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ABREVIERI

ALT Alaninaminotransferaza IP Inhibitor al proteazei

ARV Antiretroviral v Incircatura virala

AsSAT Aspartataminotransefraza LSC Lucratori ai sexului comercial

BSB Barbati care fac sex cu barbati OMS Organizatia Mondiald a Sanatatii

ELISA | Reactie enzimatica de PPE Profilaxie postexpunere
imunosorbtie

HBsAg | Antigenul de suprafata al SIDA Sindromul imunodeficientei
virusului hepatic B achizitionate

HIV Virusul imunodeficientei umane | TFH Testele functiei hepatice

INTI Inhibitor nucleozidic/nucleotidic | UDI Utilizatori de droguri injectabile
al transcriptazei inverse

INNTI | Inhibitor ITS Infectii cu transmitere
nonnucleozidic/nucleotidic al sexuala
transcriptazei inverse

PREFATA

Protocolului clinic Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV se adreseaza tuturor actorilor
implicati in abordarea, planificarea, introducerea si implementarea profilaxiei Post-expunere orale.
Elaborarea Protocolului clinic Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV se bazeaza pe
protocoalele de utilizare a preparatelor antiretrovirale in profilaxia post contact al infectiei HIV
(PEP). Protocolul face referinta la recomandarile bazate pe dovezi ale OMS-ului din 2017 cu
privire la PEP. De mentionat ca focusarea e axata pe abordarile practice de utilizare a PEP.

Este in obiectivul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova
perfectarea permanenta a asistentei medicale persoanelor cu infectia HIV si SIDA.

Astfel, Protocolul va actualiza cunostintele de screening, conduitd, tratament, efecte adverse PEP,
monitorizare si consiliere 1n cadrul profilaxiei post-contact. Protocolul a fost discutat si aprobat
inclusiv si de organizatiile nonguvernamentale din domeniul HIV din Republica Moldova.
Protocolul clinic national: "Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV" 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 tard OMS si UNAIDS.

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. Diagnosticul: Expunere accidentala la HIV
Exemple de diagnostic clinic: Persoane in contact sau expuse virusului imunodeficientei umane

A.2. Codul bolii (CIM 10): Z 20.6
A.3. Utilizatorii:

o 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 oficii, centre de sanatate.
Nota: Protocolul, la necesitate, poate fi utilizat si de alti specialisti.

4
** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova,
dar din motiv ca acestea sunt incluse in ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru
tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



A.4. Scopurile protocolului
1. aspori calitatea diagnosticarii expunerii accidentale la HIV;
2. a preveni transmiterea HIV 1n cadrul expunerii accidentale;
3. aasigura initierea in termeni oportuni a profilaxiei post expunere.

A.5. Data elaborarii protocolului: 2018

A.6. Data urmatoarei revizuiri: 2020
A.7. 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”

Angela Nagit Medic infectionist, Sef sectie Tratament Antiretroviral,
IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile
Stefan Gheorghita Sef, Centrul controlul infectiilor nosocomiale, HIV/SIDA,

hepatitelor virale, parazitoze si dezinfectie, CNSP

Silvia Stratulat

Sef sectie supravegherea epidemiologica HIV/SIDA si
hepatitelor virale, CNSP

lulian Oltu

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

lurie Climasevschi

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

Svetlana Popovici

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

Igor Condrat

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

Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat de:

Institutia Semnatura

Sanatate publica

Comisia stiintifico-metodica de profil Medicind generala. TM
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Asociatia Medicilor de Familie din RM

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Consiliul de Experti al MS RM L uh ot

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate

A.8 Definitiile folosite in document

Infectia cu HIV — este infectia produsa de virusul HIV (Human Immunodeficiency Virus),
caracterizatd printr-o evolutie de lungd duratd 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 ctapa finala a infectiei, caracterizata
prin imunodepresie severa (numarul limfocitelor CD4 fiind sub 200/mm3) si cresterea masiva a
in urma dezorganizarii structurii tesuturilor limfoide. In aceasta etapa apar, in special, infectiile
oportuniste si maladiile oncologice, care determina in final decesul bolnavului.

