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ABREVIERI

3TC Lamivudinum

ABC Abacavirum

SIDA Sindromul imunodeficientei umane

AIAT Alaninaminotransferaza

TARV Tratament antiretroviral

ARV Antiretroviral

ASAT Aspartataminotransferaza

ATV Atazanavir

CD4 Limfocite care au markeri pe suprafata lor si sunt tintd pentru HIV
CK Creatinkinaza

CMV Citomegalovirus

Co-trimoxazol DCI Sulfamthoxazolum-Trimethoprimum

SNC Sistemul nervos central

EFV** Efavirenz

ELISA Reactie enzimatica de imunosorbtie (ELISA)
FTC DCI Emticitabinum

HBsAg Antigenul de suprafata al virusului hepatic B
VHB Virusul hepatic B

VHC Virusul hepatic C

HIV Virusul imunodeficientei umane

VHS Virusul herpes simplex

uUDI Utilizator de droguri injectabile

IgG Imunoglobulind G

SIRI Sindromul inflamator de recuperare a imunitatii
LDH Lactatdehidrogenaza

LPV Lopinavir

MAI Mycobacterium avium-intracellulare

TMF Transmitere materno-fetala

INTI Inhibitor nucleozidic / nucleotidic al transcriptazei inverse
INNTI Inhibitor nonnucleozidic al transcriptazei inverse
NVP** Nevirapina

10 Infectie oportunista

IP Inhibitor al proteazei

PTH Persoane care traiesc cu HIV

LMP Leucoencefalopatie multifocala progresiva
TBC Tuberculoza

TDF Tenofovir

v Incarcatura virala

OMS Organizatia Mondialad a Sanatatii

ZDV DCI Zidovudinum

** Aceste preparate nu sunt inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar

din motiv ca acestea sunt incluse n ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul
PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.



PREFATA

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la copii 0-10 ani" 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 bazeazd pe principiile
medicinei bazate pe dovezi.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la copii 0-10 ani" se adreseaza in primul rand medicilor
infectionisti, medicilor de familie, dar si tuturor specialistilor disciplinelor conexe: ftiziatri,
neurologi, 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 copii 0-10 ani* a fost elaborat de un grup de
specialisti in domeniu si discutat public cu toti partenerii nationali si internationali implicati in
controlul infectieit HIV/SIDA si ITS, inclusiv sectorul civil si agentiile internationale prezente in
sectorul de sanatate.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la copii 0-10 ani™ 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 si 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 retroviral acut.

3. Infectia cu HIV simptomatica, stadiul B2, candidoza orofaringiana.

4. Infectia cu HIV simptomaticd, stadiul C3, toxoplasmoza cerebrala. Wasting sindrom.

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

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

2. a preveni progresarea rapida a infectiei cu HIV, a preveni aparitia infectiilor oportuniste
si complicatiilor acestora;

3. a asigura initierea in termeni oportuni a tratamentului ARV si tratamentului infectiilor
oportuniste;

4. aprelungi si a spori calitatea vietii copiilor infectati cu HIV.

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



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
medicald, USMF “Nicolae Testemitanu”

Galina Rusu Doctor in medicina, Conferentiar Universitar, Catedra Boli
Infectioase, Clinica Boli Infectioase la copii , USMF
”Nicolae Testemitanu”

Angela Nagit Sef sectie Tratament Antiretroviral, Medic infectionist, IMSP
Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

lulian Oltu Director Programul National de Prevenire si Control al

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

Turie Climasevschi

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

Sanatate publica

Comisia stiintifico-metodica de profil Medicind generala.

Asociatia Medicilor de Familie din RM

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Consiliul de Experti al MS RM

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate

Compania Nationald de Asigurari in Medicina

** Aceste preparate nu sunt inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar

din motiv ca acestea sunt incluse n ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul
PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.
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A.8. Definitiile folosite in document

Infectia cu HIV — este o infectie virala, produsa de un virus
numit HumanImmunodeficiency Virus - HIV (virusul imunodeficientei umane).

SIDA - stadiul in care apar semnele si simptomele diferitelor infectii oportuniste care incep sa
distrugd organismul lipsit de aparare. SIDA este un sindrom. in francezi - SIDA (Syndrome
d'ImmunodéficitaireAcquis), in engleza - AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) sau in
romanad - sindromul imunodeficientei umane dobandite.

Infectii oportuniste - sunt complicatii tardive ale infectiei cu HIV, cel mai adesea aparand la
pacientii cu mai putin de 200 limfocite CD4+. Desi sunt caracteristic determinate de organisme
oportuniste precum Pneumocystis jirovecii, VCM, Mycobacterium avium si alte organisme care
nu determina obisnuit boala in absenta unui sistem imun compromis, ele sunt, de asemenea,
produse si de bacterii comune. Infectiile oportuniste sunt cauza principala de morbiditate si
mortalitate la infectatii cu HIV.

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

CD4 - sunt un tip de leucocite, care reprezinta o componenta importanta a sistemului imunitar, ce
ajuta la combaterea infectiilor. Sunt receptorii primari pentru HIV.

ARN HIV, ADN HIV — material genetic HIV

Aderenta la TARV — Angajarea si participarea corecta a pacientului la planul de ingrijire si
tratament Tn colaborare cu medicul. Implicad Intelegerea informatiilor medicale, consimtdmantul
pacientului si stabilirea unei relatii de parteneriat pacient-medic. Nivel mare al aderentei este
definit ca administrarea a peste 95 la suta din dozele prescrise.

Rezistenta HIV - 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. In majoritatea cazurilor, rezistenta conduce la capacitate vitala
a virusului mai precara, ceea ce inseamna o ratd de replicare mai lentd a HIV. Desi reprezinta un
beneficiu pentru pacient la debut, acesta rezulta in rezistenta totala si rate mari de replicare ale
virusilor cu o capacitate vitala mai micd). Totusi, citeva combinatii de caracteristici de rezistenta
pot echilibra acest dezavantaj, astfel incat unele caracteristici de rezistenta rezulta intr-un virus
mai viabil/adaptat in final).

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



A.9. Informatia epidemiologica

Infectia cu HIV in Republica Moldova continud sa prezinte o problema prioritard de sanatate
publica. Epidemia HIV se considera de tip concentrat in grupurile cu risc sporit de infectare (CDI,
LSC, BSB), mai accentuat in randul consumatorilor de droguri injectabile.

In anul 2016, in Republica Moldova au fost inregistrare 832 de cazuri HIV+, inclusiv 10 la copii
Ccu varsta pana la 15 ani. Cumulativ, pana la 31 decembrie 2016 in tara au fost inregistrate 11043
cazuri HIV+, inclusiv 2550 la copii cu varsta pina al 15 ani.

Pe parcursul anului 2016 au fost inregistrate 246 decese la persoanele care traiesc cu HIV, inclusiv
2 copii cu varsta pana la 15 ani. Cumulativ, au fost inregistrate oficial 3137 persoane HIV+
decedate, inclusiv 15 copii pana la 15 ani.

La 1 ianuarie 2017, se considera oficial, ca in Republica Moldova traiesc 7906 persoane cu HIV,
inclusiv 131 copii pana la 15 ani. In evidentd medicala se afla 6829 persoane, inclusiv 129 copii
pana la 15 ani.

In aceeasi perioada, in tratament ARV se afla 4491 persoane infectate cu HIV, inclusiv 122 copii
pana la 15 ani. Aderenta la tratament printre adulti dupa 12 luni constituie 83,32%, iar la copii
pana la 15 ani — 94,74%.

In anul 2016, acoperirea cu tratament profilactic constituie 96,6% si este mai mare cu 3%
comparativ cu anul precedent.

Rata transmiterii materno-fetale in 2016 a constituit 1,5%, cu tendinta de scadere (figura de mai
jos).

Dinamica ratei de transmitere materno-fetale a infectiei HIV, in RM, 2005 — 2016

20%
15%
10 %
5%

0%
2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016

Rata de transmitere | 17,91 | 14,81 | 11,63 | 8,57 | 6,52 | 4,20 | 5,48 | 5,38 | 7,50 | 4,57 | 3,66 | 1,48

A.10. Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani” are drept scop primordial contribuirea
la accesul universal la prevenire, tratament si Ingrijire pentru copii in contextul infectiei cu HIV si
a fost elaborat cu scopul de a asista personalul medical pentru a lua decizii in tratamentul si
supravegherea persoanelor infectate cu HIV. El reprezinta recomandari de bund practica medicala
clinica bazata pe dovezi publicate, care va ajuta specialistii pediatri, infectionisti si din alte domenii
sd asigure un tratament ARV eficient si un management adecvat pentru ca copilul infectat cu HIV
de astazi sa ajungd un adult sdnatos maine.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la copii 0-10 ani" 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.

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).

