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Rezumat.

Scopul. Sa evidentieze aspectele medicale si legale ale activitatii Comitetului de management (CM) al cazurilor de
tuberculoza rezistente la medicamente (TB DR).

Materiale si metode. Analiza rapoartelor privind activitatea CM si a reglementarilor de activitate a acestuia.

Rezultate. TB DR rimane o problemi serioasa in multe sisteme nationale de sanatate (SNS). in ultimii ani, in Republica
Moldova, ponderea formelor de TB DR a fost de aproximativ % din cazurile noi si '4 dintre toate cazurile de retratament.
In acest sens, CM este o veriga importanti in sistemul de asigurare a calititii pentru managementul cazurilor de TB DR. in
2020, conform deciziei CM, in programul de tratament al TB DR au fost inclusi 536 pacienti. in structura lor, pacientii noi au
constituit 43,5%, pacientii cu recidiva - 25,2%, pacientii dupa esec - 16,4%, iar pacientii pierduti din supraveghere - 14,9%.
Deciziile privind locul si regimul de chimioterapie, ajustarea tratamentului si evaluarea eficacitatii acestuia (ET) au fost luate
de CM 1n baza gandirii clinice, luand in considerare datele bacteriologice cu testele de sensibilitate la medicamentele antiTB,
istoricul tratamentului anterior, severitatea si localizarea TB etc. Acestea din urma au asigurat managementul pacientilor con-
form recomandarilor Protocolului Clinic National si Ghidurilor consolidate ale OMS pentru tratamentul TB DR. Experienta
acumulata in ultimii ani de sistemul national de sanatate in utilizarea tehnologiilor informationale si comunicatiilor (telecon-
sultatii ,,medic-medic” etc.) a permis CM, in contextul pandemiei de COVID-19, sa desfasoare intalniri online.

Concluzie. CM este o verigad importanta In sistemul de asigurare a calitatii managementului TB DR, care utilizeaza
standarde medicale moderne si tehnologii informationale 1n activitatile sale si respectd drepturile si interesele legitime
ale pacientilor.

Cuvinte cheie: tuberculoza, rezistenta la medicamente, comitetul de management TB DR, telemedicina, drept me-
dical, COVID-19.

Summary. Medical and legal aspects of the activities of the Committee on the management of drug-resistant
tuberculosis.

Purpose. To highlight the medical and legal aspects of the activities of the Committee on Management (CM) of
drug-resistant tuberculosis (DR-TB).

Materials and methods. Analysis of reports on the work of the CM and regulations governing its activities.

Results. TB DR remains a problem in many national health services (NHAs). In recent years, in the Republic of
Moldova, its share has been about ¥4 among all new cases and ¥ among all cases of retreatment. In this regard, CM is an
important element in the quality assurance system for TB DR management. In 2020, by decision of the CM, 536 patients
were included in the TB DR treatment program. In their structure, new patients accounted for 43.5%, patients with relapse
- 25.2%, patients after ineffective treatment - 16.4%, and patients from among those previously lost to follow-up - 14.9%.
Decisions on the place and mode of chemotherapy, treatment adjustment and assessment of its effectiveness (ET) were
made by the CM based on clinical judgment, taking into account the data of DR testing, the history of previous treatment,
the severity and localization of TB etc. The above ensured the management of patients according to the recommendations
of the National Clinical Protocol and the WHO Consolidated Guidelines for the Treatment of TB DR. The experience of
the NHA accumulated in recent years in the use of information and communication technologies (teleconsultations ,,doc-
tor-doctor” etc.) allowed the NCM in the context of the COVID-19 pandemic to hold meetings online.

Conclusion. CM is an important element in the system of quality assurance of TB DR management, which uses mod-
ern medical standards and information technologies in its activities, respects the rights and legitimate interests of patients.

Key words: tuberculosis, drug resistance, management committee TB DR, telemedicine, medical law, COVID-19.

Pe3iome. MenuuuHCKUe U MPaBOBbIe ACHEKTHI JeATeJbHOCTH KoMHTETa 10 MEHE)KMEHTY JIeKAPCTBEHHO-Y-
CTOHYMBOIO Ty0epKyJie3a
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Heab. OcBeTUTH METUIIMHCKHE U TIPABOBBIC aCHEKTHI fesTenbHocTH Komurera no MmeHepxMeHTy (KM) nexapcTBeH-
HO-ycToiumnBoro tyoepkynesza (JIY Th).

Marepuajibl 1 MeTOABI. AHAJIU3 0TYeTOB 0 padore KM 1 HOpMaTuBHO-ITPABOBBIX aKTOB, PETYJIMPYIOIIUX €ro Aes-
TEJIBHOCTb.

