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PROGRAMUL NAŢIONAL DE CONTROL AL TUBERCULOZEI ÎN ROMÂNIA 

ÎN ANII  2001-2005
1. INTRODUCERE


Indicatorii epidemiometrici ai tuberculozei în România înregistrează cele mai ridicate valori din Europa. Tuberculoza are implicaţii sociale şi economice deosebite întrucât afectează în special populaţia la vârsta maximei activităţi profesionale. 


În aceste condiţii se impune a se acorda o atenţie prioritară acestei probleme de sănătate deosebit de grave. Ţinând seama de condiţionarea plurifactorială a răspândirii tuberculozei, de nivelul actual al resurselor umane şi materiale disponibile pentru controlul acestei afecţiuni, este necesară identificarea şi mobilizarea tuturor resurselor necesare asigurării unui randament optim al acelor măsuri de control al tuberculozei pentru care s-a demonstrat un raport cost-beneficiu favorabil.


Ministerul Sănătăţii şi Familiei (MSF) va urmări în cadrul reformei asistenţei sanitare în România, să se asigure condiţiile necesare realizării obiectivelor propuse în prezentul Program. Programul Naţional de Control al Tuberculozei (PNCT) 2001-2005, parte integrantă a Programului de Sanatate Publică Nr. 1 al MSF, conţine recomandările generale aprobate de Comisiile de Specialitate ale MSF şi Colegiului Medicilor şi va sta la baza programelor judeţene.


Principalele caracteristici ale PNCT  2001-2005:

· promovarea sănătăţii pentru întreaga populaţie prin valorificarea optimă a serviciilor medicale în vederea prevenirii riscurilor şi înlăturării suferinţelor determinate de tuberculoză;

· integrarea reală a măsurilor antituberculoase în activitatea reţelei de asistenţă primară sub forma unui pachet minimal de prestaţii sanitare desfăşurat sub îndrumarea şi controlul unei structuri ierarhizate de servicii specializate, coordonate central;

· extinderea la scară naţională a strategiei OMS (DOTS) până în anul 2005;

· oferta permanentă de servicii medicale de calitate;

· gratuitatea generală a prestaţiilor incluse în Program;

· adaptarea măsurilor antituberculoase la cerinţele populaţiei pentru a obţine  cooperarea acesteia şi a valorifica optim resursele disponibile în prezent.

2. OBIECTIVE


Obiectivul principal al Programului îl constituie limitarea cât mai rapidă a răspândirii infecţiei şi bolii în populaţie şi se bazează în primul rând pe tratamentul regulat, sub directă observaţie, pe toată durata necesară, până la vindecare, a tuturor cazurilor de tuberculoză pulmonară înalt contagioase (confirmate bacteriologic prin microscopie).


Pentru realizarea acestui obiectiv:

· se va asigura administrarea promptă a primului tratament la toate cazurile de tuberculoză identificate şi confirmate;

· vindecarea, adică negativarea bacteriologică de durată a expectoraţiei prin administrarea corectă şi completă a tratamentului indicat.


În acest fel, la sfârşitul perioadei de aplicare a Programului actual, vindecările vor ajunge la 85% din cazurile noi cu tuberculoză pulmonară confirmate bacteriologic în momentul diagnosticului.
· administrarea primului retratament la cel puţin 95% din cazurile de insucces al primului tratament, după punerea în lucru a unui test de chimiosensibilitate;

· vindecarea cu primul retratament a 75% din cazurile de tuberculoză pulmonară pozitivă la examen microscopic, eliminatoare de bacili sensibili, ceea ce va asigura creşterea semnificativă a procentului general de vindecări;


Realizarea obiectivelor de mai sus asigură cea mai eficace profilaxie a răspândirii infecţiei şi bolii tuberculoase în rândul populaţiei. În condiţiile epidemiologice din ţara noastră, se menţine ca măsură profilactică obligativitatea vaccinării BCG corecte a minimun 95% dintre nou-născuţi,  în cadrul Programului Naţional de Imunizări. 


 Se va asigura chimioprofilaxia cu Hidrazidă prin autoadministrare monitorizată timp de 6 luni, pentru contacţii cazurilor contagioase, asigurând grupa de vârste de 0-35 ani şi pacienţii imunodeprimaţi (infectaţi HIV şi TBC).

3. STRATEGIA


Programul acordă un rol esenţial:

· supravegherii şi evaluării continue, la scară locală şi naţională, a gradului de implementare şi succes operaţional a fiecărei activităţi antituberculoase;

· asigurării logistice a fiecărei măsuri de control prevăzute în Program;

· integrarea activităţilor antituberculoase în reţeaua primară de asistenţă medicală şi colaborarea cu reţeaua de epidemiologie;

· instruirii şi formării continue a participanţilor la Program.

4. DEFINIREA CAZULUI DE TUBERCULOZĂ


Cazul de tuberculoză este bolnavul cu simptome şi semne sugestive de tuberculoză, confirmat bacteriologic şi/sau histopatologic, la care este obligatorie instituirea tratamentului antituberculos.


De asemenea, este considerat caz de tuberculoză bolnavul care nu are confirmare bacteriologică sau histologică, dar are un context clinic şi paraclinic compatibil cu tuberculoza, şi medicul specialist decide administrarea unui tratament antituberculos.


Se interzice instituirea tratamentului antituberculos în orice unitate sanitară pentru afecţiuni respiratorii presupuse a fi de etiologie tuberculoasă, dar neconfirmate bacteriologic, fără avizul medicului pneumoftiziolog din teritoriul unde se află unitatea sanitară respectivă.


Diagnosticul tuberculozei cu localizare extrarespiratorie este asigurat de medicii specialişti pentru patologia localizării respective. Întrucât dificultăţile diagnostice în aceste cazuri de tuberculoză sunt uneori mari, la nivelul fiecărui teritoriu va fi desemnat de către Direcţia de Sănătate Publică un expert pentru fiecare localizare care să asigure decizia finală asupra cazurilor incerte (neconfirmate bacteriologic şi/sau histopatologic). Tratamentul va fi administrat în continuare prin ambulatorul de pneumoftiziologie teritorial.

CATEGORII DE BOLNAVI CU CARE SE OPEREAZĂ ÎN REGISTRUL DE TUBERCULOZĂ

Bolnavii cu diagnostic de tuberculoză se clasifică în următoarele categorii cu care se operează în Registrul de tuberculoză:

CAZ NOU 

· pacientul care nu a făcut tratament cu medicamente antituberculoase în asociere pe o perioadă mai mare de 1 lună de zile.

RECIDIVĂ 


· pacientul cu tuberculoză pulmonară care a primit o cură completă de tratament antituberculos în antecedente şi are un nou episod evolutiv confirmat bacteriologic conform criteriilor incluse în Program.

Alte categorii:


PRIMIT PRIN TRANSFER

· pacientul cu tuberculoză deja înregistrat şi declarat într-un alt dispensar, trimis  pentru continuarea tratamentului.

EŞEC

· pacientul cu tuberculoză pulmonară care a rămas sau a devenit  pozitiv  la examenul bacteriologic al sputei pentru bK după 4 luni de tratament conform criteriilor de confirmare bacteriologică. 

ABANDON

· un pacient care reia tratamentul antituberculos după o întrerupere de cel puţin 2 luni consecutive sau cumulate şi are bacteriologie pozitivă conform criteriilor de confirmare bacteriologică, precum şi bolnavii „pierduţi” în cursul tratamentului şi care sunt pozitivi la examenul bacteriologic al sputei
.

CRONIC

· pacientul care a rămas sau a redevenit bK pozitiv în spută pe parcursul a 12 luni de la începerea primului retratament.

5. METODE ŞI TEHNICI RECOMANDATE PENTRU REALIZAREA   OBIECTIVELOR PROGRAMULUI

5.1. Depistarea tuberculozei

· depistarea pasivă prin controlul bacteriologic (minim 3 produse examinate) sau histopatologic corect al pacienţilor care se adresează unităţilor sanitare pentru simptome şi semne sugestive de tuberculoză.

Pentru simptome sugestive de tuberculoză, orice pacient se poate prezenta la medicul pneumoftiziolog  şi fără bilet de trimitere de la medicul de familie, având în vedere caracterul de urgenţă epidemiologică al bolnavului de tuberculoză, urmând ca medicul pneumoftiziolog să comunice medicului de familie rezultatul consultului.

· depistări active
· Prin controlul contacţilor din focarele noi şi readmise de tuberculoză, în cadrul anchetei epidemiologice.

