV ani) | supraveghere
CD4<200 antiretroviral in | care au 00 medicala si
celule/mm3in perioada de initiat tratament ARV
perioada de raportare cu tratamen in conditii de
raportare CD4<200 t ambulator
celule/mm3 antiretro pentru
viral in persoanele care
perioada traiesc cu HIV
de si bolnavilor cu
raportare SIDA

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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Procentul Numarul Numarul | Raportare | Statistica Sex, IMSP Anual
persoanelor HIV+ persoanelor persoane | internation | administr | Varsta SDMC,
care primesc despre care se lor care ala, ativa (0-14, | Cabinetele
tratament cunoaste cd se | au initiat | Indicator 15+ teritoriale
antiretroviral dupa | afld in tratament | TARV program ani), pentru
12, 24, 36, 48, 60 | antiretroviral la cu 12, national perioad | supraveghere
luni de la initierea perioada 24, 36, HIV ade medicala si
tratamentului indicatd de timp | 48, 60 tratame tratament
antiretroviral (12, 24, 36, 48, luni nt (12, ARV In
60 luni) dupa | preceden 24,36, | conditii de
initierea acestuia t 48, 60 ambulator
perioade luni) pentru
I de 00 persoanele
raportare care traiesc
cu HIV si
bolnavilor cu
SIDA
Procentul Numarul Numarul | Raportare | Statistica | Sex, IMSP Anual In cadrul
persoanelor care | persoanelor care | persoane | internation | administr | Varsta SDMC, raportarii
traiesc cu HIV in traiesc cu HIV lor care ala, ativa (0-14, Cabinetele international
tratament n tratament traiesc | Indicator 15+, <1 | teritoriale e in calitate
antiretroviral cu antiretroviral cu | cuHIV | program an, 1-4 pentru de numitor
incarcatura virala Incarcatura n national ani, 5- | supraveghere se
nedectabila virala tratamen HIV 9, 10- medicala si utilizeaza:
nedectabila (< t 14,15- | tratament numarul de
1000 copii / ml) | antiretro 19, 20- ARV in persoane
viral la 24, 25— | conditii de HIV+
care a 49,50+ | ambulator estimat,
fost ani), pentru numar
masurata perioad | persoanele persoane
incarcatu ade care traiesc HIV+1n
ra virald tratame | cu HIV si viata,
nt (>12 | bolnavilor cu numarul
luni, SIDA persoane
total) HIV+1n
00 TARV la
sfarsitul
perioadei de
raportare
Procentul Numarul Numarul | Raportare | Statistica | Sex, IMSP Anual Tn cadrul
persoanelor care | persoanelor care | persoane | internation | administr | Varsta SDMC, raportarii
traiesc cu HIV traiesc cu HIV | lor care ala, ativa, (0-14, Cabinetele international
diagnosticate cu | diagnosticate cu | traiesc Indicator | Spectrum 15+ teritoriale e 1n calitate
tuberculoza in tuberculoza cu HIV | program ani) pentru de numitor
perioada de (cazurinoi si | diagnosti | national supraveghere se utilizeaza
raportare care recidive) care cate cu HIV medicala si numarul
primesc tratament primesc tubercul tratament estimat de
pentru ambele tratament pentru | oza (caz ARV in persoane
infectii ambele infectii nou si conditii de HIV+

