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AIAT Alaninaminotransferaza

ARV Antiretroviral

ASAT Aspartataminotransferaza

BSB Barbati care fac sex cu barbati

CSPT Centre de sanatate prietenoase tinerilor

HBsAg | Antigenul de suprafata al virusului hepatic B

HIV Virusul imunodeficientei umane

HVC Hepatita virala C

NRTI Inhibitor nucleozidic/nucleotidic al reverstranscriptazei
NNRTI | Inhibitor non-nucleozidic/nucleotidic al reverstranscriptazei

I Inhibitor al integrazei

IP Inhibitor al proteazei
v Incarcatura virala
LS Lucratori sexuali

OMS Organizatia Mondiald a Sanatatii

PPE Profilaxie post-expunere

SIDA Sindromul imunodeficientei achizitionate

TARV Tratamentul antiretroviral

TFH Testele functiei hepatice
PCDI Persoane consumatoare de droguri injectabile
ITS Infectii cu transmitere sexuald

PTMF Prevenirea transmiterii materno-fetale
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Profilaxia primara a infectiei cu HIV vizeaza: identificarea grupurilor de risc in
randurile populatiei (PCDI si partenerii lor, LS si clientii lor, BSB), modul de viata
care creeaza premise pentru infectarea cu HIV; combaterea si corectarea factorilor de
risc de infectare (utilizarea drogurilor injectabile, relatiile sexuale neprotejate cu
parteneri multipli, prestarea serviciilor sexuale fard masuri de protectie, practicarea
sexului neprotejat de catre barbati cu barbati).
Factori de risc de infectare cu HIV
e mmanipulatiile parenterale (medicale si nemedicale) cu utilizarea
instrumentarului nesteril;
e consumul de droguri injectabile cu utilizarea instrumentarului nesteril;
e contactele sexuale neprotejate (toate tipurile de sex);
e Copiii nascuti de mame infectate cu HIV.
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.
Situatii de expunere neprofesionala care necesita administrarea PPE - orice fel de
contact direct cu lichide biologice potential periculoase, ca rezultat al patrunderii
acestora subcutanat sau, nemijlocit, in vena, precum si nimerirea lor pe mucoase,
contact ce are loc n afara exercitarii activitatii profesionale.
Situatii de expunere care nu necesita 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 prezintd risc
substantial: lacrimi, saliva fara sange, urina, transpiratie.
Scopul asistentei de urgenta dupa o expunere posibila la HIV consta in reducerea
timpului de expunere la lichidele biologice (inclusiv sange) si tesuturile infectate,
precum si prelucrarea corecta a locului expus, diminuand, astfel, riscul infectarii.
Dupai posibilitate, este necesar de efectuat investigarea sursei potentiale de infectare:
persoana, sangele sau un alt lichid biologic care ar putea constitui sursa potentiala de
infectare trebuie sa fie testat la HIV.
Tratamentul preventiv trebuie sa fie initiat cat de curand posibil - in primele 72 de ore
de la expunere pe o durata de 28 de zile.
Testarea la HIV se recomanda peste 6 si 12 saptamani de la expunere.
In calitate de bazi a schemei de TARV pentru maturi si adolescenti se va acorda
prioritate utilizdrii combinatiei Tenofovir disoproxil fumarat + Lamivudina+
Dolutegravir.
Tn calitate de bazi a schemei de TARV pentru copii <10 ani se va acorda prioritate
utilizarii combinatiei Zidovudina + Lamivudina+ Dolutegravir.
In cazul persoanelor cu hepatitd cronica B, exista riscul acutizirii acesteia, dupa
finisarea PPE cu TDF, 3TC sau FTC.
Niciuna din schemele indicate pentru PPE nu sunt contraindicate dupa 8 saptamani de
sarcina.
Ca parte a serviciilor PPE, tuturor femeilor ar trebui sa li se ofere consiliere privind
contraceptia pe parcursul administrarii PPE. Contraceptia de urgenta ar trebui propusa
fetelor si femeilor cat mai curand posibil si in termen de 5 zile de la expunerea
sexuald. Pentru femeile care nu doresc sa ia contraceptie de urgenta ar trebui oferitd o
alternativa la DTG.
Alaptarea la san nu este contraindicatie pentru PPE, dar, in cazul riscului de infectare
cu HIV, trebuie luate 1n considerare riscurile si beneficiile aldptarii la san.



PREFATA

Protocolului clinic Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV se adreseaza tuturor
actorilor implicati in abordarea, planificarea, introducerea si implementarea profilaxiei Post-
expunere.

Elaborarea si revizuirea protocolului clinic ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV”
se bazeaza pe ultimele recomandari privind utilizarea preparatelor antiretrovirale in scopul
profilaxiei post-expunere a infectiei HIV. Protocolul face referinta la recomandarile bazate pe
dovezi ale OMS, din iulie 2021, cu privire la PPE. De mentionat ca focusarea este axatd pe
abordarile practice de utilizare a PPE.