· Prin controlul bacteriologic al sputei efectuat la 3-6 luni de la încheierea oricărui tratament/retratament administrat bolnavilor cu tuberculoză a aparatului respirator. 
· acţiuni speciale în zonele cu endemie ridicată (la recomandarea Comisiei de specialitate pneumoftiziologie a Ministerului Sănătăţii şi Familiei )

· Se va organiza depistare radiofotografică şi/sau bacteriologică în judeţe cu incidenţă ridicată la grupe de populaţie cu risc crescut.

· Se va organiza depistarea bacteriologică şi radiofotografică a populaţiei din penitenciare,instituţii corecţionale sau alte colectivităţi închise cu risc crescut: cămine de bătrâni, cămine-spital, spitale de psihiatrie, spitale de boli cronice, pacienţilor în evidenţă cu stări imunologice precare: boli neoplazice, diabet zaharat, pneumoconioze, afecţiuni renale necesitând hemodializă, infecţie HIV, asistaţilor sociali sau şomerilor precum şi altor categorii expuse.

5.2. Măsuri pentru ameliorarea diagnosticului tuberculozei

MSF va utiliza mijloacele mass-media pentru conştientizarea populaţiei cu privire la necesitatea controlului simptomaticilor. În acest scop se vor face demersuri pentru a se obţine spaţii de emisie suficiente pe posturile de radio şi televiziune.


Se va asigura integrarea depistării tuberculozei în pachetul minimal de prestaţii medicale vizând patologia respiratorie, dispoziţiile fiind obligatorii atât pentru sectorul de stat cât şi pentru cel privat.


Bolnavii cu tuberculoză pulmonară (din rândul cărora se identifică sursele de contagiune dintr-un teritoriu) se prezintă la consultaţie cu simptome relativ discrete şi nespecifice, necesitând adesea un diagnostic diferenţial elaborat.


Capacitatea personalului medical de a identifica sursele de tuberculoză contagioasă dintr-un teritoriu este cu atât mai performantă cu cât acesta este mai larg implicat în asistenţa tuturor afecţiunilor respiratorii.


Investigaţia radiologică a bolnavilor suspecţi de tuberculoză se va realiza în unităţile în care există condiţiile tehnice şi organizatorice pentru ca această examinare să fie fiabilă. 


Se va insista asupra obligativităţii examenului bacteriologic ca metodă de depistare a tuberculozei la suspecţi, examenul radiologic fiind o metodă de screening cu specificitate joasă pentru diagnosticul tuberculozei.


În acest scop, MSF şi Casa Naţională de Asigurări de Sănătate (CNAS) vor asigura dotarea unităţilor respective cu aparatura necesară.

5.3. Examenele bacteriologice


În activitatea de combatere a tuberculozei, un rolul esenţial revine examenelor bacteriologice. În cadrul Programului, se vor asigura examene bacteriologice pentru toţi suspecţii de tuberculoză (în scop diagnostic) şi pentru toate cazurile confirmate şi supuse tratamentului (în vederea monitorizării evoluţiei). Pentru aceasta se va continua  realizarea unei reţele optim dimensionată de laboratoare bK, cu distribuire teritorială accesibilă, încadrare şi dotare corespunzătoare.


Laboratoarele pentru investigaţii bacteriologice pentru bK vor fi organizate după cum urmează:

a) laboratoare de nivel I: pe lângă fiecare dispensar teritorial de pneumoftiziologie, în vederea efectuării tuturor examenelor microscopice pentru evidenţierea BAAR;  Asemenea puncte de laboratoare bK pot funcţiona şi în alte laboratoare teritoriale, din reţeaua publică sau privată (policlinici, spitale, cabinete private etc.), astfel încât să se asigure acoperirea la scară naţională a investigaţiei bK a simptomaticilor.

Toate aceste laboratoare trebuie să fie acreditate şi vor lucra în colaborare cu un laborator ierarhic superior.

b) laboratoare de nivel II; pe lângă fiecare dispensar/spital judeţean de pneumoftiziologie, precum şi la nivelul marilor unităţi cu paturi de tuberculoză (spitale, sanatorii), pentru a asigura necesarul de culturi şi antibiograme bK din judeţele respective. Acestea vor asigura, de asemenea, coordonarea şi controlul de calitate al celorlalte laboratoare bK din judeţ.

Laboratoarele de nivel II au obligaţia să efectueze controlul de calitate al activităţii laboratoarelor de nivel I din teritoriu.

c) laboratoare de referinţă (nivel III) se organizează la Institutul de Pneumoftiziologie şi la Spitalele Clinice de Pneumoftiziologie din Cluj şi Iaşi şi vor fi integrate în sistemul internaţional de control de calitate. Acestea au obligaţia de a asigura necesarul de controale de calitate în judeţele arondate, supraveghează dinamica chimiorezistenţei primare şi organizează colecţia naţională de tulpini mycobacteriene etc.


Laboratoarele bK vor fi corespunzător dotate (Tabel 1) şi încadrate cu personal bine instruit, pentru a asigura examene bacteriologice de calitate.

    Tabel 1.

Dotări necesare laboratoarelor bK de nivel I şi II

	
	Nivel I
	Nivel II

	Curent electric

Apă curentă

Canalizare

Chiuveta

Surse termice

Lămpi U.V. sterilizatoare

Mese de laborator

Microscoape binoculare

Container pentru asigurarea transportului produselor patologice

Autoclav

Frigider

Termostat (cameră)

Centrifuga

Hote absorbante
	+

+

+

+

+

+

+

+

+

-

-

-

-

-
	+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

	
	
	


Realizarea acestui deziderat prin care investigaţia bacteriologică trebuie să devină principala metodă de depistare a tuberculozei, presupune găsirea unor soluţii care să corecteze cât mai rapid şi eficient actualele deficienţe.
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      Pentru recoltarea sputelor se va asigura o cameră specială amplasată la nivelul tuturor cabinetelor de pneumoftiziologie teritoriale, în cadrul secţiilor cu paturi sau, după caz, pe lângă laboratoarele respective. Camera va fi aerată, asigurată cu exhaustor şi dotată cu lampă U.V. şi dispozitiv cu aerosoli pentru provocarea tusei.

Personalul care lucrează în laboratoare bK va fi corespunzător instruit la nivelul                                               laboratorului judeţean sau, după caz, într-unul dintre laboratoarele de referinţă (de nivel III).

Pentru asigurarea unei amplasări şi dotări corespunzătoare a laboratoarelor bK teritoriale - atât noi, cât şi pentru cele vechi - direcţiile judeţene vor solicita sprijinul şi avizul Institutului de Pneumoftiziologie.

Laboratoarele vor respecta tehnica de lucru şi metodologia recomandată în referinţa bibliografica (Ghid de Diagnostic Bacteriologic al Tuberculozei, editat de către Ministerul Sănătăţii, Bucureşti 1998).

.
În vederea unei activităţi optimale a laboratoarelor bK se asigură:

· necesarul de materiale consumabile (medii de cultură, coloranţi, reactivi, sticlărie de laborator) în baza unei planificări orientate în funcţie de volumul prestaţiilor necesare situaţiei endemiei din teritoriul deservit;

· pentru pacienţii care nu expectorează se vor utiliza metode de inducere a sputei (aerosoli, lavaj bronşic ş.a.);

· vor fi elaborate instrucţiuni speciale pentru folosirea corectă în diagnosticul bacteriologic al aparatelor pentru detectare rapidă a Mycobacterium tuberculosis. Datorită costurilor ridicate al investigaţiilor prin acest sistem, se recomandă folosirea aparaturii respective, în special pentru cazurile suspecte de tuberculoză care nu pot fi confirmate prin examen microscopic clasic, cazurile de recidivă pentru obţinerea rapidă a confirmării şi antibiogramei, pentru suspecţii de tuberculoză chimiorezistenţă pentru obţinerea rapidă a rezultatului şi antibiogramei;
· testarea sensibilităţii la medicamentele antituberculoase a tulpinilor izolate se va efectua curent numai pentru chimioterapicele majore (INH şi RMP). Antibiograma este obligatorie pentru toate tulpinile bK izolate de la bolnavi la retratament, precum şi la tulpinile izolate după 3 luni de tratament la bolnavi noi; în teritoriile cu prevalenţă ridicată a tulpinilor multirezistente se recomandă testarea sensibilităţii tulpinilor izolate iniţial la cazurile noi.