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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recidive) ambulator diagnosticat
n pentru ecuTB
perioada persoanele
de care traiesc
raportare cu HIV si
bolnavilor cu
SIDA
Procentul Numarul total de | Numarul | Raportare | Statistica Sex, IMSP Trimestrial
persoanelor care persoane HIVV+ | total de | internation | administr | Varsta SDMC,
traiesc cu HIV in viatd la care | persoane ala, ativa (0-14, | Cabinetele
aflate In evidenta | macar o data din | HIV+1n | raportare 15+ teritoriale
medicala din momentul viatd nationald ani), pentru
numarul total de stabilirii Calea | supraveghere
persoane HIV+1n | diagnosticului probabi | medicala si
viatd HIV+ a fost la de tratament
masurat CD4 infectar ARV in
e conditii de
(Hetero | ambulator
sexual, pentru
Homos | persoanele
exual, | care traiesc
uUDl, cu HIV si
Vertica | bolnavilor cu
1a, SIDA
Altele/
Nedeter
minat)
N
Procentul Numarul Numarul | Indicator | Statistica | Sex, IMSP Anual
persoanelor care | persoanelor care | persoane | program | administr | Varsta SDMC,
traiesc cu HIV, la | traiesc cu HIV, lor national ativa (<5,5- | Cabinetele
care s-a efectuat la care s-a HIV+in HIV 14,15+ | teritoriale
cel putin un test efectuat cel supraveg ani) pentru
CD4 in ultimul an putin un test here OO supraveghere
CD4 in ultimul medicala si
an tratament
ARV in
conditii de
ambulator
pentru
persoanele
care traiesc
cu HIV si
bolnavilor cu
SIDA

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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Procentul Numarul Numarul | Raportare | Statistica Sex, IMSP Trimestral
pacientilor pacientilor pacientil | internation | administr | Varsta SDMC,
diagnosticati diagnosticati or ala, ativa (0-14, | Cabinetele
primar cu HIV cu | primar cu HIV si | primar | Indicator 15+ teritoriale
CD4 mai putin de cu CD4 mai diagnosti | program ani) pentru
200/mm3 si putin de cati cu national supraveghere
350/mma3 la 200/mm3 si HIV la HIV medicala si
momentul 350/mm3 la care s-a tratament
diagnosticarii momentul efectuat ARV in
diagnosticarii | determin conditii de
area ambulator
nivelului pentru
CD4 persoanele
care traiesc
cu HIV si
bolnavilor cu
SIDA
Procentul Numarul Numarul | Raportare | Statistica | Varsta IMSP Anual <1 an: toti
persoanelor care | persoanelor care | persoane | internation | administr | (<5, 5- SDMC, sunt eligibili
traiesc cu HIV care | traiesc cu HIV si lor ala, ativa 9, 10+ Cabinetele 2 -5ani:
au primit tratament | care au primit | eligibile | raportare ani) teritoriale CD4 <500
profilactic cu DCI tratament pentru | nationald pentru 5+:CD4 <
Sulfamethoxazolu profilactic cu | tratamen supraveghere 200
m+Trimethoprimu DCI t medicala si
m dintre cele Sulfamethoxazol | profilacti tratament
eligibile pentru um+Trimethopri | ¢ cu DCI ARV in
tratament mum Sulfamet conditii de
profilactic cu DCI hoxazolu ambulator
Sulfamethoxazolu m+Trim pentru
m+Trimethoprimu ethoprim persoanele
m um care traiesc
cu HIV si
bolnavilor cu
SIDA

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
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ANEXE

ANEXA 1. LISTA PREPARATELOR ARV SI DOZELE RECOMANDATE PENTRU ADULTI SI ADOLESCENTI

Denumirea comuna
internationala

Doza

INTI (Inhibitori nucleozidici/nucleotidici de reverstranscriptaza)

DCI Tenofoviri disoproxilum | 300 mg o data/zi
(TDF)
DCI Emtricitabinum (FTC) 200 mg o data/zi

DCI Lamivudinum (3TC)

150 mg de 2 ori/zi sau 300 mg o data/zi

DCI Abacavirum (ABC)

300 mg de 2 ori/zi sau 600 mg o data/zi

DCI Zidovudinum (AZT)

250-300 mg de 2 ori/zi

INSTI (Inhibitori de integraza)

DCI Dolutegravirum (DTG)

