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	Cuvânt înainte

	Prof .Univ. Dr. Doina Azoicăi

	 

	Rezultatele marilor descoperiri în domeniul Microbiologiei, din secolele XIX și XX, au stimulat dezvoltarea medicinei pentru rezolvarea urgențelor determinate de bolile infecțioase cu impact devastator pentru omenire. Cea mai mare victorie a constat în obținerea primelor vaccinuri și mai ales dezvoltarea rapidă și eficientă a acestora, ele adăugându-se, ca un „patrimoniu de aur“, la alte importante realizări cum ar fi imunoprevenția sau terapia prin seruri și imunoglobuline, obținerea sulfamidelor și nu în ultimul rând a antibioticelor.

	Într-o efervescentă și optimistă viziune a epidemiologilor din anii ’50 ai secolului XX s-a sperat la atingerea dezideratului de eradicare, eliminare sau control eficient al cât mai multor boli infecțioase. Această viziune optimistă nu a avut pe deplin înfăptuirea deoarece progresul societății umane s-a răsfrâns nu numai într-un mod fericit asupra civilizației noastre deoarece, prin intervenția legilor biologicului, care cu greu reușim să le descifrăm, au aparut fenomene de îngrijorare prin emergența sau reemergența unor boli infecțioase care au continuat să facă victime omenești. Ca într-un adevărat „marathon”, Vaccinologia a încercat să neutralizeze, prin noi și complexe vaccinuri, manifestarea bolilor transmisibile în special și mai de curând încercarea limitării bolilor cronice cu ajutorul vaccinurilor. Dacă variola a fost eradicată în anul 1980, aceasta nu a fost o întâmplare, ci a fost rezultatul reunirii eforturilor comune ale medicine, a medicilor și a strategiilor coerente globale de vaccinare. În această continuă luptă Om-Microorganism, purtată de milenii, au existat și «războaie» pierdute cum a fost pandemia de gripă din 1918-1919, dar au fost și victorii prin ținerea cub control a difteriei, tetanosului sau rujeolei cu perspectiva eradicării, într-un viitor cât mai apropiat, a poliomielitei. Marile progrese au fost posibile prin aplicarea sistematică a programelor de vaccinare și prin dezvoltarea cunoașterii științifice la un nivel cât mai avansat.

	Pandemia COVID-19, cu care suntem contemporani, ne-a avertizat asupra faptului că nimic nu trebuie să ne oprească eforturile în limitarea consecințelor acestui continuu „asalt” al patogenilor. Dacă vaccinurile și vaccinarea ne-au adus speranța unei vieți fără boală, incapacitate sau deces, cea mai înțeleaptă cale este să perseverăm pentru creșterea performanțelor acestora prin cunoașterea și aplicarea preparatelor miraculoase.

	Medicina primară prin medicii de familie reprezintă cea mai importantă verigă în realizarea dezideratului ca societatea noastră să prospere cu ajutorul unei populații sănătoase. Dacă diversele specialități medicale au progresat într-un ritm alert în ultimele decenii, științele medicale avansate au permis ca și prevenția prin vaccinare să cunoască adevărate și importante schimbări. În contextul unei explozii informaționale dorința de cunoaștere și de permanentă actualizare a cunoștințelor medicale a crescut exponențial la toți specialiștii din domeniul sănătății și printre aceștia numărându-se și medicii de familie.

	Asociația Română pentru Educație Pediatrică în Medicina de Familie (AREPMF) a venit în sprijinul membrilor săi încă din anul 2017 prin lansarea unei prime ediții a unui util manual de practică în domeniul vaccinologiei. Eforturile unei echipe dedicate pentru a face cât mai directă și facilă transmiterea informațiilor pentru colegii medici de familie, dar și pentru medicii din alte specialități interesați de practica vaccinării, a făcut să apară o nouă și foarte necesară ediție pe care o recomand pentru claritate, actualitatea datelor și mai ales prin caracterul sau practic care oglindește experiența meritorie a fiecărui autor.

	După cum afirma Walter Orenstein că „Cele mai mari succese sunt acelea pe care nu le putem vedea: toți cei care nu au suferit sau nu au murit de boli prevenibile prin vaccinare” continuăm să facem toate eforturile pentru ca în confruntarea noastră permanentă cu microorganismele să ajungem la final, doar ca învingători.
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	Scurtă incursiune în istoria vaccinării

	Dr. Raluca Ghionaru, Dr. Valeria Herdea

	 

	Bolile infecto-contagioase au reprezentat încă din antichitate un motiv de îngrijorare în ce privește sănătatea oamenilor, o cauza frecventă de îmbolnăvire și deces, dar și un domeniu de cercetare și inovație. Încă din cele mai vechi timpuri au existat încercări de a preveni bolile contagioase cu mortalitate ridicată.

	Într-un text din jurul anului 1500 î.e.n. există descrierea unui procedeu empiric de imunizare împotriva variolei (variolizarea), care îi este atribuit lui Dhanwantari, părintele medicinei vedice: „Se ia pe vârful unei lanțete lichidul pustulei și se fac înțepături în braț, între umăr și cot, până când apare sângele; pe urmă se amestecă lichidul cu sânge, după care febra va apărea” (1,3).

	În secolul III î.e.n., în China și India, se practica tot o metodă de variolizare, folosindu-se un liofilizat primitiv: se luau cruste de la bolnavi, se măcinau, iar pulberea obținută se administra celor sănătoși prin insuflație nazală. În Tibet, variolizarea se practica prin scarificare cu un mănunchi de ace înmuiate în lichidul pustulos (1,3). În secolul XVII, Mary Wortley Montague, soție de ambasador în Imperiul Otoman, descrie un procedeu similar de variolizare a copiilor, utilizat în Turcia, își supune propriul copil acestui procedeu de scarificare și se preocupă de popularizarea lui. Metoda de variolizare prin scarificare s-a răspândit în secolul XVIII în Europa și SUA. Variolizarea avea drept rezultat o infecție mai puțin gravă, cu o rată a mortalității de zece ori mai mică decât cea asociată infecției naturale (1-3). Numărul de decese ca urmare a aplicării acestui procedeu era totuși ridicat.

	Și în Țările Române se practicau diferite metode preventive împotriva variolei. În Transilvania și Valahia se practica un procedeu numit ultuire (variante: altuire, oltuire), adică îmbăierea copiilor nou-născuți în laptele provenit de la vacile bolnave, care aveau pe uger pustule variolice. În Banat se practica o metodă de variolizare care a fost descrisă de italianul Francesco Griselini, în lucrarea sa din anul 1780 „Încercare de istorie politică și naturală a Banatului Timișoarei” (4).

	La sfârșitul secolului XVIII, pe când era ucenicul unui chirurg de țară în Berkeley, Edward Jenner (1749-1823), a observat că mulgătoarele de la ferme, care se îmbolnăveau de vaccină (variola vacilor, care produce o formă ușoară de boală la om, limitată la o erupție pustuloasă pe mâini), nu se mai îmbolnăveau ulterior de vărsatul negru (variola umană). Jenner are ocazia să experimenteze un procedeu empiric, asemănător cu variolizarea, dar folosind lichid din pustulele unei femei bolnave de variola vacilor. Pe 14 mai 1796, el inoculează prin scarificare în brațul unui băiețel de 8 ani, James Phipps, secreție colectată dintr-o pustulă a unei mulgătoare bolnave de variola vacilor. La locul inciziei s-a produs o pustulă asemănătoare celei din variolă, care s-a vindecat în scurt timp. Pentru a verifica eficiența procedurii, șase săptămâni mai târziu, pe 1 iulie, Jenner îl infectează deliberat pe Phipps cu variolă umană, dar Phipps nu face boala. Încurajat de acest rezultat, Jenner repetă experiența pe încă 8 copii, inclusiv fiul său, obținând același efect (1,3).

	Jenner a denumit „vaccin” – substanța folosită pentru transmiterea variolei vacilor, după denumirea în limba latină a acestei boli (lat. vaccinia). El a introdus termenul de vaccinare menționând procedeul utilizat pentru protejare împotriva variolei. Lumea medicală, reticentă la început, în final a acceptat metoda de vaccinare a medicului englez, care s-a extins rapid în Europa.

	În prima jumătate a secolului XIX vaccinarea rămâne o metodă empirică, cu aplicabilitate limitată la o singură boală: variola. Abia în a doua jumătate a secolului XIX fenomenul capătă o explicație științifică. În 1857, Louis Pasteur demonstrează că bolile infecțioase sunt produse de microorganisme care pot fi cultivate și studiate. În 1880 Pasteur dovedește că se poate asigura protecție împotriva bolilor infecțioase prin injectarea în corp a unor microorganisme atenuate. După câteva probe reușite pentru prevenirea holerei, antraxului și erizipelului porcin, în 1881, Pasteur, împreună cu Emile Roux, reușește să prepare primul vaccin împotriva antraxului și, în 1885, primul vaccin împotriva rabiei, deschizând calea imunizării active fundamentate științific (1,3,5).

	Momentul în care lumea medicală a înțeles și acceptat importanța descoperirii lui Jenner a urmat etapa elaborării unor planuri de imunizare pe scara largă, denumite Programe Naționale de Vaccinare sau Imunizare, care combină în prezent vaccinuri de diverse categorii, dar care respectă, în mare măsură, aceleași recomandări esențiale pe întreg globul pământesc.

	La sfârșitul secolului XIX apar primele programe naționale de vaccinare. În aceeași perioadă se descoperă și prima metodă de imunizare pasivă, seroterapia. În 1890 Paul Ehrlich, Emil von Behring și Shibasaburo Kitasato reușesc să folosească cu succes seruri imune împotriva difteriei și tetanosului. Acestor studii de imunizare pasivă prin seroterapie le vor urma programe de imunizare activă prin vaccinare (1).

	În secolului XX, tehnicile de imunizare cunosc un progres fără precedent. În 1908, Albert Calmette și veterinarul Camille Guérin încep să lucreze la obținerea unui vaccin împotriva tuberculozei, pornind de la un tip de Mycobacterium bovis patogen, izolat dintr-o leziune de mastită tuberculoasă a unei vaci. Vaccinul anti- tuberculos pentru uz uman, cu bacil tuberculos bovin atenuat, este introdus în practica medicală în anul 1921, sub denumirea de vaccin BCG (prescurtare de la bacil Calmette-Guerin) (1,3,5).

	În 1923, Alexander Glenny și Barbara Hopkins demonstrează că formolul poate fi utilizat pentru eliminarea virulenței toxinei difterice. În același an, Gaston Ramon descoperă că produsul obținut prin tratarea chimică a toxinei difterice cu formaldehidă este lipsit de toxicitate, dar își păstrează puterea imunogenă specifică. Vaccinurile obținute prin acest procedeu chimic de eliminare a virulenței toxinelor sunt cunoscute sub numele de anatoxine (în țările de limba engleză se folosește denumirea de toxoizi). Primele vaccinuri cu anatoxină au fost introduse de Gaston Ramon: vaccinul difteric (1923) și vaccinul tetanic (1927) (1).

	Dezvoltarea vaccinurilor împotriva febrei galbene (antiamarilice) a început cu izolarea, în 1927, a tipurilor Asibi și franceze. Inițial s-au dezvoltat vaccinuri inactivate, care nu au oferit rezultatele așteptate. Ulterior s-au dezvoltat vaccinuri cu virus viu atenuat, care s-au dovedit eficiente. În 1935, pornind de la un virus din tipul Nakayama izolat de la un pacient, s-a dezvoltat un vaccin împotriva encefalitei japoneze, pe creier de șoareci nou-născuți. Vaccinarea a avut ca rezultat scăderea numărului de cazuri de îmbolnăvire (1).

	La sfârșitul anilor 1940 devin disponibile primele vaccinuri împotriva tusei convulsive. Acestea erau vaccinuri celulare, la a căror elaborare se lucra încă din anii 1930. La sfârșitul secolului XX sunt descoperite vaccinurile pertussis acelulare, cu mai puține riscuri și efecte secundare (1).

	În 1950, Koprowski testează pe om primul prototip de vaccin polio viu atenuat, care a fost dezvoltat pornind de la o tulpină virală de la șoarece. La scurt timp Albert Sabin introduce vaccinul poliomielitic oral constituit din tipuri virale atenuate (VPO), larg folosit în campania OMS de eradicare a poliomielitei (1,2).

	În anul 1954, Enders și Peebles descoperă virusul rujeolei. Imediat după descoperirea virusului, Enders și colectivul său demarează cercetarea vizând producerea unui vaccin împotriva acestei boli. La sfârșitul anilor 1950 reușesc să producă un vaccin cu virus rujeolos viu atenuat, după pasaje succesive ale tulpinii virale Edmonston B pe diferite culturi de celule. Către jumătatea anilor 1960 apare un nou tip de vaccin, hiper-atenuat, premergător al vaccinurilor anti-rujeolice din zilele noastre. În prezent vaccinarea împotriva rujeolei se realizează cu vaccinuri vii atenuate (1,7).

	În 1982 apar primele vaccinuri eficiente împotriva hepatitei B, dezvoltate folosind antigen HBs colectat din plasma pacienților cu infecții cronice. Ulterior s-au dezvoltat tehnologii recombinate pentru producerea antigenului HBs pe scară largă. În prezent se folosesc vaccinuri recombinate, produse prin inginerie genetică. Introducerea vaccinării extinse împotriva hepatitei B a fost recomandată de OMS din 1991. În țările în care vaccinarea a fost introdusă în programele naționale de imunizare, s-a înregistrat o scădere remarcabilă a incidenței hepatitei B printre nou-născuți, copii și adolescenți.

	În anii ‘90 au fost dezvoltate vaccinuri împotriva rotavirusurilor responsabile de unele gastroenterite infecțioase, frecvente la sugari și copiii mici, primul astfel de vaccin ajungand sa fie utilizat pe scară largă în 1998 (1,2).

	Programele de vaccinare în populația generală și la anumite categorii aflate la risc au avut un impact considerabil în medicina preventivă, contribuind la reducerea numărului de cazuri de difterie, tetanos, tuse convulsivă, rujeolă, rubeolă, oreion și hepatită virală B, în majoritatea țărilor industrializate (1,2).

	Secolul XXI a adus noi provocări: epidemiile severe apărute în zone defavorizate de pe Glob: Ebola, Zika. Anii 2019-2022 „au adus” pandemia generată de virusul SARS-COV-2, însoțită de pierderi de vieți omenești fără precedent, sisteme medicale puse în dificultate extremă, dezechilibre economice majore. Lumea științifică s-a mobilizat, astfel încât în timp record s-au descoperit, produs și apoi au fost puse în circulație, în decembrie 2020, noi vaccinuri care au contribuit la controlul pandemiei.

	Eficiența vaccinării este demonstrată prin dovezi statistice, care indică fără dubii o scădere importantă a numărului de cazuri de îmbolnăvire prin agenți infecțioși acoperiți de vaccinuri, după introducerea vaccinării în populație. Cel mai semnificativ rezultat obținut până în prezent printr-un program de vaccinare extins a fost eradicarea variolei, recunoscută oficial de Organizația Mondială a Sănătății la 9 decembrie 1979. Ultimul caz de variolă ca urmare a infecției naturale din lume a fost înregistrat în Somalia la data de 26 octombrie 1977 (1,2,8).

	În prezent există peste 30 de boli prevenibile prin vaccinare iar numărul lor crește de la an la an, în special după trecerea prin pandemia generată de infecția cu virusul SARS-COV-2. Bolile infecțioase cu risc vital, pot fi prevenite prin vaccinare, dar provocarea determinată de fenomenul de emergență prin apariția de boli, extinderea rapidă, severitatea lor variabilă, rămâne o permanenta amenințare pe întregul Glob. Știință avansează, practicienii sunt în permanentă „stare de alertă”, explozia informațională în domeniu rămâne actualitatea numărul „unu”.
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	1 Managementul vaccinării în cabinetul MF

	 

	 

	1.1 Asigurarea condițiilor și materialelor necesare vaccinări 

	Dr. Claudia Pop Felicia

	 

	În vederea desfășurării procesului de vaccinare personalul medical implicat, va fi responsabil de asigurarea condițiilor optime și a materialelor necesare. De asemenea, trebuie să demonstreze cunoștințe medicale adecvate în ceea ce privește actul vaccinal și se recomandă să urmeze permanent, programe de perfecționare.

	Pentru a efectua vaccinarea în siguranță, personalul medical asigură:

	
	• Necesarul de vaccin pentru campania lunară prin



	
	– catagrafierea persoanelor eligibile la vaccinare în luna respectivă (se întocmește la final de lună, anterior lunii pentru care se solicită vaccinul)

	– comanda la Direcția de Sănătate Publică (DSP) a vaccinurilor, având în vedere stocul de vaccin de la cabinet

	– ridicarea de la DSP a vaccinurilor și păstrarea lor la cabinet în condiții optime



	
	• Condiții și materiale necesare pentru spălarea și dezinfecția adecvată a mâinilor în vederea pregătirii vaccinării, în timpul administrării vaccinului și după terminarea vaccinării



	
	– apă rece și caldă

	– săpun lichid antibacterian

	– șervețele de hârtie de unică folosință

	– gel dezinfectant hidroalcoolic



	
	• Necesarul de materiale sanitare în vederea administrării vaccinului



	
	– vată

	– alcool sanitar 70% (incolor)

	– soluție dezinfectantă pentru tegument de tip Clorhexidină, Dermobacter

	– mănuși nesterile de unică folosință

	– seringi și ace sterile (acolo unde este cazul)

	– plasturi individuali (acolo unde este cazul)



	
	• Gestionarea corectă a deșeurilor rezultate din activitatea de vaccinare



	
	– cutie carton culoare galbenă și sac galben – materiale contaminate, neînțepătoare

	– cutie plastic culoare galbenă, capac nedetașabil – obiecte înțepătoare (ac, seringa cu ac nedetașabil)

	– sac negru pentru materiale necontaminate (în general ambalaje)



	
	• Medicamente pentru aparatul de urgență în caz de resuscitare/șoc anafilactic conform protocoalelor. Va fi verificat periodic stocul și termenul de valabilitate al medicamentelor (Adrenalină pentru autoinjectare – EpiPen 150 mg uz pediatric și EpiPen 300 mg, Adrenalină 1%o soluție, Hemisuccinat de Hidrocortizon, antihistaminice)



	 

	Se verifică cu atenție termenul de valabilitate pentru materialele utilizate și pentru vaccinul ce urmează a fi administrat!