** Aceste preparate nu sunt inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar
din motiv ca acestea sunt incluse n ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul
PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.
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Recomandarile din Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la copii 0-10 ani" 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, calitatea dovezilor a fost determinata ca certitudine, cd aprecierea descrisd a
efectului contine informatie adecvata pentru formularea unei recomandari concrete. Pentru
aprecierea calitatii dovezilor a fost utilizatd metoda GRADE, care clasifica calitatea dovezilor in
inalta, medie, joasa si foarte joasd. Gradul recomandarii reflectd gradul de increderea autorilor in
faptul ca efectele pozitive domina efectele negative.

In functie de gradul recomandirii si de argumentarea stiintifici, toate recomandarile pot fi
impartite in categoriile prezentate in Tabelull si Tabelul2:

Tabelull. 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 aplicdi numai unui anumit grup de pacienti,
contingent sau conditie, SAU datele noi pot schimba relatia dintre risc
s1 beneficiu, SAU beneficiile nu pot justifica costurile sau cerintele de
resurse in orice conditii

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

Tabelul2. Argumentarea stiintifica a recomandarilor
Argumentarea stiintifica | Definitie

Inalt este foarte putin probabil ca cercetdrile ulterioare sa modifice
credibilitatea evaluarii preliminare a impactului

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

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

obtind o evaluare preliminard a impactului si, eventual, o
modificare a estimarii preliminare

Foarte redus orice evaluare preliminara a impactului este incerta

Protocol clinic national ,,Infectia cu HIV la copii 0-10 ani a fost elaborat in stransa colaborare si
consultare cu specialisti din domeniu din cadrul diverselor institutii: 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 agentiilor tehnice: OMS, UNAIDS, UNICEF, precum si reprezentanti ai comunitatii si societatii
civile.

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



B. PARTEA GENERALA

B.1 Nivel de asistentd medicald primara

Descrierea Motivele Pasii
I Il 11
1. Profilaxia Profilaxia primara a infectiei cu HIV | Obligatoriu:
primara vizeazd: prevenirea transmiterii | e Informarea populatiei despre transmiterea
materno-fetale a infectiei cu HIV materno-fetala a infectiei cu HIV si masurile de
prevenire (Protocol ”Prevenirea transmiterii
materno-fetale a infectiei HIV”)
J Identificarea gravidelor infectate cu HIV si
initierea in termeni oportuni a tratamentului
ARYV cu scop profilactic (Protocol ”Prevenirea
transmiterii materno-fetale a infectiei HIV”’)
e  Tratament ARV profilactic pentru nou-
nascutii mamelor infectate cu HIV (Protocol
”Prevenirea transmiterii materno-fetale a
infectiei HIV”)
e  Alimentarea artificiala a nou-nascutilor
femeilor infectate cu HIV (Protocol “Prevenirea
transmiterii materno-fetale a infectiei HIV ”)
Recomandabil:
«  Informarea populatiei despre modul sanatos de
viatd si despre ONG-urile active in domeniu.
2. Profilaxia Profilaxia secundard a infectiei cu | Obligatoriu:
secundara HIV vizeaza prevenirea infectarii |+  Informarea copiilor/parintilor despre factorii
repetate cu HIV, dar cu alta tulpina. | de risc de reinfectare cu HIV
3. Screening-ul Depistarea precoce a copiilor | Obligatoriu:
infectati cu HIV 1) Daca copilul este mai mic de 18 luni, se va
indruma la medicul infectionist (nivelul B2)
2) Daca copilul este mai mare de 18 luni se va
aplica test rapid.
4. Diagnosticul Diagnosticul infectiei cu HIV se | Obligatoriu:
confirma prin: a vedea B.2 (nivelul de asistenta medicala
- La copiii cu varsta pana la 18 luni— | specializatid de ambulator).
C.1.1.1
- La copiii cu varsta peste 18 luni -
C.1.1.2.
5. Tratamentul 1. Tratamentul ARV are | Obligatoriu:

urmatoarele obiective:
o Clinice: prelungirea vietii si
imbunatatirea calitatii acesteia;

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

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

o Epidemiologice: reducerea

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




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

profilaxia

6.Supravegherea

Scopul supravegherii este
monitorizarea copilului si initierea
tratamentului ARV si a infectiilor
oportuniste in termeni oportuni, iar
pentru copiii care deja
administreaza tratament ARV -
monitorizarea tratamentului indicat
pentru: a obtine o eficacitate clinica;
a suprima progresarea infectiei; a
preveni dezvoltarea complicatiilor
si a depista precoce eventualele
efecte adverse la TARV; a spori
calitatea vietii

copiilor infectati cu HIV.

Obligatoriu:

1)Supravegherea se va efectua in conformitate cu
regulile de supraveghere a copilului sdnatos si la
necesitate In colaborare cu specialistul pe infectia
HIV.

2) In cadrul fiecirei vizite se ca efectua screening-
ul semnelor sugestive Tuberculozei:

- febra

- scaderea ponderala

- transpiratii nocturne

- tusea

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

Recomandabil:

 Dispensarizarea se va efectua in colaborare cu
specialistul de la nivelul de asistenta specializata de
ambalator, care va efectua examinarea complexa si
corectia tratamentului la necesitate o datd la 3-6
luni.

B.2 Nivel de asistentd medicala specializata de ambulator

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Profilaxia primara

Profilaxia primard a infectiei cu HIV
vizeaza: prevenirea transmiterii
materno-fetale a infectiei cu HIV)

Obligatoriu:

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

e ldentificarea gravidelor infectate cu HIV si
initierea in termeni oportuni a tratamentului
ARV cu scop profilactic (Protocol “Prevenirea
transmiterii materno-fetale a infectiei HIV )

e Tratament ARV profilactic pentru nou-
nascutii mamelor infectate cu HIV (Protocol
“Prevenirea transmiterii materno-fetale a
infectiei HIV 7)

e Alimentarea artificiald a nou-nascutilor
femeilor infectate cu HIV (Protocol “Prevenirea
transmiterii materno-fetale a infectiei HIV )

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

2. Profilaxia
secundara

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

Obligatoriu:
* Informarea copiilor/parintilor despre factorii de
risc de reinfectare cu HIV, dar cu alta tulpina.

3. Screening-ul

Depistarea precoce a copiilor
infectati cu HIV

Obligatoriu:

e Testarea ARN HIV, AND HIV pana la 18 luni -
Cl11

e Testarea la anticorpi anti HIV1/2 copiilor mai
mari de 18 luni -C.1.1.2

4. Diagnosticul

Diagnosticul infectiei cu HIV se

confirma prin:

- La copiii cu varsta pana la 18 luni
-C.l1l11

- La copiii cu varsta peste 18 luni -
C.l11.2

Obligatoriu:
e Lacopiii pana la 18 luni—C.1.1.1
e La copiii peste 18 luni—C.1.1.2
e Anamneza—-C.2.4.1
e Examenul fizic- C.2.4.2
e Investigatii  paraclinice  obligatorii i
recomandate (la necesitate) - C 2.4.3
e Aprecierea stadiului infectiei -C.2.1-C.2.2

5. Tratamentul

1. Tratamentul ARV are
urmatoarele obiective:
o Clinice: prelungirea vietii si
imbunatatirea calitatii acesteia;
o Virusologice: reducerea
maximal posibila a Incarcaturii
virale pentru o perioada maximal
posibilda de timp, pentru a stopa
progresarea maladiei si a preveni si
tergiversa dezvoltarea rezistentei
medicamentoase;
o Imunologice: recuperarea
imunologica cantitativa si calitativa,
menita sd prevind debutul infectiilor
oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea
transmiterii HIV.
2. Tratamentul si  profilaxia

infectiilor oportuniste
3. Tratamentul efectelor adverse la

Obligatoriu:
e Tratament ARV (casetele 9, 10, 13)
e Tratament pentru profilaxia 10 -C.2.4.6
e Conduita pacientilor cu manifestari clinice
ale efectelor adverse ale remediilor
ARV/(caseta 15)
Recomandabil:
Tratamentul co-infectiilor — hepatite virale B, C,
tuberculoza etc.

TARV si medicamentele pentru
profilaxia IO.
6. Supravegherea Scopul supravegherii este | Obligatoriu:

monitorizarea copilului si initierea
tratamentului ARV si a infectiilor
oportuniste in termeni oportuni, iar
pentru copiii care deja
administreazd tratament ARV -
monitorizarea tratamentului indicat
pentru: a obtine o eficacitate clinica;
a suprima progresarea infectiei; a

1) Investigatiile de laborator necesare in
conformitate cu C.2.4.3
2) In cadrul fiecirei vizite se ca efectua screening-
ul semnelor sugestive Tuberculozei:
- febra
- scaderea ponderala
- transpiratii nocturne

- tusea
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preveni dezvoltarea complicatiilor
si a depista precoce eventualele
efecte adverse la TARV; a spori
calitatea vietii

copiilor infectati cu HIV.