50 mg o data/zi, in cazul TB tratate cu DCI Rifampicinum: 50mgde 2 ori/zi

Raltegravir (RAL)**

400 mg de 2 ori/zi, in cazul TB tratate cu DCI Rifampicinum: 800mgde 2 ori/zi

INNTI (Inhibitori non-nucleozidici de reverstranscriptaza)

Efavirenz (EFV**)

400-600 mg o data/zi

Nevirapina (NVP**)

200 mg o data/zi primele 14 zile, apoi 200 mg de 2 ori/zi

IP (Inhibitori de proteazi)/ bustati™

Atazanavir+ritonavir
(ATVIr**)

300 mg+100 mg o data/zi

Darunavir+ritonavir (DRV/r**)

800 mg+100 mg o data/zi la cei care nu au utilizat anterior IP

600 mg+100 mg de 2 ori/zi (fiecare 12h) la cei care au utilizat anterior IP

DCI Lopinavirum+ritonavirum
(LPVIF)

400 mg+100 mg de 2 ori/zi (fiecare 12h), pentru pacientii naivi se permite administrarea 1data/24h
(800mg+200mg), iar gravidelor administrarea 1 data/24h este contraindicata

Considerente pentru persoanele care primesc terapie cu TB:
In prezenta Rifabutinei**, nu este necesara ajustarea dozei.
In prezenta DCI Rifampicinum, doza de LPV / r trebuie ajustata:

(LPV 800 mg + RTV 200 mg de 2 ori/zi sau LPV 400 mg + RTV 400 mg de 2 ori/zi) sau SQV /r
(SQV 400 mg + RTV 400 mg de 2 ori/zi), cu monitorizarea dozelor.

“TDF—TAF

TDF se recomanda de administrat cu restrictie la pacientii cu patologie renala si osteoporoza; inainte
de initierea TARV cu TDF este necesar de stabilit clearance-ul creatininei. La clearance <60 ml/min
TDF nu se recomandd. TAF — 1n locul TDF putem administra la pacientii cu clearance <60 ml/min,
dar cu clearance >30 ml/min.

“Cobicistat (COBI)**

Poate fi utilizat la fel ca si ritonavirul in calitate de buster

* Aceste preparate nu sunt parte a schemelor de tratament, dar pot fi utilizate doar in calitate de recomandari in calitate de exceptie.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar din motiv ca acestea sunt
inlcluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.




ANEXA 2. PROFILAXIA INFECTIILOR OPORTUNISTE
TMP/SMX (DCI Sulfamethoxazolum+Trimethoprimum) este preparatul utilizat in profilaxia unor 10 (G/R -
inalta, A/S — medie) cauzate de bacterii, fungi si protozoare. DCI Sulfamethoxazolum+Trimethoprimum este un
preparat bine tolerat si accesibil utilizat pentru reducerea morbiditatii si mortalitatii la persoanele cu HIV.
Recomandarile de baza pentru utilizarea TMP/SMX in profilaxia 10:
-adultii si adolescentii cu infectia HIV avansata (stadiul C) si/sau nivelul CD4 < 200 celule/mm?;
-in cazul prevalentei infectiilor bacteriene severe se administreaza indiferent de nivelul CD4 sau stadiul bolii;
-stoparea administrarii preparatului este permisa in cazul pacientilor aderenti la TARYV, cu rezultatul CD4>200;
-se administreaza obligator tuturor persoanelor cu HIV si TB active, indiferent de nivelul CD4;

Criteriile initierii si stoparii profilaxiei cu TMP/SMX (DCI Sulfamethoxazolum+Trimethoprimum):

Categoria Initierea Stoparea
Adulti -tuturor adultilor cu HIV in stadiul C | -in  cazul pacientilor aderenti la
sau cu CD4 < 200 celule/mm?; TARV, cu rezultatul CD4 > 200;
Adolescenti -tuturor adolescentilor indiferent de | -in cazul pacientilor aderenti la

stadiul bolii si nivelul CD4, iar | TARV, cu rezultatul CD4 > 200;
grupul prioritar este adolescentul n
stadiul C sau cu CD4 < 200
celule/mm3.