	 

	Bibliografie      

	
		Farcău Dorin, Suciu Șoimița Mihaela et al; Manual de proceduri pentru studenții de la Asistență Medicală Generală, Universitatea de Medicină și Farmacie „IuliuHațieganu”, Facultatea de Medicină, Disciplina Nursing; Editura Colorama, Cluj-Napoca, 2020; pg1-3, pg 19-22

		ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curățarea, dezinfecția și sterilizarea în unitățile sanitare publice și private, evaluarea eficacității procedurilor de curățenie și dezinfecție efectuate în cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfecția mâinilor în funcție de nivelul de risc, precum și metodele de evaluare a derulării procesului de sterilizare și controlul eficienței acestuia, Emitent Ministerul Sănătății, publicat în Monitorul Oficial numărul 882 din 14 septembrie 2021



	 

	 

	1.2 Transportul și depozitarea vaccinurilor      

	Dr. Pop Claudia-Felicia

	 

	În vederea aprovizionării și asigurării necesarului cu vaccin, la nivelul cabinetului de medicină de familie sunt recomandate următoarele:

	
		Comanda de vaccin la Direcția de Sănătate Publică (DSP)

		Preluarea/ridicarea vaccinurilor de la DSP

		Transportul vaccinurilor până la cabinetul medicului de familie



	
	– modalități de transport

	– controlul lanțului de frig



	
		Depozitarea vaccinurilor la cabinetul medicului de familie



	
	– măsuri generale

	– echipament pentru depozitarea vaccinurilor

	– echipament pentru monitorizarea temperaturii

	– termograma



	
		Înregistrarea vaccinurilor de către medicul de familie (MF)



	
		Comanda la DSP pentru vaccinurile incluse în Programul Național de Vaccinare (PNV)



	Comanda pentru luna următoare este depusă la DSP județean, în ultimele 5 zile calendaristice ale lunii în curs, cu ocazia raportării activității de vaccinare din luna respectivă.

	Pentru a stabili cantitatea de vaccin care va fi solicitată de la DSP județean în

	vederea realizării campaniei lunare de vaccinare trebuie:

	
	• efectuată catagrafia persoanelor eligibile la vaccinare pentru luna următoare corect, pe cele 2 categorii



	
	– lotul de bază – cei care împlinesc vârsta, conform Calendarului de Vaccinări din PNV

	– restanțieri – cei rămași nevaccinați în lunile anterioare din diverse motiv în funcție de intervalul minim și cel optim recomandat între doze se obține numărul de doze de vaccin din fiecare tip, necesare pentru copiii catagrafiați



	
	• cunoscut stocul de vaccin existent la nivelul cabinetului în momentul finalizării campaniei lunare de vaccinare, pentru care se ține cont de:



	
	- cantitatea de vaccin pe fiecare tip și care există pe stoc la începutul lunii pentru care se face raportarea(stoc inițial)

	- cantitatea de vaccin care a fost adusă de la DSP, în luna pentru care se face raportarea (intrările de vaccin)

	- numărul de vaccinuri administrate în luna respectivă, pe fiecare tip de vaccin

	- numărul de doze de vaccin pierdute și cele expirate la finele lunii pentru care se face raportarea, doze care au fost înlăturate din spațiul de depozitare conform reglementarilor în vigoare



	Pentru vaccinurile expirate și cele deteriorate se completează o anexă – Formularul de raportare a pierderilor care se depune la DSP, odată cu raportările lunare.

	Procedura de distrugere și Formularul de raportare se găsesc pe site-ul DSP.

	
	• făcută diferența între numărul de doze pe fiecare tip de vaccin rezultat la



	catagrafie și stocul pe fiecare tip de vaccin existent în cabinet

	Numărul de doze de vaccin care va fi comandat la DSP nu este obligatoriu

	să fie egal cu numărul de doze de vaccin rezultate după catagrafie.

	
	• cunoscută capacitatea de depozitare a vaccinurilor la nivelul cabinetului



	
		Preluarea/ridicarea vaccinurilor de la DSP



	Vaccinurile sunt preluate direct de către personalul medical autorizat (medic/ asistent), pe baza bonului de predare-primire, cu ștampila cabinetului

	
	• recomandare



	
	– preluarea vaccinurilor să fie făcută la sediul unității medicale

	– vaccinurile să fie transportate cu mașină frigorifică având dispozitiv de monitorizare a temperaturii

	– predate de către un reprezentant al DSP către reprezentantul cabinetului medical



	
	• varianta în practică



	
	– de la DSP de sector pentru București/DSP județean

	– vaccinurile sunt preluate de către un reprezentant al cabinetului medical

	– cu lăzi frigorifice, dotate cu termometru și pungi de gheață condiționate

	– transportul efectuat cu mașina personală



	
		Transportul vaccinurilor la nivelul cabinetului de medicină de familie



	Temperatura trebuie menținută pe toată durata transportului în intervalul optim recomandat de +20C și +80C.

	
	• Pentru transportul vaccinurilor incluse în PNV pot fi utilizate:



	
	- mașini frigorifice cu dispozitive de monitorizarea temperaturii, utilizate de către DSP

	- lăzi frigorifice/cutii de transport vaccin, prevăzute cu dispozitiv de monitorizare a înghețării (freeze tag) și pachete condiționate de gheață, utilizate de către medicii de familie pentru transportul cu mașina personală, de la sediul DSP la sediul cabinetului medical



	Nu se utilizează mijloacele de transport în comun!

	
	• Lăzile frigorifice/cutiile de transport vaccin vor fi pregătite pentru utilizare:



	
	– inițial, pachete de gheață condiționate, vor fi așezate la baza cutiei de transport și la nivelul pereților laterali (tapetat pereții cutiei de transport)

	– în spațiul liber format se vor așeza cutiile cu vaccin ce urmează a fi transportate și un dispozitiv de monitorizare a înghețării (freeze tag) care are rolul de a detecta dacă temperatura scade sub 0 grade

	– la final, peste cutiile cu vaccin se pun alte pachete de gheață condiționate

	– se închide cutia de transport



	Pachetul de gheață condiționat, este acel pachet de gheață care a fost lăsat afară din congelator timp suficient pentru ca temperatura lui să fie de 0 grade Celsius – acest punct este atins atunci când gheața din pachet începe să se topească, iar pe ambalajul de plastic al pachetului se vede o cantitate mică de apă în stare lichidă.

	Pachetele cu gel, nu se pot condiționa, motiv pentru care NU pot fi utilizate în

	lada frigorifică pentru transportul vaccinului.

	
	• Lanțul de frig reprezintă lanțul de distribuție și de depozitare a vaccinurilor



	cu temperatură controlată

	
	– vaccinuri care trebuie menținute la temperatura optimă între+20C și+80C

	– vaccinuri care trebuie să ajungă în siguranță de la producător până în momentul administrării lor

	– include toate echipamentele și procedurile utilizate în acest scop, de la



	
	- producător la distribuitor

	- distribuitor la DSP

	- DSP la cabinetele de medicină de familie/maternități



	Lanțul de frig NU trebuie întrerupt

	Succesul imunizării depinde în mare parte și de modul în care au fost transportate și depozitate vaccinurile. Erorile în ceea ce privește transportul și depozitarea vaccinurilor pot duce la periclitarea efectului imunogen dar și pierderi costisitoare care pot determina scăderea încrederii populației în vaccinare.

	
		Depozitarea vaccinurilor la nivelul cabinetului de medicină de familie



	
	• Măsuri generale privind depozitarea și utilizarea vaccinurilor



	
	– vaccinurileinactivate(deex:vaccinulhexavalent,vaccinultetravalent,vaccinul trivalent) trebuie păstrate la temperatura 2-8 grade Celsius(0C)

	– vaccinurileviișivaccinurileviiatenuatepotfirefrigerateconformindicațiilor producătorului

	– acolo unde este cazul reconstituirea vaccinurilor se face chiar înainte de momentul administrării, utilizând un ac steril și solventul/diluentul specific vaccinului (se găsește în același pachet cu vaccinul)

	– solvenții/diluenții vaccinurilor nu se schimbă de la un vaccin la altul, se utilizează numai solventul specific fiecărui vaccin

	– solvenții vaccinurilor se păstrează conform indicațiilor producătorului, în general la temperatura 2-80C

	– indiferent de data expirării, vaccinurile trebuie administrate numai dacă au aspect normal și au fost transportate și depozitate corespunzător

	– dacă există îndoieli referitoare la modul de transport sau de depozitare, vaccinurile NU se folosesc, se depozitează distinct și se etichetează „nu se folosește”



	
	• Echipamentul pentru depozitarea vaccinurilor



	
	– serecomandăutilizareadefrigidereșicongelatoareverticalecudezghețare automată

	– trebuie să ofere capacitate adecvată cu cantitatea de vaccin comandată

	– vaccinurile se depozitează pe raft

	– se evita supraaglomerarea acestor echipamente de depozitare pentru o bună circulație a aerului

	– se amplasează astfel încât să permită circulația aerului în jurul său:



	
	- distanța față de zid, de minimum 10 cm

	- distanța față de podea, de minimum 5 cm



	
	– trebuie verificate periodic



	NU se depozitează vaccinurile în ambalaje improvizate. NU se depozitează vaccinurile împreună cu alimente.

	NU se depozitează vaccinurile pe ușa frigiderului.

	
	• Echipament pentru monitorizarea temperaturii



	
	– se utilizează termometre calibrate și certificate ISO17025

	– pentru echipamentele frigorifice cu termometre încorporate, acestea trebuie să respecte aceleași reguli.



	
	• Termograma



	
	– reprezintă notarea zilnică a temperaturilor din echipamentul de depozitare, pe o foaie de înregistrare a temperaturii

	– temperaturile se citesc de două ori pe zi, dimineața și seara

	– foaia de înregistrare a temperaturii trebuie să fie individuală, pentru fiecare echipament în parte și se fixează pe exteriorul acestuia

	– se păstrează toate înregistrările pe ultimii 3 ani



	Păstrarea vaccinului în alte condiții decât cele recomandate și considerate optime, poate duce la inactivarea vaccinului și pierderea activității de protecție, precum și la riscul apariției Reacțiilor Adverse Post-Vaccinare Indezirabile (RAPI) cauzate de erori programatice (asociate programului).

	
		Înregistrarea vaccinurilor la nivelul cabinetului de medicină de familie



	
	• Pe baza documentului de ridicare a vaccinurilor de la DSP se completează de



	către MF fișa de magazie, individual pentru fiecare tip de vaccin din PNV

	
	• Vor fi înregistrate următoarele date:



	
	– tipul vaccinului și denumirea comercială

	– producătorul vaccinului

	– numărul lotului (loturilor)

	– data de expirare a fiecărui lot

	– numărul de doze primite



	
	• În fișa de magazie a fiecărui vaccin, trebuie să regăsim permanent alături de informațiile de mai sus, numărul dozelor aflate în stoc și numărul dozelor utilizate în campania lunară de vaccinare.



	NU se administrează niciodată un vaccin pentru care nu avem siguranța că a fost transportat și depozitat corespunzător.

	
		Link -uri utile pentru transportul și stocarea vaccinurilor



	
		http://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de- frig/327-procedura-avarie-echipamente-frigorifice-utilizate-pentru-depozitarea- vaccinurilor/file

		http://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de- frig/-procedura de depozitarea vaccinurilor

		https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-bolilor- transmisibile-cnscbt/ghiduri-si-protocoale/procedura de distrugere a vaccinurilor 4.http://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/-procedura de monitorizare a temperaturii de păstrare vaccinuri

		https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-bolilor- transmisibile-cnscbt/ghiduri-si-protocoale/procedura generală de transport a vaccinurilor de la sediul central la nivel de DSP

		https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-bolilor- transmisibile-cnscbt/ghiduri-si-protocoale/sensibilitate vaccinuri

		CDC. Disponibil online: www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/index.html (accesat la 24.01.2023)



	 

	1.2.1 Instruire personal vaccinator

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Administrarea corectă a vaccinului reprezintă o condiție importantă pentru eficiența vaccinării și evitarea reacțiilor adverse. Alături de consilierea provaccinare, instruirea personalului asigură succesul programului de vaccinare.

	Instruirea periodică a personalului vaccinator presupune:

	
	1) actualizarea cunoștințelor legate de produsele vaccinale:



	
	a) indicațiile vaccinului

	b) modul de administrare

	c) atenționări și contraindicații

	d) eventuale reacții adverse



	Citirea prospectului unui nou produs vaccinal este obligatorie!

	
	2) cunoașterea procedurilor privind:



	
	a) transportul, păstrarea și administrarea vaccinurilor

	b) respectarea regulilor de igienă

	c) atitudinea în cazul apariției unei reacții adverse post-vaccinale indezirabile (RAPI)



	
	3) actualizarea cunoștințelor despre:



	
	a) schemele de vaccinare

	b) recuperarea vaccinală

	c) asocierea cu alte vaccinuri

	d) metodologii de raportare a vaccinării



	
	4) însușirea unor tehnici de comunicare cu părinții, informații despre:



	
	a) beneficiile vaccinării

	b) riscurile nevaccinării

	c) explicații privind vaccinarea propriu-zisă

	d) informații legate de eventuale RAPI

	e) atitudinea în caz de apariție RAPI



	 

	1.2.2 Protocol autoevaluare

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	
		
				Atribuție


				Proceduri


				Verificare

Da/Nu


		

		
				 

Comunicarea

cu părinții


				Informați părinții, răspundeți întrebărilor lor


				 


		

		
				Explicați ce presupune administrarea vaccinului


				 


		

		
				Anamneza – identificarea contraindicațiilor


				 


		

		
				Informați părinții cu privire la apariția eventualelor reacții adverse

postvaccinale indezirabile (RAPI)


				 


		

		
				Oferiți sfaturi pentru atitudinea în caz de RAPI


				 


		

		
				 

Protocoale medicale


				Citiți prospectul


				 


		

		
				Recitiți protocolul de intervenție în caz de RAPI


				 


		

		
				Verificați aparatul de urgență (Adrenalină, HHC)


				 


		

		
				Revedeți la nevoie metodologia de raportare RAPI


				 


		

		
				 

 

Manipularea vaccinului


				Verificați condițiile de păstrare și data de expirare a vaccinului


				 


		

		
				Verificați integritatea ambalajului

! Vaccinul se desigilează în fața părinților


				 


		

		
				Respectați regulile de igienă


				 


		

		
				Alegeți acul potrivit


				 


		

		
				Verificați aspectul și conținutul vaccinului

! Agitați produsul după reconstituire


				 


		

		
				 

 

 

Administrarea vaccinului


				Verificați încă o dată: vaccinul indicat, vârsta copilului, calea de administrare recomandată


				 


		

		
				Respectați regulile de igienă


				 


		

		
				Indicați părinților poziția copilului și locul de administrare al

vaccinului


				 


		

		
				Dezinfectați locul de injectare.


				 


		

		
				Introduceți acul apoi injectați cu o presiune constantă


				 


		

		
				Postvaccinal, apăsați ușor locul de injectare, cu un tampon uscat,

câteva secunde


				 


		

		
				Colectați materialele sanitare folosite, acele și seringile în recipiente

speciale


				 


		

		
				Supravegheați copilul 30 minute postvaccinare!


		

	


	 

	 

	1.3 Consultația pentru vaccinare      

	Dr. Emiliana Costiug, Asist. Univ. Dr. Claudia Felicia Pop

	 

	Programarea consultației pentru vaccinare se va face la ore speciale, dedicate activităților de puericultură și prevenție. Se stabilește, de comun acord cu părinții, data și ora consultației, luând în calcul asigurarea condițiilor de vaccinare și a necesarului de vaccin.

	Se recomandă informarea părinților din timp despre vaccinările de rutină precum și despre vaccinările opționale.

	Cea mai bună ocazie pentru a începe discuția despre vaccinuri este consultația cu ocazia externării din maternitate, când se oferă informații legate de beneficiile vaccinării, calendarul de vaccinare, ritmul de administrare a vaccinurilor, vaccinările opționale.

	Consilierea pro-vaccinare se reia cu ocazia examenelor preventive ulterioare, personalizând schema de vaccinare în funcție de vârsta copilului și de riscul de a contacta o boală infecțioasă prevenibilă. Consilierea părinților va fi urmată de semnarea Acordului Informat care certifică faptul că aceștia au primit toate informațiile necesare privind vaccinarea, înțeleg importanța acesteia și sunt de acord cu vaccinarea copilului lor (Acordul pacientului Informat).

	În situația în care părinții refuză vaccinarea, aceștia își vor asuma această decizie semnând Declarația de refuz.

	Consultația pentru vaccinare presupune o anamneză detaliată și un examen fizic complet.

	
	• Anamneza are rolul de a depista eventuale contraindicații temporare sau definitive precum și unele precauții legate de administrarea vaccinului.



	Întrebările adresate părinților sunt diferite de la caz la caz. În multe cazuri, medicul cunoaște antecedentele personale ale copilului, tratamentele urmate, statusul alergic, etc. În aceste situații, răspunsurile pentru primele 4 întrebări sunt, în general, suficiente pentru o imagine de ansamblu privind indicația de vaccinare. În cazul unui pacient nou înscris pe lista medicului de familie, se vor solicita mai multe informații:

	
		Cum este copilul dvs. azi?