Imbunitatirea calitatii asistentei medicale acordati persoanelor cu infectia HIV si SIDA si
asigurarea profilaxiei post-expunere la infectia cu HIV se afla permanent in obiectivul
Ministerului Sdnatatii al Republicii Moldova.

Astfel, Protocolul va actualiza cunostintele de screening, conduitd, tratament, efecte
adverse PPE, monitorizare si consiliere in cadrul profilaxiei post-expunere. Protocolul a fost
discutat si aprobat inclusiv de organizatiile neguvernamentale din domeniul HIV din Republica
Moldova.

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV” a fost elaborat cu
suportul financiar al Fondului Global pentru combaterea SIDA, TB si Malariei, in cadrul
Grantului HIV, si cu asistenta tehnica a expertilor internationali si a biroului de tara a OMS si
UNAIDS.



A. PARTEA INTRODUCTIVA

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

umane.

A.2. Codul bolii (CIM 10): Z 20.6 - Contact cu sau expunere la virusul
imunodeficientei umane.

A.3. Utilizatorii:

e medicii specialisti implicati direct in acordarea asistentei medicale pacientilor infectati
cu HIV si a bolnavilor de SIDA (medicii din cabinetele teritoriale, raionale, sectiile
specializate);

e medicii infectionisti din institutiile/sectiile consultative raionale;

e medicii de familie din centrele de sanatate, medicii specialisti din CSPT.
Nota: Protocolul, poate fi utilizat si de alti specialisti, la necesitate.

A.4. Scopurile protocolului
1. De a spori calitatea diagnosticarii expunerii accidentale la HIV;

2. De a preveni transmiterea HIV in cadrul expunerii accidentale;
3. De a asigura accesul la initierea, in termen oportun, a profilaxiei post-expunere.

A.5. Data elaboririi protocolului: 2018
A.6. Data actualizarii protocolului: 2022

A.7. Data urmatoarei revizuiri: 2027

A.8. Lista autorilor si persoanelor care au participat la elaborarea si revizuirea

protocolului

Nume, prenume

Functia detinuta

Tiberiu Holban

sef al Catedrei de boli infectioase, tropicale si parazitologie medicald, USMF
,Nicolae Testemitanu”

Angela Nagit

medic infectionist, sef al Sectiei tratament antiretroviral, IMSP Spitalul de
Dermatologie si Maladii Comunicabile

Stefan Gheorghita

sef al Centrului controlul infectiilor nosocomiale, HIV/SIDA, hepatitelor
virale, parazitoze si dezinfectie, ANSP

Silvia Stratulat

sef al Sectiei supravegherea epidemiologicd HIV/SIDA si hepatitelor virale,
ANSP

lulian Oltu

director al Programului national de prevenire si control al infectiei HIV/SIDA
si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Iurie Climasevschi

coordonator al Programului national de prevenire si control al infectiei
HIV/SIDA 51 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

Maia Ribacova

coordonator Prevenire, Programul national de prevenire si control al infectiei
HIV/SIDA 1 ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Elena Golovco

medic infectionist, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

Cernat Natalia

vicedirector pe management si strategii medicale, coordonator al
Descentralizarii tratamentului ARV, IMSP Spitalul de Dermatologie si
Maladii Comunicabile




Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat de:

Denumirea institutiei

Persoana responsabila

Comisia stiintifico-metodica de profil Medicina
comunitara

Gheorghe Plicintda, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Catedra de boli infectioase, tropicale si parazitologie
medicala, USMF ,,Nicolae Testemitanu”

Tiberiu Holban, dr. hab. st.med., prof.univ.,
sef catedra

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de familie

Ghenadie Curocichin, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Farmacologie si
farmacologie clinica.

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

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de laborator

Anatolie Visnevschi, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Dragos Gutu, director general

Compania Nationald de Asigurdri in Medicind

lon Dodon, director general

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii

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

A.9. Definitiile folosite in document

Infectia cu HIV - este infectia produsa de virusul HIV (Human Immunodeficiency
Virus), caracterizatd printr-o evolutie de lunga durata si care duce la degradarea progresiva a
imunitatii, In special celulara.

Sindromul de imunodeficientd dobandita (SIDA - Syndrome d'Immunodéficience
Acquise sau AIDS - Acquired Immunodeficiency Syndrome) — este etapa finala a infectiei,
caracterizata prin imunodepresie severa (numarul limfocitelor CD4 fiind sub 200/mm3) si
sechestrarii acestuia, In urma dezorganizarii structurii tesuturilor limfoide. La aceasta etapa
apar, in special, infectiile oportuniste si maladiile oncologice, care determind, in final, decesul
bolnavului.

Tratament antiretroviral — o combinatie de medicamente care actioneaza prin diferite
mecanisme asupra ciclului de replicare a HIV, Tmpiedicand-o sa se desfisoare. Sub actiunea
acestui tratament, are lor reprimarea maximald a incdrcaturii virale, restabilirea calitativd si
cantitativd a imunitatii, prelungirea si imbunatétirea calitatii vietii pacientului si prevenirea
transmiterii ulterioare a infectiei HIV.

ARN HIV — material genetic al HIV. Cantitatea lui in sdnge se coreleaza cu eficienta
TARV.