Terapia cu DCI Izoniazidum pentru profilaxia TB (IPT) (G/R - inalta, A/S — medie)

Efectuarea tratamentului preventiv al TB la persoanele care traiesc cu HIV, este un element- cheie al asistentei
medicale, privind prevenirea TB la persoanele care traiesc cu HIV. Medicii infectionisti din serviciile de tratament si
ingrijire pentru infectia HIV sunt responsabili pentru efectuarea acestui tratament.

Persoanele care traiesc cu HIV, indiferent de gradul lor de imunodeficienta, inclusiv cei care primesc TARV si cei
tratati anterior cu preparatele antituberculoase, si femeile insarcinate trebuie sa primeasca terapie preventiva cu DCI
Izoniazidum, timp de cel putin 6 luni.

Tratamentul preventiv se efectueaza cu DCI lzoniazidum 5 mg/kg (doza nu va depasi 300 mg in 24 ore), cu
administrare zilnica.

Se va efectua numai dupa excluderea TB active, si semnarea de catre pacient a consimtamantului informat.
Prelungirea duratei tratamentului preventiv, se va decide individual, in cazul fiecarui pacient, reiesind din riscurile
clinico-epidemiologice. Tratamentul preventiv cu DCI Izoniazidum impune administrarea DCI Pyridoxinum (vit B6)
in doza de 25 mg zilnic.

In prezenta hepatitei (acute sau cronice) sau a simptomelor de neuropatie periferici, precum si utilizarea frecventa si
abuziva de alcool, pacientii trebuie monitorizati cu atentie Tn timpul tratamentului din cauza unui risc mai mare de
efecte adverse.

Isoniazid 300 mg administrat zilnic previne progresia infectiei latente de TB spre TB clinica activa. S-a demonstrat,
de asemenea, ca utilizarea combinatd a IPT si TARYV are atat avantaje de prevenire a TB, cat si beneficii in reducerea
mortalitatii, inclusiv la persoanele cu numar crescut de CD4.

NOTA: Utilizarea unui singur medicament (DCI lzoniazidum) in timpul tratamentului preventiv nu creste riscul
aparitiei formelor rezistente de TB la DCI Izoniazidum.
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ANEXA 3. GHIDUL PACIENTULUI
Ce trebuie sa stim despre infectia cu HIV?

HIV (VIRUSUL IMUNODEFICIENTEI UMANE) este un virus care ataca si distruge sistemul imunitar, iar
organismul nu mai poate face fata agentilor patogeni de orice natura (virusuri, bacterii, ciuperci, protozoare, celule
canceroase). Astfel, rezulta infectii si forme de cancer care pot fi mortale.

Infectia cu HIV inseamna prezenta virusului in organism, care in timp determina boala SIDA.

Persoana HIV- pozitivd poate ardta si Se simti bine o perioada lungd de timp, dar in acest timp poate sa
transmita virusul.

SIDA (SINDROMUL IMUNODEFICIENTEI ACHIZITIONATE). Este perioada finald a infectiei cu HIV,

cand sistemul imunitar este foarte afectat de virus si numarul celulelor T-CD4 scade foarte mult, iar

organismul nu mai poate face fata infectiilor.

Un sindrom este o suma de semne si simptome care pot fi intalnite Tn diverse boli, dar care in cazul
subiectului In cauza, au ca numitor comun infectia cu HIV si imunodeficienta.

Imunodeficienta reprezintd scaderea puterii naturale a organismului de a se apdra Tmpotriva infectiilor si a
cancerelor. Spre deosebire de alte ,,imunodeficiente” cu care omul se poate naste sau prin care poate sa treaca
temporar, in cazul SIDA, imunodeficienta este dobandita / achizitionata.