		A venit în contact cu bolnavi contagioși în ultimele 10-14 zile?

		A primit vreun vaccin în ultimele 4 săptămâni? Dacă da, specificați

		A prezentat o reacție postvaccinală la o vaccinare anterioară?

		Copilul dvs. este alergic? Specificați la ce.

		Copilul dvs. suferă de o boală cronică (boli neurologice, pulmonare, cardiace, renale, metabolice, hematologice, malignități, deficite imune)?

		Copilul dvs. a fost supus unei intervenții de transplant de celule stem sau de organe solide sau implant cohlear?

		A urmat tratament cu corticoizi, citostatice, radioterapie în ultimele 3 luni?

		I s-au administrat sânge sau derivate de sânge, imunoglobuline în ultimele 3 luni?



	
	• Măsurarea temperaturii



	Se va folosi un termometru digital, non-contact electronic. În plus, părinții vor primi recomandări de măsurare a temperaturii la domiciliu, în ziua vaccinării. În condiții de agitație, plâns, defecație, temperatura poate fi fals crescută.

	
	• Examenul obiectiv urmărește identificarea unor boli care contraindică temporar vaccinarea:



	
	– boli acute severe,

	– alergii,

	– boli infecto-contagioase (în perioada de incubație, perioada de stare sau în convalescența precoce).



	Se va insista pe:

	
	– examinarea tegumentului de pe toate segmentele corpului,

	– examinarea scalpului și, dacă este cazul, verificarea fontanelei,

	– examinarea aspectului limbii, a faringelui,

	– palparea ganglionilor limfatici, 

	– auscultația cardiopulmonară,

	– palparea abdomenului.



	Datele obținute în urma consultației, vor fi consemnate în fișa medicală a copilului, alături de diagnosticul final și recomandarea de vaccinare.

	 

	 

	1.4 Acordul refuzul pacientului/părintelui informat pentru vaccinare1

	Dr. Niculina Simona Rus

	 

	
		
				1. Datele pacientului


				Numele și prenumele:


				 


		

		
				Domiciliul/reședința:


				 


		

		
				2. Reprezentantul legal al pacientului*)


				Numele și prenumele:


				 


		

		
				Domiciliul/Reședința:


				 


		

		
				Calitatea:


				 


		

	


	 

	
		Actul medical (descriere): Vaccinare



	
	• Am primit și am înțeles informațiile furnizate, privind vaccinurile, riscurile și beneficiile acestora precum și eventualele reacții adverse.



	1 Ordinul nr. 1411/2016 privind modificarea și completarea Ordinului ministrului sănătății publice nr. 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XV „Răspunderea civilă a personalului medical și a furnizorului de produse și servicii medicale, sanitare și farmaceutice” din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății.

	 

	
	• Am asistat la desigilarea vaccinurilor/seringilor și acelor de unică utilizare.

	• Am primit prospectele vaccinurilor administrate și am văzut data de expirare a acestora.

	• Am fost informat că pot reveni oricând asupra deciziei mele.

	• Am decis, în cunoștință de cauză, ca fiul/fiica mea, să fie vaccinat(ă)/să nu fie vaccinat(ă) cu



	următoarele vaccinuri:

	 

	
		
				Vârsta


				Data

vaccinării


				Vaccin

Denumire-serie lot-data expirării


				ACCEPT


				REFUZ


				Semnătura


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

		
				 


				 


				 


				 


				 


				 


		

	


	 

	
		
				4. Au fost furnizate pacientului următoarele informații în legătură cu actul medical:


				Yes


				No


		

		
				Date despre starea de sănătate


				 


				 


				 


		

		
				Diagnostic


				 


				 


				 


		

		
				Prognostic


				 


				 


				 


		

		
				Natura și scopul actului medical propus


				 


				 


				 


		

		
				Intervențiile și strategia terapeutică propuse


				 


				 


				 


		

		
				Beneficiile și consecințele actului medical, insistându-se asupra

următoarelor:


				 


				 


				 


		

		
				Riscurile potențiale ale actului medical, insistându-se asupra

următoarelor:


				 


				 


				 


		

		
				Alternative viabile de tratament și riscurile acestora, insistându-se asupra următoarelor:


				 


				 


				 


		

		
				Riscurile neefectuării tratamentului


				 


				 


				 


		

		
				Riscurile nerespectării recomandărilor medicale


				 


				 


				 


		

		
				5. Consimțământ pentru recoltare


				Pacientul este de acord cu recoltarea, păstrarea și folosirea produselor biologice.


				 


				 


		

		
				6. Alte informații care au fost furnizate pacientului


				Yes


				No


		

		
				Informații despre serviciile medicale disponibile


				 


				 


				 


		

		
				Informații despre identitatea și statutul profesional al personalului care îl va trata**)


				 


				 


				 


		

		
				Informații despre regulile/practicile din unitatea medicală, pe care trebuie să le respecte


				 


				 


				 


		

		
				Pacientul a fost încunoștințat că are dreptul la o a doua opinie medicală.


				 


				 


				 


		

	


	 

	
		
				7. Pacientul dorește să fie informat în continuare despre starea sa de sănătate.


				 


				 


				 


		

	


	*) Se utilizează în cazul minorilor și majorilor fără discernământ (pentru art. 8 alin. (3)-(5) din normele metodologice).

	**) Identificat în tabelul cu personalul medical care îngrijește pacientul.

	 

	
	I) Subsemnatul,      (numele și prenumele pacientului / reprezentantului



	legal), declar că am înțeles toate informațiile furnizate de către      (numele și

	prenumele medicului / asistentului medical) și enumerate mai sus, că am prezentat medicului/ asistentului medical doar informații adevărate și îmi exprim acordul informat pentru efectuarea actului medical.

	

	 

	X ..............................................................Data: ......./......./................Ora: ..................

	Semnătura pacientului/reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului medical

	
	II) Subsemnatul pacient / Reprezentant legal,      declar că am



	înțeles toate informațiile furnizate de către      (numele și prenumele medicului

	/ asistentului medical care a informat pacientul) și enumerate mai sus, că mi s-au explicat consecințele refuzului actului medical și îmi exprim refuzul pentru efectuarea actului medical.

	

	 

	X .................................................................Data: ......./......./................Ora: ..................

	Semnătura pacientului/reprezentantului legal care refuză efectuarea actului medical

	 

	
		
				Tabel cu personalul medical care îngrijește pacientul ...................................................................

(numele și prenumele pacientului)


		

		
				Item


				Numele și prenumele


				Statutul profesional


		

		
				1


				 


				 


		

		
				2


				 


				 


		

		
				3


				 


				 


		

		
				4


				 


				 


		

	


	 

	 

	1.5 Administrarea vaccinului      

	Asist. Univ. Dr. Claudia Felicia Pop

	 

	
		Pregătirea administrării vaccinului



	În vederea administrării vaccinurilor personalul medical responsabil va lua toate măsurile privind respectarea regulilor de asepsie pentru evitarea transmiterii unor agenți patogeni.

	Înainte de a pregătii vaccinul în vederea administrării și înainte de vaccinarea efectivă, personalul medical se va spăla cu apă și săpun și va aplica soluții antiseptice pe mâini. Procedurile sunt reglementate prin Ordinul Ministerului Sănătății (MS) nr. 1.761/3.09.2021, Monitorul Oficial (MO) nr. 882 din 14.09.2021 – normele privind curățenia și dezinfecția.

	Conform normelor de dezinfecție la administrarea vaccinurilor este indicată ca metodă de elecție igiena mâinilor cu soluție hidroalcoolică sau spălarea cu apă plus săpun având în vedere contactul cu pacientul și necesitatea asigurării unei tehnici aseptice.

	[image: Image]

	Figura 1.5.1. Spălarea pe mâini

	Sursa:OrdinulMS961/2016–normele privind curățenia și dezinfecția

	Pentru a înlătura orice suspiciune din partea familiei se recomandă pregătirea vaccinului în prezența lor. Seringile și acele pentru administrarea vaccinurilor trebuie să fie sterile și de unică folosință. Se va utiliza un ac pentru reconstituirea vaccinului (acolo unde este cazul) și un alt ac pentru administrare. Îndepărtarea deșeurilor din activitatea medicală trebuie să respecte procedura în vigoare.

	
		Reguli generale de administrare a vaccinurilor



	
	• când se administrează concomitent două vaccinuri sau un vaccin inactivat și o imunoglobulină specifică cu recomandarea utilizării simultane cu vaccinul, se recomandă administrarea fiecăruia în locuri anatomice diferite

	• administrarea unui vaccin viu sau viu atenuat și a unei imunoglobuline necesită un interval de timp de minim 3 luni între ele

	• când se administrează vaccinul Diftero-Tetanos-Pertussis (DTP) nu se vor



	efectua două administrări intramuscular în același membru

	
	• în cazul vaccinurilor inactivate administrarea este posibilă simultan în locuri



	anatomice diferite fără a fi necesară spațiere în timp

	
	• se vor administra spațiat în timp vaccinurile care se însoțesc mai frecvent de



	reacții post-vaccinale locale/generale

	
	• la pacienții cu tulburare de coagulare, se va alege pentru administrarea vaccinurilor calea subcutanată, când acest lucru este posibil (dacă producătorul precizează ambele căi de administrare, atât intramuscular – IM cât și subcutanat – SC)



	
	• când se administrează un vaccin viu sau viu atenuat, dezinfecția tegumentului se face cu o soluție de tip non-alcoolic sau se așteaptă evaporarea alcoolului de pe suprafața tegumentului, apoi se administrează vaccinul și ulterior se aplică un tampon uscat (alcoolul inactivează vaccinul)



	
	• trebuie respectat intervalul minim recomandat la administrarea dozelor de vaccin

	• dacă intervalul dintre dozele de vaccin este mai scurt decât cel recomandat răspunsul imun după vaccinare poate fi influențat prin diminuarea nivelului protector

	• dacă intervalul între doze este mai lung pacientul este optim protejat după finalizarea schemei de vaccinare recomandată pentru vaccinul respectiv

	• dacă din diverse motive schema de vaccinare pentru un vaccin nu a fost finalizată nu este necesar să fie reluată schema sau administrate doze în plus



	
		Calea de administrare a vaccinurilor



	Pentru fiecare tip de vaccin, producătorul acestuia recomandă calea/căile de administrare. Respectarea indicațiilor producătorului în ceea ce privește calea de administrare este obligatorie. Se asigură astfel eficiența și eficacitatea vaccinării și limitarea efectelor adverse.

	Vaccinurile pot fi administrate pe următoarele căi:

	
	a) Per os – soluție orală



	
	– antirotaviral, holeric



	
	b) Intradermică



	
	– vaccinul Bacil Calmette-Guerin (BCG)



	
	c) Subcutanată



	
	– Rujeolă-Oreion-Rubeolă (ROR), antivaricelă, antimeningococic



	
	d) Intramusculară



	
	– vaccin tetanic adsorbit (VTA)

	– vaccin Diftero-Tetanos (DT)

	– vaccin Diftero-Tetanos-Pertussis acelular (DTPa)

	– vaccin tetravalent DTPa+virusul Poliomielitei inactivat (VPI)

	– vaccin hexavalent DTPa+VPI+Haemophilus influenzae tip b conjugat (Hib)+ virusul hepatitei B (HepB)

	– vaccinul ROR

	– vaccinul antipneumococic

	– vaccinul antimeningococic

	– vaccinul antigripal

	– vaccinul anti Human Papillomavirus

	– (HPV) vaccinul antirabic

	– vaccinulantiCovid19



	Vaccinurile nu pot fi administrate intravenos.

	[image: Image]

	Figura1.5.2. Poziția acului în funcție de tipul de administrare parenterală

	Sursa: Unica.md/sanatate/doctoruldinpaginata/subceunghisefaceoinjecție?

	 

	
		Modul de administrare a vaccinurilor și locuri de elecție



	
	a) Administrarea orală (PO)



	
	– va ține cont de recomandarea producătorului referitor la raportul cu alimentația

	– administrarea se face din seringă pe partea laterală a comisurii bucale în cavitatea bucală, picatură cu picătură sau se administrează din linguriță

	– dacă în timpul administrării apar fenomene de tip regurgitare sau vărsături și se oprește administrarea, doza de vaccin administrată nu se înregistrează în documente



	
	b) Administrarea intradermică (ID)



	Locuri anatomice recomandate

	
	• Fața externă a brațului – vaccinarea BCG (la inserția mușchiului deltoid pe humerus)



	[image: Image]

	Figura 1.5.3. Administrarea vaccinului BCG

	Sursa: http://www.bebelu.ro/vaccinarea-nou-nascutului.html

	
	• [image: Image]Fața volară a antebrațului – intradermoreacție (IDR) la derivat proteic purificat de tuberculină (PPD)



	Figura 1.5.4. Injecția intradermică la nivelul antebrațului – testul cutanat la tuberculină

	Sursa: http://ro.mymedinform.com/others/mantoux-test-children.html

	Tehnica de administrare ID

	
	– tegumentul trebuie bine întins în momentul administrării

	– se ține seringa cu acul orientat cu bizoul în sus în mâna dominantă

	– se inseră tot bizoul acului paralel cu tegumentul (într-o zonă fără pilozitate) în axul lung al brațului sau antebrațului

	– după administrare se obține aspectul de „coajă de portocală”

	– retragerea acului se face brusc și nu se tamponează locul



	
	c) Administrarea subcutanată (SC)



	Locuri anatomice recomandate

	
	• fața externă a brațului, regiunea deltoidiană – copilul mare și adult

	• fața antero-laterală a coapsei – sugar



	[image: Image]Figura 1.5.5. Tehnica inserției acului în administrarea subcutanată

	Sursa:http://medicalplace.blogspot.com/2013/08/injectia-subcutanata-hipodermica.html

	Tehnica de administrare SC

	
	– se dezinfectează locul

	– se așteaptă să se evaporeze soluția alcoolică (se pot inactiva vaccinurile vii sau vii atenuate)

	– se realizează pliul cutanat și se recomandă menținerea lui până la introducerea întregii cantități de vaccin (se evită pătrunderea IM)

	– se pătrunde prin tegument cu o înclinație de 45 grade – uneori 90 grade

	– se aspiră (există tendința de a se renunța la aspirație într-o zonă slab vascularizată)

	– se administrează vaccinul

	– se retrage acul

	– se tamponează ușor locul (se utilizează un tampon uscat, dacă a fost administrat un vaccin viu sau viu atenuat)



	
	d) Administrarea intramusculară (IM)



	Locuri anatomice recomandate

	
	• fața externă a brațului – mușchiul deltoid, la adult și copil (dacă mușchiul este bine reprezentat)

	• fața antero-laterală a coapsei – 1/3 superioară, pentru nou-născut și sugar (oferă cea mai bogată masă musculară)



	[image: Image]Administrarea vaccinurilor nu se va face în regiunea gluteală deoarece există riscul de lezare a nervului sciatic.

	Figura 1.5.6. Injecția intramusculară

	Sursa: http://www.scrigroup.com/sanatate/INJECTIA-INTRAMUSCULARA94246.php

	Tehnica de administrare IM

	
		se dezinfectează locul

		se întinde pielea între police și indexul mâinii non dominante

		cu acul montat la seringă se înțeapă perpendicular pielea, cu relativă rapiditate, pătrunzând 4-7 cm (adult) sau 1-3 cm (sugar, copil)

		nu este necesar să aspirăm pentru a verifica poziția acului

		se administrează cantitatea de vaccin

		se aplică un tampon uscat și se retrage brusc acul

		se comprimă locul de vaccin ușor timp de 30 secunde



	Imediat post-vaccinare, nu se masează zona unde a fost administrat vaccinul.

	Această intervenție favorizează absorbția rapid a vaccinului în torentul circulator cu risc de a dezvolta anafilaxie.

	Reacții locale posibile după administrare SC sau IM

	
	• durere

	• indurație

	• eritem la locul de administrare



	
		Supraveghere după administrarea vaccinului



	
	• este recomandat să menținem copilul sub supraveghere medicală minim 15 până la 30 minute după administrarea vaccinului, mai ales la prima administrare a unui nou tip de vaccin

	• părintele va fi consiliat privind:



	
	- regulile de igienă necesare a fi respectate post-vaccinal (exemplu - spălatul corect pe mâini al părintelui înainte de a manevra copilul), utilizarea îmbrăcămintei curate pe pielea copilului, recomandări privind baia, plimbarea în aer curat, îngrijirile generale ale copilului în perioada următoare vaccinării

	- intervenția la domiciliu, în cazul apariției unor efecte nedorite post-vaccinal:



	
	- febră – identificare corectă, hidratare, administrare de antitermice (tipul, doze, ritmul)

	- nu se administrează preparate care conțin acid acetil salicilic (Aspirină)



	la copil

	
	- eritem, indurație de tip nodul, durere – se pot aplica comprese reci local sau pungi cu gel rece

	- nu se aplică gheață direct pe piele



	
	• programarea pentru următoarea vizită/consiliere pentru următoarele vaccinuri din cadrul Programului Național de Vaccinare (PNV) sau vaccinuri opționale
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	1.6 Contraindicații și precauții în administrarea vaccinurilor      

	Asist Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	
		Contraindicația de vaccinare este o condiție care crește riscul unui pacient (recipient) de a avea o reacție adversă severă după administrarea unui vaccin.

		Adevăratele contraindicații sunt rare și impun evitarea administrării acelui vaccin atât timp cât condiția persistă.

		Singura contraindicație valabilă și definitivă, pentru toate vaccinurile, este istoricul de reacție alergică severă la o doză administrată anterior sau la un constituent al vaccinului.