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

B.3 Nivel de asistenta medicala spitaliceasci

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Spitalizarea

e Vor fi spitalizati copiii care
prezinta cel putin un criteriu de
spitalizare (caseta 7).

Criteriile de spitalizare (caseta 7).

2. Diagnosticul

Tactica de conduitd a copilului
infectat cu HIV si alegerea
tratamentului medicamentos depind
de severitatea si de complicatiile
bolii, de factorii de teren (varsta,
comorbiditati, etc), aprecierea
carora in unele cazuri este posibila
doar 1n conditii de stationar.

Obligatoriu:

e Testarea probei de sange prin metoda PCR

e Anamneza (C2.4.1);

e Examenul fizic (C2.4.2);

e Investigatii  paraclinice  obligatorii  si
recomandate (la necesitate) — C.2.4.3

e Aprecierea stadiului infectiei - C.2.1-2.2

3. Tratamentul

Tratamentul ARV are urmatoarele

obiective:

o Clinice: prelungirea wvietii si
imbunatatirea calitatii acesteia;

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

o Imunologice: recuperarea
imunologica cantitativa si
calitativa, menitd sd prevind

debutul infectiilor oportuniste;

o Epidemiologice: reducerea
transmiterii HIV.
- Tratamentul si profilaxia

infectiilor oportuniste

- Tratamentul efectelor adverse la
TARYV si medicamentele pentru
profilaxia IO.

Obligatoriu:

e Tratament ARV (casetele9, 10, 13)

e Tratament pentru profilaxia 10 -C.2.4.6

e Conduita pacientilor cu manifestari clinice ale
efectelor adverse ale remediilor ARV/(caseta 15)
Recomandabil:

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

4. Externarea

La externare este necesar de elaborat
si recomandat pentru medicul de
familie/medicul infectionist tactica
ulterioara de management al
copilului.

Extrasul obligatoriu va contine:

diagnosticul desfasurat;

rezultatele investigatiilor si tratamentului efectuat;
recomandari pentru medicul de familie/medicul
infectionist. pacient
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C.1. ALGORITMII DE CONDUITA

C.1.1. Algoritmul de diagnosticare a infectiei cu HIV la copii

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

Testarea copiilor pana la 18 luni se efectueaza cu teste moleculare genetice calitative (de ex. Xpert Qual), prima testare (A1) se recomanda a fi efectuata in primele 48 de ore
de la nastere si obligator pana la inceperea tratamentului profilactic ARV, dar acesta nu trebuie sa fie un impediment pentru initierea TARV profilactic precoce.

In cazul unui rezultata nereactiv (A1-), retestarea se va efectua peste 2 saptimani de la finisarea TARV profilactic sau de la incetarea aldptarii, dupi caz.

In cazul unui test reactiv (A1+) se colecteazi a doud proba de sange pentru confirmare, la fel utilizindu-se acelasi test, daca si a doua testare este reactiva (A2+) atunci se
confirma statutul HIV al copilului si tratamentul ARV in acest caz va continua. in cazul in care testarea a doua este nereactiva (A2-), atunci se recomanda pe fon de continuare a
tratamentului ARV retestarea la fiecare 2 saptiméani pana la obtinerea a doua rezultate confirmatoare/infirmatoare. in cazul confirmirii infectiei HIV la copil se recomanda
supravegherea medicald, tratament ARV, ingrijire si suport.
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C.1.1.2 Algoritmul de diagnosticare a infectiei cu HIV la copiii cu varsta peste 18 luni

A3- HIV
2

amentelor in R cd acestea sunt incluse in ultimele recomandari a
Se va solicita retestarea
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C.1.2. Algoritmul general de conduita al copilului cu infectie HIV

Da

Anamneza

v

Examenul fizic

l

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

v

Prezenta manifestarilor
clinice ale Tuberculozei si
altor infectiilor oportuniste

Nu

Investigatii speciale pentru
diagnosticarea TB si altor IO

Profilaxia TB si altor 10

Tratamentul TB si/sau
altor 10

TARV

** Aceste preparate nu sunt inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar
din motiv ca acestea sunt incluse n ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul

TARV

PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.
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C.1.3. Algoritmul terapiei medicame

ntoase

Initierea TARV (caseta 9)

A 4

Schemele TARV d

e prima linie (caseta 9)

A

Esec virusologic si/sau clinic, si/sau imunologic” (caseta 12)

y

Schemele TARV de

linia a doua (caseta 13)

l

Esec virusologic si/sau clinic, si/sau imunologic” (caseta 12)

L

Schemele TARV de linia a treia (caseta 14)

“Esecurile imunologic si clinic necesiti 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 incluse n ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul

PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.
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C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.2.1 Clasificarea infectiei HIV la copii dupa CDC revizuita in 1994

Copiii cu infectie cu HIV sunt clasificati in functie de manifestarile clinice in 4 clase exclusive
mutual, conform clasificarii CDC, revizuita in 1994. Manifestarile clinice trebuie sa fie datorate
infectiei cu HIV, iar cele datorate altor cauze trebuie excluse.

Clasa N (asimptomatic) - fara semne sau simptome datorate infectiei cu HIV sau una din
manifestarile clinice listate in clasa A.

Clasa A (simptomatologie minora) - copii cu doua sau mai multe manifestari listate mai jos fara
manifestari listate in clasa B sau C.

Manifestari clinice din clasa A

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

- Hepatomegalie

- Splenomegalie

- Dermatita

- Parotidita HIV

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

Clasa B (simptomatologie moderata)- copii cu simptomatologie alta decat cea inclusa in
categoria A sau C.

Manifestari clinice din clasa B

- Anemie (<8 g/dl), neutropenie (<1000/mm) sau trombocitopenie (<100 000/mm) cu durata

mai mare de 1 luna

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

- Candidoza orofaringiana persistenta (mai mult de 2 luni), la copii in varsta >6 luni

- Cardiomiopatie

- Infectie cu citomegalovirus, cu debut Tnainte de varsta de 1 luna

- Diaree cronica sau persistenta

- Hepatita HIV

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

- Bronsitd, pneumonie, sau esofagita cu virus herpes simplex cu debut inainte de varsta de 1

luna

- Hipotrofie staturo-ponderala

- Pneumonie bacteriana recurenta fara confirmare bacteriologica

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

- Infectie cu Mycobacterium tuberculosis, localizare pulmonara

- Leiomiosarcom

- Pneumonie limfoida interstitiala sau hiperplazie limfoida pulmonara

- Nefropatie HIV

- Febra persistenta (cu durata > 1 lund)

- Toxoplasmoza, cu debut inainte de varsta de 1 luna

- Varicela diseminata
Clasa C (simptomatologie severi, SIDA) copii cu cel putin una din bolile listate mai jos
Manifestari clinice din clasa C
Infectii bacteriene severe, multiple sau recurente . Orice combinatie a cel putin 2 infectii
confirmate bacteriologic intr-un interval de 2 ani, cum ar fi: septicemie, pneumonie, meningita,
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artritd, osteomielitd, abcese viscerale. Se exclud: otita medie, abcese cutanate sau mucoase si
infectii datorate cateterizarii.

Candidoza esofagiana

Candidoza pulmonara (trahee, bronhii, plamani)

Coccidioidomicoza diseminatd (cu alta localizare sau in plus fatd de localizarea pulmonara,
ganglionii hilari sau cervicali)

Cryptococcoza extrapulmonara

Criptosporidiaza sau isosporidiaza cu diaree persistentd de peste o luna

Boala cu citomegalovirus cu debut dupa varsta de o luna si localizare in alta parte decat 1n ficat,
splina sau ganglioni limfatici

Retinita provocata de citomegalovirus

Encefalopatie HIV

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

Sarcom Kaposi

Limfom primar cerebral

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

Infectie cu Mycobacterium tuberculosis de tip diseminat sau extrapulmonar

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

Infectie cu alte microbacterii sau specii de microbacterii neidentificate, de tip diseminat (cu alta
localizare sau in plus fata de localizarea pulmonara, piele si ganglioni hilari sau cervicali)
Pneumonie cu Pneumocystis

Leucoencefalopatie multifocald progresiva

Sepsis recurent cu Salmonella (netifoidica)

Toxoplasmoza cerebrala cu debut dupa prima lund de viata

Sindrom de emaciere HIV

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

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

Celule/mkl | % Celule/mkl | % Celule/mkl %

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

Stadiul I1: 750-1499 15-24 | 500-999 15-24 | 200-499 15-24
imunosupresie
moderata

Stadiul I11: <750 <15 <500 <15 <200 <15
imunosupresie
pronuntata
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In tabelul de mai jos este expusa clasificarea clinico-imunologica in functie de varsta

Virsta A B C

copilului

<12 luni >1500 (>25%) >1500 (>25%) >1500 (>25%)