În măsura asigurării condiţiilor corespunzătoare, în laboratoarele bK de nivel II vor fi testate în mod curent sensibilitatea la INH şi RMP pentru tulpinile izolate de la cazurile noi, înainte de începerea tratamentului; aceste testări au drept scop supravegherea dinamicii chimiorezistenţei primare în România;

· în cazul identificării de tulpini bK cu chimiorezistenţă iniţială sau secundară, acestea vor fi trimise la unul din laboratoarele de referinţă (nivel III) pentru a fi retestate şi pentru identificarea tipului de mycobacterie;

· controlul calităţii examenelor prestate va fi atât intern, cât şi extern, iar practicarea lui este obligatorie pentru toate laboratoarele bK, indiferent de nivel. Acest control se va face în conformitate cu normele prezentate în materialele metodologice de  bacteriologie bK;

· responsabilii teritoriali, Managerul Judeţean al Programului de Control al Tuberculozei şi Coordonatorul Laboratorului Judeţean de Bacteriologie bK vor lua toate măsurile pentru aprovizionarea  cu medii de cultură bK.  Mediile trebuie să ajungă în laborator cu cel puţin 4 săptămâni înainte de termenul de expirare. Aprovizionarea fracţionată va crea posibilitatea folosirii numai de medii proaspete.

5.4. Examenul radiologic pulmonar


Diagnosticul tuberculozei pulmonare pus în exclusivitate prin examen radiologic este nesigur, datorită slabei specificităţi a acestei investigaţii. Diagnosticul de tuberculoză trebuie să fie etiologic, examinarea bacteriologică având un rol decisiv.


Examenul radiologic ocupă însă un rol esenţial în practica clinică, pentru diagnosticul unor tuberculoze pulmonare neconfirmate bacteriologic.


Examenul radiologic pulmonar este recomandat să fie efectuat în toate unităţile sanitare la care se adresează bolnavi suspecţi de tuberculoză.


Toate cabinetele de pneumoftiziologie vor fi dotate cu aparate de radiologie  corespunzătoare tehnic, care să asigure o expunere minimă la radiaţii a personalului şi bolnavilor  precum şi sisteme de developare automată.


Se va asigura finanţarea necesară procurării cantităţilor corespunzătoare de materiale consumabile (filme, reactivi pentru developare şi fixare etc.).

5.5. Măsuri pentru creşterea eficienţei tratamentului


Prezentul Program adoptă ca principii de bază pentru tratamentul tuberculozei:

· utilizarea celor mai eficace regimuri de chimioterapie disponibile;

· valorificarea tuturor posibilităţilor de a promova administrarea lor regulată, fără întreruperi, pe toată durata prescrisă, până la vindecare;

· gratuitatea totală a medicaţiei specifice şi adjuvante precum şi a prestaţiilor medicale necesare bolnavului de tuberculoză. Prescrierea şi eliberarea medicamentelor antituberculoase se fac conform prevederilor din acest Program, de către reţeaua de specialitate prin farmaciile special destinate acestui scop, nefiind necesară înregistrarea în carnetul de sănătate.

Metodologia privind achiziţionarea si distribuirea medicamentelor antituberculoase în ambulator este menţionată în paragraful 5.6

· administrarea tratamentului prin intermediul instituţiilor medicale cele mai accesibile, sub îndrumarea permanentă a unităţilor de pneumoftiziologie teritoriale, recurgându-se la administrarea medicamentelor sub directa observaţie (tratament strict supravegheat) la toate cazurile. Se va avea în vedere şi administrarea tratamentului sub directă observare de către terţe persoane special instruite:  aparţinători, preoţi, învăţători, poştaşi, etc.


Regimuri standard de chimioterapie iniţială


În conformitate cu recomandările Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii în ţara noastră au fost adoptate următoarele categorii de regimuri terapeutice standard: 


Regimul I: 2 RHZE (S) + 4 RH3 este indicat în formele intens contagioase de tuberculoză pulmonară (bK pozitive la examenul microscopic ), în cele prezumptiv contagioase (microscopic BAAR negative sau cu imagini cavitare patente pe documentele radiologice) precum şi în toate localizările pulmonare sau extrapulmonare cu risc letal sau cu alură clinică gravă. În tuberculoza pulmonară, dacă examenul microscopic al sputei se menţine pozitiv la 2 luni de la începerea tratamentului, administrarea asociaţiei RHZE (S) se prelungeşte încă o lună. În situaţii speciale tratamentul se poate prelungi la 8 luni sau mai mult.


Regimul II (Regimul de retratament): 2 RHZSE + 1 RHZE + 5 RHE3  se administrează bolnavilor la primul retratament (recidive, eşecuri ale chimioterapiei iniţiale, inclusiv reluările de tratament după abandon). Circa 80% din bolnavii acestui grup sunt potenţial recuperabili, prin aplicarea regimului cu durată de 8 luni (vezi Tabelul 2) cu condiţia esenţială a asigurării aderenţei lor la tratament. O antibiogramă fiabilă este necesară înaintea oricărui retratament al tuberculozei pulmonare în vederea adaptării regimului terapeutic la spectrul de sensibilitate al germenilor. Se recomandă extinderea ariei intervenţiilor chirurgicale la bolnavii cu indicaţie.


Regimul III: 2 RHZ + 4 RH3 se aplică tuturor celorlalte forme de tuberculoză pulmonară şi extrapulmonară, prezumtiv paucibacilare (pentru cele pulmonare, formele necavitare cu frotiu negativ al sputei pentru bK).



Ritmul şi condiţiile de administrare ale medicamentelor



În condiţiile respectării unui dozaj corect şi al administrării efective a fiecărei doze pe întreaga durată recomandată, este asigurată eficacitatea scontată a tratamentului.


Ritmul zilnic de administrare al medicamentelor antituberculoase are avantajul unor doze mici, mai bine tolerate de către pacienţi.


Ritmul zilnic este recomandat în faza iniţială, intensivă, a tratamentului tuturor cazurilor (2 luni, respectiv 3 luni în caz de frotiu încă pozitiv la 2 luni de tratament şi în caz de reluări de tratament).


În faza de continuare (4 luni, respectiv 5 luni pentru reluări) se vor administra asociaţiile de medicamente de 3 ori pe săptămână.


Tratamentul se va administra sub directă observare pe toată durata acestuia.

 Tabel 2

Regimuri de chimioterapie iniţială recomandate
	Categorii de regim
	Indicaţii
	Observaţii

	I

2 RHZE (S)  + 4 RH
3
	În tuberculoza pulmonară:

- cazuri cu frotiu pozitiv

- cazuri cu frotiu negativ, dar cu imagine cavitară, leziuni extinse 

În tuberculoza extrapulmonară:

- cazuri cu prognostic sever prin localizare şi/sau evoluţie                  (meningo-encefalite, pericardite, miliară).
	La cazurile cu frotiu încă pozitiv la 2 luni: 3 RHZE (S) + 3 RH3



	II

2 RHZSE + 1 RHZE + 5 RHE3

 
	Pentru bolnavii aflaţi la primul retratatment (recidive, eşec al chimioterapiei iniţiale şi reluări de tratament după abandon)
	Sunt necesare antibiograme fiabile preterapeutic şi la cazurile încă pozitive la 3 luni de tratament. 

	III

2 RHZ + 4 RH3


	Restul formelor de tuberculoză pulmonară (cu frotiu negativ şi extensie limitată a leziunilor), pleureziile şi alte localizări extrapulmonare.
	


Tabel 3

Dozele terapeutice ale medicamentelor antituberculoase

	Medicament
	Doze (mg/kgc)**
	Doze maxime
	Nr. Comprimate

	
	6/7
	3/7
	6/7
	3/7
	6/7
	3/7

	H
	5
	10
	300 mg
	600 mg
	
	

	R
	10
	10
	600 mg
	600 mg
	
	

	H100 + R150
	
	
	
	
	3 cp.+ 1R
	4 cp.+2 H

	H150 + R300
	
	
	
	
	2 cp.
	2 cp.+3H

	H50 + R120 + Z300
	
	
	
	
	5 cp.+1H + 1Z
	

	Z
	30
	40
	2 g
	2,5 g
	
	

	S
	20
	20
	1g
	1 g
	
	

	E
	25
	25
	1,5g
	1,5 g
	
	


Tratamentul bolnavilor cu chimiorezistenţă la drogurile majore va fi individualizat în funcţie de rezultatul antibiogramei, toleranţă, asocieri morbide şi medicamentele disponibile. Regimul adoptat trebuie să includă cel puţin 3 medicamente (preferabil 4 sau 5), la care bacilii sunt încă sensibili sau care nu s-au administrat încă bolnavului din lista următoare:

Tabel 4.