Pesyabratsl. JIY Th ocraeTcs npobieMoii MHOTHX HaIlMOHATIBHBIX CIIy)0 3apaBooxpancuus (HC3). B mocnennue
roasl B PecryOnuke MosiioBa ero J1oiist COCTaBIISIET OKOJIO Y4 Cpelii BCeX HOBBIX CIIydaeB M Y2 Cpeiu BCex CllydaeB I10-
BTOpPHOTO JeueHus. B a1oii csi3u KM siBisieTcst BaKHBIM AJIEMEHTOM B cucTeMe odecriedeHus kauectsa Beaenus JIY Th.
B 2020 . no pemenuto KM B nporpammy neuennst JIY Th 6bu10 Brittoueno 536 nanuenToB. B ux ctpykrype HOBBIE 00J1b-
HbIe cocTaBisun 43,5%, 6onbHBIC ¢ penuauBoM — 25,2%, 6osbHbIe TTocie HeaddekTuBHOrO NeueHus - 16,4% u OoNbHBIC
13 4YMCJIa paHee MOTePSHHBIX /i HaOmoneHus - 14,9%. Pemenus o Mecte U pekuMe XUMUOTEPANH, KOPPEKTHPOBKE
nedeHus u orenke ero adgdexruHoctH (BJ1) mpuarManucs KM Ha OCHOBaHUM KIMHUYECKOTO CYXJICHHUS, C YYETOM JIaH-
HBIX TecTupoBaHus JIY, aHaMHe3a MpeabLAYIIEro JeUeH s, TSHKeCTH U Jokanu3auuu Tb u ap. B nepuop neuenus keicst
nanueHToB obcyxaanuce KM B cpennem 6 pa3. M3noxxeHHOE BhIe 00eCTIeunIo BeieHHE OOJIbHBIX COINIACHO PEKOMEH-
nanuaM HarponansHOro KIMHHYECKOro nmpoTtokona u CBogHoro pykoBoactsa BO3 nmo neuenuro JIYV Th. HakonnenHslit
B nocneanue rogapl HC3 onbiT npuMeHeHus: HHPOPMAaMOHHO-KOMMYHHKAIIHOHHBIX TEXHOJIOTHH (TEJICKOHCYIIBTAIlNN

«Bpau-Bpauy u z1p.) nozoawi KM B ycnosusix nanaemun COVID-19 nmpoBoauTs 3acefaHus B peskuMe OHJIAIH.
3akirouenne. KM sBiisieTcs: BaKHBIM JIEMEHTOM B cucteMe obecrieueHus kauectsa Begenus JIY Th, kotopsiit uc-
TIOJTb3YET B CBOCH JIESTEIBHOCTH COBPEMEHHBIE MEANIIMHCKUE CTAHAAPThl M NH(POPMAIMOHHBIE TEXHOJIOIHHU, COOITIOaeT

npaBa U 3aKOHHBIC MHTCPCCHI MMAlIUCHTOB.

KuroueBble c1oBa: TyOepKkyies, IeKapCTBEHHAs yCTOWYMBOCTh, KOMUTET o MeHepkMeHTy JIYV Th, Tenemenuuuna,

MeaunuHckoe npaso, COVID-19.
Introducere.

Controlul tuberculozei in Republica Moldova s-a bucurat de atentie si sprijin politic la nivel national. In li-

nii generale, de la demararea tratamentului direct-ob-
servat (DOTS) in anul 2001, echipa Programului
national pentru profilaxia si controlul tuberculozei
(PNCT) a gestionat programul intr-un mod abil si 1a-
udabil, a elaborat strategii si ghiduri pentru conduita
tuberculozei, a inaugurat un sistem de achizitionare
si distribuire a medicamentelor antituberculoase si a
creat un sistem de depistare §i conduitd a cazurilor,
care sta la temelia unei ulterioare extinderi. Intr-ade-
var, programul se confruntd cu provocari majore -
predominant in aspect de control al TB DR - pe motiv
de prevalenta Tnalta a TB MDR atat in randul cazuri-
lor primar depistate - 26,9%, cat si in randul cazurilor
cu tratament repetat - 56,1%.