1-5 ani Al | 750-1499(15-24%) | B1 | 750-1499(15-24%) | C1" | 750-1499(15-24%)
6-12 ani >500 (>25%) >500 (>25%) >500 (>25%)

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

1-5 ani A3" | <500 (<15%) B3" | <500 (<15%) C3" | <500 (<15%)

6-12 ani <200 (<15%) <200 (<15%) <200 (<15%)

* Categoriile A3, B3, C1, C2, C3 reprezinta definitia extinsa a cazului de SIDA

C.2.3. Profilaxia infectiei cu HIV
C.2.3.1. Factorii de risc

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

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

Utilizarea drogurilor injectabile
Expunerea accidentala

C.2.3.2. Screening-ul

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

Copiii ndscuti de mame HIV pozitive — pina la virsta de 18 luni prin metoda PCR;

Copiii nascuti de mame HIV pozitive — dupa virsta de 18 luni prin testare serologica;

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

Recipientii preparatelor din singe, persoanele ce au suportat transplantarea organelor, tesuturilor,
maduvei osoase, pielii — Tnainte de transfuzie sau transplant si peste 6 luni dupa hemotransfuzie
sau transplant;
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Caseta 3. Lista indicatiilor clinice pentru care se recomanda testarea la marcherii HIV1/2 la
initiativa lucratorilor medicali in baza consimtiméantului informat:

- febra persistentd (mai mult de 1 lund);

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

- diareea cronica mai mult de 1 luni;

- scaderea ponderald inexplicabild cu 10 la sutd si mai mult timp de 6 luni;

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

- maladiile parazitare, purulente-bacteriene de lungd duratd, recidivante septicemiile,
septicemiile salmonelozice;

- encefalita subacutd, encefalopatia, dementia 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 pulmonara;

- CMV retinita;

- Criptococcoza;

- Encefalopatia de etiologie neidentificata ;

- Infectia diseminata cu virus Herpes Simplex;

- Infectii bacteriene recurente;

- lzosporidiaza;

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

- Leucoencefalopatia multifocara progresiva;

- Limfomul Burkitt si non-Hodjkin;

- Limfomul primar cerebral;

- Meningita bacteriand 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 recurenti;

- Sarcomul Kaposi;

- Septicemia recurenta;

- Sindromul de istovire HIV (casectizant);

- Toxoplasmoza cerebrala.

** Aceste preparate nu sunt inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar
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C.2.4. Conduita copilului cu infectie HIV
C.2.4.1. Anamneza

Caseta 4. Informatia din anamneza medicala necesara la evaluarea pacientului

Informatie generala:

o Numele si prenumele pacientului

o Data nasterii

o Sexul

o Data evaluarii

Informatia cu privire la testare:

o Data primului rezultat pozitiv al testului HIV

o Motivul testarii

o Ultimul rezultat negativ al testului HIV, daca se cunoaste

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

o Consumul de droguri injectabile

o Viol sexual

o Transfuzia de sdnge sau produse din sange, transplantul de organe si tesuturi

o Transmiterea infectiei de la mama la fat

o Nu se cunoaste

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

Istoricul tratamentului si ingrijirilor pentru HIV

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

Efectele adverse

Aderenta

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

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

Afectiunile si starile aferente HIV:

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

o infectiile respiratorii

infectii virale, alte infectii bacteriene si micotice

hepatitele virale C si B

neoplasme

alte

O O O O

o O O O

C.2.4.2. Examenul fizic

Caseta 5. Examenul fizic initial
Starea generala:

o Talia si ponderea corporala
o Lipodistrofia

Indicii fiziologici vitali:




Examenul regiunii genitale si anale:

o herpes simplex

o citomegalovirus (CMV)

o sifilis

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

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

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

Caseta 6. Investigatiile de laborator

Investigatie/consultatie

Caracter

obligatoriu/la

Frecventa

necesitate
Analiza generala desfasurata a sangelui Obligatoriu la prima vizita a pacientului, apoi
dupa necesitate
Investigatia biochimica a sangelui (AIAT), Obligatoriu la prima vizita a pacientului, peste 1
(AsAT), fosfataza alcalind); glucoza, luna dupa initierea TARV, fiecare 6
colesterolul, trigliceride, bilirubina; ureea luni si la necesitate.
sanguina, creatinina, indicele protrombinic.
Cantitatea limfocitelor CD4 Obligatoriu 1) depistarea infectiei HIV si/sau
(GIR — mediu, A/S — redusd) initierea TARV
2) fiecare 6 luni
3) la suspectarea esecului
virusologic
4) la necesitate
Testarea incarcaturii virale prin intermediul | Obligatoriu 1) la prima vizita a pacientului,

reactiei de polimerizare in lant ( ARN HIV)
(G/IR — mediu, A/S — redusa)

2) lamomentul deciziei cu privire la
initierea TARV,

3) fiecare 6 luni

4) in cazul esecului virusologic

5) peste 8-12 saptamani dupa
modificarea schemei ARV si la
necesitate.

RMP la sifilis La necesitate

HbsAg si anti HCV sumar Obligatoriu la prima vizita a pacientului, apoi
dupa necesitate

Antigenul de Cryptococcus Obligatoriu In caz de imunodeficienta severa si
prezenta semnelor clinice
sugestive.

Lactatdehidrogenaza

La necesitate

HLA-B*5701

La necesitate

anti toxo Ig G,anti CMV IgM si IgG

La necesitate

testul tuberculinic cutanat

La necesitate

microscopia frotiului sputei prin investigatii | Obligatoriu daca pacientul prezintd tuse cu

rapide expectorare de sputa

Examen oftalmologic (fundul de ochi) Obligatoriu In caz de imunodeficienta severa

Radiografia toracica Obligatoriu o data in an, sau mai frecvent, la
necesitate

USG abdominala Obligatoriu O data pe an sau mai frecvent la

necesitate

Tomografia computerizata, RMN

La necesitate

Consultatia specialistilor: ftiziopulmonolog,
neuropediatru, hematolog, s.a.

La necesitate
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C.2.4.4. Criteriile de spitalizare

Caseta 7. Criteriile de spitalizare

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

e Diagnosticul si tratamentul infectiilor oportuniste, maladiilor concomitente asociate cu HIV.
Tratamentul efectelor adverse la TARYV, sau la medicamente utilizate pentru profilaxia si tratamentul 10
Diagnosticul si tratamentul sindromului de restabilire a imunitatii.

Esec al tratamentului ARV (clinic. virusologic).

C.2.4.5. Tratamentul
C.2.4.5.1 Tratament nemedicamentos

Caseta 8. Suportul alimentatiei

Chiar in stadiile precoce ale maladiei este necesar suportul alimentatiei, scopul caruia este asigurarea unui

consum suficient de substante nutritive cu utilizarea produselor accesibile si suplimentarea cu

microelemente necesare, potrivit necesitatilor diurne.

o La copiii cu evolutie asimptomatica a infectiei se recomanda sporirea caloricitatii ratiei alimentare cu
10 la suta din norma pentru varsta si sexul dat.

o La copiii cu manifestari clinice ale infectiei cu HIV, la fel ca si la copiii in reconvalescenta dupd infectii
acute, caloricitatea ratiei alimentare trebuie sa fie crescutd cu 20—30 la sutd din norma .

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

o Continutul de proteine nu este obligatoriu de crescut peste normele unei ratii alimentare echilibrate
(12—15 la suta din caloricitatea ratiei alimentare) .

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

o Studiile clinice au relatat ca la copiii cu diagnosticul clinic SIDA nu rareori este depistata o intoleranta
reversibild fata de lactoza si a proteinelor laptelui de vaci (PLV). De reguld, specialistii recomanda in
cazul copiilor cu diaree severd, dupa posibilitate, de utilizat amestecuri speciale si laptele, ce nu contine
lactoza si PLV, asa cum aceasta ar putea ajuta la diminuarea diareii.

C 2.4.5.2 Tratamentul medicamentos
Tratamentul antiretroviral va fi initiat la toti copiii care traiesc cu HIV, indiferent de stadiul clinic si
nivelul celulelor CD4((G/R — inalta, A/S — medie)

Caseta 9. Schemele TARV de prima linie la copii(G/R — inalti, A/S — medie)
De baza Alternative
0-6 ani 2INTI+11IP | Schema de baza Scheme alternative
DCI Abacavirum + DCI DCI Zidovudinum+DCI
Lamivudinum + DCI Lamivudinum +Raltegravir
Lopinavirum+Ritonavirum
6-12 ani 2 INTI + DCI Abacavirum +DClI DCI Zidovudinum +DCI
INSTI Lamivudinum + DCI Lamivudinum sau DCI
Dolutegravirum Emticitabinum+DCI
Lopinavirum+Ritonavirum
sau Raltegravir
Considerente privind tratamentul ARV la copiii cu coinfectie TB/HIV sunt redate in caseta 11.
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Caseta 10. Dozele remediilor ARV si corectia acestora in functie de varsta

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

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

Scheme ARV recomandate in cazul initierii TARYV pe fonul tratamentului antiTB (cu Rifampicina)

Combinarea remediilor ARV

Abacavirum sau Zidovudinum+ Lamivudinum + Raltegravir® Sau
Zidovudinum+ Lamivudinum+ Abacavirum?