A.10. Informatia epidemiologica
In Republica Moldova, infectia cu HIV continui si fie o problemad majora de sinitate
publicd, cu un mare impact medical, social si economic.
Unele aspecte particulare care caracterizeaza fenomenul infectiei cu HIV in RM la etapa
actuala:
- Continua sa prezinte o problema prioritara de sanatate publica;
- Epidemia HIV se considera concentrata in grupurile cu risc sporit de infectare, in special
in randul BSB si PCDI,
- Mentinerea ponderii mare de infectare pe cale heterosexuala (90,3%);



- Varsta medie la momentul stabilirii statutului HIV+ n perioada 2007-2020 a fost in

crestere continud, de la circa 31 de ani, in 2007, la 38,5 ani, in anul 2020;

- Este asigurat accesul universal la tratament antiretroviral, PPE, PrEP si PTMF.

La 1 ianuarie 2021, putem vorbi despre urmatoarele cifre:
e Numarul cumulativ de persoane inregistrate infectate cu HIV — 14.380;
e Numarul persoanelor cu statutul HIV+ stabilit in viatd — 9.679;
e Numarul persoanelor depistate cu infectia HIV 1n anul 2020 — 674;

Cazuri | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | Total
(din
1987)
Total 720 | 769 |[714 [833 |817 832 |832 |905 |922 |674 |14.380
Femei |[341 [389 |332 |383 |[355 |361 |[365 |369 |378 |281 |6.042
Barbati | 379 | 380 |382 |450 |462 |471 |467 |536 |544 |393 |8.334
e Numarul persoanelor HIV+ decedate — 4.251,
e Numadrul pacientilor infectati cu HIV aflati in evidenta activa — 8.233;
e Numadrul pacientilor aflati in TARV — 6.810;
Numarul persoanelor care au primit PPE pe parcursul anilor 2016-2020.
2016 2017 2018 2019 2020
Total 63 64 68 78 78
accident profesional 45 33 36 33 37
accident non-profesional | 17 31 32 45 29

A.11. Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV” este conceput
pentru a satisface standardele moderne din medicina bazatd pe dovezi si pentru a consolida
eficient, la toate nivelurile de sdnatate, sistemul integrat unic de ingrijire pentru pacientii cu HIV.

Masurile de prevenire, depistarea la timp a diagnosticului HIV si un tratament adecvat
precoce vor Imbunatati in mod semnificativ calitatea asistentei medicale si, implicit, va duce la o
reducere semnificativa a morbiditatii si mortalitdtii asociate cu infectia cu HIV, va reduce
costurile de tratament in spital a pacientilor cu HIV, va 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 de infectie cu HIV si este una dintre 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: Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment,



service delivery and monitoring: Recommendations for a public health approach, July
2021, care se axeazd pe principiile medicinei bazate pe dovezi.

Recomandarile din Protocolul clinic national ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV”
se bazeaza pe dovezi stiintifice si pe consensul opiniei expertilor. In Ghidul OMS pentru
utilizarea preparatelor antiretrovirale pentru tratamentul si prevenirea infectiei cu HIV, anul
2016, si actualul Protocol clinic national, este utilizata analiza bazei de dovezi cu privire la
sistemul GRADE, care include luarea in considerare a factorilor suplimentari: relatia dintre
riscuri si beneficii, acceptabilitatea (valorile si preferintele), costul si fezabilitatea. Valorile si
preferintele pot afecta rezultatul dorit; de asemenea, este posibil sd se puna la indoiald daca este
oportund utilizarea resurselor financiare pentru unele interventii. in plus, in ciuda beneficiilor
evidente, recomandarile nu pot fi realizabile in anumite situatii.

In functie de gradul recomandarii si de argumentarea stiintifica, toate recomandarile pot fi
impartite in categoriile prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2:

Tabelul 1. Gradul recomandarilor

Gradul recomandarii Definitie
Tnalt Existd convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii va da
efectele dorite, care vor depasi consecintele nedorite.
Moderat Existd convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii va da

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

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

Tabel 2. Argumentarea stiintifica a recomandarilor

Argumentarea stiintifica Definitie

Tnalt Este foarte putin probabil ca cercetarile ulterioare sa modifice
credibilitatea evaludrii preliminare a impactului.

Mediu Este posibil ca cercetarile ulterioare sa modifice in mod

semnificativ credibilitatea evaluarii preliminare a impactului.

Redus Este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetéri 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.

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Post-expunere la infectia cu HIV” a fost elaborat si revizuit
de comun acord cu un grup multidisciplinar de experti. Acesta a inclus reprezentanti ai
Ministerului Sdnatatii; medici cu diverse specialitdti - infectionisti, epidemiologi, laboranti,
internisti, de familie, obstetricieni-ginecologi, neonatologi; reprezentanti ai comunitatii stiintifice
- departamentele universitare si postuniversitare din sistemul de Invdtdmant; 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 asistentd medicala primara

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Profilaxia primara

Micsorarea riscului de expunere la HIV in
cadrul activitatilor profesionale si a celor
neprofesionale.