Medicamente utilizate în tratamentul tuberculozelor cu germeni rezistenţi

	Rang
	Medicament
	Doze (mg/kgc)  
	Doză zilnică

	1.
	Aminoglicoside
	20 mg/kgc
	1 g

	
	a. Streptomicină


	
	(0,75 g la vârstnici)

	
	b. Kanamicină

sau Amikacină 


	15/20 mg/kgc
	Nu se va depăşi 1g/zi

	2.
	Tioamide

Etionamidă  Protionamidă


	15 mg/kgc
	750 mg

	3.
	Pirazinamidă
	25 mg/kgc
	1.500 mg

	4.
	Chinolone

Ofloxacin
Ciprofloxacină
	15 mg/kgc

25 mg/kgc
	800 mg

1.500 mg

	5.
	Etambutol
	25-15***mg/kgc
	1.500-900 mg

	6.
	Cicloserină
	15 mg/kgc
	750 mg

	7. 
	PAS
	150- 200 mg/kgc
	10 g


Ori de câte ori este posibil, se va păstra structura regimului, înlocuindu-se numai medicamentul antituberculos în cauză cu altul/altele disponibile, folosind cel mai apropiat (spre dreapta) medicament disponibil şi încă neutilizat din lista următoare:


RMP, INH, PZA, SM (KM, AK), ETM (PTM), CS, CPX, EMB.


Astfel:

· INH sau RMP se înlocuiesc cu SM + PZM (de exemplu, în faza de continuare a ambelor regimuri, când acestea nu sunt deja utilizate);

· SM se înlocuieşte cu KM sau alt aminoglicozid disponibil;

· PZM se înlocuieşte cu EMB (cu riscul unei reduceri a eficacităţii sterilizante).

Tratamentul cu aceste medicamente, mai puţin active, va trebui să fie continuat minimum 12 luni. 


Este obligatorie monitorizarea bacteriologică lunară (frotiu şi cultură) până la negativare şi apoi trimestrial, până la încheierea tratamentului.


Se va lua în considerare indicaţia chirurgicală la momentul oportun.

5.6. Asigurarea cu medicamente 

Asigurarea şi distribuirea medicamentelor pentru tuberculoză se va realiza după cum urmează:


Pentru realizarea reduceri costurilor şi o aprovizionare fluentă medicamentele antituberculoase se vor achiziţiona la nivel central (Ministerul Sănătăţii şi Familiei)
Câştigătorii licitaţiei vor fi obligaţi prin contract să asigure aprovizionarea cu medicamente şi distribuţia acestora către farmaciile desemnate.


Câştigătorul licitaţiei va fi obligat, de asemeni, să aibă în stoc medicamente de rezervă necesare într-un un interval de trei luni. Până se va trece la generalizarea sistemului de achiziţionare prin licitaţii, farmaciile spitalelor care au în structură ambulatorii de specialitate, vor achiziţiona medicamentele antituberculoase necesare prin contract direct cu furnizorii, prin analiză de oferte. Farmacia spitalului care are în structură ambulatorii de specialitate pneumoftiziologie va achiziţiona întreaga cantitate de medicamente necesară tratamentului în ambulator a  bolnavilor din teritoriul respectiv. Distribuirea medicamentelor de la farmacie se va face către unităţile ambulatorii din structură pe bază de condică lunară întocmită şi semnată de medicul specialist din dispensar şi contrasemnată de coordonatorul ambulatorului respectiv sau înlocuitorul acestuia. Pentru bolnavii care încep tratament în ambulator sau care necesită modificări ale acestuia în luna respectivă necesarul de medicamente se va nota într-o condică de prescripţii medicale zilnică sau săptămânală comună pentru tot ambulatorul. Această condică va fi parafată în dreptul cererilor de medicamente de către medicul curant iar în final de către medicul coordonator al ambulatoriului (dispensarului) respectiv.
Medicamentele se ridică din farmacie de către persoane special numite de către medicul coordonator al ambulatoriului respectiv. Aceste persoane vor fi cadre medicale agrate de către farmacistul diriginte şi consiliul de administraţie al unităţii cu paturi de care aparţine farmacia.
Asigurarea medicamentelor necesare pentru tratamentul bolnavilor sub directă observare prin medicul de familie se va face de către ambulatoriul de pneumoftiziologie teritorial. 

Evidenţa consumului medicamentelor se va face pe fişa de chimioterapie antituberculoasă pe care bolnavul semnează pentru primirea lor la sfârşitul fiecărei luni.

Medicamentele neconsumate în cursul lunii pentru care au fost prescrise vor fi distribuite în luna următoare. Pentru o mai bună evidenţă a acestora la sfârşitul fiecărei luni se va întocmi un proces verbal în care se menţionează tipul şi cantitatea de medicamente neconsumate care se vor scădea din necesarul de medicamente pentru luna următoare. Acest proces verbal va fi semnat de către medicul specialist din ambulator şi de către medicul coordonator al ambulatorului (dispensarului) respectiv.

Estimarea necesarului de medicamente va fi realizată de Comisia de Pneumoftiziologie a MSF, achiziţionarea acestora urmând a se face centralizat cu fonduri asigurate de la Casele Nationale de Asigurări de Sănătate şi MSF.

Controlul şi coordonarea aprovizionării cu medicamente şi nivelul consumurilor vor fi făcute centralizat (Institutul de Pneumoftiziologie) pe baza raportărilor managerilor judeţeni a stocurilor existente şi a consumurilor trimestriale. 


Pentru bolnavii cronici cu rezistenţă la drogurile majore (HR) se recomandă nominalizarea unor secţii în unităţi de pneumoftiziologie ce vor fi dotate corespunzător cu mijloace destinate prevenirii transmiterii aeriene a infectiei (ventilatia, fluxul aerian dirijat, filtratea aerului,  ultraviolete, izolarea pacientilor, etc.) şi   care pot asigura efectuarea permanentă a testelor de susceptibilitate microbiană la antituberculoase cu fiabilitate validată de laboratoarele de referinţă. Pentru tratamentul în ambulator al bolnavilor cu tuberculoză polichimiorezistentă se vor asigura stocurile necesare de medicamente de rezervă la nivelul fiecărui judeţ. Acestea vor fi folosite exclusiv la pacienţii la care schema terapeutică a fost stabilită în unităţile special desemnate.


În funcţie de disponibilităţile financiare medicamentele antituberculoase de releu vor fi dirijate preferenţial către unităţile specializate. Se va urmări prin aceasta, izolarea şi neutralizarea surselor contaminatoare cu germeni chimiorezistenţi.


Până la crearea unor servicii speciale, pentru asistenţa bolnavilor cu tuberculoză polichimiorezistentă, stabilirea conduitei terapeutice se va face de către serviciile de  pneumoftiziologie care dispun de laboratoare care pot efectua antibiograme corespunzătoare.

În tratamentul tuberculozei  vor fi utilizate în regim de gratuitate medicamentele incluse în nomenclatorul de medicamente aprobat de MSF şi CMR. 

5.7. Alte măsuri privind medicamentele antituberculoase

Pentru a evita instalarea chimiorezistenţei, se recomandă ca unităţile medicale să utilizeze medicamentele antituberculoase, în special Rifampicina, numai pentru tratamentul tuberculozei şi nu pentru alte infecţii nespecifice.


Prezentul Program promovează o administrare ambulatorie sub directă observare cât mai largă a tratamentului antituberculos, respectând cerinţa de a furniza serviciile medicale în  unităţile sanitare cele mai apropiate de domiciliul bolnavului.  


Promovând ideea că cel mai potrivit loc pentru îngrijirea bolnavului de tuberculoză este mediul familial al acestuia, internarea lui este, în general, justificată numai în situaţii speciale.
Internarea se justifică, de asemenea, în cazul bolnavilor cu frotiu pozitiv pentru limitarea diseminării infecţiei, pentru administrarea sub directă observare a medicamentelor până la debacilizarea leziunilor şi înlăturarea riscului de selecţionare a mutanţilor rezistenţi şi pentru instruirea adecvată a pacienţilor.       


Deoarece în unele teritorii nu se poate asigura internarea tuturor solicitărilor, în cadrul activităţii de reevaluare a eficienţei unităţilor cu paturi, Direcţiile de Sănătate Publică judeţene vor valorifica orice disponibilizare de paturi în spitalele din capitala de judeţ sau din  oraşele în care funcţionează dispensare de pneumoftiziologie, redistribuind prioritar aceste paturi reţelei de specialitate. În toate unităţile de pneumoftiziologie cu paturi se va acorda prioritate absolută internării suspecţilor de tuberculoză, luând în acelaşi timp măsurile necesare pentru a se asigura o investigaţie intensivă a acestora vizând stabilirea cât mai promptă a diagnosticului şi începerea, acolo unde este cazul, a tratamentului specific.


Medicii de familie au obligaţia să asigure administrarea sub directa observare a tratamentului tuturor bolnavilor de tuberculoză la indicaţia medicului pneumoftiziolog teritorial.