		Precauțiile de administrare ale vaccinurilor sunt condiții care trebuie analizate astfel încât beneficiile vaccinării să depășească riscurile.



	Prejudecățile și dezinformarea legată de reacțiile adverse postvaccinale se soldează cu rate scăzute de vaccinare și morbiditate crescută prin boli care ar putea fi prevenite.

	 

	Tabel 1.6.1. Contraindicații și precauții în administrarea vaccinurilor (1,2,3)

	 

	
		
				Vaccinul


				Contraindicații


				Precauții


		

		
				Toate vaccinurile


				Reacție alergică severă la o administrare anterioară

Alergie la unul din componentele vaccinurilor (alergia severă la gelatină – ROR)


				Afecțiune acută moderată sau severă

+/- febră (se contraindică temporar vaccinarea)


		

		
				BCG


				Infecție HIV simptomatică


				G < 2.500 g


		

		
				Hepatitic B


				Alergie la substanța activă sau la excipienți


				Prematur cu G < 2.000 g

(imunogenitate ↓ sub vârsta cronologică de 1 lună)


		

		
				DTPa


				Alergie la substanța activă sau la

excipienți

Enefalopatie la 7 zile post vaccinal

(fără altă cauză identificabilă)


				Sdr. Guillain-Barré – în primele

6 săptămâni postvaccinal Afecțiune neurologică progresivă (spasme infantile, sdr. convulsivant neelucidat, encefalopatie progresivă)

> 40,5°C în primele 48 ore după vaccinare

Colaps sau episod de hipotonie în primele 48 ore după vaccinare Convulsii în primele 72 ore post vaccinare

Plâns persistent, inconsolabil cu țipăt strident, peste 3 ore, în primele 2 zile după vaccinare

Reacție locală severă


		

		
				Hib


				Alergie la substanța activă sau la excipienți

Vârsta < 6 Săptămâni


				 


		

		
				Rotaviral


				Alergie la substanța activă sau la excipienți Imunodeficiență severă

Istoric de invaginație intestinală (+/-)


				Imunitate deficitară

Boli cronice gastrointestinale Spina bifida sau extrofia vezicală


		

		
				ROR


				Alergie la substanța activă sau la excipienți Imunodeficiență severă (imunodeficiențe congenitale sau dobândite, HIV sever imunocompromiși, tumori solide/ hematologice, chimioterapie, terapie de lungă durată cu imunosupresive)

Sarcina


				Terapie recentă cu derivate de sânge (Ac) – intervale specifice recomandate în prospect vaccin Istoric de trombocitopenie sau purpură trombocitopenică

Necesitatea testării la tuberculină

Antecedente de reacții anafilactice, anafilactoide după ingestia de ou – analiza risc- beneficiu (+/-)


		

		
				Varicelic


				Antecedente heredo-colaterale de imunodeficiență congenitală sau ereditară, dacă nu se demonstrează imunocompetența potențialului primitor de vaccin.

După vaccinarea cu Varivax, persoana vaccinată va evita timp de 6 săptămâni contactul cu:


	– persoane cu imunodeficiențe,

	– femei gravide care nu trecut prin boală,

	– nou-născuți din mame fără antecedente de



varicelă.


				Terapie recentă cu derivate de sânge (Ac) – intervale specifice recomandate în prospect vaccin Terapie cu antivirale specifice (acyclovir, famciclovir, valacyclovir) cu 24 ore înainte de vaccinare; se evită aceste medicamente timp de 14 zile

după vaccinare.


		

		
				Gripal


				Alergie la substanța activă sau la excipienți

Viu atenuat contraindicat la

imunocompromiși, sarcină


				Antecedente de reacții anafilactice, anafilactoide după ingestia de ou – analiza risc- beneficiu (+/-)


		

		
				Poliomielitic


				Viu atenuat (VPO) la persoane imunocompromise


				Persoana vaccinată cu VPO va evita contactul cu persoane imunodeficiente


		

		
				HPV(4)


				Alergie la substanța activă sau la excipienți


				Sarcina


		

		
				Comirnaty BioNTech and Pfizer (6)


				Alergie la substanța activă sau la excipienți


				Administrarea simultană cu alte vaccinuri nu a fost studiată

Nu se cunoaște cât de eficient, sigur și imunogenic este vaccinul la persoanele imunocompromise.


		

		
				Vaccinuri anti

COVID-19


				Contraindicații


				Precauții


		

		
				Spikevax (Moderna)

(7)


				Alergie la substanța activă sau la excipienți


				Se recomandă prudență la persoanele care urmează un tratament anticoagulant sau celor diateze hemoragice.

La persoanele cu antecedente medicale de sindrom de permeabilitate capilară (SPC).

Nu se cunoaște cât de eficient, sigur și imunogenic este vaccinul la persoanele imunocompromise.


		

		
				Vaxzevria (AstraZeneca) (5)


				Nestudiat sub vârsta de 18 ani

Alergie la substanța activă sau la excipienți

Persoanele care au prezentat sindrom de tromboză cu trombocitopenie (STT) asociat cu vaccinarea.

Persoanele care au avut anterior episoade de sindrom de extravazare capilară (SEC)


				Antecedente de trombocitopenie

(autoimună, alte cauze)

Nu se cunoaște cât de eficient, sigur și imunogenic este vaccinul la persoanele imunocompromise.


		

		
				JCOVDEN (Janssen)

(5)


				Nestudiat sub vârsta de 18 ani

Alergie la substanța activă sau la oricare dintre excipienți

Antecedente de sindrom de tromboză cu trombocitopenie (TTS) după vaccinarea cu orice vaccin COVID-19

Persoanele care au avut anterior episoade de sindrom de extravazare capilară (SEC)


				Antecedente de trombocitopenie imună

Nu se cunoaște cât de eficient, sigur și imunogenic este vaccinul la persoanele imunocompromise.

Experiență limitată în sarcină
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	1.7 Înregistrarea și raportarea vaccinării      

	Asist. Univ. Dr. Claudia Felicia Pop

	 

	După efectuarea vaccinării, aceasta trebuie să fie înregistrată de personalul medical.

	La sfârșitul lunii se vor întocmi pentru Direcția de Sănătate Publică (DSP) rapoartele aferente campaniei lunare respective.

	
		Înregistrarea actului medical



	După administrarea vaccinului, actul medical trebuie înregistrat în:

	
	• documente medicale aflate la sediul unității medicale (cabinet de medicină de familie, cabinet de pediatrie, maternitate) unde a fost efectuată vaccinarea: fișa medicală, registru de vaccinări

	• carnetul de vaccinări – document individual, care se înmânează familiei în



	momentul externării din maternitate

	
	• Registrul Electronic Național de Vaccinări (RENV)



	Se notează următoarele date:

	
	• data vaccinării

	• denumire vaccin

	• lot – serie, număr

	• data expirării

	• numele și parafa medicului vaccinator



	
	1.1. Documente medicale de la sediul unității



	
	• Fișa medicală este un document medico-legal. Este important ca datele legate de consultație și actul vaccinal să fie înregistrate cu foarte mare acuratețe.



	Cu ocazia vaccinării se vor înregistra și:

	
	– temperatura copilului

	– concluzia examenului clinic care apreciază starea de sănătate și stabilește dacă copilul poate fi vaccinat, prin sintagma „clinic sănătos în momentul vaccinării” sau nu poate fi vaccinat (contraindicații permanente)

	– semnătura părintelui/tutorelui, că a fost informat despre tipul de vaccin administrat, pentru ce boli protejează vaccinul, care sunt cele mai frecvente reacții post vaccinale posibile și pentru care trebuie să anunțe medicul, sfaturi privind supravegherea în următoarele 24-48 de ore după vaccinare



	În urma consilierii, conform legislației în vigoare, părintele va primi și semna un Acord informat privind vaccinarea, amânarea sau refuzul vaccinării copilului (1).

	
	• Registrul unic de vaccinări



	Document propriu fiecărui cabinet medical.

	Se înregistrează fiecare copil născut înainte de 1.09.2007 și preluat de către medicul de familie pe lista proprie, iar copiii născuți după 1.09.2007 vor fi înregistrați în registrul electronic, conform legislației în vigoare.

	Sunt consemnate:

	
	• pentru copil: nume, prenume și Codul Numeric Personal (CNP)

	• seria, numărul cardului de identitate în cazul copiii cu vârsta peste 14 ani

	• numele părinților

	• CNP-ul mamei sau al tutorelui legal

	• adresa și numărul de telefon

	• data și tipul vaccinului efectuat conform Programului Național de Vaccinare



	(PNV) și vaccinările în situații speciale

	Se completează de către asistentul medical al cabinetului sau un registrator medical.

	[image: Image]Figura1.7.1. Registrul unic de vaccinări

	Sursa: Arhiva personală

	
	1.2. Carnetul de vaccinări



	
	• Se înmânează familiei în momentul externării din maternitate



	
	– este individual

	– se păstrează de către părinte/tutore pentru fiecare copil

	– trebuie prezentat de fiecare dată când copilul se află în vizită la medic sau cu ocazia altor consulturi medicale



	
	• Reprezintă dovada vaccinurilor administrate la copil



	
	– se înregistrează fiecare tip de vaccin

	– data, vârsta copilului în momentul administrării

	– semnătura și parafa medicului vaccinator

	– se înregistrează eventuale reacții adverse post-vaccinare indezirabile (RAPI)



	
	• Poate fi utilizat ca dovadă de vaccinare la înscrierea în colectivitate

	• Conține schema de vaccinare din PNV

	• Pot fi înregistrate și vaccinurile opționale



	[image: Image]

	Figura1.7.2.Model carnet de vaccinări

	Sursa: Arhiva personală

	 

	
	1.3. Registrul Electronic Național de Vaccinări (RENV)



	
	• În conformitate cu Ordinul Ministerului Sănătății nr. 1234/3.08.2011 a devenit obligatoriu introducerea în RENV a datelor vaccinale pentru copiii născuți începând cu 01.09.2011 (pentru maternități) și cu 01.09.2007 (pentru medici de familie)



	
	• În acest moment tot personalul vaccinator din sistemul de stat sau privat are obligația să introducă vaccinurile efectuate, reglementare adusă în august 2022 conform unui ordin al Ministerului Sănătății (MS) (2)

	• El are înregistrați toți furnizorii care oferă servicii de vaccinare

	• Fiecare personal medical vaccinator pentru accesarea RENV are un nume de



	utilizator și o parolă de logare

	
	• Personalul vaccinator va introduce în RENV datele solicitate în termen de 3 zile de la inocularea vaccinului

	• La prima înregistrare a unui copil în RENV



	
	– este generat un Cod Unic de Vaccinare, care permite ulterior identificarea copilului în sistem

	– acesta va fi consemnat pe fișa copilului și în carnetul de vaccinări

	– în baza acestui cod, copiii pot fi găsiți ușor pentru a fi completate datele vaccinale ulterioare

	– vor fi introduse și vaccinările efectuate anterior, în baza adeverinței de vaccinare, chiar dacă vaccinul a fost administrat de un alt medic



	
	• Situații speciale întâlnite la înregistrarea datelor



	
	– înregistrări duble (înainte de introducerea unui nou copil se vor utiliza toate filtrele de căutare)

	– în momentul transferului copilului către un alt medic, noul medic va prelua în lista sa din RENV copilul evitând dublarea înregistrării



	
		aportarea activității de vaccinare



	
	• Medicul de familie are obligația să raporteze lunar la DSP județeană/ DSP de sector pentru București numărul de copii care au fost vaccinați pe tipuri de vaccinuri precum și RAPI înregistrate (Ordonanța de Guvern nr. 53 aprobată prin Legea Nr. 649 din 20 noiembrie 2001)

	• Datele din campaniile lunare se raportează către DSP la finalul fiecărei luni în ultimele 5 zile



	
	• În vederea realizării și raportării activității de vaccinare, medicii de familie



	care vaccinează au următoarele îndatoriri:

	
	– actualizează în RENV lista proprie de asigurați

	– realizează lunar catagrafia asiguraților eligibili pentru a fi vaccinați

	– întocmesc electronic necesarul pentru vaccinuri și îl trimit către DSP

	– verifică datele introduse de către DSP în RENV în momentul ridicării vaccinurilor și dacă acestea sunt corecte confirmă stocul

	– completează în fiecare lună formularul pentru vaccinurile utilizate

	– consemnează în documente datele despre vaccinurile administrate

	– întocmesc lunar rapoartele

	– repartiția vaccinului lunar 

	– asigură stocul de vaccin



	
	• Pentru raportare se utilizează:



	
	- Registrul Electronic Național de Vaccinări

	- Formular catagrafie grupe la risc

	- Formularul pentru catagrafia copiilor conform calendarului național de vaccinare

	- Formular de raportare a realizărilor la vaccinarea anti-Human Papillomavirus (HPV) 

	- Formular de comandă

	- Formular decont

	- Formular servicii vaccinare grupe la risc

	- Formular temporar de raportare lunară a vaccinurilor utilizate pentru administrare populației la vârstele prevăzute în PNV



	Formularele de raportare a activității de vaccinare sunt actualizate periodic. Formularele se găsesc pe site-ul MS, dar și pe site-urile DSP-urilor județene.

	
	2.1. Registrul Electronic Național de Vaccinări



	
	• La finalizarea oricărei campanii de vaccinare, urmează etapa raportării

	• Urmând pașii se introduc datele vaccinale împreună cu seria, lotul de vaccin și de asemenea eventualele reacții adverse post vaccinale

	• La final se selectează luna pentru care se face raportarea și se generează



	raportul pentru decontarea dozelor de vaccin administrate

	
	• Se predă lunar către DSP o listare a vaccinărilor efectuate și înregistrate în RENV



	
	• Link-uri utile pentru RENV



	http://www.insp.gov.ro/index.php/manuale-renv-maternitati-si-medici/file/13- manuale-renv-maternitati-si-medici (accesat la 24.01.2023) https://sgg.gov.ro/1/wp-content/uploads/2022/05/HG-93.pdf (accesat la 24. 01.2023)

	https://renv.ro (accesat la 24.01.2023)

	
	2.2. Formularul de decont lunar



	
	• în acest formular se decontează dozele de vaccin administrate în cursul lunii pentru care se face raportarea și nu toate dozele de vaccin care au fost ridicate în cursul lunii respective

	• pentru fiecare tip de vaccin administrat se calculează valoarea (introducându-se prețul fiecărei doze de vaccin din procesul verbal de predare-primire)

	• ne ajută să centralizăm stocurile de vaccin la nivelul cabinetului



	Medicii de familie care desfășoară activitate de vaccinare vor depune la DSP în vederea facturării realizărilor la vaccinare următoarele documente:

	
	• situația vaccinurilor efectuate listată din RENV (cu protejarea datelor cu caracter personal având în vedere că acest document conține CNP-ul persoanei vaccinate)

	• formular servicii vaccinare acordate grupelor la risc sau contacților din focarele de boli infecțioase (cu protejarea datelor cu caracter personal având în vedere că acest document conține CNP-ul persoanei vaccinate)

	• formular de raportare a realizărilor la vaccinarea anti-HPV

	• formular de comandă

	• formular decont

	• formular temporar de raportare lunară a vaccinurilor utilizate pentru administrare populației la vârstele prevăzute în PNV



	Trebuie menționat că documentele solicitate lunar de către DSP în vederea facturării activității de vaccinare se pot modifica periodic.
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	1.8 Metodologia de supraveghere a reacțiilor adverse post-vaccinale indezirabile – RAPI      

	Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu, Dr. Emiliana Costiug

	 

	„Cheia menținerii încrederii în Programul Național de Imunizări este onestitatea.“

	 

	Prevenția bolilor infecțioase prin programe naționale de vaccinare este un deziderat care poate fi atins doar dacă se realizează o acoperire vaccinală foarte bună (95%), ceea ce implică:

	
	• existența unor cadre medicale bine instruite, capabile să depisteze RAPI (Reacții Adverse Post-vaccinale Indezirabile) și să furnizeze servicii de vaccinare în siguranță.

	• un sistem de raportare și investigare a reacțiilor adverse post-vaccinale cu algoritmi de lucru bine definiți.

	• sistem de comunicare profesionist care să livreze informații relevante către părinți, comunitate, media și personalul implicat în Programul Național de Vaccinare (PNV) și supravegherea RAPI.

	• includerea în PNV a unor vaccinuri sigure și eficiente



	
		Definiție RAPI – reacții adverse post-vaccinale indezirabile (1,2)



	Reacția adversă post-vaccinală indezirabilă este „orice eveniment medical nedorit (advers) (manifestări neașteptate, rezultate de laborator anormale, simptome sau boli) apărut după vaccinare, în primele 30 de zile în funcție de tipul reacție adversă și care nu are în mod necesar o relație de cauzalitate cu administrarea vaccinului Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Metodologia de supraveghere a reacțiilor adverse post-vaccinale – RAPI 2022.

	De obicei, aceste reacții apar în primele 30 de zile de la administrarea vaccinului cu posibilitate de extindere în funcție de tipul reacției adverse manifestate și în cazul administrării unor produse vaccinale recent dezvoltate în condiții de pandemie (vaccinurile împotriva COVID-19) (1).

	CIOMS (Council for Intemational Organisations of Medical Sciences), 2012, definește următoarele categorii de cauze ale RAPI (1):

	
		Reacție asociată cu componentele vaccinului: RAPI este cauzată sau favorizată de una sau mai multe componente ale vaccinului.

		Reacție asociată cu defecte de calitate ale vaccinului: defecte legate de

		producția vaccinului, defecte ale dispozitivelor de administrare.

		Reacție asociată cu erori de vaccinare („erori programatice”): legate de deficiențe în manipularea vaccinurilor (lanț de frig, vaccin expirat), nerespectarea indicațiilor și a contraindicațiilor de vaccinare, erori legate de administrare (doza incorectă, diluție inadecvată, tehnică incorectă).