Tratament antiretroviral (TARV)- o combinatic de medicamente care actioneaza prin diferite
mecanisme asupra ciclului de replicare HIV, impiedicand-1 s se desfdasoare. Sub actiunea acestui
tratament are lor reprimarea maximala a incarcaturii virale, restabilirea calitativa si cantitativa a
imunitatii, prelungirea si Imbundtatirea calitdtii vietii pacientului si prevenirea transmiterii
ulterioare a infectiei cu HIV.

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

A.9. Informatia epidemiologica
in Republica Moldova, infectia cu HIV continui si fie o problema majora de sinitate publici, 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 in 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 |35 |[361 |4649
Barbati | 429 430 |400 |348 |[379 [380 |382 [450 |462 |471 |6394
e Numarul persoanelor HIV-pozitive decedate — 3137
e Numarul persoanelor HIV-pozitive in stadiu SIDA - 3492
6
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e Numarul pacientilor infectati cu HIV aflati in evidenta activa — 6289.
e Numarul pacientilor aflati in TARV — 4491.
Unele aspecte particulare care caracterizeazd fenomenul infectiei cu HIV la etapa actuala:

e Concentrarea epidemiei 1n 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 preponderenta a grupului de varsta 15-49 ani ( 86,9% )

e Accesul universal la tratament antiretroviral.

A.10 Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV* 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 mortalitdtii 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 persoanele care traiesc cu HIV, este
unul dintre factorii decisivi in 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.

Protocolul clinic national: "Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV" 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 2016z, care se bazeaza pe principiile medicinei bazate pe dovezi.

Recomandarile din Protocolul clinic national: "Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV" se
bazeazi 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 puna la indoiala dacad 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 recomandirii si de argumentarea stiintifica, toate recomandarile pot fi
impartite in categoriile prezentate in Tabelul 1 si Tabel 2:

Tabelul 1. Gradul recomandarilor
Gradul recomandarii | Definitie

Inalt 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 depasi consecintele nedorite. Cu toate acestea,
recomandarea se aplicdA numai unui anumit grup de pacienti,

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).
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contingent sau conditie, SAU datele noi pot schimba relatia dintre risc
si beneficiu, SAU beneficiile nu pot justifica costurile sau cerintele de
resurse 1n orice conditii

Redus

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

Tabel 2 Argumentarea stiintifica a recomandarilor

Argumentarea Definitie

stiintifica

inalt este foarte putin probabil ca cercetdrile ulterioare sd modifice
credibilitatea evaluarii preliminare a impactului

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

Redus este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetdri ulterioare, sa se

obtind o evaluare preliminara a impactului si, eventual, o modificare
a estimdrii preliminare

Foarte redus

orice evaluare preliminard a impactului este incerta

Protocol clinic national ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV* 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 Invatdmant, reprezentanti ai organizatiilor internationale: OMS, UNAIDS, UNICEF, precum si
reprezentanti interesati din sectorul civil: ONG-uri si PTH.
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B. PARTEA GENERALA

B.1 Nivel de asistenta medicald primara

Descrierea Motivele Pasii
I I i
1. Profilaxia Micsorarea riscului de expunere la HIV in | Obligatoriu:
primara cadrul activitatilor profesionale si celor v Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu HIV (caseta 1).

neprofesionale.

v"Informarea populatiei, inclusiv a lucratorilor medicali despre situatiile de expunere
accidentala la HIV (caseta 2).

2. Profilaxia
secundara

Prevenirea transmiterii HIV urmare a

expunerii accidentale.

Obligatoriu:
v Realizarea masurilor de urgenta in cazul expunerii accidentale (caseta 4).
v Indreptarea de urgenta (maximal timp de 72 ore) pentru evaluarea necesitatii
tratamentului antiretroviral profilactic (casetele 2-3).

3. Diagnosticul

Se va evalua situatia de expunere si se va
investiga sursa potentiala de infectare

Obligatoriu:
v" Examinarea detaliata a circumstantelor de expunere (caseta 5).
v'Investigarea sursei potentiale de infectare (caseta 6).