Se va încuraja investigaţia diagnostică ambulatorie a pacienţilor domiciliaţi în zonele limitrofe, înlesnindu-se astfel o mai deplină valorificare a forţei de muncă cu înaltă calificare şi a dotărilor materiale existente în aceste unităţi.


Se va reevalua eficienţa paturilor din unităţile de tip "Preventorii antituberculoase" sau din "Sanatoriile TBC" izolate, cu dotare necorespunzătoare şi indici de utilizare reduşi, care grevează serios bugetul sanitar urmând ca acestea să capete altă destinaţie, eventual spre unităţi de asistenţă socială sau să asigure asistenţa de recuperare a bolnavilor respiratori cronici.

5.8. Monitorizarea evoluţiei sub tratament

Pacienţii suspecţi de tuberculoză (cazuri noi şi recidive) vor fi investigaţi iniţial prin 3-6 produse (microscopic) şi 3 produse (culturi) pentru bK.

Dacă nu se obţin 2 rezultate pozitive din primele 3 produse examinate, se examinează alte 3 produse, acordând un plus de atenţie la recoltarea lor şi solicitând prelucrarea prin concentrare (după omogenizare- centrifugare).


Criteriul principal de monitorizare şi evaluare a rezultatelor chimioterapiei este evoluţia bacteriologică. În acest sens, actualul Program prevede monitorizarea bacteriologică în funcţie de categoria bolnavilor conform schemei din tabelul 4.

Tabelul 4

	Categorii de bolnavi
	Periodicitatea controlului
	Direct
	Culturi

	Bolnavi noi
	La 2, (3)
 4, 6, 10-12 luni de la începerea tratamentului**
	2 produse
	2 produse***

	Retratament
	La 3, 5, 8, 10-12 luni de la începerea tratamentului**
	2 produse
	2 produse***


5.9. Alte măsuri pentru îmbunătăţirea eficacităţii operaţionale a Programului

       
Pentru a putea programa corect resursele şi pentru a evalua permanent rezultatele tratamentelor antituberculoase, se prevede:

· obligaţia anunţării imediate în vederea declarării a tuturor cazurilor la care s-a început un tratament antituberculos, către dispensarul de Pneumoftiziologie teritorial corespunzător domiciliului declarat de către bolnav;

· orice transfer al bolnavilor de tuberculoză dintr-o unitate cu paturi în alta, va fi anunţat Dispensarului de pneumoftiziologie teritorial prin trimiterea copiei biletului de transfer;

· obligaţia anunţării de către toate laboratoarele a oricărui examen bK+ către dispensarul de pneumoftiziologie teritorial corespunzător domiciliului declarat de către bolnav.

· aceeaşi obligativitate revine şi laboratoarelor de histopatologie şi prosectură care identifică un caz cu leziuni tuberculoase (confirmări intra-vitam sau post-mortem).

Pentru realizarea obiectivului principal al actualului Program (negativarea a 85% din bolnavii sursă, cu forme pulmonare avansate) se va avea în vedere:  

· In limita fondurilor disponibile se poate institui un sistem de cointeresare  pentru managerii Programului la nivel central şi judeţean;  

· un sistem de alocaţii de sprijin pentru bolnavii cu tuberculoză aflaţi în tratament, cu condiţia respectării stricte a acestuia;       

· gratuitatea generală a prestaţiilor medicale acordată bolnavilor pe durata tratamentului precum şi a controalelor prevăzute în program până la un an.       


Simultan, se va încuraja reinserarea socio-profesională cât mai rapidă a bolnavilor de tuberculoză deveniţi necontagioşi  (2 controale bK succesive negative microscopic).       


Pentru formele simple şi necontagioase de tuberculoză se va încuraja administrarea tratamentului fără întreruperea activităţii profesionale.       


Având în vedere frecvenţa mare a cazurilor de necooperare care contribuie esenţial la proporţia ridicată de eşecuri terapeutice se vor aplica prevederile legale de constrângere a pacienţilor care, cu bună ştiinţă diseminează infecţia. Problema este cu atât mai gravă, cu cât o bună parte dintre pacienţii necooperanţi sunt surse de infecţie şi îmbolnăvire cu germeni chimiorezistenţi.


În acest sens, autorităţile locale, Primărie şi Poliţie, vor fi înştiinţate de către dispensarele de pneumoftiziologie teritoriale de toate cazurile de tuberculoză care nu respectă prescripţiile medicale, pentru a contribui la creşterea complianţei bolnavilor la tratament.
6. EVIDENŢA ŞI RAPORTAREA CAZURILOR DE TUBERCULOZĂ

Evidenţa bolnavilor cu tuberculoză activă se ţine la nivelul ambulatoriilor de pneumoftiziologie în Registrul de tuberculoză (Anexa 10).

Caz de tuberculoză activă este bolnavul care necesită un tratament antituberculos.


Medicul specialist din dispensarul de pneumoftiziologie teritorial înregistrează cazul în Registrul de Tuberculoză (Anexa10) şi completează fişa de declarare (anexa 3) pe care o trimite către coordonatorul judeţean al PNCT pentru toate cazurile (toţi bolnavii la care s-a început/reluat un tratament antituberculos). Acesta din urmă, după înscrierea cazurilor în Registrul Judeţean va trimite lunar (în primele 10 zile) fişele de declarare şi disketa cu fişierul de prevalenţă actualizat către Secţia de Supraveghere Epidemiologică din Institutul de Pneumologie "Marius Nasta" si Directia Judeţeană de Sănătate publică. Se vor comunica lunar către Institutul de Pneumoftiziologie cazurile infirmate (Anexa 8).

Numărul total al bolnavilor în curs de tratament sau care necesită tratament constituie prevalenţa bolii în teritoriu.

Incidenţa se calculează luând în considerare numai bolnavii noi şi readmişi
. 


Documentele medicale privind evoluţia fiecărui bolnav, concediile medicale, situaţia contacţilor etc., vor fi păstrate într-un plic al focarului care capătă acelaşi număr cu numărul fişei şi anul de declarare a cazului index (din Registrul de Tuberculoză).


La încheierea oricărui tratament antituberculos la bolnavii cu tuberculoză pulmonară  confirmaţi (caz nou/recidivă, eşec, abandon, cronic), medicii din Dispensarele de pneumoftiziologie evaluează rezultatul tratamentului şi îl consemnează în Registrul de Tuberculoză. Lunar, dispensarele de pneumoftiziologie completează fişele nominale de evaluare a tratamentului pentru cohorta bolnavilor care au împlinit 12 luni de la instituirea lui (Anexa 9). Acestea vor fi trimise coordonatorului judeţean unde vor fi verificate şi trimise Institutului de Pneumoftiziologie, împreună cu disketa şi fişierul corespunzător. 

Medicul specialist din dispensarul teritorial întocmeşte raportul numeric trimestrial al evaluării rezultatelor tratamentului pacienţilor cu tuberculoză pulmonară înregistrate înainte cu 12 luni şi le trimite coordonatorului judeţean (Anexa 13).

Pe baza acestor informaţii, la nivelul Dispensarului judeţean se face evaluarea rezultatelor fiecărei cohorte** de bolnavi analizată, după care fişele se trimit Institutului de Pneumologie, împreună cu disketa de evaluare.


Categoriile de evaluare a tratamentului pentru bolnavii cu tuberculoză pulmonară  confirmaţi bacteriologic iniţial:       

· vindecaţi - pacienţii confirmaţi bacteriologic cu tratament corect efectuat care au cel puţin 2 controale de spută negative, din care unul în ultima lună de tratament;       

· tratament încheiat – pacient neconfirmat iniţial bacteriologic cu tratament corect efectuat sau care nu are 2 controale de spută negative, pentru a fi etichetat ca vindecat;

· eşec terapeutic - pacientul care este pozitiv la orice examen bacteriologic de spută efectuat după luna a 4-a de tratament;       

· deces TBC*** - bolnavul decedat din orice motiv în cursul tratamentului antituberculos;       

· mutat**** - bolnavul transferat în alt dispensar (noua adresă cunoscută), la care  dispensarul care l-a declarat nu poate stabili rezultatul final al tratamentului.

· abandon - bolnavul care a întrerupt administrarea medicamentelor pe o perioadă de cel puţin 2 luni consecutive sau cumulate, precum şi bolnavii „pierduţi” în cursul tratamentului şi/sau sunt pozitivi la examenul bacteriologic al sputei.

· pierdut - bolnavul la care nu există date suficiente pentru a fi evaluat.  

Evaluarea rezultatelor tratamentului după criteriile de mai sus nu se aplică pentru localizările extrapulmonare.