		Reacție asociată cu anxietate datorată vaccinării: sincope vaso-vagale

		(copii ˃5 ani, adolescenți).

		Reacție coincidență: reacție cu altă etiologie dar care este asociată temporar cu vaccinarea.



	Cluster RAPI: „2 sau mai multe cazuri cu reacții adverse post-vaccinale similare apărute în aceeași perioadă, în același județ, aceeași locație geografică și care sunt asociate cu administrarea aceluiași tip de vaccin sau administrarea unui vaccin din același lot sau administrare efectuată de către același medic vaccinatorˮ (1). Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Metodologia de supraveghere a reacțiilor adverse post-vaccinale – RAPI 2022.

	
		Clasificarea RAPI în funcție de severitate/gravitate: (1,2,3)



	
	• Reacții minore (frecvente) – secundare reacțiilor imunologice la antigenele



	sau la excipienții din vaccin.

	
	– locale: durere, edem și roșeață la locul injectării;

	– sistemice: febră și disconfort.



	
	• Reacții severe și grave (rare) – secundare reacției organismului la o componentă specifică din vaccin.



	
	– Reacții post vaccinale severe: convulsii, trombocitopenie, episoade de hipotonie hiporeactivitate, plâns prelungit, neconsolabil.

	– Reacții post vaccinale grave: există pericol vital, pot duce la decesul pacientului (necesită spitalizare) sau produc dizabilități persistente, semnificative, malformații congenitale.



	[image: Image]Pentru a stabili relația de cauzalitate este necesară raportarea și investigarea în (3):

	–

	
		Toate formele de RAPI severe/grave

		RAPI grave, „alte reacții severe sau evenimente neobișnuite care nu sunt limitate de timp și care sunt considerate de către personalul medical sau public că au legătură cu vaccinarea”. Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Ghid de investigare a cazurilor severe și grave de RAPI 2017;1–10.



	
		Tipurile de RAPI care necesită raportare (1)



	
	• Nu este necesară raportarea în cazurile cu manifestări locale minore (reacții locale cu o intensitate mai scăzută ce apar în mod obișnuit).

	• Se raportează orice RAPI, indiferent de manifestare (chiar și pentru manifestări locale minore), apărută după administrarea produselor vaccinale recent dezvoltate sau nou introduse în PNV (4).



	
		Reacții locale care trebuie raportate:



	
	• Abces la locul injectării



	leziune fluctuantă sau supurativă la locul injectării, cu sau fără febră.

	
	• Reacție locală severă



	Eritem și/sau tumefacție locală, care asociază:

	
	– tumefacție extinsă până la o articulație vecină

	– durere, eritem și tumefacție care durează peste 3 zile și interferă cu activitatea zilnică

	– SAU impune spitalizare.



	RAPI la BCG:

	
	• Reacție la locul inoculării – ulcerații trenante care durează ˃ 2-3 luni

	• Limfadenopatia/limfadenita localizată de aceeași parte cu inocularea



	(cel mai frecvent axilară), persistentă 1-12 luni după vaccinare.

	
	• Infecție BCG diseminată, confirmată prin izolarea tulpinii vaccinale BCG de



	Mycobacterium bovis, diagnosticată la 1-12 luni după vaccinarea BCG.

	
	• Osteita/osteomielita BCG – afectare osoasă cu izolarea tulpinei BCG de Mycobacterium bovis.



	
		Reacții adverse sistemice: (3,2,1)



	
	• Sistemul nervos central



	
		Paralizia acută – se raportează dacă apare în primele 30 de zile după o imunizare.



	
		Paralizia acută flască după administrare vaccin poliomielitic oral (VPO) – la persoane imunocompromise.

		Sindrom Guillain-Barré (SGB) – debut acut, aspect de paralizie flască simetrică, rapid progresivă, ascendentă, cu pierderea sensibilității, afebrilă.



	
		Encefalopatia – se raportează cazurile care sunt diagnosticate în primele 72



	de ore după o vaccinare (rubeolic și pertussis).

	
		Encefalita, meningita – dacă sunt diagnosticate în primele 4 săptămâni după imunizare trebuie raportate.

		Convulsii febrile sau afebrile – orice vaccin, cu predilecție DTP și rujeolic.



	
	• convulsii generalizate (fără semne neurologice de focar).

	• care apar în primele 3 zile după administrarea de DTP– prudență la administrarea dozelor următoare (Ord. MS nr. 1349/1995).



	
	• Reacții alergice



	
		Reacție anafilactoidă (hipersensibilitate acută) – în primele 2 ore după imunizare, manifestată prin:



	
	– wheezing (bronhospasm);

	– stridor (laringospasm, edem laringian);

	– manifestări cutanate (ex. urticarie, angioedem).



	
		Șoc anafilactic – Colaps cardiovascular (alterarea conștienței, prăbușirea tensiunii arteriale) care poate asocia insuficiența acută respiratorie – reacție imediată (minute) după vaccinare.



	
	• Alte reacții sistemice care necesită raportare:



	
		Sindrom șoc toxic – Debutează insidios, la câteva ore după vaccinare, cu



	stare febrilă, vărsături și diaree apoasă. Deces după 24-48 de ore.

	
		Febra înaltă și severă



	
	– Febră înaltă – 39º-40,4ºC (rectal) / 38,2º-39,6 ºC (axilar)

	– Hiperpirexie – 40,5ºC (rectal) / 39,7 ºC (axilar)



	
		Colaps – șoc cu hipotonie, hiporeflexie (mai ales la DTP, copii sub 10 ani)



	
	– sindrom cu debut brusc (primele 24-48 de ore după vaccinare),

	– durează de la câteva minute la câteva ore,

	– simptome: paloare sau cianoză, hiporeactivitate, hipotonie.



	
		[image: Image]Plâns persistent – plâns continuu, peste 3 ore, cu geamăt caracteristic, greu de consolat.



	 

	Colapsul și plânsul persistent apărut în primele 48 de ore după administra- rea de DTP implică prudență la administrarea următoarelor doze de DTP – Ord. MS nr. 1349/13.07.1995

	
		RAPI asociate cu vaccinarea anti – COVID-19 (4,5)



	Vaccinurile COVID-19 au fost autorizate conform unei proceduri numite „apro- bare condiționată” motiv pentru care necesită monitorizare suplimentară.

	Raportarea reacțiilor adverse post-imunizare permite stabilirea profilului de

	siguranță al acestor vaccinuri.

	Conform rapoartelor emise de către Agenția Europeană a Medicamentului s-a

	constatat că există o posibilă asociere între:

	
	• Evenimente trombotice severe foarte rare asociate cu trombocitopenie și vaccinarea cu Vaxzevria (produs de AstraZeneca) și Janssen



	
	• Riscul apariției miocarditei și pericarditei în primele 14 zile după vaccinarea cu Comirnaty sau Spikevax.



	
		Responsabilități legate de raportarea cazurilor de RAPI (1)



	Raportarea reacțiilor adverse post-vaccinale indezirabile (RAPI) se face conform HG 657/2022, (normele metodologice – Ordinul MS 1738 din 29 iunie 2022).

	Raportarea se poate face:

	
		direct în Registrul Electronic Național de Vaccinare (RENV) de către medicul vaccinator.

		conform Anexei A (Fișa de raportare a cazului RAPI) din metodologia publicată de către Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile (6)



	Responsabilitățile medicului de familie care efectuează vaccinări:

	
	• Declară cazurile de RAPI imediat, telefonic, la DSPJ.



	Trebuie comunicate următoarele informații: „inițiale nume și prenume, localitatea de domiciliu, data nașterii, sex, loc de muncă/colectivitate, data debut, data depistării, data vaccinării, tip vaccin (antigene vaccinale și denumire vaccin, inclusiv cea comercială), producător, nr. lot, data expirării, tip RAPI (dg. clinic), cabinetul medical/unitatea sanitară unde a avut loc vaccinarea și numele și prenumele medicului supervizor”.

	
	• Completează în RENV, dacă au acces, informațiile despre RAPI (Ordinul MS nr. 964/2022).

	• Colaborează cu medicul epidemiolog pentru a furniza informații necesare completării Fișei de raportare a cazului de RAPI (Anexa A) – primele 24 de ore de la anunțarea evenimentului.

	• Colaborează cu DSPJ/a municipiului București în procesul de investigare al reacțiilor adverse raportate (transmite documente medicale la solicitare)



	
		Investigarea unui caz de RAPI – Raportul de investigare RAPI – Anexa B,



	
	(7) se efectuează conform indicațiilor din „Ghidul de investigare al cazurilor se- vere și grave de RAPIˮ (3)



	
		Raportarea RAPI în sistemul de alertă european și Organizația Mondială a Sănătății (OMS) (1,2).



	Agenția Națională a Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (ANMDM):

	
	• Sistem de raportare on-line a reacțiilor adverse accesibil pentru pacienți, părinți, profesioniști în sănătate la: http://www.anm.ro/anmdm/med_reactie_adversa.html

	• Prin activitatea de farmacovigilență ANMDM comunică periodic toate RAPI primite și înregistrate.

	• Toate cazurile de reacții adverse grave și non-grave validate, pentru care se suspectează sau a fost confirmată o relație de cauzalitate cu administrarea vaccinului, sunt transmise în baza de reacții adverse a Uniunii Europene (Eu- draVigilance) și către OMS în conformitate cu prevederile legale în vigoare. https://vaccinare-covid.gov.ro/reactii-adverse-post-vaccinale-indezirabile/
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	1.9 Trusa de  urgență a medicului de familie. Intervenția în situații de urgență induse de RAPI

	Dr. Valeria Herdea, Dr. Raluca Ghionaru

	 

	Trusa de urgență - dotare minimală

	Trusa medicală este alcătuită pe baza recomandărilor legislației în vigoare:

	
	- Ordinul MS 153/2003 pentru aprobarea Normelor metodologice privind înființarea, organizarea și funcționarea cabinetelor medicale

	- Legea nr. 629/2001 pentru aprobarea Ordonanței Guvernului nr. 124/1998 privind organizarea și funcționarea cabinetelor medicale, art.15

	- ORDIN nr. 1.760 din 14 octombrie 2020, privind modificarea și completarea Ordinului ministrului sănătății și familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor metodologice privind înființarea, organizarea și funcționarea cabinetelor medicale.



	Vaccinarea reprezintă un act medical pentru a cărui desfășurare este necesară și obligatorie dotarea cabinetului medical cu o trusă pentru intervenții dedicată situațiilor de urgență.

	Situațiile care necesită intervenție în regim de urgență în cabinetul medicului de familie includ și apariția și dezvoltarea potențialelor reacții adverse indezirabile post-vaccinale (RAPI). Pregătirea în vederea intervenției în regim de urgență, în astfel de situații, vizează, în mod obligatoriu, întreg personalul medical al cabinetului.

	Trusa va conține:

	
	• Adrenalină sol apoasă 1:1.000 sau Adrenalină tip fastjet doză im 0.3 ml

	• Antihistaminic: Diphenhydramine chlorhydrate 50 mg/ml sol inj sau oral

	• Salbutamol 100 microgr/doză

	• Diazepam sol intrarectală 5 mg/ampulă sau 10 mg/ampulă

	• Antitermice: paracetamol, ibuprofen, algocalmin

	• Antinflamatoare sistemice și locale

	• Ace, seringi, glucoză 5%, ser fiziologic 0,9%

	• Mască de ventilație

	• Stetoscop

	• Tensiometru

	• Tampoane cu alcool, pansamente, leucoplast

	• Pense, foarfecă

	• Sursa oxigen (opțional, dotarea generală a cabinetului)

	• Pulsoximetru.



	În funcție de tipul de reacție post-vaccinală indezirabilă (RAPI) recunoscută și diagnosticată, intervenția medicală recomandată este prezentată în tabelul ală- turat.

	 

	Tabel 1.9.1. Identificarea reacțiilor adverse post-vaccinare indezirabile (RAPI) și managementul acestora

	 

	
		
				Tip

reacție


				Simptome


				Timp de

apariție


				Intervenție


				Supraveghere/

Observații


		

		
				Reacții

locale


				tumefacție locală


				5-30 min., până

la 3 zile post- vaccinal


				
	– comprese reci aplicate local

	– geluri antihistaminice sau antiinflamatoare în cantitate mică de 1-2 ori /24 ore




				Timp de 15-30 min.


		

		
				adenită loco-

regională


				24-48 ore

facilitată de igiena precară, leziuni de grataj


				
	– adenitele persistente, cu



semne inflamatorii locale și sistemice prezente, se referă serviciului de boli infecțioase.


	– tratamentul implică tratament local dezinfectant și antibioterapie sistemică adecvată




				Respectarea igienei

corporale


		

		
				Reacții

sistemice


				Febra persistentă

Hiperpirexie (T>39°C)


				2-48 ore

post-vaccinal


				a. Mijloace fizice de scădere

a febrei


	– împachetări în cearșafuri cu apă călduță sau la temperatura camerei



schimbate la 5 minute (aprox. 3-5 schimbări cu control termic)


	– duș călduț cu scădere progresivă a temperaturii apei 5-10 minute




				 


		

		
				b. Mijloace

medicamentoase de reducere a febrei

– Vârsta <3 luni paracetamol

40 mg/kgc/24 ore în 3-6 prize oral/intrarectal


				– produsele pe bază

de paracetamol se pot administra din prima zi de viață


		

		
				– Vârsta >3 luni ibuprofen

20 mg/kgc/24 ore în 3-4 prize


				– produsele pe baza

de ibuprofen se pot administra după vârsta de 3 luni


		

		
				– metamizol sodic 30 mg/

kg, max 50 mg/kgc/24 ore

a. soluție 50mg/ml

1-2 pic/kgc/24 ore (în două

prize)

b. supozitoare 300 mg/sup


				– metamizol sodic

va fi utilizat în extremis, întrucât poate induce aplazie medulară în caz de

supradozare


		

		
				 


				Agitație extremă

sau indispoziție, inapetență, plâns persistent >3 ore post-vaccinal


				– în primele

48 ore post- vaccinal, fenomenele sunt tranzitorii


				
		Supraveghere

		Nu necesită terapie medicamentoasă

		Hidratare corectă




				Consilierea familiei

în vederea reducerii

anxietății parentale


		

		
				 


				Convulsii tonico-

clonice în context febril


				– pot surveni

în primele 48 ore post-

vaccinal, în caz de persistență a febrei înalte


				
		Reduceți febra (a se vedea



pașii de mai sus)


		Anticonvulsivant



Diazepam sol intrarectală 5 mg/ampulă sau 10 mg/ ampulă (doza = 0,5 mg /24

ore intrarectal) sau Diazepam fiole a 10 mg/2 ml (doza 0,5

– 1 mg/kgc )


				 


		

		
				 


				Reacție sistemică

gravă: triada- febră+artralgii+ edem local masiv


				Pot apărea între

30 min. – 24 ore


				Se decide internarea într-un

serviciu de boli infecțioase


				 


		

		
				 


				Adenopatii/

Adenita axilare post-vaccinare BCG


				– 3 săptămâni –

3 la12 luni post- vaccinal


				
	– Se supraveghează

	– Trimitere către medical specialist pneumolog pentru inițierea tratamentului



specific


				 


		

		
				 


				F. Paralizie acută,

Sindrom Guillain- Barre, Encefalopatie, Encefalită, Meningită


				– 48-72 ore până

la 30 zile post- vaccinal


				– în caz de suspiciune de

diagnostic reacție sistemică

post-vaccinală severă se referă în serviciul boli infecțioase


				Consilierea clară,

comprehensibilă, a părinților, în vederea urmăririi copilului în primele 30 zile post- vaccinal


		

		
				Reacții

alergice cu risc vital imediat


				Reacție

anafilactoidă (hipersensibilitate acută)


				– în primele 2

ore post-vaccinal Manifestări clinice: wheezing sau respirație superficială (bronhospasm) laringospasm/ edem laringian; posibile- urticarie, edem

facial sau edem generalizat


				În practică rămâne o

intervenție indirectă - prin consilierea fermă a aparținătorului pentru prezentare în serviciul de

urgență (pacient la domiciliu)


				Consilierea clară,

comprehensibilă, a părinților, în vederea urmăririi copilului în primele ore – 30 zile post-vaccinal


		

		
				 


				Șoc anafilactic


				Se poate instala

în primele minute post- vaccinal.

Triada diagnostic: semne cutanate+ semne respiratorii

+ semne circulatorii


				
	– anamneza: APP, AHC

	– istoric de alergii în antecedente personale, familiale




				Recomandare fermă

de supraveghere a pacientului post- vaccinal între 15-30 minute


		

	


	Șocul anafilactic (1-3)

	Reacția alergică severă, deși este cotată în literatura medicală cu risc de apariție post-vaccinală relativ redus (maximum 5% în populația generală), constituie urgență majoră prin riscul vital pe care îl poate produce.

	Diagnostic: semne și simptome șoc anafilactic

	Cele mai frecvente forme de manifestare:

	
	• sindrom cutanat – urticaria (90%), eritem (50%),

	• sindrom respirator (50%), stridor (50%), dispnee (50%),

	• sindrom circulator (hipotensiune, amețeli, sincopă) – 30%.



	La copilul mare, post-vaccinal se va efectua diagnosticul diferențial cu: Anafilaxie – reacție acută sistemică cu evoluție potențial fatală mediată imuno-

	logic – cu tot tabloul simptomatic descris.

	Reacție vaso-vagală – acțiunea stimulilor dureroși sau emoționali poate in- duce o reacție vaso-vagală cu reducerea fluxului sanguin cerebral și pierderea temporară a stării de constiență.

	Anxietatea – stare fiziologică identificată de către personalul medical și recunoscută de către pacient ca frică, teamă, îngrijorare excesivă însoțită de manifestări vegetative și agitație psiho-motorie.