Obligatoriu:
v Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu HIV (Caseta 1);
v Informarea populatiei, inclusiv a lucratorilor medicali, despre situatiile de
expunere accidentald la HIV (Caseta 2).

2. Profilaxia secundara

Prevenirea transmiterii HIV ca urmare a

expunerii accidentale.

Obligatoriu:
v Realizarea masurilor de urgenta in cazul expunerii accidentale (Caseta 4);
v Indreptarea de urgenti (timp de cel mult 72 de ore) pentru evaluarea necesititii
tratamentului antiretroviral profilactic (Casetele 2 si 3).

3. Diagnosticul

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

Obligatoriu:
v Examinarea detaliatd a circumstantelor de expunere (Caseta 5);
v Investigarea sursei potentiale de infectare (Caseta 6).

4. Supravegherea

Scopul supravegherii constd in monitorizarea
persoanei care urmeaza tratament ARV, in
vederea managementului reactiilor adverse si

efectuarii investigatiilor respective (Caseta 12).

Obligatoriu:
v Testarea HIV este efectuata imediat dupa expunere, apoi la 6 si 12 saptamani de
la expunere, chiar daca s-a decis sa nu se efectueze PPE.

B.2. Nivel de asistenta medicala specializata de ambulatoriu

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Profilaxia primara

Micsorarea riscului de expunere la HIV in
cadrul activitatilor profesionale si a celor
neprofesionale.

Obligatoriu:
v Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu HIV (Caseta 1);
v Informarea populatiei, inclusiv a lucratorilor medicali, despre situatiile de
expunere accidentala la HIV (Caseta 2).

2. Profilaxia secundara

Prevenirea transmiterii HIV ca urmare a

expunerii accidentale.

Obligatoriu:
v Realizarea masurilor de urgenta in cazul expunerii accidentale (Caseta 4);
v Indreptarea de urgenta (timp de cel mult 72 de ore) pentru evaluarea necesitatii
tratamentului antiretroviral profilactic (Casetele 2 si 3).

3. Diagnosticul

Se va evalua situatia de expunere si se va

Obligatoriu:
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investiga sursa potentiala de infectare. v Examinarea detaliata a circumstantelor de expunere (Caseta 5);
v Investigarea sursei potentiale de infectare (Caseta 6).
4. Supravegherea Scopul supravegherii consta in monitorizarea | Obligatoriu:
persoanei care urmeaza tratament ARV, in v Testarea HIV este efectuatd imediat dupa expunere, apoi la 6 si 12 saptamani de
vederea managementului reactiilor adverse si la expunere, chiar daca s-a decis sa nu se efectueze PPE.
efectuarii investigatiilor respective (Caseta 12).
5. Tratamentul Scopul tratamentului consta in prevenirea | Obligatoriu:
transmiterii HIV. v/ Se va selecta schema de preparate antiretrovirale (Casetele 9 si 10).

B.3. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca

Descrierea Motivele Pasii
I I Il
1. Spitalizarea Persoanele care primesc PPE nu necesitd
acordarea serviciilor medicale in stationar.

12




C.1. ALGORITMII DE CONDUITA

C.1.1. Algoritmul de conduita post-expunere la HIV

ajutorul de urgentd, la necesitate;

evaluarea clinica a expunerii;

Evaluarea evaluarea eligibilitatii pentru PPE;

testarea la HIV a persoanei expuse si a sursei, daca este

posibil.

privind riscul de infectare cu HIV;
privind riscurile si beneficiile PPE;
privind efectele adverse;
Consilierea si privind aderenta la tratament;

suportul privind metodele de contraceptie in perioada supravegherii;
privind suportul specific, daca este cazul (consultatia
psihologului, Tn cazul violentei etc.).

trebuie initiat cat de curand posibil - n primele 72 de ore de la expunere;
Prescrierea pe o durata de 28 de zile;

tratamentului informarea despre medicamente;

evaluarea comorbiditatilor si a posibilelor interactiuni medicamentoase.

monitorizarea si tratamentul efectelor adverse, la necesitate;
testarea la HIV peste 6 si 12 saptdmani.

Supravegherea

C.1.2. Algoritmul terapiei medicamentoase

Aprecierea indicatiilor pentru profilaxia ARV (Caseta 2)

'

Schemele TARV preferentiale (Casetele 9-11)
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C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

C.2.1. Factorii de risc

Caseta 1. Factori de risc de infectare cu HIV
e Manipulatiile parenterale (medicale si nemedicale) cu utilizarea instrumentarului nesteril;
e Consumul de droguri injectabile cu utilizarea instrumentarului nesteril;
e Contactele sexuale neprotejate (toate tipurile de sex);
e (Copiii ndscuti de mame infectate cu HIV.

C.2.2. Expunerea accidentald la HIV

Caseta 2. Situatii de expunere accidentala la HIV care necesita administrarea PPE

I. Situatii de expunere profesionala care necesitd administrarea PPE

Contactul cu sangele sau alte lichide biologice infectate, prin nimerirea lor subcutanat, pe mucoasele sau
tegumentele lezate, In timpul exercitarii activitatii profesionale.