7. ALTE  ACTIVITĂŢI


În cadrul Programului sunt prevăzute o serie de activităţi necesare realizării şi perfecţionării sale.

7.1. Supravegherea epidemiologică a teritoriului 


A. Institutul de Pneumoftiziologie impreună cu Direcţia Generală de Sănătate Publica din MSF, vor analiza trimestrial şi anual evoluţia indicatorilor epidemiometrici din fiecare judeţ şi la nivel naţional şi va stabili particularităţile epidemiologice în teritoriile cu incidenţă ridicată şi în colectivităţile cu risc crescut: penitenciare, colectivităţi de bătrâni şi handicapaţi, reţeaua de pneumoftiziologie etc.

B. Supravegherea evoluţiei asociaţiei tuberculoză -SIDA înregistrate în ţară.

C. Întrucât fenomenele generate de imigrare şi rezidenţă se amplifică şi în ţara noastră, se vor lua măsuri speciale de supraveghere epidemiologică a acestei categorii de populaţie.


Semestrial şi, ori de câte ori va fi nevoie, se vor face întruniri cu managerii de judeţe pentru analiza globală a evoluţiei indicatorilor epidemiometrici.

7.2. Monitorizarea şi evaluarea Programului


Pentru evaluarea desfăşurării Programului la toate nivelurile (dispensar teritorial, judeţean sau naţional), datele vor fi prelucrate pe cohorte de bolnavi (totalitatea cazurilor noi/recidive) cu ajutorul unor indicatori de tipul:


Incidenţa = Numărul de cazuri noi şi recidive de TB  înregistraţi într-un an calendaristic x 100.000 

Nr.locuitori din teritoriul respectiv la 1 Iulie a anului respectiv


Prevalenţa (evidenţa) = numărul de bolnavi   cu TB  aflaţt în evidenţă în cursul anului   x 100.000
Nr.locuitori la 1 Iulie


Rata de confirmare bacteriologică a bolnavilor cu tuberculoză pulmonară: 

a. prin microscopie = Nr.bolnavi cu TB  pulmonară M+              x 100
                                                                      Nr.bolnavi declaraţi  cu TB  pulmonară


sau

b. prin cultură = Nr.bolnavi cu TB  pulmonară cu C+      x 100
                                                           Nr.bolnavi declaraţi cu TB  pulmonară 

- indicatorul se calculează separat pentru cazurile noi (CN) şi recidive (R).

Indicele de negativare:             
Nr. cazuri TB pulmonară confirmate microscopic şi negativate în microscopie la 2 luni      x  100       
Total cazuri TB pulmonară confirmate microscopic şi declarate

Indicele de bactericidie = Nr.cazuri TB pulmonară confirmate în culturi şi negativate în culturi la 2 luni   x 100
            Total cazuri TB pulmonară confirmate în culturi şi declarate

· se calculează separat pentru cazuri noi şi recidive;

· se calculează, lunar, trimestrial sau anual.

Rată de succes terapeutic = Nr.bolnavi cu TB pulmonară vindecaţi sau cu tratament încheiat   x 100





Număr bolnavi cu TB pulmonară declaraţi

· se calculează separat pentru următoarele categorii de bolnavi cu TB pulmonară confirmată microscopic, confirmată prin culturi şi neconfirmat, separat pentru cazuri noi şi recidive.

Prevalenţa maximă a baciliferilor:

 
Nr.bolanvi cu TB pulmonară pozitivi în culturi aflaţi la 01.01.+ în cursul anului    x 100.000


                   Nr.populaţiei din teritoriu

Rata chimiorezistenţei iniţiale majore la bolnavii cu TB pulmonară: 



Nr.bolnavi cu chimiorezistenţă iniţială majoră      
x 100
Nr.total  bolnavi la care s-a efectuat antibiogramă 

· se calculează separat pentru rezistenţă la H sau R şi pentru MDR
, 

· separat pentru cazuri noi, recidive şi cronici.
MSF şi Academia de Ştiinţe Medicale vor finanţa organizarea la nivelul Institutului de Pneumoftiziologie a unui compartiment destinat  evaluării gradului de acoperire, eficacităţii şi raportului cost-beneficiu pentru principalele măsuri prevăzute în Program.      

Se va urmări asigurarea funcţionării corecte a circuitului informaţional la nivel naţional pentru a putea realiza analiza promptă a tuturor indicatorilor epidemiometrici rezultaţi din înregistrările în Registrul Naţional de Tuberculoză existent la unitatea centrală – Institutul de Pneumoftiziologie "Marius Nasta". 

Se va susţine funcţionarea circuitului informaţional computerizat la nivel naţional prin susţinerea financiară a cheltuielilor rezultate prin utilizarea acestui sistem şi se va asigura respectarea confidenţialităţii prin codificarea datelor personale de identificare.

8. STRUCTURA ORGANIZATORICĂ ŞI COORDONAREA PNCT

PNCT are o structură organizatorică proprie, atât la nivel central, cât şi la nivel judeţean.       


Prevenirea şi controlul tuberculozei reprezintă o problemă de sănătate publică, care se realizează prin acţiunile reţelei de specialitate (unităţi cu paturi şi dispensare de pneumoftiziologie), cu participarea obligatorie a tuturor unităţilor sanitare şi a întregului personal medico-sanitar, în special de la nivelul reţelei de medicină de familie, prin integrarea acţiunilor antituberculoase în activitatea curentă a acesteia.


Este de importanţă majoră participarea obligatorie a reţelei de asistenţă medicală primară la acţiunile de control al TB.


Ministrul Sănătăţii şi Familiei prin Directia Generală de Sănătate Publică, este coordonatorul   acestui Program de sănătate. Unitatea Centrală de evaluare şi coordonare a PNCT este Institutul de Pneumoftiziologie „Marius Nasta”.


Directorul Institutului de Pneumoftiziologie este la nivel central si directorul PNCT.


MSF aprobă bugetul şi măsurile Programului fiind asistat de Comisia de Pneumoftiziologie a MSF alcătuită din 15-20 membri specialişti cu înaltă calificare, numiţi prin Ordinul Ministrului Sănătăţii.


Pentru realizarea acestor sarcini, la nivel central, se va alcătui un colectiv tehnic de supraveghere-evaluare, format din specialişti şi cercetători (epidemiologi, clinicieni, bacteriologi, informaticieni, statisticieni, sociologi şi economişti) din Institutul Pneumoftiziologie "Marius Nasta" şi din afara acestuia.  


Responsabilităţile acestui colectiv sunt:       

· elaborarea şi implementarea PNCT;       

· stabilirea standardelor tehnice de aplicare a măsurilor prevăzute în Program;

· organizarea instruirii persoanelor cu responsabilităţi în aplicarea Programului la nivel judeţean (directori ai Direcţiilor de Sănătate Publică, manageri tehnici judeţeni etc.);      

· analiza Programelor judeţene de control al tuberculozei şi verificarea obiectivelor şi măsurilor prevăzute de acestea, precum şi analiza dimensiunilor, particularităţilor şi dinamicii endemiei tuberculozei în profil teritorial;     

· estimarea resurselor financiare şi materiale necesare aplicării Programului şi elaborarea bugetelor anuale ale Programului;         

· redactarea de rapoarte periodice şi anuale privind desfăşurarea Programului;

· controlul aplicării Programului pe plan naţional şi acordarea de consultanţă şi asistenţă tehnică echipelor manageriale judeţene;

· coordonarea şi dirijarea sprijinului de orice fel, oferit de organizaţii internaţionale sau neguvernamentale în susţinerea logistică, tehnică sau educaţională a Programului.


Medicii care asigură supravegherea aplicării Programului  la nivel central, judeţean sau teritorial, au obligaţia să facă vizite în teritoriile arondate după un grafic conform recomandărilor Comisiei de Specialitate a MSF. 


Comisia de Pneumoftiziologie a MSF se întruneşte semestrial şi ori de câte ori va fi nevoie. 

Cheltuielile de transport şi cazare pe perioada deplasărilor, precum şi cele necesare activităţii Comisiei vor fi asigurate de MSF.


Institutul de Pneumoftiziologie "Marius Nasta", împreună cu clinicile de profil din centrele universitare, vor asigura formarea şi instruirea managerilor judeţeni.       

La nivelul judeţelor va funcţiona o comisie de implementare si coordonare a PNCT formată din Directorul DSP, Directorul de Programe, Epidemiologul desemnat şi managerul judeţean al PNCT.