Totusi, in ultimii decenii s-a acumulat experienta
de valoare, demonstrand ca echipa PNCT este capabi-
1a sa depdseasca provocirile. In Republica Moldova
au fost implementate cu succes o serie de politici si
masuri care vizeaza prevenirea, ingrijirea tuberculo-
zei cu implicarea constanta a asistentei medicale pri-
mare in depistarea timpurie si tratamentul direct ob-
servat. A fost introdus modelul de Ingrijiri centrat pe
persoana si drept urmare, gama de servicii disponibi-
le pentru pacientii cu tuberculoza a fost imbunatatita
semnificativ si descentralizata la nivel de comunitate.

Ca urmare, in ultimii cinci ani, se constata o tendin-
ta de stabilizare a situatiei epidemiologice privind tu-
berculoza. Odata cu introducerea in schemele de trata-
ment a TB MDR a preparatelor antituberculoase noi ca
Bedaquilina si Delamanid a crescut si rata de succes al
tratamentului printre cazurile noi cu tuberculoza multi-
drogrezistenta, care pentru cohorta pacientilor, care au

initiat tratamentul In anul 2017 a constituit 71,7%.

Unul dintre scopurile Programului national de
raspuns la tuberculoza pentru anii 2021-2025 este
»asigurarea tratamentului tuberculozei rezistente la
Rifampicina si multidrogrezistente cu obtinerea ratei
de succes printre cazurile noi si recidive nu mai joa-
sd de 80% catre anul 2025 prin asigurarea accesului
echitabil la tratament de calitate si Ingrijiri continue
pentru toate persoanele cu tuberculoza, inclusiv copii,
prin abordare centrata pe persoana si suport in baza
necesitatilor persoanei.” [9]

In acest context, un rol important in managemen-
tul TB DR, monitorizarea si gestionarea activa a sigu-
rantei medicamentelor si regimurilor antituberculoase,
inclusiv a celor noi, este atribuit Comitetului de mana-
gement al tuberculozei rezistente la medicamente.

Scopul.

Sa evidentieze aspectele medicale si legale ale
activitatilor Comitetului de managementul al tuber-
culozei rezistente la medicamente.

Materiale si metode.

Analiza rapoartelor privind realizarilor Progra-
mului national de control al tuberculozei (https://
simetb.ifp.md), actelor normative - Legile RM [1-7],
Hotarari ale Guvernului RM [8-12], Ordine [13-15,
17-19] si Dispozitii [16] ale MSMPS, WHO Conso-
lidated Guidelines on Tuberculosis [21-24] etc. [25]
(www.legis.md, msmps.gov.md, pubmed.gov).

Rezultate.

Comitetul de management al tuberculozei rezisten-
te la medicamente (denumit in continuare Comitetul) ca
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o structurd multidisciplinara, cu rol consultativ 1n gesti-
onarea cazurilor de TB DR a fost creat in cadrul Institu-
tului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc” in anul
2006. In perioada 2006-2015 activitatea Comitetului 2
a vizat selectia pacientilor cu TB MDR pentru include-
re in tratamentul DOTS plus. Din anul 2016 Comitetul *
are rol consultativ pentru toate cazurile cu TB DR.

Conform Dispozitieit MSMPS, pentru a evita ero-
rile generate de utilizare nerationald a medicamen-
telor, ce poate conditiona extinderea spectrului de
rezistentd, si elaborarea incorectd a regimurilor de
tratament, toate cazurile de TB DR, inclusiv TB RR/
MDR/XDR, se discuta in cadrul Comitetului. [16]

Ftiziopneumologul curant al pacientului (adult
sau copil) va prezenta cazul la Comitet pentru inclu-
derea in tratament, corectia schemei 1n functie de to-
leranta si rezultatele TSM, evaluare.

Obiectivele Comitetului sunt: de a intruni sapta-
manal sau la necesitate pentru discutarea fiecarui caz
prezentat la Comitet; de a lua decizia Inrolarii paci-
entului in tratament si de a selecta locul tratamentu-
lui pentru fiecare caz in parte; de a selecta regimul si
durata tratamentului; de a evalua rezultatele interme-
diare (la fiecare 3 luni) si finale ale tratamentului; de
a solutiona problemele aparute in managementul pa-
cientilor TB DR; de a transmite decizia Comitetului
catre medicii ffiziopneumologi curanti ai pacientilor.

Criterii de includere in tratamtentul TB DR sunt:
pacientii cu TB DR confirmata, inclusiv prin metode
molecular genetice; pacienti cu TB din grupul de risc
sporit pentru TB DR; acordul informat semnat al paci-
entului pentru administrarea tratamentului antitubercu-
los cu preparate de linia a II-a *; asigurarea tratamen-
tului direct observat pe durata intregului tratament (de
catre un cadru medical sau o persoand instruita);

Criterii de neincludere sunt: pacientii care refuza
tratamentul TB DR; stadii terminale ale bolilor con-
comitente cu speranta de viatd mai mica decat durata
tratamentului; epuizarea rezervelor farmacoterapeu-
tice (rezistenta totala la preparatele de linia a Il-a);
alte situatii particulare care impedicd administrarea
sub directd observatie a tratamentului pe toatd durata
acestuia; prezenta contraindicatiilor pentru tratamen-
tul cu preparatele de linia a Il-a.