Scheme ARV recomandate in cazul initierii tratamentului antiTB (cu Rifampicina) pe fonul TARV

Copii care administreaza schema cu Vor continua schema cu dublarea dozei de Raltegravir

2 INRT+Raltegravir

Copii care administreaza 2 INRT + Va continua administrarea Lopinavirului cu suplinirea dozei
Lopinavirum+Ritonavirum de Ritonavir pentru a atinge doza egala cu cea a

Lopinavirului, in raport de 1:1 Sau
Lopinavirum+Ritonavirum va fi inlocuit cu Raltegravir® Sau
Schema va fi inlocuitd cu Zidovudinum+ Lamivudinum+
Abacavirum?

Copii care administreaza schema cu Daca copilul administreaza Efavirenz, va continua aceasta
2 INRT+Efavirenz sau Nevirapina schema

Daca copilul administreazd Nevirapina, se va substitui cu
Raltegravir® Sau

Zidovudinum+ Lamivudinum+ Abacavirum?

Copii care administreaza 2 INRT Va continua administrarea schemei curente?
+ Dolutegravirum

!Se va asigura doza optimi a Rifampicinei

?Combinatia DCI Zidovudinum+DCI Lamivudinum+DCI Abacavirum se va administra doar pe durata
tratamentului anti TB cu revenirea ulterioara la schema initial.

SRaltegravir se va administra in dozi dublare parcursul tratamentului anti TB, dupi care se revine la doza
uzuala.

“ DCI Dolutegravirumul se va administra in dozi dubli pe parcursul tratamentului anti TB, dupi care se
revine la doza uzuala.
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Caseta 12. Succesul si esecul TARV. SIRI.

Succesul TARV este considerat atunci cand peste 6 luni de la initiere se constatata supresia virala

(ARN HIV nedetectabil).

Esecul TARY se determina prin:

- Esecul virusologic - mentinerea sau chiar cresterea valorilor ARN (IV este mai mare decat 1000
copii/ml in urma a doua investigatii consecutive dupa 6 luni de la initierea tratamentului in
conditiile asigurarii unei bune aderente la tratament.)

- Esecul clinic - aparitia manifestarilor clinice primare sau recidivante, care indicd o
imunosupresie severa (stadiul clinic III-IV dupa OMS), stari clinice cu exceptia Tuberculozei
dupd 6 luni de tratament eficient, care trebuie confirmate cu prezenta esecului virusologic

- Esecul imunologic — se considera la copiii mai mari de 5 ani cu nivelul CD4 mai mic de 100
celule/mm?, iar la copiii mai mici de 5 ani, nivelul CD4 mai mic de 200 celule/mm.

Cauzele ineficacitatii tratamentului ar putea fi diverse: respectarea precard a regimului curativ,

posologia inadecvata a remediilor ARV sau activitatea insuficienta a acestora, problemele aferente
farmacocineticii. Concluzionarea ineficacitatii primei scheme terapeutice poate fi efectuatd nu mai
devreme decat peste 24 saptamani de tratament si cu conditia respectarii regimului.

Progresarea clinica a maladiei urmeaza sa fie diferentiata cu sindromul inflamator de recuperare a
imunitatii (SIRI).

SIRI se dezvolta la scurt timp dupa initierea TARV, mai des la pacientii cu titrul initial foarte
scazut al limfocitelor CD4, la copii fiind inregistrat mai rar decat la adulti. Simptomele SIRI sunt
similare simptomelor infectiilor oportuniste. De reguld, acestea se manifesta in primele trei luni de
TARV activa pe fondal de crestere rapida a valorilor limfocitelor CD4. In unele cazuri recuperarea
imunitatii rezultd in aparitia manifestarilor atipice ale unor infectii oportuniste.
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Caseta 13. Schemele TARYV de linia Il la copii(G/R — inalta, A/S — medie)

Combinarea remediilor ARV

Schemele de linia |

Schemele de linia Il

Abacavirum+ Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Zidovudinum+ Lamivudinum +Raltegravir**

Zidovudinum+ Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Abacavirum + Lamivudinum +Raltegravir**

Abacavirum+I Lamivudinum +Raltegravir**

Zidovudinum+ Lamivudinum
+Darunavir/ritonavir**

Zidovudinum+ Lamivudinum +Raltegravir**

DCI Abacavirum+DCI
Lamivudinum+Darunavir/ritonavir**

Zidovudinum+ Lamivudinum+Nevirapina**

Abacavirum+ Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Abacavirum+ Lamivudinum+Nevirapina**

Zidovudinum+ Lamivudinum +
Lopinavirum+Ritonavirum

Abacavirum+ Lamivudinum+ Dolutegravirum

Zidovudinum+ Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Zidovudinum+ Lamivudinum+ Dolutegravirum

Abacavirum+ Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Abacavirum+ Lamivudinum+Efavirenz** sau
Nevirapina**

Zidovudinum + Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Zidovudinum+ Lamivudinum+Efavirenz** sau
Nevirapina**

Abacavirum sau Tenofovir+ Lamivudinum sau
Emticitabinum + Lopinavirum+Ritonavirum

Tenofovir+ Lamivudinum sau Emticitabinum+
Efavirenz** sau Nevirapina**

Zidovudinum+ Lamivudinum sau Emticitabinum +

Lopinavirum+Ritonavirum

Zidovudinum+ Lamivudinum+
Lopinavirum+Ritonavirum

Abacavirum sau Tenofovir+ Lamivudinum+
Raltegravir**

e Tenofovir se utilizeaza doar la copii mai mari de 2 ani.
o Darunavir/ritonavir** se utilizeaza doar la copii mai mari de 3 ani.

Caseta 14.Conduita in caz de ineficientd a schemei de linia a doua

Criteriile de apreciere a esecului liniei I sunt acelasi ca si in cazul liniei I. In acest caz trebuie explorate
strategiile care balanseaza beneficiile si riscurile pentru copii. Pentru copiii mai mari, care au mai multe
oportunitati de scheme terapeutice se vor lua in consideratie medicamentele noi aparute, de exemplu
DRV. Pentru copii care nu au acces la medicamente noi, se recomanda continuarea regimului anterior
tolerat. Daca tratamentul ARV va fi suspendat, exista riscul dezvoltarii maladiilor oportuniste.
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Caseta 15. Efecte adverse ale preparatelor ARV si managementul acestora(G/R — nalta, A/S — medie)

Preparatul Efectele adverse majore Factorii de risc Managementul2
ARV

ABC Reactie de Prezenta HLA-B * Substituirea cu AZT sau TDF.
hipersensibilitate. 5701 alela
Anemie severa, CD4 <200 celule/mm?® | Substituirea cu TDF sau ABC. A
neutropenie. se lua 1n considerare utilizarea

dozelor reduse de AZT.
Acidoza lactica sau IMC > 25 (sau masa A se substitui cu TDF sau ABC.
hepatomegalie severd cu | corporald > 75 kg).

AZT steatoza. Expunere prolongata la
Lipoatrofie. INTI.

Lipodistrofie.
Miopatie.

DTG Hepatotoxicitate. Co-infectie cu Hepatita | Necesita substituire cu alta clasa
Reactie de virala B sau C. de ARV (EFV** sau IP bustati).
hipersensibilitate. Patologie hepatica.

DRV/r** Hepatotoxicitate. Patologie hepatica. A se substitui cu LPV/r. Cand

Co-infectie cu HVB si | acesta este utilizat in scheme de
HVC. rezerva (linia III), optiunile
Utilizarea concomitenta | disponibile sunt limitate.
a medicamentelor
hepatotoxice.
Reactii severe cutanate si | Alergie la sulfamide. A se substitui cu alta clasa de
de hipersensibilitate remedii ARV.
EFV** Toxicitate persistenta a Depresie sau alta A se administra seara inainte de
SNC (ameteli, insomnie, | patologie mentala (in culcare. A reduce doza zilnica de
vise anormale) sau antecedente sau la la 600mg la 400mg sau a
sindroame mentale evaluare). substitui cu NVP** sau inhibitor
(anxietate, depresie, de integraza (DTG) daca EFV**
confuzie mentald) 400 mg nu este eficace in
Convulsii Antecedente de reducerea simptomelor.
convulsii

Hepatotoxicitate Patologie hepatica. A se substitui cu inhibitori de
Co-infectie cu HVB si | integraza sau IP bustati.
HVC.
Utilizarea concomitenta
a medicamentelor
hepatotoxice.