Managerul Judeţean al PNCT este propus  de către Comisia de Pneumoftiziologie a MSF si avizat  de DSP. Pentru ca  managerul judeţean să poată să informeze conducerea DSP despre derularea programului în mod permanent, se recomandă ca acesta să faca parte din consiliul de administraţie al DSP


În fiecare judeţ se va asigura:       

· funcţionarea Programului de Control al Tuberculozei adaptat specificului şi particularităţilor endemiei tuberculoase din teritoriu în concordanţă cu prevederile PNCT; 

· organizarea şi supravegherea sistemului de înregistrare şi raportare a datelor de pe teritoriul judeţului, pe baza Registrului Judeţean de Tuberculoză; în acest scop va fi prevăzut un post de statistician pe lângă dispensarul de pneumoftiziologie judeţean care va opera toate datele primite din teren şi va asigura circuitul informaţional către eşaloanele superioare;             

· analiza trimestrială (şi ori de câte ori este nevoie) a evoluţiei indicatorilor epidemiometrici ai tuberculozei;       

· organizarea unor  acţiuni speciale în teritoriile cu potenţial epidemiologic crescut;       

· evaluarea eficienţei măsurilor Programului, aplicate în teritoriul fiecărui dispensar de pneumoftiziologie, cu luarea măsurilor de corectare a eventualelor deficienţe descoperite;       

· nominalizarea uneia sau a mai multor unităţi sanitare şi a specialiştilor pentru asigurarea asistenţei de specialitate a bolnavilor cu localizări extrapulmonare ale tuberculozei;       

· organizarea unor cursuri şi instructaje pentru medicii de familie şi personalul mediu, privind metodologia acţiunilor antituberculoase;       

· evaluarea permanentă  a acoperirii teritoriului cu unităţi de specialitate şi a asigurării necesarului de personal medical şi mediu sanitar. 


Unitatea organizatorică periferică cu responsabilităţi în aplicarea Programului este Dispensarul de Pneumoftiziologie teritorial. Acesta aplică măsurile prevăzute în Program într-un teritoriu cu o populaţie în general  de peste 40.000 de locuitori. Este încadrat cu unul sau mai mulţi specialişti pneumoftiziologi şi cu cadrele medii şi auxiliare necesare. Dispensarul este unitatea cu activitate de diagnostic şi tratament specializat, care asigură asistenţă medicală de specialitate ambulatorie, activităţi antiepidemice în focarele de tuberculoză, supravegherea şi evaluarea acţiunilor antituberculoase desfăşurate la nivelul cabinetelor medicilor de familie. În acest scop, dispensarelor de pneumoftiziologie li se vor asigura medicamentele antituberculoase (inclusiv pentru stocul-tampon pe 3 luni), reactivii de laborator, materialele consumabile, dotările necesare circuitului informaţional şi finanţarea deplasărilor pentru  activitatea de control.      


Cabinetele medicilor de familie participă în mod obligatoriu la Program prin activităţi specifice, realizând integrarea propriu-zisă a Programului la nivelul asistenţei primare. Medicii de familie au obligaţia să asigure:


· identificarea suspecţilor cu simptome respiratorii şi îndrumarea lor către Dispensarele de Pneumoftiziologie;       

· participarea efectivă la anchetele epidemiologice de filiaţiune, prin identificarea tuturor contacţilor şi trimiterea lor la control de specialitate;      

· aplicarea tratamentului ambulator la bolnavii din raza de activitate, asigurând administrarea sub directă observare a medicamentelor, cu respectarea indicaţiilor date de medicul pneumoftiziolog;       

· educaţia pentru sănătate a bolnavilor tuberculoşi şi a familiilor acestora;      

· aplicarea altor măsuri indicate de către Dispensarul de Pneumoftiziologie (chimioprofilaxie)

Medicii de familie pot pierde dreptul de liberă practică în cazul în care se dovedeşte că au refuzat să aplice prevederile Programului pentru pacienţii înscrişi în listele lor sau recomandaţi de medicul specialist. Aceleaşi condiţii sunt obligatorii şi pentru medicii de medicină generală din întreprinderi.

8. CERCETAREA


În perioada 2001-2005, MSF şi Academia de Ştiinţe Medicale vor finanţa o serie de cercetări operaţionale cu scopul de:

· a determina amploarea comorbidităţii HIV – TBC;       

· a testa în faza clinică sau în studii pilot noi medicamente, asociaţii sau forme de administrare a acestora, precum şi noi scheme terapeutice;

· a creea Registrul Naţional al Cazurilor cu Chimiorezistenţă la Medicamentele Majore.

10. FORMAREA ŞI PERFECŢIONAREA PERSONALULUI

Continuarea instruirii personalului care participă la realizarea Programului este esenţială pentru implementarea şi funcţionarea optimă a acestuia.


Instructajele vor fi predominent practice, cu o durată de 1-5 zile, separat pentru medici şi cadre medii. MSF va asigura mijloacele financiare necesare acestor instructaje.


Formarea şi perfecţionarea personalului pentru laboratoarele de bacteriologie bK se va asigura pe plan judeţean, cu ajutorul specialiştilor din Laboratoarele Naţionale de Referinţă.

11. COLABORĂRI              


Aplicarea Programului se bazează pe colaborarea reţelei de pneumoftiziologie cu reţeaua de asistenţă primară şi cu toate serviciile de specialitate care asigură diagnosticul şi tratamentul tuberculozei. Normele actuale sunt valabile şi obligatorii atât pentru unităţile de stat cât şi pentru cele  din sectorul privat.       


Unităţile medicale private vor respecta integral aceleaşi măsuri şi vor furniza datele necesare evaluării activităţii şi supravegherii epidemiologice în teritoriu.


Ministerele cu reţea sanitară proprie: Ministerul Apărării Naţionale, Ministerul de Interne, Ministerul Justiţiei şi Ministerul Transporturilor vor aplica întocmai prevederile prezentului Program. 


Unităţile sanitare din structura acestor ministere vor respecta circuitul informaţional prevăzut în Program şi vor colabora cu Institutul de Pneumoftiziologie "Marius Nasta" şi cu dispensarele de pneumoftiziologie teritoriale.


Ministerul Învăţământului şi Cercetării împreună cu MSF, vor revizui actualele programe de învăţământ pentru studenţii în medicină şi vor impune ca evaluarea performanţelor în domeniu să fie certificativă, pentru a garanta fiecărui absolvent competenţa minimă necesară îndeplinirii acestui Program.       


Pentru a corespunde necesităţilor actuale de asistenţă pneumoftiziologică în ţara noastră, se va susţine Programul de instruire continuă şi de evaluare a competenţei. 


Agenţia Naţională a Medicamentului verifică permanent medicamentele antituberculoase şi răspunde de calitatea acestora.


Este de dorit ca radioul, televiziunea şi presa sa susţina printr-o mediatizare intensă a Programului  educaţia pentru sănătate şi obţinerea unei colaborări optime a populaţiei. 

12. ASPECTE ECONOMICE

Realizarea obiectivelor Programului este condiţionată de: 

     
-  asigurarea bazei materiale şi finanţării Programului (necesarul de medicamente, aparatură, reactivi etc.).   
Ministerul Sănătăţii şi Familiei, Ministerul Finanţelor, Casa Naţională de Asigurări de Sănătate şi Ministerul Muncii şi Protecţiei Sociale vor asigura la timp fondurile necesare aplicării măsurilor prezentului Program şi vor sprijini prin toate mijloacele funcţionarea lui în condiţiile financiare existente.

· asigurarea finanţării controalelor pentru verificarea aplicării Programului pe plan naţional (transport, cazare, diurnă).     

· Direcţiile de Sănătate Publică Judeţene şi Casele Judeţene de Asigurări de Sănătate (CJAS) vor asigura sumele necesare asistenţei antituberculoase a populaţiei şi reutilării unităţilor antituberculoase din teritoriul respectiv. 

· MSF , CNAS  ,Casa de Asigurări de Sănătate a Apărării Ordinii Publice a Siguranţei Naţionale şi Autorităţii Judecătoreşti(OPSANJ) şi Casa  de Asigurări de Sănătate  a Transporturilor vor asigura sumele necesare desfăşurării Programului conform calculelor efectuate de managerul PNCT.      

· Se va avea în vedere cointeresarea materială a participanţilor la Program în funcţie de performanţele realizate în controlul tuberculozei conform obiectivelor prezentului Program.       

· Dat fiind riscul de infecţie/îmbolnăvire cu micobacterii chimiorezistente, se vor asigura măsurile de protecţie şi indemnizaţia de periclitate pentru personalul sanitar din unităţile care asigură asistenţa bolnavilor de tuberculoză. 

Anexa A.