4. Supravegherea

Scopul supravegherii este monitorizarea
persoanei care urmeaza tratament ARV in
vederea managementului reactiilor adverse

Obligatoriu:
v' Testarea HIV este efectuata imediat dupa expunere, ulterior peste 6 saptamani si
12 saptamani dupa expunere, chiar daca s-a decis a nu se efectua PPE.

si efectuarea investigatiilor respective
(caseta 12).
B.2 Nivel de asistenta medicala specializata de ambulatoriu (cabinetul teritorial*, medicul infectionist din raion)
Descrierea Motivele Pasii
| 1 i
1. Profilaxia Micsorarea riscului de expunere la HIV in | Obligatoriu:
primara cadrul activitatilor profesionale si celor v"Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu HIV (caseta 1).
neprofesionale. v"Informarea populatiei, inclusiv a lucratorilor medicali despre situatiile de expunere
accidentala la HIV (caseta 2).
2. Profilaxia Prevenirea transmiterii HIV urmare a | Obligatoriu:
secundara expunerii accidentale. v’ Realizarea masurilor de urgenta in cazul expunerii accidentale (caseta 4).

v Indreptarea de urgenta (maximal timp de 72 ore) pentru evaluarea necesitatii
tratamentului antiretroviral profilactic (casetele 2-3).

3. Diagnosticul

Se va evalua situatia de expunere si se va
investiga sursa potentiala de infectare

Obligatoriu:
v Examinarea detaliata a circumstantelor de expunere (caseta 5).
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v"Investigarea sursei potentiale de infectare (caseta 6).

4. Supravegherea | Scopul supravegherii este monitorizarea | Obligatoriu:
persoanei care urmeaza tratament ARV in v’ Testarea HIV este efectuatd imediat dupa expunere, ulterior peste 6 saptamani si
vederea managementului reactiilor adverse 12 saptamani dupa expunere, chiar daca s-a decis a nu se efectua PPE.
si efectuarea investigatiilor respective
(caseta 12).

5. Tratamentul Scopul tratamentului este prevenirea | Obligatoriu:
transmiterii HIV. v Se va selecta schema de preparate antiretrovirale (caseta9, 10)*.

B.3 Nivel de asistentd medicala spitaliceasca
Descrierea Motivele Pasii
I I Il

1. Spitalizarea Persoanele care primesc PEP nu necesita

acordarea serviciilor medicale in stationar.
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C.1. ALGORITMII DE CONDUITA
C.1.1. Algoritmul de conduita post expunere la HIV

* evaluarea clinica a expunerii

* evaluarea eligibilitatii pentru PPR

Evaluarea * testarea la HIV a persoanei expuse si a sursei daca este
posibil

* ajutorul de urgenta

* riscul de infectare cu HIV

* riscurile si beneficiile PPE

« efectele adverse

* consilierea privind aderenta la tratament
* suport specific daca este cazul

Consilierea si
suportul

* trebuie initiatd cit de curind posibil dupa expunere, in primele 72

ore
* pe o durata de 28 zile
Prescrierea « informarea despre medicamente
tratamentului * evaluarea comorbiditatilor si posibilelor interactiuni

medicamentoase

« testarea la HIV peste 3 luni. In cazul copiilor pini la 18 luni este

necesara testarea serologica urmata de testarea virusologica. Daca
Supravegherea copilul are rezultate negative, dar cu risc de infectare, testarea se
va repeta dupa 6 saptamini de la stoparea alimentarii la sin.

« discutarea si oferirea masurilor de prevenire daca este posibil

C.1.2. Algoritmul terapiei medicamentoase

Aprecierea indicatiilor pentru profilaxia ARV (caseta 2)

4

Schemele TARYV preferentiale (casetele 9-11)




C.2.DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.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 instrumentarului nesteril
e Contacte sexuale neprotejate (toate tipurile de sex)
e Copii nascuti de mame infectate cu HIV

C.2.2 Expunerea accidentala la HIV

Caseta 2. Situatii de expunere accidentali la HIV care necesiti administrarea PPE
I Situatii de expunere profesionala care necesita administrarea PPE

- Contactul cu sangele sau alte lichide biologice infectate prin nimerirea lor subcutanat, pe
mucoasele sau tegumentele lezate in timpul exercitarii activitatii profesionale.
II Situatii de expunere neprofesionala care necesita administrarea PPE

- orice fel de contact direct cu lichidele biologice potential periculoase, ca rezultat al patrunderii

acestora pe mucoase, subcutanat sau nemijlocit in vend, ce au loc in afara exercitarii activitatii
profesionale.