I1. Situatii de expunere neprofesionala care necesita administrarea PPE

Orice fel de contact direct cu lichide biologice potential periculoase, ca rezultat al patrunderii acestora
subcutanat sau, nemijlocit, iIn vend, precum si nimerirea lor pe mucoase, contact ce are loc in afara
exercitarii activitatii profesionale.

La fel, expunerile neprofesionale se refera si la:

- 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 il administreaza, dar
are inca incarcatura virala detectabila;

- Intepaturile accidentale cu instrumentar potential infectat cu HIV;

- plagile provocate prin muscare de catre o persoand infectata cu HIV;

- contactul mucoaselor cu sangele sau alte lichide biologice infectate.

Caseta 3. Situatii de expunere care nu necesita 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.

Caseta 4. Asistenta de urgenta dupa o expunere posibila la HIV

Scopul acestora constd in reducerea timpului de expunere la lichidele biologice (inclusiv sange) si
tesuturile infectate, precum si prelucrarea corecta a locului expus, diminuand, astfel, riscul infectarii.
In caz de leziuni cauzate cu ace sau alte instrumente ascutite, existd urmatoarea ordine a actiunilor:

o Spalarea imediata cu sdpun a locului expunerii,

o Plasarea suprafetei lezate sub apd curgatoare (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 spilarea pe
maini;

o Nu este indicata utilizarea remediilor cu actiune puternicd sau concentrate, precum spirtul,
dezinfectantii si iodul, asa cum acestea ar putea cauza iritarea suprafetei lezate si agravarea starii
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plagii;
o Nu este indicata comprimarea sau frecarea suprafetei lezate;
o Nu este indicata sugerea sangelui din plaga provocata prin intepatura.
In cazul stropirii cu sange sau alte lichide biologice, exista urmatoarea ordine de actiuni:

o Nimerirea stropilor pe tegumentele cutanate intacte

e Spalarea imediata a portiunii expuse;

o In lipsa apei curgitoare, prelucrarea cu gel sau solutie pentru spalatul pe maini;

e Nu este indicatd utilizarea agentilor cu actiune puternicd sau concentrati, precum spirtul,
dezinfectantii si iodul, asa cum acestia ar putea cauza iritarea suprafetei tegumentelor;

e Utilizarea remediilor dezinfectante slabe, de exemplu - solutie de 2-4% de gluconat de
clorhexidina;

e Nu este indicati frecarea sau excorierea locului expus;

e Nu este indicata aplicarea unui bandaj.

o Nimerirea stropilor in ochi

e Spilarea imediata a ochilor cu apa sau solutie fiziologica: Tn pozitie asezata, inclinati capul spre
spate si rugati un coleg sa va toarne, atent, apa sau solutie fiziologicd pe ochi, astfel Tncat
apa/solutia sa nimereasca si sub pleoape, pe care, ocazional, le retrageti cu precautie;

e Nu inlaturati lentilele de contact in timpul spalarii, deoarece acestea formeazd o bariera de
protectie; dupa ce ochii au fost spalati, inlaturati lentilele de contact si prelucrati-le ca de obicei;
dupa prelucrare, lentilele sunt absolut inofensive pentru utilizarea lor in continuare;

e Nu este indicata spalarea ochilor cu sapun sau solutie dezinfectanta.

o Nimerirea stropilor in gura

e Scuiparea imediatd a lichidului nimerit in gura;

e (latirea minutioasa a gurii cu apa sau solutie fiziologica, cu scuiparea repetata. Procedura de clatire
a cavitatii bucale va fi repetata de cateva ori;

e Nu este indicata utilizarea sdpunului si solutiei dezinfectante pentru spalaturi.

C.2.3. Conduita pacientului
C.2.3.1. Evaluarea expunerii

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

O Felul expunerii
® [ eziune transcutanata;
® Prin mucoase;
® Printr-o plagad deschisa.
O Felul si cantitatea materialului
® Sange;
® Lichid biologic ce contine urme de sange;

® Tesuturi sau lichid biologic potential infectat (de exemplu: sperma, secretii vaginale, lichid
cefalorahidian, sinovial, pleural, peritoneal, pericardic sau amniotic);

® 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 care ar putea constitui sursa potentialda de
infectare trebuie sa fie testat la HIV.

o Daca se cunoaste la al cui sange sau alt material (lichid biologic, tesut) a avut loc expunerea, se
recomanda testarea urgentd a acelei persoane la HIV. Daca testarea persoanei respective nu este
posibila, atunci este testat materialul (sange, tesut etc.) cu care persoana expusa a intrat in contact;

o La testarea persoanei care a servit drept sursad potentiala de infectare, trebuie sa fie respectate urmatoarele
reguli:

e Primirea consimtamantului informat pentru testare;

e Efectuarea consilierii pre-test si post-test;

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

o Totodata, sursa potentiala a infectarii va fi testatd la portaj de virusuri ai hepatitelor virale C s1 B s1 ITS.
o La testarea sursei potentiale, este necesar de a tine cont de urmatoarele:

e Rezultatele precedentelor testari la HIV;

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

TARYV 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 a sangelui Obligatoriu, in caz de | Imediat dupa expunere, apoi la necesitate.
utilizare a AZT
Investigatia biochimica a sangelui | Obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi la necesitate.
(AIAT, AsAT, creatinina)
Testarea serologica pentru HIV Obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi la 6 si 12

saptamani, chiar daca s-a decis sa nu se
efectueze PPE.