Reactii severe cutanate si | Nu se cunosc

de hipersensibilitate

Ginecomastie Nu se cunosc

LPVIr Anomalii ECG (interval | Patologia sistemului de | A se folosi cu prudenta.

PR si QRS prelungite)

conductibilitate pre-
existenta.

In toate cazurile se va lua In consideratie necesitatea revizuirii intregii scheme terapeutice, tinand cont de incarcatura
virald, alte comorbiditati, anamneza terapeutica, etc.
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Utilizarea concomitenta
a preparatelor care pot
prolonga intervalele PR
si QRS.

Sindrom QT prelungit
congenital.
Hipokaliemie.

Hepatotoxicitate

Patologie hepatica.
Co-infectie cu HVB si
HVC.

Utilizarea concomitenta
a medicamentelor
hepatotoxice.

Daca LPV/r este utilizat in
schemele de | linie se substituie
cu RAL**. La cei peste 6 ani se
admite si utilizarea ATV.

Pancreatita Infectia HIV avansata.

Dislipidemie Obezitate si diabet A se substitui cu inhibitori de
zaharat integraza.

Diaree A se substitui cu inhibitori de

integraza sau DRV/r**.

RAL** Rabdomioliza, miopatie, | Utilizarea concomitenta | Se substituie cu alta clasa
mialgie. a preparatelor care terapeutica.
cresc riscul miopatiei si
rabdomiolizei, inclusiv
statinele.
Hepatita si insuficienta Nu se cunosc
hepatica.
Reactii severe cutanate si
de hipersensibilitate
TDF Patologie cronica renala. | Patologie renala A se substitui cu AZT sau ABC.

Patologie acuta renala.
Sindromul Fanconi.

adiacenta.

IMC <18.5 sau masa
corpului sub 50 kg.
Diabet zaharat netratat.
Hipertensiune arteriala
netratata.

Utilizarea concomitenta
de preparate nefrotoxice
sau a [P bustati.

A nu se initia TDF la o rata a
filtrarii glomerulare <50mL/min,
hipertensiune necontrolata,
diabet netratat si insuficienta
renala.
Ecuatia Cockcroft-Gault se
utilizeaza pentru a calcula
clearance-ul estimat bazat pe
nivelul seric de creatinina, sexul
pacientului la nastere, varsta si
greutatea corporala estimata.
Ecuatia COCKCROFT-GAULT:
Estimarea Clearance Cr = Sex *
((140 - Varsta) / (Creat Serica))
* (Greutate / 72)
Nota explicativa:
e Pentru "sex", folositi 1

pentru sexul masculin si

0,85 pentru sexul

feminin

e C(Calculati "varsta" in ani
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e Oferiti "creatinina serica"
in mg/dl
e Estimati "greutatea" in
kilograme
Scaderea densitatii Antecedente de A se substitui cu AZT sau ABC.
minerale osoase osteomalacie la adulti si
rahitism la copii si
fracturile patologice.
Factori de risc pentru
osteoporoza sau
scaderea densitatii
minerale osoase.
Deficitul vitaminei D.
Acidoza lactica sau Expunere prolongata la | A se substitui cu AZT sau ABC.
hepatomegalie severa cu | analogi nucleozidici.
steatoza Obezitate.
Patologie hepatica

C 2.4.6 Profilaxia infectiilor oportuniste

Caseta 16. Prevenirea Pneumoniei provocate de Pneumocystis jirovecii(G/R — inalti, A/S — medie)

La copiii ndscuti de mame infectate cu HIV, profilaxia cu Co-trimoxazol se va initia la varsta de 4-6
saptdmani si va fi suspendata la excluderea diagnosticului de infectie cu HIV, la copiii cu infectia HIV
confirmata va continua pana la varsta de 1 an.

Profilaxia cu Co-trimoxazol este recomandata tuturor copiilor infectati cu HIV, cu imunosupresie
severd. Dozele recomandate sunt elucidate in anexa 2.

La copiii cu coinfectie TB/HIV, profilaxia cu Co-trimoxazol va fi initiata indiferent de stadiul clinic si
imunologic si va continua pe toata durata tratamentului anti TB si pana la nivelul CD4>350
celule/mms3.

Caseta 17. Prevenirea Tuberculozei(G/R — inalta, A/S — medie)

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

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

Toti copiii infectati cu HIV, care au primit tratament antiTB, dupa finalizarea Iui cu succes trebuie sa
administreze Isoniazida 6 luni aditional.
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C 2.4.7 Vaccinarea copiilor cu infectia HIV

Réspandirea epidemica a infectiei HIV are anumite implicatii asupra Programului de imunizari.
Cu unele exceptii vaccinarea copiilor infectati cu HIV este sigura si benefica. De aceea nu este
recomandata testarea la HIV in scopul selectarii pentru vaccinarea ulterioara.

Recomandiri pentru imunizarea copiilor infectati cu HIV in conformitate
cu Programul National de imuniziri al Republicii Moldova 2011-2016

Vaccinul Infectia HIV Infectia HIV simptomatica
asimptomatica

BCG Das Nu

DTP, anatoxin tetanica, Td, DT Da Da

VPO, IPV Da Da

Rujeolic (solitar sau in combinatie cu Da Das daca CD4 >200 (>15%)

alte vaccinuri)

Haemophilus influenzae tip B Da Da

HepB Da Da, 4 doze, doza dubla,
examinarea seroconversiei,

revaccinari

HepA Da Da, examinarea
seroconversiei, revaccinari

Vaccinul pneumococic conjugat Da Nu

Vaccinul meningococic conjugat Da Da

Febra galbena Da Nu

Vaccinul inactivat antigripal Da Da

Vaccinul rotaviral Da, la sugari si Nu sunt date suficiente

prematuri

3 Doar 1n cazul unui rezultat negativ la investigarea ADN HIV la varsta de 48 ore si cu conditia cd mama a primit
ART profilactic > 4 saptimani inainte de nastere si ARN HIV la 36 saptamani a fost < 40 copii/ml.
41n stadiul de eliminare a rujeolei, cand riscul contractarii virusului rujeolei este extrem de mic sau lipseste, in
cazul cand exista posibilitatea monitorizarii raspunsului imun al fiecarui copil infectat cu HIV se poate de abtinut de
la vaccinarea copiilor cu imunitatea sever compromisa. Copiii cu imunosupresie moderata vor fi supusi vaccinarii
impotriva rujeolei.
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D. RESURSELE UMANE SI MATERIALELE NECESARE PENTRU
RESPECTAREA PREVEDERILOR DIN PROTOCOL

D.1. Institutiile de
asistenta medicala
primara

Personal:
e medic de familie
e asistentd 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

e acces pentru screeningul ITS

e testarea serologica la HIV

e acces pentru examinarea frotiului vaginal

e acces la microscopia frotiului sputei

e acces la utilizarea metodei rapide molecular genetice (Genexpert)

D.2.

Institutiile/sectiile .

de asistenta

medicala

specializata de
ambulatoriu (cabinetele
teritoriale)

Personal:
e medic infectionist instruit in domeniul HIV/SIDA,
e medic pediatru
e medic specialist in diagnostic functional,
¢ radiolog,
e ginecolog
e medic de laborator,
e asistente medicale
e personal auxiliar instruit in infectia cu HIV

Aparate, utilaj:
* tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar,
» aparat pentru USG abdominal,
* cabinet radiologic,
* laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, reticulocite, analiza generala a urinei, glucoza, timp
de protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, GGTP, fosfataza
alcalind, proteina totala si fractiile ei, albumina, Na, K, ClI, Fe seric,
transferina, urea, creatinina, fibrinogenul, LDH, HDLC, LDLC,
trigliceride, fosfolipide, colesterol total
* laborator imunologic pentru determinarea markerelor virali ai hepatitelor
B, C si D; anti Toxoplasmoza, anti CMV, Ag de Criptococcus,

e determinarea CD4, CD8

33

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




e ARN HIV, ADN HIV, ADN VHB, ARN VHC, ARN VHD prin
PCR
e acces pentru efectuarea examinarilor: USG-Doppler, TC, RMN

Medicamente:
Preparate ARV (anexa 1)

D.3. Institutiile de
asistenta medicala
spitaliceasca: Sectiile
pentru tratamentul
persoanelor infectate cu
HIV

Personal:

» medic infectionist instruit in infectia cu HIV

* medic pediatru

» medic specialist in diagnostic functional

 medic-imagist

* asistente medicale

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

Aparate, utilaj:

* tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru, cantar,

* aparat pentru USG abdominal,

* cabinet radiologic,

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

* laborator imunologic: pentru determinarea markerelor virali ai hepatitelor
B, C si D; anti Toxoplasmoza, anti CMV, Ag de Criptococcus,

* determinareca CD4, CD8

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

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

Medicamente:

Preparate ARV (anexa 1)

Preparate pentru tratamentul 10

Preparate pentru tratamentul efectelor adverse la TARV
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