	Mini ghid de intervenție în caz de șoc anafilactic în 10 pași

	
		Recunoaștere. Diagnostic. Alertă 112.

		ABC evaluare clinică:



	
		Căi aeriene permeabile

		Respirație

		Circulație



	
		Poziție de siguranță (Poziție decubit lateral drept + Membrele inferioare ridicate pe cât permite starea pacientului pentru a favoriza reperfuzia)

		Adrenalina 1:1.000 IM sau SC



	 

	Tabel 1.9.2. Dozele de adrenalină recomandate în funcție de vârstă

	 

	
		
				Doza: 0,01 ml/kg - max. 0,5 ml


				Vârsta


				Adrenalina


		

		
				 


				2-6 luni


				0,07 ml


		

		
				 


				7-12 luni


				0,10 ml


		

		
				 


				13 luni – 4 ani


				0,15 ml


		

		
				 


				5 ani


				0,20 ml


		

		
				 


				6-9 ani


				0,30 ml


		

		
				 


				10-13 ani


				0,40 ml


		

		
				 


				>14 ani


				0,50 ml


		

	


	Atenționări adrenalină

	
		Nu injectați în același membru în care s-a efectuat vaccinarea

		Calea im la nivelul feței antero-laterale a coapsei este calea ideală de administrare

		Dacă s-au administrat două vaccinuri, în ambele coapse:



	
	– copil>12luni–se administrează adrenalina în deltoid

	– copil<12luni–zona externă și superioară a tricepsului



	De reținut: nu exista contraindicații ale administrării adrenalinei în șoc anafilactic! Forme de prezentare:

	→ Adrenalina injectabilă im: 0,3 ml/ampulă (Epipen, Fastjekt, Twinjekt) – utilizabilă la copilul peste 6 ani

	→ Adrenalină injectabilă în fiole 1 ml = 1 mg, doză 0,3-0,5 mg i.m

	
		Administrează O2 – în flux liber sau pe mască.



	În condiții ideale încălzit și umidificat 4-5 l/min

	
		Antihistaminic – IM dacă pacientul este inconștient 50 mg/ml sau 1 ml



	– Oral – pacient conștient doză = 1-2 mg/kg

	 

	Tabel 1.9.3. Dozele de antihistaminic recomandate în funcție de vârstă Produs: Diphenhydramine hydrochloride (Benadryl)

	 

	
		
				Vârsta


				Doza


		

		
				<2 ani


				0,25 ml


		

		
				2-4 ani


				0,50 ml


		

		
				5-11 ani


				0,5-1 ml


		

		
				>12 ani


				1 ml


		

	


	Atenționări antihistaminic

	Nu administrați înainte de adrenalină.

	Nu se administrează în aceeași zonă cu adrenalina.

	Poate fi injectat în aceeași parte cu vaccinul.

	
		Dispnee, wheesing



	
		Salbutamol (Ventolin)



	Prezentare spray 100 mcg/dz

	Doza/kgcorp/24 h = 125 micrgr /kg 1 puf /12 kg

	Poate fi repetat la 15 min., max. de 4 ori pe babyhaller (sugar) sau volumatic (copil mare)

	
		Metilprednisolon (Solu Medrol) Prezentare fiole 40 mg/ml, 250 mg/4 ml Doza 5 mg/kg/doză



	
		Monitorizați semne vitale: stare constiență, respirație, puls, TA, colorație, respirație, tonus.

		Transport asistat în unitatea spitalicească. Evaluați protocolul intern de intervenție. Consemnați în documentele de cabinet, fișa pacient.

		Raportați incidentul catre DSP, ANMDM, Producator/Distribuitor național
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	1.10 Recuperarea vaccinală      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Răspunsul imun postvaccinal a fost îndelung studiat cu scopul de a stabili cele mai bune soluții pentru o protecție postvaccinală cât mai eficientă. Pe baza acestor studii, s-au stabilit criteriile de administrare a vaccinurilor legate de vârsta vaccinării și intervalul între doze. Eficiența unui vaccin poate fi influențată de eventualele interacțiuni medicamentoase sau asocieri cu alte vaccinuri.

	Alcătuirea unui calendar național de vaccinare presupune alegerea vârstei optime pentru vaccinare, respectarea unui interval optim între doze și respectarea criteriilor de asociere cu alte vaccinuri.

	În situația în care vaccinurile nu au fost administrate la vârsta optimă, se impune alcătuirea unei scheme de recuperare vaccinală care ia în calcul intervalele minime recomandate între doze și asocierile cu alte vaccinuri (1).

	
		Vârsta minimă de vaccinare



	Vaccinurile nu se administrează înaintea vârstei minime recomandate. În situații excepționale, vaccinurile pot fi administrate înaintea vârstei minime recomandate pentru o protecție temporară dar fără a fi considerată o doză validă.

	Un exemplu în acest sens, este administrarea vaccinului ROR, copiilor cu vârsta de 6-11 luni pentru protecția temporară, de necesitate, împotriva rujeolei, în cazul unei epidemii de rujeolă. Pentru a asigura imunitatea de lungă durată împotriva ROR, se recomandă repetarea vaccinării la vârsta recomandată, la un interval mai mare de 28 zile de la prima doză (1).

	
		Intervale minime între dozele aceluiași vaccin (2)



	
	• Majoritatea vaccinurilor din schema de vaccinare necesită două sau mai multe doze pentru dezvoltarea unui răspuns imun adecvat și persistent



	
	• Există recomandarea fermă de respectare a intervalelor minime între dozele succesive ale aceluiași vaccin. În situații excepționale (ex. călătorie), se admite reducerea intervalului minim cu cel mult 4 zile.

	• Un interval mai redus între dozele vaccinale poate determina un titru mai scăzut de anticorpi protectori



	
	• Un interval mai lung între doze nu reduce concentrația finală de anticorpi dar răspunsul imun adecvat se obține finalizarea schemei de vaccinare și administrarea numărului total de doze recomandate.

	• În situația întreruperii schemei de vaccinare, nu se impune reluarea vaccinării de la început și nici administrarea unor doze suplimentare ci doar completarea schemei cu dozele restante (Tabel 1.10.1.).



	
		Criteriile de asociere cu alte vaccinuri



	
		Vaccinurile inactivate pot fi administrate simultan sau la orice interval față de administrarea unui alt vaccin inactivat sau cu virus viu.

		Vaccinurile cu virus viu se pot administra simultan sau la un interval de minimum 4 săptămâni față de orice alt vaccin cu virus viu.



	Exemple de vaccinuri cu virus viu: ROR, varicelic, rotaviral.

	Pentru consultarea schemei de vaccinare dintr-o țară europeană sau pentru elaborarea unei scheme de recuperare vaccinală se poate folosi aplicația „ECDC Vaccine Scheduler”, accesând: https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/

	 

	Tabel 1.10.1. Vârsta minimă și intervale minime recomandate între dozele vaccinale (2,3)

	 

	
		
				Vaccin


				Vârsta minimă


				Interval minim

D1-D2


				Interval minim

D2-D3


				Interval minim

D3-D4


		

		
				BCG


				4-7 zile


				 


				 


				 


		

		
				DTP/DT


				6 săpt.


				4 săpt.


				4 săpt.


				6 luni


		

		
				VPI


				6 săpt.


				4 săpt.


				4 săpt.


				6 luni


		

		
				ROR*


				12 luni


				4 săpt.


				 


				 


		

		
				 

Hep B


				 

Prima zi de viață


				 

4 săpt.


				8 săpt.

și minim 16 săpt. de la prima doză


				16 săpt.

Vârsta minimă

pentru doza

finală = 24 săpt.


		

		
				Hib


				6 săpt.


				4 săpt.


				4 săpt.


				6 luni


		

		
				Pneumococic


				6 săpt.


				4 săpt.


				4 săpt.


				6 luni


		

		
				 

Rotaviral**


				6 săpt.

Vârsta maximă pt. D1 14 săpt. și 6 zile


				4 săpt.

Vârsta maximă pt.

D2 – 6 luni


				4 săpt.

Vârsta maximă pt.

D3 – 8 luni


				 


		

		
				Meningococic ACWY


				6 săpt.


				8 săpt.


				Schema de vaccinare diferă în funcție

de vârsta de începere a schemei de

vaccinări. Se va consulta RCP


		

		
				Meningococic

B


				Bexsero – 8 săpt.

Trumenba –10 ani


				Schema de vaccinare diferă în funcție de produs și de vârsta de începere a schemei de vaccinări. Se va consulta RCP


		

		
				Varicelic


				12 luni


				3 luni – copii<13 ani

4 săpt. – >13 ani


				 


				 


		

		
				HPV***


				9 ani


				Schema de vaccinare diferă în funcție de vârsta de începere a schemei de vaccinări. Se va consulta RCP


		

	


	*În condiții epidemiologice, vaccinul ROR se administrează copiilor cu vârsta 6-11 luni pentru protecția temporară de necesitate împotriva rujeolei

	** Schema de vaccinare cu Rotarix – 2 doze la vârsta de 2-4 luni Schema de vaccinare RotaTeq – 3 doze: 2-4-6 luni

	*** PNV – vaccinarea facultativă a fetelor cu vârsta de 11-18 ani, pe baza de cerere adresată medicului de familie
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	1.11 Recomandări privind vârsta de vaccinare și intervale între doze

	Dr. Simona Niculina Rus

	 

	Tabel 1.11.1. Recomandări privind vârsta de vaccinare și intervale între doze

	
		
				Vaccin


				Vârsta

optimă (1)


				Vârsta

minimă (1)


				Interval optim

între doze (1)


				Interval minim între doze(1)


				Calendarul de vaccinări din România (2)/Observații


		

		
				BCG


				2-7zile


				 


				 


				 


				La externare din maternitate. Pentru nou-născuții cu greutate la naștere<2.000 se amână administrarea până la greutatea necesară. Dacă sugarul, până la vârsta de 3 luni, are greutatea>2.000 g, se face vaccinul BCG fără testare IDR la PPD.

Între 3 luni și 4 ani, cu testare prealabila la PPD. Citirea cicatricii vaccinale nu se mai recomandă.


		

		
				DTaP


				D1-2 luni D2-4 luni D3-6 luni D4-15-18

luni

D5-4-6 ani


				D1-6 săpt. D2-10 săpt. D3-14 săpt. D4-12 luni D5-4ani


				D1-D2-8săpt. D2-D3-8săpt. D3-D4 -6-12

luni

D4-D5-3ani


				D1-D2-4

săpt.

D2-D3-4

săpt.

D3-D4-6 luni D4-D5-6 luni


				Primovaccinare (2,4): 2-4-

11luni

Revaccinare (2,4,20) R1-5-6 ani (DTP-VPI)

R2-14 ani (dT)

D4-DTPanu e nevoie să fie repetată dacă a fost

Administrată la>4 luni după D3.

D5-DTP nu este necesară dacă D4 a fost administrată

>/=4 ani.

IPV-Doza finală trebuie administrată la >/= 4 ani și la cel puțin 6 luni după doza precedentă.


		

		
				IPV


				D1-2 luni D2-4 luni D3-6-18

luni

D4-4-6 ani


				D1-6 săpt. D2-10 săpt. D3-14 săpt. D4-4ani


				D1-D2-8săpt. D2-D3 -8-14

săpt.

D3-D4-3-5ani


				D1-D2-4

săpt.

D2-D3-4

săpt.

D3-D4-6 luni


		

		
				Hib


				D1-2 luni D2-4 luni D3-6 luni D4-12-15

luni


				D1-6 săpt. D2-10 săpt. D3-14 săpt. D4-12 luni


				D1-D2-8săpt. D2-D3-8săpt. D3-D4 -6-9

luni


				D1-D2-4

săpt.

D2-D3-4

săpt.

D3-D4-8

săpt.


				3 doze(2): 2-4-11 luni (vaccin hexavalent)

ACIP(3,4) recomandă primovaccinare cu 3 doze– la 2, 4 și 6 luni urmată de o doză de rapel la 6-12 luni de la ultima doză.

Nu se recomandă de rutină

> vârsta de 5 ani.

Copil nevaccinat cu vârsta peste 15 luni – o singură doză!


		

		
				Hep B


				D1-la

naștere D2-1-2 luni D3-6-18

luni


				D1-la naștere D2-4 săpt.

D3-24 săpt.


				D1-D2-4

săpt. – 4 luni D2-D3-8

săpt. – 17 luni


				D1-D2–

4săpt. D2-D3–

8săpt.


				4doze(2,4):0-2-4-11luni Vaccinul Hepatitic B conținut într-un vaccin multiantigenic nu se va administra sub vârstade6săptămâni.Este permisă administrarea de 4 doze atunci când după D1 de la naștere, vaccinul Hepatitic Beste conținut într-un vaccin

multiantigenic.


		

		
				MMR


				D1-12-15

luni D2-4-6 ani


				D1-12 luni D2-13 luni


				D1-D2-3-5ani


				D1-D2–

4săpt.


				2 doze (2,19): 12 luni și 5 ani În circumstanțe speciale vaccinarea ROR se poate face de la 9 luni. Dozele de vaccin ROR administrate

< 1 an, nu vor fi luate în considerare, nu reprezintă vaccinări conform vârstei, copilul urmând să primească ulterior 2 doze de vaccin ROR conform PNV.


		

		
				PCV


				D1 – 2 luni D2 – 4 luni D3 – 6 luni D4 – 12-15

luni


				D1 – 6 săpt.

D2 –

10săpt. D3 –

14săpt. D4 – 12 luni


				D1-D2–

8săpt. D2-D3–

8săpt. D3-D4–

6 luni


				D1-D2–

4săpt. D2-D3–

4săpt. D3-D4–

8săpt.


				3 doze (2,5): 2-4-11 luni.

Sub 1 an (4,5): 4 doze la 2, 4, 6 luni și între 12-15 luni Peste 7 luni: 3 doze (D1 și D2

– 7-11 luni cu interval minim între doze de 4 săptămâni, D3 la 12-15 luni, la minim 8 săptămâni de D2)

12-23 luni (4,5): 2 doze la interval de 8 săptămâni Copil nevaccinat cu vârsta peste 24 luni – o singură doză!


		

		
				PPSV


				 


				D1 – 2 ani D2 – 7 ani


				D1-D2 – 5 ani


				D1-D2 – 5 ani


				(6)La copiii cu risc cu vârsta >2ani, la încheierea seriei de vaccinare cu PCV este recomandată administrarea unei doze de PPSV. PPSV23 la cel puțin 8 săptămâni după PCV13 și la cel puțin 5 ani după PPSV23 anterioară (4).


		

		
				RV


				D1 – 2 luni D2 – 4 luni D3 – 6 luni


				D1 – 6 săpt.

D2 –

10săpt. D3 –

14săpt.


				D1-D2–

8săpt. D2-D3–

8săpt.


				D1-D2–

4săpt. D2-D3–

4săpt.


				
	(7) Ultima doză (Rotarix)- administrare până la vârsta maximă de 24 săptămâni.

	(8) Ultima doză (Rotateq) - administrare până la vârsta maximă de 32 săptămâni.




		

		
				Var


				D1-12–

15luni

D2-4 – 6 ani


				D1 – 12 luni D2 – 15 luni


				D1-D2–

3-5ani


				D1-D2–

12săpt.


				(4)2 doze la interval minim de 3 luni

-12 luni-12 ani-două doze la interval minim de 3 luni, dar dacă a II-a doză este administrată la cel puțin 4 săptămâni după prima doză, poate fi acceptată ca validă.

- ≥ 13 ani intervalul minim între doze este de 4 săptămâni.


		

		
				MCV ACW135Y


				 


				D1 – 6 săpt.


				 


				D1-D2–

8săpt.


				(9)6 săptămâni – 6 luni – două doze la interval minim de 2 luni și rapel la 12 luni la interval minim de 2 luni de la ultima doză

≥ 6 luni – o doză și rapel la 12 luni la interval minim de 2 luni

≥ 12 luni – o doză


	(7) Dacă D1 – la sau după vârsta de 16 ani, nu este nevoie de o doză de rapel.

	(8) La16-23 de ani – poate fi administrat vaccin meningococic serogrup B.




		

		
				MenB

(rADN,

component, adsorbit)


				 


				 


				 


				 


				(10) 2-5 luni – 2 doze la interval de 2 luni sau 3 doze la interval de 1 lună și rapel la 12-15 luni la interval de 6 luni de la ultima doză 6-11 luni – 2 doze la interval de 2 luni și rapel la 12 luni la interval de 2 luni de la ultima doză

12-23 luni – 2 doze la interval de 2 luni și rapel la 12-23 luni de la ultima doză ≥ 2 ani – 2 doze la interval de 1 lună și rapel în cazul persoanelor la risc de expunere la infecția meningococică


		

		
				MenB (recombinat, adsorbit)


				 


				 


				 


				 


				≥ 10 ani (11)


	2 doze administrate la un interval de 6 luni doze: 2 doze administrate la ≥1lunădistanță, urmate de o a treia doză la cel puțin 4 luni după administrarea celei de a doua doze



Doza de rapel – La persoanele cu risc persistent pentru boală meningococică


		

		
				dT


				D1-11–

12ani


				D1 – 7 ani


				D1-D2 – 10 ani


				D1-D2 – 5 ani


				În trimestrul II sau III de

sarcină, dacă au trecut

≥ 10 ani de la ultima doză de vaccin tetanic și/sau diftero-tetanic.


		

		
				Tdap


				D1 >11 ani


				D1 – 7 ani


				 


				 


				Tdap poate fi administrat indiferent de ultima doză de vaccin care conține T sau D. Se poate administra la gravide (de preferință

între săptămână 27 și 36 de gestație) indiferent de schema precedentă de vaccinare.