La fel, la expunerile neprofesionale se refera :

- relatiile sexuale asociate cu viol,

- relatiile sexuale asociate cu ruperea sau lunecarea prezervativului in cazul cuplurilor discordante,
dar cu conditia ca partenerul infectat cu HIV nu administreaza TARV, sau 1l administreaza, dar are
inca Incarcatura virala detectabila;

- intepaturile accidentale cu instrumentar potential infectat cu HIV;

- plagile prin muscare de catre o persoana infectata cu HIV;,

- contactul mucoaselor cu sangele sau alte lichide bioloaice infectate.

Caseta 3. Situatii de expunere care nu necesitid administrarea PPE
cazurile cand persoana expusa este deja HIV pozitiva
cazurile cand sursa potentiala este HIV negativa

cazurile care au implicat actiunea lichidelor biologice care nu prezinta risc substantial: lacrimi, saliva
fara sange, urind, transpiratie.
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Caseta 4.Asistenta de urgentia dupa o expunere posibila la HIV:

Scopul acestora consta in reducerea timpului de expunere la lichidele biologice infectate (inclusiv si la sange)

si tesuturile, precum si prelucrarea corecta a locului expus, diminuand astfel riscul infectarii.

In caz de leziuni cauzate cu ace sau alte instrumente ascutite, existi urmatoarea ordine a actiunilor:

o Spalarea imediata cu sdpun a locului expunerii.

o Plasarea suprafetei lezate sub suvoi de apa curgdtoare (timp de cateva minute sau pand cand nu se opreste
hemoragia), pentru a permite sangelui sa curga liber din plaga.

o In lipsa apei curgitoare, prelucrarea locului lezat cu gel dezinfectant sau cu solutie pentru spalarea pe maini.

o Nu este indicata utilizarea remediilor cu actiune puternica sau concentrate: spirtul, dezinfectante si iodul,
asa cum acestea ar putea cauza iritarea suprafetei lezate si agravarea starii plagii.

o Nu este indicatd comprimarea sau frecarea suprafetei lezate.

o Nu este indicata sugerea sangelui din plaga prin intepatura.

In cazul stropirii cu sdnge sau alte lichide biologice existi urmatoarea ordine de actiuni:

o Nimerirea stropilor pe tegumentele cutanate intacte

e Spaélarea imediata a portiunii expuse.

e In lipsa apei curgitoare, prelucrarea cu gel sau solutie pentru spalatul pe maini.

¢ Nu este indicata utilizarea agentilor cu actiune puternica sau concentrata: spirtul, dezinfectante si iodul,
asa cum acestia ar putea cauza iritarea suprafetei tegumentelor.

o Utilizarea remediilor dezinfectante slabe, de exemplu solutie de 2-4% de gluconat de clorhexidina.

e Nu este indicata frecarea sau excorierea locului expus.

¢ Nu este indicata aplicarea unui bandaj.

o Nimerirea stropilor in ochi

e Spilarea imediatd a ochilor cu apa sau solutie fiziologici. In pozitie asezata, aplecati capul pe spate si
rugati colegul sa va toarne atent apd sau solutie fiziologicd pe ochi; astfel ncat apa si solutia sa
nimereasca si sub pleoape, pe care ocazional le retrageti cu precautie.

e Nu inlaturati lentilele de contact in timpul spalarii, deoarece acestea formeaza o barierda de protectie.
Dupa ce ochii au fost spalati, inlaturati lentilele de contact si le prelucrati ca de obicei; dupa aceasta
acestea sunt absolut inofensive pentru utilizarea in continuare.

¢ Nu este indicata spalarea ochilor cu sdpun sau solutie dezinfectanta.

Caseta 5. Informatia din anamneza medicala necesari la evaluarea expunerii
Este necesar a evalua expunerea in functie de gradul de risc de infectare cu HIV 1n baza tipului de expunere,
felului si cantitatii de material infectat. In cazul evaludrii se va tine cont de urmadtorii factori:

o Felul expunerii:
e Leziune transcutanata,
e Prin mucoase,
e Printr-o plaga deschisa;
o Felul si cantitatea materialului:
e Sange;
e Lichid biologic ce contine urme de sange;
e Tesuturi sau lichid biologic potential infectat (de exemplu, sperma, secretii vaginale, lichid
cefalorahidian, lichid sinovial, pleural, peritoneal, pericardic sau amniotic);
e Material ce contine un titru mare de virus (contact direct);
o Vechimea expunerii
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Caseta 6. Investigarea sursei potentiale de infectare