Testul serologic de determinare a | Obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi la necesitate.
HBsAg
Screening la sifilis Obligatoriu Imediat dupa expunere, apoi la 6 saptamani.
Screening la HVC La necesitate, pentru | Imediat dupa expunere, apoi, la necesitate, la 6
expunerile luni.
profesionale
HLA-B*5701 In functie de La utilizarea schemelor cu ABC.
posibilitate

C.2.3.3. Criteriile de spitalizare

Caseta 8. Criteriile de spitalizare
e Nu este indicata spitalizarea pentru realizarea profilaxiei post-expunere accidentala la HIV;
e Spitalizarea se va efectua doar in cazul reactiilor severe la tratamentul ARV, in sectiile cu profil
alergologic.
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C.2.3.4. Tratamentul

Caseta 9. Scheme de TARV pentru profilaxia post-expunere pentru maturi si adolescenti

Schemele cu utilizarea a doua preparate sunt eficiente, totusi preferentiald este utilizarea a trei preparate
(GIR — mediu, A/S — redusa).

In calitate de baza a schemei se va acorda prioritate utilizirii combinatiei Tenofoviri disoproxili fumaras +
Lamivudinum + Dolutegravirum*

Tenofoviri alafenamidum poate fi utilizat la persoane cu nivelul initial a clirensului createninei marit. in
cazul imposibilitatii utilizarii TDF sa TAF si rezultatului pozitiv la HLA-B*5701 este recomandata
utilizarea Zidovudinum*. Abacavirum* poate fi utilizat pentru PPE la persoane cu nivelul initial a
clirensului createninei marit si nivelul Hb mai putin 90 g/1. (G/R — inalt, A/S — redusa).

In cazul, cind nu este posibil de utiliza DTG ca preparat de bazi pentru PPE (intoleranta la DTG sau
rezistentd presupusa la DTG), se recomanda utilizarea Darunavirum+Ritonavirum* sau Lopinavirum +
Ritonavirum, dar totodata este necesar de luat in consideratie interactiunea cu alte medicamente.

Durata tratamentului constituie 28 de 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 doud preparate sunt eficiente, totusi preferentiala este utilizarea a trei preparate.

In calitate de baza a schemei, se va acorda prioritate utilizirii combinatiei Lamivudinum +
Zidovudinum*, dar combinatiile Abacavirum + Lamivudinum*, Lamivudinum+ Tenofoviri disoproxili
fumaras*, la fel pot fi utilizate, in functie de varsta si starea sanatatii copilului.

Pentru preparatul trei, este recomandat Dolutegravirum.

In cazul, cand nu este posibil de utiliza DTG ca preparat de bazi pentru PPE (intoleranta la
DTG sau rezistenta presupusa la DTG), se recomanda utilizarea
Darunavirum+Ritonavirum* sau Lopinavirum + Ritonavirum, dar totodata este necesar
de luat 1n consideratie interactiunea cu alte medicamente.

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

Caseta 11. Considerente privind PPE

® In cazul persoanelor cu hepatita cronica B, exista riscul acutizarii acesteia, dupa finisarea PPE cu TDF,
3TC sau FTC;

® Niciuna din schemele indicate pentru PPE nu sunt contraindicate dupa 8 saptamani de sarcina;

®  (Caparte a serviciilor PPE, tuturor femeilor ar trebui sd li se ofere consiliere privind contraceptia pe
parcursul administrarii PPE. Contraceptia de urgenta ar trebui propusa fetelor si femeilor cat mai
curand posibil si in termen de 5 zile de la expunerea sexuald. Pentru femeile care nu doresc sa ia
contraceptie de urgenta ar trebui oferita o alternativa la Dolutegravir;

®  Alaptarea la san nu este contraindicatie pentru PPE, dar, in cazul riscului de infectare cu HIV, trebuie
luate Tn considerare riscurile si beneficiile alaptarii la san.
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Caseta 12. Efecte adverse ale preparatelor ARV si sugestii pentru solutionarea acestora

Remediul ARV

Efecte adverse

Solutii

Lactacidoza (cu pericol pentru viatdi)

Zidovudinum*

Nausea, voma, casexie,
fatigabilitate, slabiciune
mulsculara, pancreatita,
insuficientd poliorganica.

» Monitorizarea lactacidozei, doar daca aceasta este
suspectata, cautarea indicilor precoce (creatinkinaza,
acid lactic, HCO3);

+ Tratamentul simptomatic este bicarbonatul de sodiu
contra acidozei;

+ Substituirea cu Abacavirum*, Tenofoviri,

Lamivudinum*, Emtricitabina.