		

		
				Hep A


				D1-12–

23luni

D2 >18 luni


				D1 – 12 luni D2 –18 luni


				D1-D2–

6-18 luni


				D1-D2–

6 luni


				(4) Vârsta minimă pentru

administrareaD2este18luni


		

		
				HZV


				D1>50 ani


				D1 – 50 ani


				 


				 


				(4)2 doze la 0, 2-6 luni la

persoanele cu vârsta de≥50 de ani


		

		
				HPV


				D1-11–

12ani D2-11–

12 ani plus

2 luni D3-11–

12 ani plus

6 luni


				D1 – 9 ani D2 – 9 ani plus 4 săpt. D3 – 9 ani plus24 săpt.


				D1-D2–

8săpt.

D2-D3 – 4 luni


				D1-D2–

4săpt. D2-D3–

12săpt.


				Recomandare ACIP (4,12,13,14)

Vârsta recomandată pentru vaccinare: 11-12 ani


	- 9-14 ani – două doze la



distanțăde6-12luni.


	- >15 ani – 3 doze:



D1-D2 – 1-2 luni,

D1-D3 – cel puțin șase luni.


		

		
				IIV


				D1>6 luni


				D1-6 luni


				D1-D2–

4săpt.


				D1-D2–

4săpt.


				6 luni – <9 ani: 2 doze la interval de cel puțin 4 săptămâni.

Dacă anterior au fost administrate ≥2 doze de vaccin gripal trivalent sau tetravalent înainte de 1iulie 2022, se va administra doar

1doză(16,17).


		

		
				LAIV


				D12 – 49 ani


				D1 – 2 ani


				D1-D2–

4săpt.


				D1-D2–

4săpt.


				≥2-49 antintranazal (18)


		

		
				HD-IIV4


				 


				 


				 


				 


				≥ 60 ani (15)


		

	


	 

	 

	Tabel 1.11.2. Termeni prescurtați

	
		
				Diphtheria-tetanus-acellular pertussis (DTaP) Poliovirus, Inactivated (IPV)

Haemophilus influenzae type b (Hib) Hepatitis B (HepB)

Measles-mumps-rubella (MMR) Pneumococcal conjugate (PCV) Pneumococcal polysaccharide (PPSV) Rotavirus (RV)

Varicella (Var) Meningococcal B (Men B)


				Meningococcal conjugate (MCV) Meningococcal polysaccharide (MPSV4) Tetanus-diphtheria (Td)

Tetanus-diphtheria-acellular pertussis (Tdap) Hepatitis A (HepA)

Herpes zoster (HZV)

Human papillomavirus (HPV) Influenza, inactivated (IIV) Influenza, live attenuated (LAIV)

High-Dose Inactivated Influenza Vaccine Quadrivalent(HD-IIV4)
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	2 Comunicarea și interviul motivațional

	Dr. Ileana Lucia Brînză, Dr. Liliana Elena

	 

	Medicina de familie este o specialitate relativ nouă, care presupune în egală măsură abilități de analiză dar și de sinteză diagnostică și terapeutică. Specialitatea nou apărută, a transformat medicul de familie în manager și cabinetul medical în afacere, cu angajați proprii și o „listăˮ de îngrijit cu bunici, părinți, copii – încă de la ieșirea din maternitate.

	Pregătirea profesională continuă, actualizată permanent la avalanșa de informații medicale – a fost și este o provocare cu care medicii de familie s-au acomodat rapid.

	Dar poate cea mai mare, interesantă și angajantă provocare pentru medicul de familie a reprezentat-o stabilirea relației medic-echipa medicală-pacient.

	Comunicarea este cheia de boltă pentru un management eficient. Convinse de complexitatea ei, de faptul că necesită învățare și exercițiu, am încercat să sintetizăm, din experiența noastră profesională de peste 25 ani, câteva noțiuni de și despre comunicare, care sperăm că vor netezi și vor scurta drumul către mintea și sufletul pacientului.

	Rezultatul este minunat!

	 

	
		Comunicarea. Tipuri de comunicare



	„Cuvintele drăguțe pot fi scurte și ușor de spus, dar ecourile lor sunt

	cu adevărat nelimitate.”

	Maica Tereza

	Comunicarea a fost percepută ca unul din elementele fundamentale al existenței umane de peste 2000 de ani. Etimologia termenului sugerează acest lucru, cuvântul „comunicare” provenind din latinescul communis: „a pune de acord”, „a fi în legătură cu” sau „a fi în relație”, deși în vocabularul anticilor sensul era de „a trans- mite și celorlalți”, „a împărtăși ceva celorlalți”.

	Deși termenul este de origine latină, grecii sunt cei care au avut primele preocupări, pentru comunicare. Pentru aceștia, arta cuvântului, măiestria de a-ți construi și exprima discursul în agora era o condiție indispensabilă statutului de cetățean. Apărarea lui Socrate a lui Platon este un exemplu în acest sens. Elemente concrete de teorie a comunicării apar prima dată în lucrarea lui Corax din Siracuza

	
	– Arta retoricii – în sec.VI îHr. Platon și Aristotel vor continua aceste preocupări, comunicarea devenind disciplină de studiu, alături de filosofie sau matematică. Aristotel, analizând filozofic comunicarea, a vorbit despre: ethos (caracteristicile emițătorului); logos (caracteristicile mesajului și ale canalului) și pathos (natura emoțională a receptorului).



	Astăzi, științele comunicării vorbesc și despre contextul în care se desfășoară comunicarea și despre răspunsul receptorului (feed-back). DeVito precizează că feedback-ul, componentă importantă a comunicări, este o „informație trimisă înapoi la sursă“. Acesta „este necesar pentru a determina măsura în care mesajul a fost înțeles, crezut și acceptat” (Longenecker G. Justin, 1969).

	Comunicarea reprezintă un proces de interacțiune între persoane, grupuri, ca relație mijlocită prin cuvânt, imagine, gest, simbol sau semn. Prin intermediul ei, indivizii își împărtășesc cunoștințe, experiențe, interese, atitudini, simțăminte, opinii, idei.

	Putem spune că procesul de comunicare se desfășoară în mai multe direcții și pe mai multe nivele.

	Comunicarea, văzută ca o piramidă, ne sugerează multitudinea de fire conversaționale în mijlocul cărora se află pacientul. Este firesc, deoarece activitatea noastră este centrată pe Pacient.

	Componentele comunicării sunt:

	
		Emițătorul (sursa) inițiază procesul de comunicare prin stabilirea primului transfer de informație, transformând (codificând) mesajul în semnale specific pentru a putea fi transferat;

		Canalul (media) reprezintă calea (mijlocul, suportul) de transportare și distribuire a informației prin activarea canalelor vocale, auditive, vizuale;

		Informația reprezintă mesajul, știrea, ideea, sentimentul trimis pe canal de

		către emițător pentru a fi primit de receptor;

		Receptorul primește, decodifică și interpretează mesajul – conform percepțiilor proprii – ceea ce poate determina modificarea acestuia. Receptorul închide bucla procesului de comunicare – trimite feed back – devenind la rândul lui emițător.



	Procesul de comunicare

	
	a) este viu, dinamic, având o evoluție care ne influențează;

	b) este ireversibil, cuvintele odată rostite ajung la destinație;

	c) devine alert în situații de criză (alegerea unei decizii terapeutice, liniștirea



	unui pacient);

	
	d) depinde și de spațiul (fizic, psiho-social) în care se desfășoară.



	Rolul comunicarii este de

	
	– a asigura schimbul de informații;

	– a permite luarea deciziilor reciproc acceptate;

	– dezvoltarea înțelegerii și construirea încrederii.



	Obiectivul comunicarii este de a crea modalități prin care mesajele profesionale să fie receptate, înțelese și mai ales acceptate de interlocutor. Uneori, fără intenție, acesta ne poate oferi informații despre el, ajutându-ne să-i cunoaștem statutul, aspirațiile, chiar și o serie de caracteristici comportamentale, motivaționale, psiho-emoționale, permițând astfel să-i prezentăm în forma cea mai potrivită fondul mesajului nostru (bolile prevenibile prin vaccinare, pașii vaccinării, consilie- rea post-vaccinală, etc.).

	Vaccinarea este un proces complex, care depășește cu mult relația personal medical – persoana vaccinabilă/aparținător. Cercetarea, studiile clinice și producția, politicile de sănătate publică și factorii de decizie politică, educația pentru sănătate promovată inclusiv prin mijloacele mass media – sunt doar câteva din aspectele care influențează procesul vaccinal. Personalul medical – indiferent de nivelul la care își desfășoară activitatea – se implică în „consiliere pentru vaccinare”.

	Consilierea pentru vaccinare reunește efortul de a influența politicul, factorii de decizie, de a mobiliza resursele umane și financiare cu scopul declarat și consecvent de a schimba percepțiile și atitudinile publice referitoare la vaccinare, de a modifica comportamente cu privire la imunizare. Impactul se vede direct pe sănătatea copiilor. Acest tip de activitate o face personalul medical – indiferent de poziția pe care o ocupă – în discuțiile cu părinții copiilor vaccinabili. Această activitatea este desfășurată de personalul medical pentru că:

	
	- cunoaște foarte bine tipurile de vaccinuri și procesul vaccinării (surse documentate și credibile);

	- poate da exemple din viața reală;

	- încurajează, cu răbdare și perseverență, părinții în adoptarea soluției potrivite pentru păstrarea stării de sănătate a copilului atât pe termen scurt cât și pe termen lung, încurajându-i în luarea unei decizii informate.



	Funcțiile comunicării:

	
	• Obținerea de informații (anamneza) și furnizarea acestora (examinări suplimentare, diagnostic, recomandări terapeutice – mod și condiții de administrare a vaccinurilor și reacțiile adverse posibile precum și atitudinea post- vaccinală).

	• Clarificare și control (înțelegerea informațiilor primite și monitorizarea 



	evoluției copilului vaccinat, reevaluare periodică).

	
	• Motivare (justificarea importanței deciziilor terapeutice pe tot parcursul monitorizării procesului vaccinal) și emoțională (argumentarea necesității prevenției prin vaccinare).



	Formele comunicării

	
	• Comunicarea nonverbală (55%) – Însoțește comunicarea verbală și este mai ușor de decodificat decât aceasta pentru că se realizează printr-o diversitate de semne legate de mișcare, postură, mimică, înfățișare, care pot sprijini, contrazice sau substitui comunicarea verbală având și rol de reglare și de control al acesteia.

	• Comunicarea paraverbală (38%) – Operează cu forme și aspecte ale comunicării nonverbale și verbale. Reprezintă un nivel mai profund al comunicării. Felul în care este spus mesajul contează! Nuanțele personalizează comunicarea și autentifică mesajul.

	• Comunicarea verbală (7%) – Forma cea mai evidentă de comunicare este cel mai ușor de identificat, având importanță în transmiterea informațiilor.



	Stilul comunicării

	Fiecare dintre noi avem un stil propriu bazat pe cunoștințe și experiențe proprii. Stilul, fie el democratic, autoritar sau permisiv este bine să fie construit valorificând punctele forte ale personalității și ale specialității noastre pentru a ne ajuta să:

	→ ne cunoaștem interlocutorul, calitățile lui pe care ne putem baza în soluționarea terapeutică optimă, acordându-i sprijin și atenție;

	→ transmitem mesaje clare, furnizând informațiile necesare, soluțiile concrete, stabilind care vor fi rezultatele consultației, negociind măsurile de optimizare a stilului de viață și verificând înțelegerea mesajului;

	→ ne asigurăm că pacientul înțelege consecințele nerespectării indicațiilor   terapeutice și de stil de viață;

	→ ni se răspunde sincer la întrebări, identificând limitele resurselor (fizice, psiho-emoționale) ale pacientului și financiare ale sistemului medical;

	→ aducem corecții, îmbunătățind performanța profesională și calitatea comunicării.

	„Stilul este expresia individualității, dar nu numai a indivizilor izolați,

	ci și... a profesioniștilor”

	Tudor Vianu

	
		Valențele comunicării



	Valență: semn grafic care marchează forța de legătură între doi atomi.

	DEX

	Tehnicile de comunicare

	
	– Pot fi învățate și aplicate cu succes!

	– Aduc avantaje atât pacienților cât și personalului medical, crescând satisfacțiile profesionale, rentabilizând costurile generale ale sistemului medical și scăzând stresul profesional!



	Sugestia și empatia în comunicare

	Termenul de sugestie are sensuri diferite în funcție de limbajul folosit: uzual, medical, psihologic, social sau filozofic. Ea poate fi un stimul declanșator, influențând boala prin schimbarea atitudinii pacientului față de propria stare de sănătate, modificând în primul rând latura afectivă a acestuia.

	Forța sugestiei vine din felul de a fi a fiecăruia dintre noi. Când pacientul sau o altă persoană apropiată se află în fața unei dureri/întrebări/dileme putem să-i întărim încrederea în sine și să-i consolidăm speranțele legate de securitate, prestigiu, dragoste.

	Un studiu al medicilor de la Departamentul de Management și Politică Sanitară a Universității pentru Sănătate Publică și Igienă din Baltimore, a evidențiat că 40 de secunde de compasiune pot reduce teama pacientului, contribuind astfel la succesul demersului sanogen.

	Sugestiile de tip „medic – pacient” întâlnite frecvent în practică sunt:

	→ spontane sau elaborate;

	→ ideatice (mesaj verbal explicit sau implicit), afective (mesaj transmis printr-o stare dominantă: încredere, entuziasm) sau comportamentale (mesaj transmis prin atitudini, obiceiuri);

	→ protectoare sau nu.

	Empatia înseamnă înțelegerea și anticiparea comportamentului interlocutorului nostru, capacitatea noastră de a acționa în conformitate cu stările și nevoile celuilalt. Înțelegerea în plan emoțional, nu logic, ne ajută să aflăm de exemplu ce simte și ce face pacientul cu privire la starea lui de sănătate/boală. Empatia ne permite să comunicăm nuanțat, adaptat nevoilor interlocutorului, pentru că, prin natura profesiei, am învățat să ascultăm și să observăm.

	 

	
		Valoarea mesajului



	„Cum vă pot fi de folos azi? Cum vă pot ajuta?” îmi întreb pacientul, apoi, mă opresc să

	ascult răspunsul lui, pentru că, ceea ce contează cel mai mult pentru pacienți este să se

	simtă: ascultați, înțeleși, respectați” Marisa C. Weiss: Ask About What Matters Most (founder and president of Breastcancer.org.)

	Comunicarea înseamnă totalitatea acțiunilor care au în comun transmiterea de informații ce ne permit să creăm și să păstrăm legătura între noi.

	Conținutul mesajului urmărește transmiterea unor informații pentru a ne:

	
	a) atinge scopurile propuse,

	b) prezenta motivele, argumentele, convingerile,

	c) arăta sentimentele.



	Semnificația

	→ manifestă a mesajului poate fi diferită pentru partenerii de dialog, așa cum același mesaj poate fi înțeles diferit de cei care-l recepționează (ex: instrucțiunile de administrare a vaccinurilor);

	→ latentă, uneori poate fi mai importantă, caracterizând mai bine emițătorul (ex: „când am citit pe forum despre reacțiile adverse ale vaccinurilor, am fost nelămurită și am simțit nevoia unei discuții suplimentare, înainte de a veni cu copilul la vaccinare”...)

	 

	
		Bariere în comunicare



	„Oamenii se urăsc pentru că se tem, se tem pentru că nu se cunosc și nu se cunosc

	pentru că nu comunică.“

	Martin Luther King

	Informația transmisă în procesul de comunicare poate fi blocată sau doar per- turbată de o serie de factori care se interpun între semnificația intenționată și cea percepută, datorați oricăreia dintre componentele comunicării (emițător, mesaj, canal, receptor) sau de interacțiunea lor.

	
		Bariere de limbaj (aceleași cuvinte au sensuri diferite pentru diferite persoane)



	
	• cel ce vorbește și cel ce ascultă se pot deosebi ca pregătire și experiență,

	• dificultăți de exprimare, utilizarea unor cuvinte sau expresii confuze (vocabular, gramatică).

	• deficiențe fizice obiective (tulburări de vorbire/auz/percepție)



	
		Bariere de mediu



	
	• un climat de muncă necorespunzător,

	• suport informațional necorespunzător,

	• diferențele între pregătirea emițătorului și receptorului.



	
		Barierele datorate poziției emițătorului sau receptorului



	
	• imaginea pe care o are emițătorul și receptorul despre sine și despre interlocutor

	• caracterizarea diferită a situației în care are loc comunicarea de către emițător și receptor,

	• sentimentele și intențiile cu care interlocutorii participă la comunicare.



	
		Barierele de concepție – au drept cauze:



	
	• presupunerile,

	• mesaj exprimat neclar de către emițător,

	• mesajul nu a fost receptat/ascultat cu atenție

	• concluzii grăbite asupra conținutului mesajului,

	• mesaj lipsit de interes pentru receptor,

	• rutina în procesul de comunicare.



	
		Bariere psiho-emoționale



	
	• frica, implicarea emoțională pot afecta, în măsură diferită, atât emițătorul cât și receptorul,



	
	• imaginea de sine,

	• personalitatea – tendința de ai manipula pe ceilalți, orgoliul exagerat, spiritul posesiv, atitudinea dictatorială sunt aspecte ale personalității care țin de mentalitate.



	Nici sursa și nici receptorul nu sunt componente neutre ale procesului de comunicare. Oameni cu interese și obiceiuri diferite, cu prejudecăți, simpatii sau antipatii, influențează procesul de comunicare. Relațiile dintre ei pot crea bariere semnificative.

	Putem preveni și înlătura aceste bariere prin cunoașterea reciprocă. Cu cât partenerii de comunicare se cunosc mai bine, cu atât prejudecățile scad în intensitate, se estompează, iar capacitatea de a înțelege și respecta sensibilitățile celuilalt crește.