Dupa posibilitate, persoana, sangele sau un alt lichid biologic al caruia ar putea constitui sursa potentiald
de infectare, trebuie sa fie testat la HIV.

o Daca se cunoaste expunerea la al cui sange sau alt material (lichid biologic, tesut) a avut loc, se

recomanda testarea cat mai urgenta a acelei persoane la HIV; daca nu este posibila testarea persoanei
date, este testat materialul cu care a avut contact persoana expusa (sange, tesut etc.)

o Latestarea persoanei ce a servit drept sursa de infectare potentiald, trebuie sa fie respectate urmatoarele
reguli:

e Primirea consimtdmantului informat pentru testare ;

o Efectuarea consilierea pre-test si post-test;

e in cazul rezultatului pozitiv, a se face referinti la serviciile de consultare, tratament si la serviciile
de suport corespunzatoare.

o In cazul in care rezultatul testirii nu poate fi primit timp de 24—48 ore, oportuni ar fi efectuarea
testului rapid, care ar depista prezenta anticorpilor anti-HIV.

o Sursa potentiald a infectdrii va fi de asemenea testata la portaj de virusuri ai hepatitelor virale C si B
st ITS.

o La testarea sursei potentiale este necesar a se tine cont de urméatoarele:

e Rezultatele testarilor HIV precedente;

e Prezenta simptomelor clinice (de exemplu, sindromul indicator al fazei primare a infectiei HIV si
posibilitatea expunerii la HIV in ultimele trei luni), la fel ca si datele anamnezei ce indica
posibilitatea expunerii la HIV.

e TARV in anamneza (durata acesteia, eficacitatea sau esecul tratamentului, schema terapeutica,
respectarea regimului curativ).

C.2.3.2. Investigatiile paraclinice

Caseta 7. Investigatiile de laborator si consultatiile specialistilor

Investigatie/consultatie Caracter Frecventa
obligatoriu/la
necesitate
Analiza generala desfasurata a sangelui obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi dupa
necesitate
Investigatia biochimica a sangelui (AIAT, ASAT, | obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi dupa
bilirubina; ureea sanguind, creatinina) necesitate
Testarea serologica pentru HIV obligatoriu imediat dupa expunere, ulterior peste 6
saptdmani, 12 saptdmani, chiar daca s-a
decis a nu se efectua PPE.
Testul serologic de determinare a HBsAg obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi dupa
necesitate

C.2.3.3. Criteriile de spitalizare

Caseta 8. Criteriile de spitalizare
e Pentru realizarea profilaxiei post expunere accidentala la HIV nu este indicata spitalizarea.

e Spitalizarea se va efectua doar in cazul reactiilor severe la tratamentul ARV in sectiile de profil
aleraoloaic.

C.2.3.4. Tratamentul

Caseta 9 . Scheme de TARYV pentru profilaxia postexpunere pentru maturi si adolescenti

Schemele cu utilizarea a doua preparate sunt eficiente, dar utilizarea a trei preparate este preferentiala (G/R —
mediu, A/S — redusa).

Se va acorda prioritate utilizarea in calitate de baza a schemei combinatia Tenofovir+Lamivudina
(Emtricitabina) (G/R — inalt, A/S — redusa).

Pentru preparatul trei este recomandat Lopinavir/ritonavir. Dupa posibilitate, in calitate de schema
alternativa se poate de analizat utilizarea Raltegravir, Darunavir/ritonavir sau Efavirenz.

Durata tratamentului constituie 28 zile (G/R — inalt, A/S — redusa).

Pentru date referitoare la preparatele ARV, faceti referinta la Anexa 1




Caseta 10. Scheme de TARYV pentru profilaxia postexpunere pentru copii <10 ani

Schemele cu utilizarea a doua preparate sunt eficiente, dar utilizarea a trei preparate este preferentiala.

Se va acorda prioritate utilizarea in calitate de baza a schemei combinatia Zidovudina+Lamivudina, dar
combinatiile Abacavir+Lamivudina sau Tenofovir+Lamivudina (Emtricitabind) la fel pot fi utilizate*.
Pentru preparatul trei este recomandat Lopinavir/ritonavir. Ca alternativa, tinind cont de varsta copilului

poate fi utilizat , Raltegravir, Dolutogravir (>6 ani) .