Documentatia aferenta pentru evaluarea cazu-
lui sunt: trimitere-extras (formular nr. 027/¢); roen-
tgen-arhiva; chestionarul; fisa-comunicare despre
reactiile adverse la medicamente (pentru situatia
respectiva), fisa medicala a bolnavului de stationar -
F-003/e (la necesitate); fisa medicala a bolnavului de
ambulator - F-025/e (la necesitate); fisa de tratament
a bolnavului de tuberculoza (TB 01); rezultatele bac-
teriologice si de laborator. [14, 16-18]

In contextul sarcinilor expuse mai sus, al criteri-

ilor de evaluare a cazurilor, al datelor din documen-
tatia medicala prezentata, in 2020 prin decizia Comi-
tetului, Tn programul de tratament al TB DR au fost
inclusi 536 de pacienti.

In structura lor, pacientii noi au constituit 43,5%,
pacientii cu recidiva - 25,2%, pacientii dupa esec -
16,4%, iar pacientii pierduti din supraveghere - 14,9%
(vezi Tabelul 1).

Tabelul 1
Activititile Comitetului de management al TB DR
in 2020 27
. 3026
Total prezentati or %

Inclusi In tratament TB DR 536 | 17.7%
TB pulmonara 521 97%
TB extrapulmonara 15 2.8%
TB copii 14 2.6%
Caz nou 233 | 43.5%
Recidiva (TB clasica) 98 18.3%
Recidiva TB DR 37 6.9%
Esec (pr. linia I) 30 5.6%
Esec (pr. linia IT) 58 | 10.8%
Pierduti din supravegherea (TB clasica) | 24 4.5%
Pierduti din supravegherea (TB DR) 56 |10.4%
Tipul rezistentei/MDR 260 |48.5%
Tipul rezistentei/XDR 25 4.7%
Modificarea schemei 157 | 52%
Reactii adverse la pr. linia 11 167 | 5.5%

Deciziile privind locul si regimul de chimioterapie,
ajustarea tratamentului si evaluarea eficacitatii acestuia
au fost luate de Comitetul bazandu-se pe gandirea cli-
nica, luand in considerare datele testarii DR, istoricul
tratamentului anterior, severitatea si localizarea TB etc.

Fiecare caz, in perioada tratamentului, a fost dis-
cutat de Comitetul in medie de 6 ori.

Astfel, a fost asigurat managementul pacientului
conform recomandarilor Protocolului clinic national
si Ghidurilor consolidate ale OMS pentru tratamen-
tul tuberculozei rezistente la medicamente (abordare
centratd pe pacient, managementul sigurantei medi-
camentelor, monitorizarea eficacitétii tratamentului).

Experienta acumulata in ultimii ani de cétre sis-
temul national de sandtate in utilizarea tehnologiilor
informatiei si a comunicatiilor (teleconsultatii ,,me-
dic-medic” etc.) a permis CM, in contextul pandemiei
de COVID-19, sa desfasoare sedinte online folosind
tehnologii moderne de informare si comunicare: me-
sageria si serviciile online care permit schimbul de
mesaje text si fisiere, precum si comunicarea vocala
si video (Skype, Zoom etc.).

Este de remarcat faptul ca organizarea serviciilor
medicale trebuie sa includa si asigurarea securitatii
vietii, integritatii fizice, psihice si morale a pacienti-
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lor. Medicul este obligat, prin utilizarea tuturor capa-
citatilor si cunostintelor profesionale, sa contribuie la
protejarea sanatatii pacientilor, sa combata si s pre-
vind orice forma de cruzime si injosire a demnitatii
umane, pastrand respectul fata de fiinta umana [2, 3].

Si intrucat utilizarea tehnologiilor informationale
si a comunicatiilor este asociata cu posibilitatea intru-
ziunii In viata personald a pacientului, aceasta trebu-
ie efectuatd cu respectarea masurilor care sa asigure
confidentialitatea informatiilor atit despre starea de
sanatate a pacientului, ct si a datelor care au deve-
nit cunoscute medicului prin utilizarea tehnologiilor
corespunzatoare (telemedicina etc.), stocarea acestor
informatii si securitatea acestor date.