O persoana poate fi HIV-pozitiva, dar aceasta nu intotdeauna inseamna ca are SIDA.
Cum se transmite infectia cu HIV?
Transmiterea infectiei cu HIV se realizeaza preponderent prin urmétoarele trei cai:
e parenterala (prin sénge): transfuzii de sénge si produse din sange infectate, transplant tesuturi biologice si
organe infectate, seringi, ace contaminate cu sange, instrumentarul medical prelucrat necalitativ
e sexuald (prin contact sexual neprotejat CU o persoand infectata);
e materno-fetal (de la mama la copil in timpul sarcinii, nasterii si in perioada de aldptare).

Care sunt factorii de risc de infectare cu HIV?
e Manipulatii parenterale (medicale si nemedicale) cu utilizarea instrumentarului nesteril
e Utilizarea drogurilor injectabile cu utilizarea instrumentarului nesteril
e Contacte sexuale neprotejate (toate tipurile de sex)
e Copii nascuti de mame infectate cu HIV

Cum nu se transmite HIV?
Este foarte important de a cunoaste ca HIV nu se transmite:
e pe caleaaerului;
prin produse alimentare sau cu apa;
e prin strAngeri de mana sau mbratisare;
e prin saruturi, tuse, stranut;
prin intermediul animalelor sau prin intepaturi de insecte.
Nu prezinta risc de infectare:
o relatiile habituale;
contactele la serviciu sau studii;
calatoriile in comun in transportul public;
frecventarea in comun a piscinei, saunei, baii, veceului, obiectelor sportive si de recuperare a sanatatii;
utilizarea in comun a veselei de bucatarie si a lenjeriei de pat.

Cum se detecta infectia cu HIV?

In diagnosticul infectiei cu virusul imunodeficientei umane se respecti urmitoarele etape:
1. Teste de screening (de depistare) — teste rapide pe picatura de sange
2. Teste de confirmare (PCR) — determinarea ARN HIV (incarcétura virald)
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Cunoasterea statutului HIV- pozitiv are avantaje esentiale:

e Cunoscand ca persoana este HIV pozitiv va lua masuri necesare de a avea acces la tratament, ingrijire si
suport, Tnainte de aparitia simptomelor si, astfel, de a prelungi potentialul vietii sale si de a preveni
dezvoltarea complicatiilor pe parcursul a mai multor ani.

e Cunoscand ca persoana este infectata cu HIV va lua masuri de precautie pentru a preveni transmiterea HIV
la alte persoane

O persoana poate sa facd un test la marcherii HIV daca:

e aavut un comportament cu risc (de exemplu, un contact sexual neprotejat/ fara prezervativ);

e autilizat dispozitive injectabile nesterile in comun cu alte persoane;

e a avut un accident, care a implicat contactul cu sangele altei persoane (de exemplu, a oferit ajutor

unei persoane ranite, fara sa seprotejeze);

a fost agresat/a sexual,

doreste sa isi cunoasca starea de sanatate;

are o infectie cu transmitere sexuald;

intentioneaza sa aduca pe lume un copil;

are de gand sa inceapa o relatie sexuala;

isi propune sa-si intemeieze o familie;

a aflat ca un/o fost/a partener/a este infectat/a cu HIV.

Unde pot face testul la HIV?
Este important sa constientizim ca nimeni nu este imun la HIV !
Tn prezent, testul HIV poate fi efectuat in fiecare spital raional din Moldova, in cabinetele consultative a Centrele
Medicilor de Familie in municipiile Bélti si Chisindu, precum si la Spitalul de Dermatologie si a Bolilor
Transmisibile, toate acestea oferind asistenta si protectie persoanelor afectate de HIV/SIDA. De scurt timp, si testele
rapide HIV au devenit disponibile intr-o retea de farmacii din tara.

e Prin autoadresare la medicul de familie, care Va elibereaza tichetul de trimitere la laborator

e La initiativa unui lucrator medical in cazul cand donati sdnge, aveti nevoie de o interventie chirurgicala, la

luarea in evidenta a femeilor gravide, s.a situatii.