Pentru date referitoare la preparatele ARV, faceti referinta la Anexa 1 (G/R — inalt, A/S — redusa)

Caseta 11. Considerente privind PPE
e La persoanele cu hepatitd cronica B, exista riscul acutizarii acesteia dupa finisarea PPE cu TDF,

3TC sau FTC.

e Nici una din schemele indicate pentru PPE nu sunt contraindicate n timpul sarcinii.

e Aldptarea la san nu este contraindicatie pentru PPE, dar trebuie luate in consideratie riscurile si
beneficiile alaptarii la san, in cazul riscului de infectare cu HIV.

Caseta 12. Efecte adverse ale preparatelor ARV si sugestii pentru solutionarea acestora

Remediul ARV

Efecte adverse

Solutii

Lactacidozd (cu pericol pentru viati)

Zidovudina

Nausea, voma, casexie,
fatigabilitate, pancreatita,

insuficienta poliorganica, sindromul
dereglarii respiratorii achizitionate

(SDRA).

Monitorizarea lactacidozei doar daca
aceasta este suspectatd, cautarea indicilor
precoce (creatinkinaza, HCO3).
Tratamentul simptomatic este
bicarbonatul contra acidozei.
Substituirea cu Abacavir, Tenofovir,
Lamivudina, Emtricitabina.

Hipersensibilitate (cu pe

ricol pentru viatd in caz de re-expunere:

soc anafilactic)

Abacavir

» aproape intotdeauna febra si
eruptii cutanate, de asemenea
fatigabilitate si nausea.

* 5%, rar dupad sase saptamani.

Monitorizarea tegumentelor cutanate, a nu
se incepe impreuna cu alte medicamente
ce cauzeaza eruptii.

Stoparea Abacavirului, a nu se utiliza din
nou daca diagnoza este clar suspectata.
Substituirea cu Zidovudina sau Tenofovir.

Efavirenz

+ Febra, eruptii cutanate cu

vezicule, mialgie.

Monitorizarea tegumentelor cutanate.
Administrarea antibioticilor si terapia
intensiva a plagilor, probabil intr-un
centru pentru combustii.

Nefrotoxicitate

Tenofovir

+ Insuficienta renala si sindromul
Fanconi (mai des la indivizii cu
disfunctie renald initiala).

Monitorizarea creatininei, anamneza de
insuficienta renala.
Tratamentul este simptomatic.

Eventual, mai incercati o data cu ajustarea
dozei Tenofovirului (este necesar clearance-ul
creatininei: Tenofovir la fiecare a doua zi).

Substituirea Tenofovirului cu Zidovudina,
Abacavir.
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Caseta 12. Efecte adverse ale preparatelor ARV si sugestii pentru solutionarea acestora

Remediul ARV Efecte adverse Solutii
Anemie
Zidovudina * Anemie si neutropenie, (o » Monitorizarea analizei generale a sangelui

scadere usoara este normala 1n
cazul Zidovudinei) - 1-4%,
depinde de doza.

dupa 2, 4, 8 si 12 saptamani. Este frecventa
macrocitoza cu o anemie usoara (hemo-
globina pana la 10 g/dl sau 100 g/litru).

» Tratamentul consta in transfuzia
eritropoietinei (foarte costisitor) sau substituirea
Zidovudinei cu un alt INTI (Tenofovir,
Abacavir).

Eruptii cutanate

INNTI >Abacavir

* Prurit maculopapulos - 15%
INNTI, Amprenavir~20%,
Abacavir 5%

» Monitorizarea febrei, TFH,
creatinkinazeila vizitele adiacente.

* Suspectati alte medicamente alergenice

(sulfametoxazolul / trimetoprimul si alte

antibiotice, profilaxia). Eruptiile cutanate

uneori se solutioneaza spontan in cazul

TARYV continuu.

Majorarea transaminazelor

INNTI (toti) si IP (toti)

Majorarea TFH ce nu poate fi
explicata altfel.

*  8-15% in cazul IP si INNTI.

» Mai frecvent inregistrata la
pacientii cu VHB sau VHC cronice.

* Monitorizarea AIAT o data la fiecare 3
luni, cautarea altor cauze (medicamente,
hepatitd).