Nr Indicatori Numarator Numitor Argumentare | Sursa de Dezagregare Institutie Frecventa Comentarii
d/o date responsabila raportarii
1| Rata  deceselor | Numarul  de | Numarul Raportare Statistica | Sex, Varsta (<5, | IMSP SDMC Anual Notiunea “Decese
HIV asociate la | decese  HIV | populatiei internationala | administr | 5-14, 15+ ani) HIV asociate”* se
100 mii populatie | asociate Indicator ativa stabileste in
inregistrate in program conformitate  cu
statistica  de national HIV ghidul OMS
rutina x 100
mii
2 | % deceselor | Numarul Numarul de | Indicator Statistica | - IMSP SDMC Anual Notiunea “Decese
cauzate de TB | persoanelor decese HIV | program administr HIV asociate™* se
printre  decesele | HIV  pozitive | asociate national ativa stabileste in
HIV asociate care au deces conformitate  cu
asociat cu TB. ghidul OMS
TB fiind cauza
mortii
3 | Procentul Numarul Numarul Raportare Statistica | Sex, Varsta (0— | IMSP SDMC, | Trimestral
persoanelor care | persoanelor estimat al | internationald | administra| 14, 15+, <1 an, | Cabinetele teritoriale
traiesc cu HIV si | care traiesc cu | persoanelor Indicator tiva, 1-4 ani, 5-9,  pentru supraveghere
primesc tratament | HIV care | care traiesc cu | program Spectrum | 10-14, 15-19, | medicala si tratament
antiretroviral din | primesc HIV si | national HIV 20-24, 2549, | ARV 1in conditii de
numarul estimat | tratament necesita 50+ ani) ambulator pentru
care necesita | antiretroviral tratament persoanele care
tratament antiretroviral traiesc cu HIV si
bolnavilor cu SIDA
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4 | Procentul Numarul Numarul Indicator Statistica | Sex, Varsta (0— | IMSP SDMC, | Trimestral
persoanelor care | persoanelor persoanelor program administr | 14, 15+ ani) | Cabinetele teritoriale
traiiesc cu HIV | care trdiesc cu | care trdiesc cu | national HIV | ativa pentru supraveghere
care au initiat | HIV, care au | HIV care au medicala si tratament
tratament initiat initiat ARV in conditii de
antiretroviral cu | tratament tratament ambulator pentru
CD4<200 antiretroviral in | antiretroviral persoanele care
celule/mm? in | perioada  de | in perioada de traiesc cu HIV si
perioada de | raportare  cu | raportare bolnavilor cu SIDA
raportare CD4<200
celule/mm3
5 | Procentul Numarul Numarul Raportare | Statistica | Sex, Varsta (0— IMSP SDMC, Anual
persoanelor HIV+ | persoanelor persoanelor | internationala | administr | 14, 15+ ani), Cabinetele teritoriale
care primesc | despre care se | care au initiat Indicator ativa perioada de pentru supraveghere
tratament cunoaste ca se | TARV cu 12, program tratament (12, medicala si
antiretroviral dupa | afla in | 24, 36, 48, 60 | national HIV 24, 36, 48, 60 tratament ARV in
12, 24, 36, 48, 60 | tratament luni luni) conditii de
luni de la initierea | antiretroviral la | precedent ambulator pentru
tratamentului perioada perioadei de persoanele care
antiretroviral indicata de raportare traiesc cu HIV si
timp (12, 24, bolnavilor cu SIDA
36, 48, 60 luni)
dupa initierea
acestuia
6 Procentul Numarul Numarul Raportare | Statistica | Sex, Varsta (0— IMSP SDMC, Anual In cadrul
persoanelor care persoanelor persoanelor | internationala | administr | 14, 15+, <1 an, | Cabinetele teritoriale raportarii
traiesc cu HIV in | care traiesc cu | care traiesc Indicator ativa 1-4 ani, 5-9, pentru supraveghere internationale 1n
tratament HIV in cu HIV in program 10-14, 15-19, medicala si calitate de
antiretroviral cu tratament tratament national HIV 20-24, 25-49, tratament ARV in numitor se
incarcatura virala | antiretroviral | antiretroviral 50+ ani), conditii de utilizeaza:
nedectabila cu incarcatura | la care a fost perioada de ambulator pentru numarul de

virala

masurata

tratament (>12

persoanele care

persoane HIV+
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masurat CD4

bolnavilor cu SIDA

nedectabila (< incarcatura luni, total) traiesc cu HIV si estimat, numar
1000 copii / virala bolnavilor cu SIDA persoane HIV+ in
ml) viata, numarul
persoane HIV+in
TARYV la sfarsitul
perioadei de
raportare
Procentul Numarul Numarul Raportare Statistica | Sex, Varsta (0— IMSP SDMC, Anual In cadrul
persoanelor care persoanelor persoanelor | internationala | administr 14, 15+ ani) Cabinetele teritoriale raportarii
traiesc cu HIV care traiesc cu | care traiesc Indicator ativa, pentru supraveghere internationale in
diagnosticate cu HIV cu HIV program Spectru medicala si calitate de
tuberculoza in diagnosticate | diagnosticate | national HIV m tratament ARV in numitor se
perioada de cu tuberculoza cu conditii de utilizeaza
raportare care (cazurinoisi | tuberculoza ambulator pentru numarul estimat
primesc tratament | recidive) care (caz nou si persoanele care de persoane HIV+
pentru ambele primesc recidive) in traiesc cu HIV si diagnosticate cu
infectii tratament perioada de bolnavilor cu SIDA B
pentru ambele raportare
infectii
Procentul Numarul total | Numarul total Raportare | Statistica | Sex, Varsta (0— IMSP SDMC, Trimestria
persoanelor care de persoane de persoane | internationala | administr | 14, 15+ ani), Cabinetele teritoriale I
traiesc cu HIV HIV+inviata | HIV+inviatd | , raportare ativa Calea probaild | pentru supraveghere
aflate in evideta | la care macar o nationala de infectare medicala si
medicala din data din (Heterosexual, tratament ARV in
numarul total de momentul Homosexual, conditii de
persoane HIV+ in stabilirii UDI, Verticala, ambulator pentru
viata diagnosticului Altele/Nedeterm persoanele care
HIV+ a fost inat) traiesc cu HIV si
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9 Procentul Numarul Numarul Indicator Statistica | Sex, Varsta (<5, IMSP SDMC, Anual
persoanelor care persoanelor persoanelor program administr | 5-14, 15+ ani) | Cabinetele teritoriale
traiesc cu HIV, la | care traiesc cu HIV+1in national HIV ativa pentru supraveghere
care s-a efectuat | HIV, la care s- | supraveghere medicala si
cel putin un test a efectuat cel tratament ARV in
CD4 in ultimul an | putin un test conditii de
CD4 in ultimul ambulator pentru
an persoanele care
traiesc cu HIV si
bolnavilor cu SIDA
10 Procentul Numarul Numarul Raportare | Statistica | Sex, Varsta (0— IMSP SDMC, Trimestral
pacientilor pacientilor pacientilor | internationala | administr 14, 15+ ani) Cabinetele teritoriale
diagnosticati diagnosticati primar , Indicator ativa pentru supraveghere
primar cu HIV cu | primar cu HIV | diagnosticati program medicala si
CD4 mai putin de | si cu CD4 mai cu HIV la national HIV tratament ARV in
200/mm3 si putin de care s-a conditii de
350/mma3 la 200/mm3 si efectuat ambulator pentru
momentul 350/mm3la | determinarea persoanele care
diagnosticarii momentul nivelului traiesc cu HIV si
diagnosticarii CD4 bolnavilor cu SIDA
11 Procentul Numarul Numarul Raportare | Statistica | Varsta (<5, 5-9, IMSP SDMC, Anual <1 an: toti sunt
persoanelor care persoanelor persoanelor | internationala | administr 10+ ani) Cabinetele teritoriale eligibili
traiesc cu HIV care traiesc cu eligibile , raportare ativa pentru supraveghere 2-5ani: CD4 <
care au primit HIV si care au pentru nationala medicala si 500
tratament primit tratament tratament ARV in 5+: CD4 < 200
profilactic cu Co- tratament profilactic cu conditii de
trimoxazol dintre | profilactic cu Co- ambulator pentru
cele eligibile Co-trimoxazol | trimoxazol persoanele care

pentru tratament
profilactic cu Co-

trimoxazol

traiesc cu HIV si
bolnavilor cu SIDA

38

** 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.




ANEXE

Anexa 1. Dozele preparatelor ARV solide si lichide pentru la copii

Dozele preparatelor ARV solide si lichide pentru la copii

Denumire

DCI Abacavirum

DCI Abacavirum

DCI
Abacavirum/Lamivu
dina

DCI
Abacavirum/Zidovu
dina/Lamivudina
Efavirenz2

Lamivudina

Lamivudina
Lopinavir/rotinavir
Lopinavir/rotinavire
Nevirapinab

Tenofovir

Concentratia
comprimatelor/solutiei

Comprimate dispersabile
60mg

Solutie 20mg/ml
Comprimate dispersabile
60mg/30mg

Comprimate dispersabile
60mg/60mg/30mg

Comprimate divizabile
200mg

Comprimate dublu
divizabile 600mg
Comprimate dispersabile
30mg

Solutie orala 10mg/ml
Comprimate 100mg/25mg
Solutie orala 80/20mg/ml
Comprimate dispersabile
50mg