Cum pot preveni infectarea cu HIV ?
e deafiinformat privind pericolul si momentele care prezinta risc de infectare cu HIV;
e de a constientiza importanta evitarii sau minimizariiriscului,
e de a fi responsabil pentru propria sanatate avand un comportament fara risc.
La etapa actual in tard este lansat un pachet complet de interventii pentru prevenirea si tratamentul HIV, care
include:
e programe pentru ace si seringi;
e terapia de substitutie pentru opiacee pentru persoane dependente de opioide si a altor titluri bazate pe
tratament pentru dependenta de droguri;
testare si consiliere HIV;
HIV, tratament si Ingrijire;
accesul la prezervative;
management de infectii cu transmitere sexuald, tuberculoza si hepatita virala.

Ce reprezinta TARV:

Nu s-a descoperit pana in prezent niciun tratament care sa vindece infectia cu HIV. De la aparitia primelor cazuri de
infectie HIV la om si pana astazi au fost descoperite numeroase medicamente care pot lupta cu HIV. Tratamentul
specific infectiei cu HIV se numeste antiretroviral (ARV) si isi exercitd actiunea direct asupra virusului, impiedicand
multiplicarea acestuia si permitand astfel organismului sa-si refaca sistemul imunitar. Tratamentul ARV te ajutd sa te
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mentii sanitos, reducind cantitatea de HIV din sange si din secretiile genitale. Tntrucit incircatura virald este
singurul factor de risc pentru toate modurile de transmitere HIV, utilizarea ARV scade riscul ca HIV sa fie transmis
de la o persoana la alta.

Studiile arata ca terapia antiretrovirala reduce riscul transmiterii HIV pe cale sexuald, mai ales in cazul cuplurilor
sero-discordante, dar si de la mama la fat.

Pentru ca tratamentul ARV sa functioneze bine, este nevoie sa tii cont de cateva aspecte:

-Este esential sa iei toate dozele de tratament ARV la orele si intervalele de timp stabilite. De exemplu, daca este
nevoie sa iei tratamentul de doua ori pe zi, fiecare doza va fi destul de puternica pentru 12 ore.

-Fiecare doza de medicamente ARV 1iti protejeaza corpul pentru cateva ore.

-Este nevoie sa iei urmatoarea doza inainte ca cea precedenta sa dispara total din corp.

-Daca o iei cu intarziere, inseamna ca pentru o perioada de timp nu va fi destul medicament in corpul tau, ceea ce
inseamna cd HIV va infecta noi celule.

-Daca iei aceste doze la timp, cantitatea de medicamente din corpul tau va fi suficienta pentru a tine HIV sub control.

Foarte important este faptul ca terapia antiretrovirald nu trebuie vazuta ca element separat. Ea face parte dintr-0 serie
intreagd de masuri care asigurd o calitate crescutd a vietii si duce la 0 Incarcatura virala nedetectabild si un nivel al
CD4 ridicat.

Profilaxia Pre-expunere (PrEP) si Post-expunere (PEP):

PrEP (profilaxia pre-expunere) inseamna folosirea unui medicament HIV/antiretroviral de catre o persoana HIV-
negativa in scopuri preventive, adica pentru a preveni infectarea cu HIV. Acesta poate fi luat zilnic sau in regim
continuu. Unele studii au aratat ca poate fi luat intermitent, inainte si dupa sex, sau la cerere sau daca situatia o cere.
PrEP nu ofera, insa, protectie fata de alte infectii cu transmitere sexualad (ITS-uri).