Hipersensibilitate

(cu pericol pentru viata in caz de re-expunere: soc anafilactic)

Abacavirum*

« Abacavirum * este asociat
cu un risc de reactii de
hipersensibilitate (RHS) (vezi
pct. 4.8) caracterizate prin
manifestari ca febra si/sau
eruptii cutanate cu alte
simptome indicand implicarea
mai multor organe de
asemenea, fatigabilitate si
nausea,

* 5% rar, dupa 6 saptamani.

* Monitorizarea tegumentelor; nu se va initia tratamentul
impreuna cu alte medicamente ce cauzeaza eruptii;

+ Stoparea Abacavirum*; a nu se utiliza din nou daca

diagnoza este clar suspectata,

+ Substituirea cu Zidovudinum* sau Tenofoviri.

Dolutegravirum

*<1%
* aproape intotdeauna febra si
eruptii cutanate

» Monitorizarea tegumentelor; a nu se incepe impreuna cu
alte medicamente ce cauzeaza eruptii;

» Stoparea Dolutegravirum; a nu se utiliza din nou daca
diagnoza este clar suspectata;

 Substituirea cu Lopinavirum + Ritonavirum sau
Darunavirum+Ritonavirum*

Nefrotoxicitate

Tenofoviri » Insuficienta renala si * Monitorizarea creatininei, anamneza de insuficienta
sindromul Fanconi (mai des la renala;
indivizii cu disfunctie renala | « Tratamentul este simptomatic;
initiald). » Substituirea Tenofoviri cu Zidovudinum*, Abacavirum*
Anemie

Zidovudinum*

. Anemie $i neutropenie
(o scadere usoara este
normald, Tn cazul
Zidovudinum*) — 1-4%, in
functie de doza.

» Monitorizarea analizei generale a sangelui dupa 2, 4, 8
si 12 saptamani. Este frecventd macrocitoza, cu o anemie
usoara (hemoglobina pana la 10 g/dl sau 100 g/litru);

» Tratamentul consta in transfuzia eritropoietinei (foarte
costisitor) sau substituirea Zidovudinum* cu un alt NRTI
(Tenofoviri, Abacavirum*).

Eruptii cutanate

NNRTI >
Abacavirum*
">
Dolutegravirum

* Prurit maculopapulos -
Abacavirum* 5%;
 Dolutegravirum 1%.

e Substituirea Abacavirum* cu Zidovudinum* sau
Tenofoviri

 Substituirea Dolutegravirum cu Lopinavirum +
Ritonavirum sau Darunavirum+Ritonavirum*.

Majorarea transaminazelor
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IP, INSTI

» Majorarea TFH ce nu
poate fi explicata altfel;

* 8-15%, in cazul IP si Il;

* Mai frecvent inregistrata la

pacientii cu VHB sau VHC

cronice.

Monitorizarea AIAT o data la fiecare 3 luni, cautarea
altor cauze (medicamente, hepatitd);
Stoparea Il sau IP.

Intoleranti gastrointestinali

IP, Zidovudina

» Nausea si vomad, diaree - .

Tratamentul se face cu Loperamida, daca nu exista o

frecvente. alta cauza pentru diaree; Metoclopramidum, pentru
nausea si voma.
Rezistenta la insulind
IP » Cresterea tolerantei la » Monitorizarea glucozei sanguine pe nemancate;
glucoza, nivel ridicat de » Tratamentul consta in dietd si exercitii; Metforminum.
glucoza dimineata, pe  Substituirea IP.

nemancate - 5%.

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 medicala de familie;
e laborant.

Aparate, utilaj:
e tonometru, fonendoscop, centimetru, cantar;
e laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generala a
sangelui, trombocite, ALAT, ASaT, creatinina;
® acces pentru analize imunologice: AgHBs, testarea serologica la HVC, HIV.

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

Personal:
e medic instruit in domeniul HIV/SIDA;
e medic de laborator;
e asistente medicale.

Aparate, utilaj:
e tonometru, fonendoscop, centimetru, cantar;
e laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generald a
sangelui, trombocite, ALAT, ASaT, creatinina;
® acces pentru analize imunologice: AgHBs, testarea serologicd la HVC, HIV.

Medicamente:
e preparate ARV. (Anexa 1)

D.3. Institutiile /
sectiile de asistenta
medicala
spitaliceasca

Personal:
e medic instruit In domeniul HIV/SIDA;
e medic de laborator;
e asistente medicale.

Aparate, utilaj:
e tonometru, fonendoscop, centimetru, cantar;
e laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza generald a
sangelui, trombocite, ALAT, ASaT, creatinina,;
® acces pentru analize imunologice: AgHBs, testarea serologicd la HVC, HIV.