» Majorarea nivelului deseori se
solutioneaza odata cu continuarea INNTI

Intolerantd gastrointestinald

IP (toti), Zidovudina,

» Nausea si voma, diaree -
frecvente

» Excludeti alte cauze (SIRI cu colita CMV,
criptosporidioza, microsporidioza, de
asemenea la sdptdmani dupa initierea
TARV)

» Tratamentul se face cu loperamida daca
nu existd o careva alta cauza pentru
diaree; metoclopramida, sofran pentru
nausea si voma.

Toxicitatea sistemului nervos central

Efavirenz

» Cosmaruri nocturne, dereglarea
concentratiei, depresie (risc de
suicid) - 50%

» Auvertizarea pacientului, colectarea
anamnezei psihiatrice, indreptarea la
consultul psihiatric.

» Tratamentul de reguld nu este necesar, se
solutioneaza timp de 5-21 zile.

Rezistenta la insulind

IP (toti, cu exceptia
Atazanavirului)

» Cresterea tolerantei la glucoza,
nivel ridicat de glucoza
dimineata pe nemancate - 5%

« Monitorizarea glucozei sanguine pe
nemancate.

» Tratamentul consta in dietd si exercitii,
metformina sau Glitazon.

» Substituirea IP cu INNTI.

Hiperlipemie
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Caseta 12. Efecte adverse ale preparatelor ARV si sugestii pentru solutionarea acestora

Remediul ARV Efecte adverse Solutii
IP (toti, cu exceptia « Majorarea lipidelor, majorarea |+ Monitorizarea nivelului lipidelor pe
Atazanavirului) lipidelor cu densitate scazuta, nemancate la initierea TARV si o dati la
colesterolului, trigliceridelor fiecare 6 luni.

» Tratamentul conform ghidurilor cu privire
la lipide, colesterol si trigliceride.
» Utilizarea statinelor si a fibratilor.

17
** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova,
dar din motiv ca acestea sunt incluse 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
asistenta medicala
primara

Personal:
e medic de familie
e asistenta medicala de familie
e laborant

Aparate, utilaj:
e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar
e laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, analiza generala a urinei, glucoza, timp de
protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, fosfataza alcalina
ureea, creatinina.

e acces pentru analize imunologice: AgHBs, testarea serologica la
HIV

D.2.
Institutiile/sectiile
de asistenta
medicala
specializata de
ambulatoriu

Personal:

» medic instruit In domeniul HIV/SIDA,
» medic de laborator,

* asistente medicale

Aparate, utilaj:
* tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar,
* laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, analiza generala a urinei, glucoza, timp de
protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, fosfataza alcalind ureea,
creatinina.

e acces pentru analize imunologice: AgHBS, testarea serologica la HIV

Medicamente:
Preparate ARV (anexa 1)

D.3.

Institutiile/sectiile

de asistenta

medicala

specializata de
ambulatoriu (cabinetele
teritoriale pentru
supravegherea medicala
aPTH)

Personal:

» medic instruit in domeniul HIV/SIDA,
» medic de laborator,

* asistente medicale

Aparate, utilaj:

* tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar,

* laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, analiza generala a urinei, glucoza, timp de
protrombina, bilirubina si fractiile e1, ALT, AST, fosfataza alcalina ureea,
creatinina.

e acces pentru analize imunologice: AgHBs, testarea serologicd la HIV

Medicamente:
Preparate ARV (anexa 1)

** Aceste preparate nu sunt inregistrate In nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova,
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PCN

Indicatori | Numarator | Numitor | Argumentare | Sursa de date | Dezagregare Instltu‘,uej y Frecvevnt.?
responsabild | raportarii
IMSP
SDMC,
Cabinetele
Ponderea | Numarul Numrul tergggile
persoanelor| persoanelor P
N ~ .. ... | persoanelor . supraveghere
in situatii de| 1In situatii A e Tipul IO
. L in situatii Raportare o medicald si
risc de de risc de . : . g situatiei de
. . derisc de | international, - ; tratament
infectare cu| infectare : - Statistica risc . . .
. . infectare Indicator .. . ; ARV in Trimestria
virusul HIV| cu virusul . administrativa | (profesional .
cu virusul program conditii de
care au HIV care . / non ’
o - .. | HIV care s- | national HIV : ambulator
primit au primit au adresat profesional) entru
profilaxie | profilaxie - . P
dupa ajutor persoanele
postcontact | postcontact .
care traiesc
cu HIV si
bolnavilor cu
SIDA
ANEXE
Anexa 1. Dozele preparatelor ARV utilizate pentru PPE pentru adulti si
adolescenti