PrEP nu trebuie confundat cu PEP (profilaxie post-expunere), care este o combinatic de medicamente
HIV/antiretrovirale care previn infectarea cu HIV dupa expunerea la virus. Dacd ai avut un contact sexual neprotejat,
fie vaginal sau anal, sau daca prezervativul s-a rupt in timpul actului sexual cu o persoand care are (sau ar putea sa
aiba) HIV, poti face un tratament PEP, pentru a reduce riscul de infectare cu HIV. PEP este un curs de 4 saptimani
de tratament cu medicamente impotriva virusului HIV, care trebuie initiat in primele 72 ore de la contact.
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ANEXA 4. FISA STANDARDIZATA DE AUDIT MEDICAL BAZAT PE CRITERII PENTRU PROTOCOLUL CLINIC

NATIONAL "'INFECTIA CU HIV LA ADULT SI ADOLESCENT"'

DOMENIUL PROMPT

1 Denumirea IMSP evaluata prin audit se completeaza doar 1n cazul
auditului extern (denumirea oficiald)
2 Persoana responsabila de completarea fisei se completeaza doar in cazul
auditului extern (nume, prenume)
3 Numele medicului curant se completeaza doar in cazul
auditului intern (nume’ prenume)
4 Numarul cartelei de ambulator a pacientului
5} Identificatorul unic in sistemul informational
a pacientului
6 Data nasterii pacientului/ei
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
7 Sexul pacientului/ei 1 - masculin, 2 - feminin
8 Mediul de resedinta 1 - urban, 2 - rural, 9 - necunoscut
EVIDENTA DE DISPENSAR
9 Data stabilirii diagnosticului HIV
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
10 | Calea probabila de infectare 1. Heterosexuala
2. Homosexuala
3. Injectare (UDI)
4. Nosocomiala
5. Verticald (De la mama la fat)
9. Necunoscut
11 | Data luarii la evidenta de dispensar (conform registrului de evidentd a
pacientilor cu HIV) (ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
12 | A fost vreodatad determinat nivelul CD4 1. Da
2. Nu 1
17
13 | Nivelul CD4 la momentul ludrii la evidenta de dispensar, celule/mm 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+
9) necunoscut
DIAGNOSTICUL
14 | Data ultimei determinari a nivelului CD4
ZZILLIAAAA
15 | Nivelul CD4 la ultima determinare, celule/mm3 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+
9) necunoscut
16 | Data penultimei determindri a nivelului CD4
ZZ/ILLIAAAA
17 | A fost vreodatd determinatd incarcatura virald 1. Da
2. Nu l
21
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18 Data ultimei determinari a incarcaturii virale
ZZ/LLIAAAA
19 | Nivelul incarcaturii virale la ultima determinare, copii/ml 1) Nedeterminat
2) <40
3) 40 - 1000
4) 1000 +
9) necunoscut
20 | Data penultimei determindri a Tncarcaturii virale
ZZ/LLIAAAA
TRATAMENTUL
21 | Tratamentul ARV a fost initiat 1-da
2 - nu, refuzul pacientului
28
3 - nu, alte motive
28
22 | Cand a fost initiat tratamentul
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
23 | A fost determinat nivelul CD4 inaintea initieriit TARV 1. Da
2. Nu
26
24 | Data determinari nivelului CD4 inaintea initierii TARV
ZZ/LLIAAAA
25 | Nivelul CD4 inaintea initierii TARV, celule/mm3 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+
9) necunoscut
26 Data ultimei eliberari a medicamentelor ARV
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
27 | Perioada pentru care s-a eliberat medicamente ARV, numar luni
Numar luni (necunoscut = 99)
28 | A fost indicat tratamentul profilactic cu DCI 1. Da
Sulfamethoxazolum+Trimethoprimum 2 Nu
30
29 | Data ultimei eliberari a DCI Sulfamethoxazolum+Trimethoprimum
ZZ/ILLIAAAA
30 | Statutul actual al pacientului 1. In viata
33
2. Decedat
3. Necunoscut 33
31 | Data decesului ZZ/ILLIAAAA
32 | Motivul decesului 1)TB
2) SIDA Asociat (Non-TB)
3) Non SIDA Asociat
9) necunoscut
33 | Data evaluarii ZZ/LLIAAAA
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