Medicamente:
e preparate ARV. (Anexa 1)
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PCN

Indicatori Numarator Numitor Argumentare | Sursa de date Dezagregare Insmut“f < Frecvefl tﬂ
responsabila raportarii
Ponderea Numarul Numarul Raportare Statistica Tipul situatiei de IMSP SDMC, Trimestrial
persoanelor in | persoanelor in | persoanelor in | internationala, | administrativa | risc (profesional / | cabinetele teritoriale
situatii de risc | situatii de risc | situatii de risc Indicator non-profesional) | pentru supraveghere
de infectare cu | de infectare cu | de infectare cu program medicala si tratament
virusul HIV virusul HIV virusul HIV national HIV ARYV 1n conditii de
care au primit | care au primit care s-au ambulator pentru
profilaxie post- [ profilaxie post- | adresat dupa persoanele care
expunere expunere ajutor traiesc cu HIV si

bolnavilor de SIDA,
cabinetele raionale
de diagnostic si
tratament a infectiei
HIV/SIDA
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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 disoproxili fumaras* (TDF)

300 mg - o data/zi

Zidovudinum* (AZT)

300 mg - de doua ori/zi

Tenofoviri alafenamidum (TAF)

25 mg - o datd/zi

Lamivudinum (3TC)

150 mg - de doua ori/zi sau 300 mg - o data/zi

Emtricitabinum (FTC)

200 mg - o data/zi

Lopinavirum + Ritonavirum (LPV/r)

400 mg/100 mg - de doua ori/zi sau 800 mg/200 mg - o data/zi

Abacaviri (ABC)

600 mg - o data/zi

Darunavirum+Ritonavirum* (DRV/r)

800 mg/100 mg - o data/zi

Dolutegravirum (DTG)

50 mg - o datd/zi
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Anexa 2. Dozele preparatelor ARV solide si lichide preferentiale pentru PPE la copii
Tabelul 1. Dozele preparatelor ARV solide preferentiale pentru copii

Denumire

3-5,9 kg

6-9,9 kg

10-13,9 kg

14-19,9 kg

20-24,9 kg

25-29,9 kg

=30 kg

D| S

D

S

D

S

D

S

D

S

D S

D S

ABC /3TC 120/60 mg
Comprimate dispersabile

1.5

2.5

1 comprimat pentru adulti
(600/300 mg)

1 comprimat pentru adulti

(600/300 mg)

ABC/3TC 60/30 mg
Comprimate dispersabile

1,5

1,5

2,5

2,5

1 comprimat pentru adulti
(600/300 mg)

1 comprimat pentru adulti
(600/300 mg)

AZT/3TC 60mg/30mg
Comprimate dispersabile

1.5

1.5

2.5

2.5

1 comprimat pentru adulti
(150mg/300mg)*2 ori pe zi

1 comprimat pentru adulti
(150mg/300mg)*2 ori pe zi

LPV/r 40/10 mg
Capsule, granule

LPV/r 100/25 mg
Comprimate

4-in-1
ABC / 3TC/LPVIr
30/15/10 mg capsule

DTG 5mg
Comprimate dispersabile

DTG 10 mg
Comprimate dispersabile

0.5

1.5

2.5

DTG 50 mg
Comprimate

TDF/3TC/DTG

300/300 ori 200/50 mg
Comprimate
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Tabelul 2. Dozele preparatelor ARV lichide preferentiale pentru copii

Denumire

Concentratia
comprimatelor
/ solutiei

Numiérul comprimatelor/ml, dimineata si seara, in functie de greutate

Concentratia
comprimatelor
pentru adulti

Numarul
comprimatelor,
dimineata si
seara, in functie
de greutate

3-<6 kg 6-<10 kg 10-<14 kg 14-<20 kg 20-<25 kg 25-<35 kg
D[S |[D s D |S D [S D |S D s
Formula lichida
AZT 10 mg/ml 6ml ([ 6ml | 9ml |9ml 12ml [ 12ml |- - - - - - -
ABC 20 mg/ml 3ml [3ml [4ml | 4ml 6 ml 6 ml - - - - - - -
3TC 10 mg/ml 3ml [3ml [4ml | 4ml 6 ml 6 ml - - - - - - -
LPV/r 80 mg/20 Iml |Iml |[15ml|{1,5ml |2ml 2 mi 25ml [ 25ml |[3ml | 3ml |- - -
mg/ml
DRV 100 mg/ml - - - - 25ml {25ml [ 35ml |35ml |- - - - -
RTV 80 mg/ml - - - - 05ml |05ml |0,6ml|06ml |- - - - -
RAL 10 mg/ml 3ml [3ml (5ml |[5ml [8ml |8ml 10ml | 10ml |- - - - -
(Granule pentru
suspensie orald,
pachet pentru o
singura folosire, de
100 mg)
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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 | Numadrul cartelei de ambulator a pacientului
6 | Data nasterii pacientului/ei
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
7 | Sexul pacientului/ei 1) Masculin
2) Feminin
8 | Mediul de resedinta 1) Urban
2) Rural
9) Necunoscut
EVIDENTA DE DISPENSAR
9 | Data expunerii probabile la infectia HIV (ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
10 | Tipul situatiei de risc 1) Profesionala
2) Non-profesionala
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 | Cand a fost initiat tratamentul?
(ZZ/LL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
14 | Cand a fost incheiat tratamentul?
ZZILLIAAAA
15 | Data evaludrii
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