Pulbere orala
40mg/lingurita
Comprimate 150mg sau
200mg

Numarul comprimatelor/ml dimineata si seara in dependenta de greutate

3,0-59 kg
D |s
T
e
1|
i
T
3 B
T
T

6,0-9,9 kg
D S

15 |15
4 4

15 | 15
15 |15
15 |15
4 4

15 |15
15 15

10,0-13,9 kg
D S
2 2
6 6
2 2
2 2
1
1/3
2 2
6 6
2 1
2 2
2 2

3 lingurite

14,0-19,9
kg

D S
2,5 2,5
2,5 2,5
2,5 2,5
1,5

1/2

2,5 2,5
2 2
2,5 2,5
2,5 2,5
1 (150mg)

20,0-24,9 kg
D S
3 3
3 3
3 3
1,5

2/3

3 3
2 2
3 3
3 3
1(200mg)

Concentratia
comprimatelor
pentru adulti,
mg

150

600/300
300/300/150

200
600
150
100/25

200

300

Numarul
comprimatelor
dimineata si seara in
dependenta de
greutate
25,0-34,9 kg

D S

1 1

0,5 0,5

1 1

2

2/3

1 1

3 3

1 1

1
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Zidovudina Comprimate dispersabile 1 1 1,5 1,5 2 2 2,5 2,5 3 3 300 1 1
60mg
Zidovudina Solutie orala 10mg/ml 6 6 9 9 12 12 - - - - -
Zidovudina/Lamivu Comprimate dispersabile 1 1 1,5 1,5 2 2 2,5 2,5 3 3 300/15 1 1
dina 60mg/30mg
Zidovudina/Lamivu | Comprimate dispersabile 1 1 1,5 1,5 2 2 2,5 2,5 3 3 300/150/200 |1 1
dina/Nevirapina 60mg/30mg/50mg
Raltegravird Comprimate masticabile - - - - 3 3 4 4 6 6 400mg 1 1
25mg
Comprimate masticabile - - - - - - 1 1 1,5 1,5 400mg 1 1
100g (divizabila)
Granule pentru suspenzie 0,2 0,2 05 0,5 - - - - - - - -
orala, pachet pentru 5 5
singura folosire de 100 mg
(20mg/ml)
DCI Dolutegravirum | Comprimate 10mg, 25mg, 15-20 kg - 20mg/zi (doua 20-30 kg - 25 mg/zi (o 30-40 kg - 35 mg/zi (o La greutatea mai mare
50 mg pastile de 10mg) pastila de 25 mg) pastila de 10mg plus o de 40 kg - o pastila de
pastila de 25 mg) 50mg pe zi
@ Efavirenz dublu divizabil are doua linii de divizare pe o parte a comprimatei si o linie de divizare pe revers, ceea ce permite divizarea in treimi si jumatiti cind este necesar. Din cauza
efectelor adverse asupra SNC se recomanda administrarea seara, inainte de culcare.

reactii toxice si poate fi initiat tratamentul cu doza intreaga.
°DCI Dolutegravirum nu se recomanda copiilor pina la 6 ani.

dRaltegravir: recomandirile dozelor sunt bazate pe considerentul aproximativ de 6mg/kg de doud ori in zi; doza maxima pentru suspenzia orald este 5 ml (100 mg) de doud ori in zi

** 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
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Anexa 2. Dozele Isoniazidei si Co-trimoxazolului utilizate in scop profilactic la copii

Dozele Isoniazidum si Co-trimoxazolulum utilizate in scop profilactic la copii
Denumire Concentratia Numarul comprimatelor/ML in dependenta de greutate Concentratia | Numarul
comprimatelor sau administrate o data in zi comprimatel | comprimatelor in
solutiei orale (mg sau or pentru dependenta de
mg/5ml) adulti, mg greutate
3,0-59 |6,0-99kg |10,0-139 kg | 14,0-19,9 | 20,0-24,9 kg 25,0-34,9 kg
kg kg
Isoniazida Comprimate 100mg 0,5 1 1,5 2 2,5 300 1
Co-trimoxazolum | Suspenzie 200/40mg 2,5ml 5ml 5ml 10ml 10ml - -
per 5 ml
Comprimate 1 2 2 4 4 - -
dispersabile 100/20mg
Comprimate divizabile | - 1/2 V2 1 1 400/80 2
400/80mg
Comprimate divizabile | - - - 1/2 1/2 800/160 1
800/160
Isoniazida/Co- Comprimate divizabile | - - - 1/2 1/2 960/300/25 |1
trimoxazolum/B6 | 960/300/25
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Anexa 3. Fisa standardizata de audit medical bazat pe criterii pentru PCN "Infectia cu HIV la copii 0-10 ani"

DOMENIUL PROMPT

1 | Denumirea IMSP evaluata prin audit se completeaza doar in
cazul auditului extern

2 | Persoana responsabila de completarea fisei se completeaza doar in
cazul auditului extern

3 | Numele medicului curant se completeaza doar in
cazul auditului intern

4 | Numarul cartelei de ambulator a pacientului
5 | Identificatorul unic in sistemul informational a pacientului
6 | Data nasterii pacientului/ei

7 | Sexul pacientului/ei
8 | Mediul de resedinta
EVIDENTA DE DISPENSAR

9 | Data stabilirii diagnosticului HIV

10 | Calea probabila de infectare

11 | Data luarii la evidenta de dispensar (conform registrului de evidenta a pacientilor cu HIV)

(denumirea oficiala)
(nume, prenume)

(nume, prenume)

(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
1 - masculin, 2 - feminin
1-urban, 2 -rural, 9 -
necunoscut

(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut:
99/99/9999)
1. Heterosexuala
2. Homosexuala
3. Injectare (UDI)
4. Nosocomiala
5. Verticala (De la mama la fat)
9. Necunoscut

** 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
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(ZZ/LL/IAAAA sau necunoscut:

99/99/9999)
12 | A fost vreodatad determinat nivelul CD4 1. Da
2. Nu !
17
13 | Nivelul CD4 la momentul luarii la evidenta de dispensar, celule/mm3 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+
9) necunoscut
DIAGNOSTICUL
ZZILLIAAAA
15 | Nivelul CD4 la ultima determinare, celule/mm3 1) <200
2) 200 - 350
3) 350+
9) necunoscut
16 | Data penultimei determinari a nivelului CD4 ZZILLIAAAA
17 | A fost vreodatd determinatd incarcatura virala 1. Da
2. Nu !
21
18 | Data ultimei determinari a Incarcaturii virale ZZILLIAAAA
19 | Nivelul incarcaturii virale la ultima determinare, copii/ml 1) Nedeterminat
2) <40
3) 40 - 1000
4) 1000 +
9) necunoscut
20 | Data penultimei determinari a Incarcaturii virale ZZILLIAAAA
TRATAMENTUL
21 | Tratamentul ARV a fost initiat 1-da
2 - nu, refuzul pacientului 128
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22

23

24
25

26

27

28

29
30

31
32

33

Cand a fost initiat tratamentul

A fost determinat nivelul CD4 1naintea initierii TARV

Data determinari nivelului CD4 inaintea initierii TARV
Nivelul CD4 inaintea initierii TARV, celule/mm3

Data ultimei eliberari a medicamentelor ARV
Perioada pentru care s-a eliberat medicamente ARV, numar luni

A fost indicat tratamentul profilactic cu Co-trimoxazol

Data ultimei eliberari a Co-trimoxazol
Statutul actual al pacientului

Data decesului
Motivul decesului

Data evaluarii

3 - nu, alte motive

(ZZ/LL/IAAAA sau
necunoscut: 99/99/9999)
1. Da

2. Nu

ZZ/LLIAAAA

1) <200

2) 200 - 350

3) 350+

9) necunoscut

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

Numar luni (necunoscut = 99)
1. Da

2. Nu

ZZILLIAAAA

1. In viata

2. Decedat

3. Necunoscut

ZZILLIAAAA

1) TB

2) SIDA Asociat (Non-TB)

3) Non SIDA Asociat
9) necunoscut

ZZ/LLIAAAA

128

126

130
133

133
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** Aceste preparate nu sunt inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica Moldova, dar

din motiv ca acestea sunt incluse n ultimele recomandari a Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru tratamentul
PTH, preparatele sunt incluse in prezentul protocol.
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