Aplicarea pe scara largd a tehnologiilor de te-
lemedicind, indeosebi in timpul pandemiei de CO-
VID-19, va fi facilitatd de solutionarea unor aspecte
ambigue din punct de vedere juridic legate de: cerin-
tele de licentiere pentru acordarea de ingrijiri medi-
cale sub forma de consultatii de telemedicind atunci
cand un pacient si/sau un lucratorul medical se afla in
afara sediului specificat in licentd (pe teritoriul unei
alte organizatii medicale, acasa etc.); revizuirea pro-
cedurilor de acordare a asistentei medicale In vederea
includerii echipamentelor necesare desfasurarii con-
sultatiilor de telemedicina etc. [28]

Calitatea ingrijirilor este dependenta de “modali-
tatea de aplicare a stiintei si tehnologiei medicale ast-
fel incit sa fie maximizate beneficiile ingrijirilor fara
a creste riscurile”. [26]

Utilizarea corecta a tehnologiilor informatiei si
comunicatiilor contribuie la respectarea dreptului
omului la sdnatate prin imbunatatirea calitatii vietii si
a asistentei medicale.

Dar, acordarea asistentei medicale de o calitate
necorespunzatoare, ce a cauzat prejudicii sanatatii
sau a amenintat viata pacientului, precum si a incalcat
dreptul constitutional al acestuia la ocrotirea sanata-
tii, atrage raspunderea persoanelor vinovate (inclusiv
si raspundere penald).

De exemplu, in SUA cresterea numarului de avo-
cati pe cap de locuitor (1 avocat la 36 persoane) a de-
terminat cresterea costurilor in fiecare aspect medical,
si cel al utilizarii tehnologiilor informationale nu a
fost o exceptie. Nerespectarea regulilor de implemen-
tare sau incalcarile la completarea dosarelor medicale
electronice au fost folosite ca temei pentru adresarea
in instanta de judecatd. Este important s cunoastem
ca punerea in aplicare a dosarelor medicale electroni-
ce poarta si riscuri juridice semnificative. [27]

Analiza actelor normative ce reglementeaza uti-
lizarea tehnologiilor informatiei si comunicatiilor in
Republica Moldova (LP: ,,Privind protectia datelor cu
caracter personal” [6]; ,,Privind semnatura electronica

si documentul electronic” [7] si al.; HG: ,,Privind apro-
barea Cerintelor fata de asigurarea securitatii datelor cu
caracter personal la prelucrarea acestora in cadrul siste-
melor informationale de date cu caracter personal” [§]
si al.) aratd necesitatea completarii bazei legislative cu
alte acte normative separate, precum ,,Privind teleme-
dicina”, ,,Privind dosarul/fisa medical electronic” si al.,
dar si armonizarea cu actele normative internationale.

Concluzii.

Tuberculoza rezistentd la medicamente ramane o
problemi in multe sisteme nationale de sanitate. In
ultimii ani, in Republica Moldova, ponderea sa a fost
aproximativ % din cazurile noi si 72 dintre toate cazu-
rile de retratament. In acest sens, Comitetul de mana-
gement al tuberculozei rezistente la medicamente este
o verigd importanta in sistemul de asigurare a calitatii
pentru managementul TB DR. In 2020, conform deci-
ziei Comitetului, 536 de pacienti au fost inclusi in pro-
gramul de tratament TB DR. In structura lor, pacientii
noi au constituit 43,5%, pacientii cu recidiva - 25,2%,
pacientii dupa esec terapeutic - 16,4%, iar pacientii
pierduti din supraveghere - 14,9%. Deciziile privind
locul si modul de chimioterapie, ajustarea tratamen-
tului si evaluarea eficacitatii acestuia au fost luate de
Comitetul pe baza gandirii clinice, ludnd in conside-
rare datele testarii DR, istoricul tratamentului anterior,
severitatea si localizarea tuberculozei etc. Cele de mai
sus au asigurat managementul pacientilor conform re-
comandarilor Protocolului clinic national si Ghidurilor
consolidate ale OMS pentru tratamentul TB DR (abor-
dare centratd pe pacient, managementul sigurantei me-
dicamentelor, monitorizarea eficacitatii tratamentului).
Experienta sistemului national de sandtate acumulata
in ultimii ani in utilizarea tehnologiilor informatiei si
comunicatiilor (teleconsultatii ,,medic-medic” etc.)
a permis Comitetului in contextul pandemiei de CO-
VID-19 sa desfasoare intlniri online.
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