 Numărul de tablete conţinând combinaţii fixe de medicamente estimat pentru fiecare categorie de regim

	Medicament
	Categoria I

2 RHZE7/7 + 4 RH3/7
	Categoria II

2 RHZSE7/7 + 1 RHZE7/7 + 5 RHE3/7
	Categoria III

2 RHZ7/7  + 4 RH3/7



	Combinaţie HR

H 100 mg

R 150 mg
	470 tablete
	620 tablete
	470 tablete

	H 150 mg

R 300 mg
	224 tablete
	312 tablete
	224 tablete

	Combinaţie HRZ

H  50 mg

R 120 mg

Z 300 mg
	305 tablete 
	460 tablete
	305 tablete


	Medicament
	Categoria I

2 RHZE(S)7/7  + 4 RH3/7
	Categoria II

2 RHZSE7/7  + 1 RHZE7/7 sau 6/7 + 5 RHE3/7
	Categoria III

2 RHZ7/7   + 4 RH3/7



	Combinaţie HR

H 100 mg

R 150 mg
	2 luni HR3 R1 Z4  E (400)4l 7/7

4 luni HR4 H2 3/7
	2 luni HR3 R1 Z4 S1 fl E(400)4 7/7

1 lună HR3 R1Z4 E(400)4 7/7

5 luni HR4 H2 E(400)5 3/7


	2 luni (H100 R150)3 R1 Z4 7/7

4 luni (H100 R150)4 H2 3/7

	H 150 mg

R 300 mg
	2 luni HR2 Z4 E (400) 7/7

4 luni HR2 H3 3/7
	2 luni HR2 Z4 S1 E(400)4 7/7

1 lună HR2 Z4 E(400)4 7/7

5 luni HR2  H3 3/7


	2 luni (H150 R300)2 Z4 7/7

4 luni (H150 R300)2 H3 3/7



	Combinaţie HRZ

H  50 mg

R 120 mg

Z 300 mg


	2 luni HRZ5 H1 Z1 E (400 ) 4 7/7

4 luni H6 R4 3/7

sau

4 luni H(150) R(300)4 H2 3/7 

sau

4 luni H(150) R(300)2 H3 3/7


	2 luni HRZ5 H1 Z1 S1 E(400)4 7/7

1 lună HRZ5 H1 Z1 E(400)4 7/7

5 luni H6 R4  E(400)5 3/7

sau

5 luni H(100) R(150)4 H2 E(400)5 3/7 

sau

5 luni H(150) R(300)2 H3 3/7


	2 luni (H50 R120 Z300)5 H1 Z1 7/7

4 luni H6R4 3/7

sau

4 luni (H100 R150)4 H2 3/7 

sau

4 luni (H150 R300)2 H3 3/7




Anexa B

Regim aplicabil înainte de (sau fără) cunoaşterea antibiogramei
	Faza iniţială
	Faza de continuare

	Medicamente
	Durată minimală

(luni)
	Medicamente
	Durată 

(luni)

	1. Aminoglicosidea


	3
	1.Protionamidă

(Etionamidă)
	18

	2. Protionamidă

(Etionamidă)
	3
	2. Ofloxacină
	18

	3. Pirazinamidă
	3
	
	

	4. Ofloxacinăb
	3
	
	

	a Kanamicină sau Amikacină sau Capreomicină (în cazul în care va fi înregistrată în România)

b Doza zilnică de 800 mg poate fi redusă la 400 mg în caz de toleranţă dificilă. 

  Dacă Ofloxacina nu este disponibilă se va folosi Cicloserina



Regimuri aplicabile cazurilor cu H-rezistenţă, dar cu R-sensibilitate

	Rezistenţă la
	Fază iniţială


	Fază de continuare



	
	medicamente
	Durată minimală

(luni)
	Medicamente
	Durată

(luni)

	· Isoniazidă

(Streptomicină,

Tiacetazonă)
	1. Rifampicină

2. Aminoglicosid

3. Pirazinamidă

4. Etambutol
	2-3

2-3

2-3

2-3
	1. Rifampicină

2. Protionamidă (Etionamidă)
	6

6

	· Isoniazidă şi

Etambutol

(Streptomicină)
	1. Rifampicină

2. Aminoglicosidc
3. Pirazinamidă

4. Protionamidă

(Etionamidă)d
	3

3

3

3
	1. Rifampicină

2. Protionamidă (Etionamidă)
	6

6



	c. Streptomicină dacă este încă activă. În caz de Streptomicină-rezistenţă: Kanamicină sau Capreomicină

	d. Dacă Protionamida(Etionamida) nu este disponibilă sau rău tolerată (chiar la doza de 500 mg/zi) se va înlocui cu Ofloxacină.

	


Regimuri aplicabile cazurilor cu tuberculoză multirezistentă

	Rezistenţă la
	Fază iniţială
	Fază de continuare

	
	Medicamente
	Durată minimă

(luni)
	Medicamente
	Durată

	· Izoniazidă

Rifampicină şi

Streptomicină 


	1. Aminoglicoside
2.Protionamidă (Etionamidă)

3. Pirazinamidă

4. Ofloxacinăf
5. Etambutol
	3

3

3

3

3
	1. Protionamidă (Etionamidă)

2. Quinolonă

3. Etambutol
	18

18

18

	· Izoniazidă

Rifampicină

Streptomicină  şi Etambutol
	1. Aminoglicoside
2.Protionamidă (Etionamidă)

3. Pirazinamidă

4. Ofloxacinăf
5. Cicloserinăg
	3

3

3

3

3
	1Protionamidă (Etionamidă)

2. Ofloxacinăf
3. Cicloserinăg
	18

18

18

	eKanamicină sau Amikacină sau Capreomicină

	f Doza zilnică de 800 mg poate fi redusă la 400 mg, în caz de toleranţă dificilă.

	g PAS dacă Cicloserina nu este disponibilă sau prea toxică.


*. Pacienţii care au abandonat tratamentul şi au sputa negativă la examenul bK îşi completează tratamentul (până la 6-8 luni) dacă sunt recuperaţi în primele 6-8 luni de la începerea tratamentului. Această categorie de bolnavi nu se înregistrează ca retratament.


    Eticheta de „pozitiv” sau „negativ” la abandon se referă la ultimul rezultat bacteriologic disponibil. 


�H=Hidrazida, R=Rifampicina, Z=Pirazinamida, S=streptomicina, E=etambutol


Numărul trecut înaintea simbolurilor reprezintă numărul de luni iar cel trecut postsimbol reprezintă ritmul de administrare.


** Dozele (mg/kgc) sunt aceleaşi în cazul adulţilor şi al copiilor.


*** Doză utilizată în faza de continuare 


 � În cazul bolnavilor rămaşi pozitivi la 2 luni se repetă examenul la 3 luni de la începerea tratamentului.


** Controlul T2(respectiv T3 pentru retratament) se va efectua în primele zile ale luni a treia (respectiv a patra pentru retratament) de la începerea tratamentului (adică după incheierea primelor 2 luni respectiv 3 luni de tratament),control T4 (respectiv T5 pentru retratament) în primele zile ale lunii  a cincea(respectiv a şasea pentru retratament) de tratament, control T6 (respectiv T 8 pentru retratament) în primele zile după incheierea tratamentului.


*** Cu efectuarea obligatorie a antibiogramei pentru tulpina izolata după 3 luni de tratament şi cu ocazia oricărei reluări de tratament


� Bolnavii vor fi luaţi în considerare la o singură înregistrare în anul respectiv (ultima).


** Cohortă = un grup de pacienţi înregistraţi într-o perioadă determinată (trimestru, semestru, an) care urmează a fi evaluaţi pe baza unor criterii prestabilite.





*** În  fiecare judeţ se preiau informaţiile din   fişele de deces de la Biroul Judeţean de Statistică şi se completează tabelul din anexa 15 cu datele tuturor decedaţilor prin tuberculoză în judeţ, în luna încheiată. Prin confruntarea cu Registrul de Tuberculoză, se identifică numărul fişei (la bolnavii cunoscuţi), se înscriu (ca declarări post-mortem), cazurile neînregistrate sau se infirmă diagnosticul de deces. O copie a tabelului se trimite la Secţia Supraveghere Epidemiologică din Institutul de Pneumftiziologie "Marius Nasta".





**** venit prin transfer – acestuia i se va completa numai fişa de evaluare.Bolnavii primiţi prin transfer vor fi evaluaţi separat conform categoriilor de mai sus, de către unitatea primitoare, în afara cohortei constituită din bolnavii declaraţi de către Dispensar .





� MDR –rezistenţă la medicamentele antituberculoase majore H şi R


  � Cantităţile de tablete combinate din tabel vor fi completate după cum urmează:


Doza (în nr.comprimate) în cazul utilizării comprimatelor cu combinaţii fixe.


 	