Dozele preparatelor ARV utilizate pentru PPE pentru adulti si adolescenti

Denumire Doze
Tenofoviri disoproxilum 300mg o datd in zi
Lamivudinum 150mg de doua ori pe zi sau 300mg o datd in zi

Emtricitabinum

200mg o data in zi

Lopinavirum + Ritonavirum

400mg/100mg de ori pe zi sau 800mg/200mg o data in zi

Raltegravir**

400mg de doua ori in zi

Darunavir**+ritonavir

ori in zi

800mg+100mg o datd in zi sau 600mg+100mg de doua

Dolutegravirum

50mg o datd in zi




Anexa 2. Dozele preparatelor ARV solide si lichide preferentiale pentru PPE la copii

Dozele preparatelor ARV solide si lichide preferentiale pentru PPE la copii

Denumire Concentratia Numarul comprimatelor/ml dimineata ti seara in dependenta de Concentratia Numarul
comprimatelor | greutate comprimatelor | comprimatelor
pentru adulti dimineata ti seara in
dependenta de
greutate
3,0-5,9 kg | 6,0-9,9 kg 10,0-13,9 | 14,0-19,9 20,0- 25,0-34,9 kg
kg kg 24,9 kg
D |S D S D S |D S D |S D S
Zidovudina/Lamivudina | Comprimate 1 1 15 |15 |2 2 25 |25 |3 3 300mg/150mg | 1 1
dispersabile
60mg/30mg
Lamivudinum Comprimate 1 1 15 |15 |2 2 25 |25 |3 3 150mg 1 1
dispersabile
30mg
Lamivudinum 10mg/ml 3 3 4 4 6 6 - - - - - - -
Zidovudinum Comprimate 1 1 15 15 2 2 2,5 2,5 3 3 300mg 1 1
dispersabile
60mg
Zidovudinum 10mg/ml 6 6 9 9 12 12 | - - - - - - -
Lopinavirum + Comprimate - - - - 2 1 2 2 2 2 100mg/25mg | 3 3
Ritonavirum 100mg/25mg
Lopinavirum + 80/20mg/ml 1 1 15 |15 |2 2 25 |25 |3 3 - - -
Ritonavirum 2
Raltegravir** Comprimate - - - - - - 1 1 15 | 1,5 | 400mg 1 1
100mg

2 Lopinavir/ritonavir sirop nu se va utiliza la nou-nascutii prematuri sau la copii mai mici de 2 saptamini. Va fi inlocuit cu Nevirapina in dozele urmatoare: 5ml de doua ori pe zi (3,0-5,9kg), 8 ml de
doua ori in zi (6,0-9,9kg) si 10ml de doua ori in zi (10,0-13,9kg) daca este accesibil sirop; 1 comprimata de doua ori pe zi (30,-5,9kg), 1,5 comprimate de doua ori in zi (6,0-9,9kg) si 2 comprimate de

doua ori in zi (10,0-13,9kg) daca sunt disponibile comprimate dispersabile de 50mg.
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Anexa 3. Fisa standardizata de audit medical bazat pe criterii pentru PCN "'Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV"

DOMENIUL PROMPT

1 | Denumirea IMSP evaluata prin audit

se completeaza doar in cazul
auditului extern

(denumirea oficiala)

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

6 | Data nasterii pacientului/ei

(ZZ/LL/IAAAA 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 expunerii probabile la infectia HIV

(ZZ/ILL/IAAAA sau necunoscut: 99/99/9999)

10 | Tipul situatiei de risc

1. Profesionala
2. Non profesional

11 | Data adresarii

(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)

TRATAMENTUL
12 | Tratamentul ARV a fost initiat 1-da

2 - nu, refuzul pacientului 115

3 - nu, alte motive 115
13 | Cénd a fost initiat tratamentul

(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
14 | Cand a fost finisat tratamentul
ZZILLIAAAA
15 | Data evaluarii
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tratamentul PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