	 

	5. Relația medic de familie-pacient, o relație particulară

	„Cum vă pot fi de folos azi? Cum vă pot ajuta?” îmi întreb pacientul, apoi, mă opresc să

	ascult răspunsul lui, pentru că, ceea ce contează cel mai mult pentru pacienți este să se

	simtă: ascultați, înțeleși, respectați” Marisa C. Weiss: Ask About What Matters Most (founder and president of Breastcancer.org.)

	 

	„Pe pacient nu-l impresionează cât de multe știi, până când nu va înțelege cât de mult

	îți pasă”

	Leah Binder: Do as Dr. House Doesn’t

	Comunicarea personal medical – pacient este inima unei consultații. Schimbul informațional este fluxul sanguin al acestei interacțiuni. Comunicarea interpersonală, cu nuanțe de la personal la profesional, funcție de cât de bine ne cunoaștem pacientul, ne permite să influențăm calitatea comunicării. În specialitatea noastră, relația de lungă durată cu pacientul și evaluarea multidimensională – în plan personal, familial și social/comunitar, poate fi un avantaj pentru o comunicare empatică și eficientă.

	Relația pacient – personal medical este o relație inegală:

	
	– pacientul a cărui suferință fizică și morală, duce la frică și nesiguranță, devine dependent de medic/asistent medical;

	– pacientul investește personalul medical cu putere, privindu-l în același timp



	ca pe o sursă de speranță.

	Relația medic-pacient cunoaște o varietate de nuanțe, de la satisfăcătoare până la frustrantă. Această relație are o etiologie plurifactorială:

	
	– profesionalismul medicului dovedit de acreditări oficiale dar și de cunoașterea și aplicarea ghidurilor/protocoalelor/algoritmilor, ca standarde pentru siguranța pacienților;

	– abordarea holistică/socială a omului, nu doar analitică a „obiectivului” de moment (ce/cum face medicul);

	– „Marca” personală a medicului – talentul de clinician/practician;

	– abilitățile de comunicare ale medicului, demonstrate de următoarea atitudine:



	* întreabă ce simte, ce părere are;

	
	* ascultă atent și activ 70% din timp, vorbind doar 30%!

	* răspunde asertiv, echilibrat și adevărat;

	* explică amănunțit, pe același canal de comunicare cu pacientul.



	Consecințe:

	
	– limitele terapeutice sunt înțelese și acceptate mai ușor de către pacient când



	medicul îl ascultă cu interes! Pacient informat! Consimțământ informat!

	
	– nevoile și așteptările diferite pot duce la blocarea comunicării, deteriorând



	relația pacient-personal medical.

	
	– comportamentul fiecăruia depinde atât de temperament, cât și de poziția în care se găsește la un moment dat, emițător (argumentează) și/receptor (ascultă).



	 

	„Relația dintre medic și pacient este probabil cea mai importantă dimensiune a îngrijiri-

	lor medicale”

	(Richard Frankel, sociolog, expert în interacțiunile umane)

	În practica curentă întâlnim pattern-uri comportamentale specifice, manifestate de persoane normale dar aflate în situații dificile (frustrate, supărate...). Oricare dintre noi poate manifesta unul sau mai multe din aceste comportamente, în di- verse situații frustrante/amenințătoare. Analiza acestor comportamente o facem urmărind două dimensiuni:

	
	– nivelul asertivității (pasiv, puțin asertiv, asertiv, mai mult asertiv, agresiv) Asertivitatea Atenție Situație Emoție Reacție Test Implicare Valorizare



	
	• este curajul de a spune lucrurilor pe nume într-o manieră de respect față de



	celălalt;

	
	• este acceptarea refuzului fără scăderea încrederii în sine;

	• este un concept foarte abstract care nu înseamnă aproape nimic până când



	nu vezi doi oameni care comunică asertiv unul cu celălalt;

	
	• nu este un lucru ci un proces;

	• nu este un obiect de studiu ci un subiect de practică.



	
	– tipul de centrare (pe scop sau pe relație).



	Centrarea pe scop:

	
	• îndeplinirea rapidă – ritmul este alert, în caz de urgență comportamentul poate deveni imprudent sau agresiv;

	• îndeplinirea corectă a scopului – atenția la detalii crește, ritmul fiind mai lent;



	Centrarea pe relații:

	
		armonizarea cu ceilalți (dorințele celorlalți sunt pe primul loc, evitarea neînțelegerilor);

		obținerea aprecierii celorlalți (asertivitate, atragerea atenției).



	Evident, persoanele cu centrări diferite se resping, dar cunoscând acest lucru și

	identificând în viața reală aceste situații putem gestiona calitatea comunicării.

	Analiza atentă și rapidă a comportamentului, a reacțiilor psihice și emoționale ale interlocutorului, permite adaptarea discursului și atitudinii pentru asigurarea unei comunicări eficiente.

	Statisticile arată că aproape 85% dintre pacienți noștri au un comportament de bază care variază de la tăcut/reticent, la vorbareț/sâcâitor, sau vag/imprecis, dar cu care se poate comunica.

	Doar 15% sunt pacienți dificili și necesită atitudine atent controlată pentru a păstra deschise canalele de comunicare; o clasificare a pacienților dificili, ușor de identificat în practica curentă este:

	
		tancul (agresivitate)

		șarpele/perfidul (agresivitate, sarcasm)

		atoateștiutorul – „cel-care-le-știe-pe-toateˮ (agresivitate, rigiditate)

		atoateștiutorul – „cel-care-crede-că-le-știe-pe-toateˮ (atrage atenția)

		grenada (agresiv, imprevizibil)

		serviabilul – persoana „daˮ (centrat pe relații, caută aprobare dar ajunge la frustrare);

		nehotărâtul – persoana „poateˮ (puțin asertiv, amână deciziile)

		taciturnul – persoana „nimicˮ (pasiv, timid)

		negativistul – persoana „nuˮ (perfecționist, motivat de evitarea greșelilor)

		victima (îi place perfecțiunea dar nu știe cum să ajungă la ea și se jelește).



	„Interacțiunea cu oamenii dificili este ca mersul la sală. Astfel îți lucrezi mușchii

	comunicării. Deși poate nu vei obține rezultatele dorite, puterea pe care o capeți prin acest efort poate fi exact ceea ce îți este necesar pentru a păstra alte relații care contează cu

	adevărat pentru tine.ˮ

	Dr. Rick Brinkman – Professional Motivational Public Speaker

	 

	6. Interviul motivațional – permite gestionarea cu succes a pacienților ambivalenți

	 

	„Nu putem influența vântul dar putem direcționa pânzele”

	Anonim

	Definiție

	Interviul Motivațional (IM) este metoda de conversație, bazată pe colaborare și dialog, care oferă un cadru propice identificării motivației pentru vaccinare și o susține într-un mod respectuos, bazat pe compasiune și nondirective.

	Este, de asemenea, stilul de conversație colaborativ pentru consolidarea propriei motivații și a angajamentului (persoanei/părintelui) de a face schimbarea.

	Este stilul de consiliere centrat pe persoană pentru abordarea problemei ambivalenței față de schimbare. IM funcționează cel mai bine în cazul pacienților care au sentimente contradictorii/ambivalente cu privire la vaccinare.

	Obiectivul central al ședinței de consiliere pentru vaccinare este să identifice și să susțină acea motivație internă a persoanei de a accepta vaccinarea.

	IM are următoarele beneficii:

	
	– ajută pacienții să își asume responsabilitatea pentru ei înșiși și pentru acțiunile lor,

	– pregătește pacienți pentru a deveni mai receptivi la vaccinare,

	– arăta pacienților că au puterea de a-și schimba singuri viața.



	IM este eficient pentru că permite schimbarea comportamentului prin gestionarea rezistenței în mod adecvat.

	Creatorii IM (William R. Miller-psiholog clinician american și Stephen Rollnick- psiholog clinician englez) ne-au pus la dispoziție un instrument care evită crearea rezistenței împiedicând confruntarea. Stimulează motivația prin întrebări deschise și crește empatia.

	IM permite gestionarea cu succes a pacienților ambivalenți.

	Spiritul IM reprezintă cadrul, „rama” în care personalul medical și pacientul

	poartă discuțiile despre vaccinare.

	Parteneriatul, acceptarea, stimularea dialogului și compasiunea sunt elementele care contribuie la atmosfera necesară deschiderii pacientului și permit o conversație eficace.

	Manifestarea acestor atitudini față de pacient influențează modul în care subiectul este perceput de către pacient și, inevitabil, reacțiile și atitudinile lui față de vaccinare, față de personalul medical și chiar față de sistemul medical.

	
		Parteneriat – personalul medical acționează ca un partener de discuție, colaborând cu părintele și ținând cont de experiența acestuia.

		Acceptare – comunică valoare absolută, empatie, valorizare și sprijinirea autonomiei.



	
	• Valoare absolută – prețuirea valorii inerente și a potențialului fiecărei ființe



	umane.

	
	• Empatie – Abilitatea de a percepe și de a reflecta ce vrea să spună cealaltă persoană.

	• Valorizare – Accentuarea aspectelor pozitive, identificarea și recunoașterea punctelor forte și eforturilor cuiva.

	• Sprijinirea autonomiei – Acceptarea și confirmarea dreptului irevocabil al



	părintelui la autodeterminare și de a face propriile alegeri.

	
		Stimularea dialogului – pentru aflarea perspectivei și motivației părintelui.

		Compasiune – cadrul medical acționează cu bunăvoință pentru a promova



	starea de bine a părintelui, acordând prioritate nevoilor acestuia.

	Ca profesionist în domeniul sănătății, atunci când observi o eroare (în ideile, informațiile, comportamentul) pacientului dorești să „îndrepți” lucrurile! Este firesc să dorești restabilirea corectitudinii informației, să oferi soluția adecvată, să îndrepți un comportament, dar… trebuie să învățăm să gestionăm „Reflexul de a îndrepta”! Și pentru asta folosim o tehnică simplă – înainte de a răspunde orice pacientului tău – lasă loc de o respirație!

	Această tehnică are beneficii atât pentru personalul medical:

	Reflexul de a corecta poate fi întârziat/oprit prin tehnica respirației

	
	• Oferă o clipă de distanțare

	• Lasă informația să se așeze

	• Oprește impulsurile și temperează furia/frustrarea

	• Permite oxigenarea creierului

	• Permite schimbarea direcției (ALEG ce voi face, nu doar reacționez la ce mi



	se întâmplă)

	cât și pentru pacienți:

	
	• Simpla pauză de respirație schimbă atmosfera de comunicare

	• Pacientul se va simți mai ascultat și mai înțeles

	• Pacientul va simți că îi oferiți timp și că manifestați răbdare cu el

	• Primește timp de auto-reflecție (se aude vorbind, are timp chiar el, să stea cu ceea ce a spus despre vaccinare, temeri, zvonuri etc.)



	Etapele IM pentru vaccinare (Tabel 2.1.)

	Consilierea centrată pe pacient din cadrul IM trebuie să se desfășoare într-un mediu sigur, care asigură confidențialitatea și permite persoanei să vorbească câteva minute deschis și fără întreruperi. Cei trei pași sunt:

	
	1) Începutul ședinței permite:



	
	a) Stabilirea relația de respect și încredere

	b) Evaluarea disponibilități pentru vaccinare

	c) Explorarea preocupărilor pacientului



	
	2) Cuprinsul ședinței asigură:



	
	d) Oferirea de informații adaptate la nevoi

	e) Oferirea de recomandări personalizate

	f) Reevaluarea disponibilității pentru vaccinare



	
	3) Încheierea ședinței permite personalului medical să:



	
	g) Ajute la planificarea vaccinării, dacă părintele este de acord

	h) Comunice respectul pentru decizia luată de pacient

	i) Mulțumească și să-și afirme disponibilitatea pentru discuții ulterioare.



	 

	Tabel 2.1. Etapele IM (adaptat după Ghid de comunicare – Interviul Motivațional în consilierea pentru vaccinare de SNMF ,CPSS, USAID, UNICEF)

	
		
				Etapele IM


				Descrierea comportamentelor recomandate


				De sunt necesare aceste acțiuni și de ce au ele impact asupra disponibilității de vaccinare?


		

		
				a) Stabilesc relația de respect și încredere


				
	– Mă prezint interlocutorului

	– Cer permisiunea de a discuta despre vaccinare

	– Întreb persoana cum dorește să mă adresez ei (numele de familie ,prenume)

	– Îi spun persoanei pe numele agreat, de mai multe ori în timpul conversației

	– Comunic persoanei scopul ședinței



(să înțeleg mai bine gândurile legate de vaccinare și să răspund la orice întrebare)


				Primele minute ale ședinței sunt importante pentru stabilirea relației de încredere.

Atunci când poziționarea față de pacient este de la egal la egal, plină de acceptare și compasiune, acesta din urmă nu va mai simți nevoia să se protejeze în fața medicului, percepându-l ca pe un aliat al său, cu care împarte obiectivul de a proteja sănătatea sa ori a membrilor familiei. Această percepție este importantă și ea reflectă cu adevărat

tipul de relație profesională pe care îl aveți cu pacientul dumneavoastră.


		

		
				b) Evaluez disponibilitatea pentru vaccinare

Pe o scală de la 0

la 10


	– cât de importantă este pentru Dvs. protejarea copilului prin vaccinare?

	– cât de încrezător sunteți că dețineți informațiile necesare pentru a putea lua decizia de a vă proteja copilul folosind vaccinarea?



Zero înseamnă

„deloc”, iar zece

înseamnă „total”.


				
	– Evaluez disponibilitatea inițială a persoanei de a se vaccina

	– Pornind de la scorul persoanei, susțin discursul pentru schimbare

	– Pornind de la scorul persoanei, susțin motivația pentru schimbare




				Acest pas este esențial pentru a putea identifica disponibilitatea pentru vaccinare și motivațiile care susțin vaccinarea.

Atunci când evaluați disponibilitatea la vaccinare, prin întrebări deschise, sau prin intermediul scalei, creați contextul discursului pentru vaccinare.


		

		
				c) Explorez

preocupările


				
	– Identific preocupările persoanei legate de vaccinare.

	– Folosesc întrebări deschise pentru a stimula persoana să împărtășească propriile griji

	– Demonstrez atenție susținută, prin gesturi, mimică și cuvinte de încurajare

	– Arăt că înțeleg perspectiva persoanei folosind reflecțiile simple și complexe

	– Identific în discursul persoanei atitudini și comportamente pozitive și îi comunic aprecierea pentru ele

	– Identific valorile persoanei din răspunsurile pe care le-am primit (lucrurile importante pentru ea: familie, copii, libertate, sănătate, protecție etc)

	– Îi comunic persoanei înțelegerea valorilor sale prin reflecții simple sau complexe/parafrazări

	– Identific și valorizez acțiunile persoanei pentru a se proteja pe sine și pe alții sau pentru a se informa.




				Este posibil ca persoana să aibă foarte multe griji, preocupări și concepții greșite despre vaccinare. Doar prin întrebările deschise și o ascultare activă, puteți afla care sunt cu adevărat barierele care opresc persoana de la

vaccinarea sa ori a copilului său.

Demonstrând interesul, înțelegerea și empatia, (prin recapitulări, întrebări de clarificare, reflecții simple și complexe), consolidați relația de încredere și respect reciproc.

Atunci când oferiți aprecieri pozitive pentru comportamentele pe care persoana le are deja în scopul protejării sale sau a copilului, reașezați persoana pe poziție de egalitate cu dumneavoastră, respectată și capabilă să acționeze corect.

Această valorizare conferă persoanei încredere în abilitățile sale de a lua decizii bune privind protejarea sănătății.

În plus, este importantă ascultarea reflexivă și gruparea preocupărilor în categorii care pot fi abordate cât mai clar.


		

		
				d) Ofer informații adaptate la nevoi prin

Tehnica Verifică- Oferă- Verifică


				
	– Cer permisiunea de a oferi informații, de a deschide un subiect

	– Întreb persoana ce anume știe deja sau dorește să știe în legătură cu un subiect

	– Identific temele pe care personal dorește să le cunoască

	– Ofer informații adaptate la preocupările curente ale persoanei

	– Folosesc un limbaj simplu, ușor de înțeles

	– Ofer suport grafic pentru a ilustra



informațiile


	– Ofer informațiile cu o atitudine neutră, cu scopul de informa, nu de a convinge

	– Pun accentul pe opțiuni

	– Verific ceea ce a înțeles persoana din



informația oferită


				Această tehnică se bazează pe principiile (spiritul) Interviului Motivațional (parteneriat, acceptare, stimularea dialogului și compasiune).

Prin cererea permisiunii/acordului de a discuta despre vaccinare, de a deschide un anumit subiect, de a oferi informații („Sunteți de acord să vorbim despre vaccinare? E în regulă dacă vă dau câteva informații cu privire la temerile dumneavoastră?

Îmi dați voie să vă spun câte ceva despre efectele despre care îmi spuneați că vă sperie?”), pacientul este plasat în rol de partener de discuție. Relația este de egalitate, medicul fiind cel care poate oferi cunoștințele și expertiza sa, numai dacă pacientul dorește să le primească. Medicul nu este în rol de salvator, nici în rol de profesor.

Acceptul pe care pacientul îl dă(„Da, sigur”), reprezintă manifestarea autonomiei sale și un indicator comportamental bun al deschiderii față de ideea de dialog față de vaccinare. Fiecare „da” consolidează relația de colaborare medic/pacient.

Oferirea de informații se face cu o atitudine neutră. Atitudinea gravă sau de superioritate va submina relația și va trezi opoziția pacientului. Atitudinea prea entuziasmată poate trezi suspiciuni. Atitudinea neutră oferă pacientului un spațiu psihologic generos în care acesta poate dezvolta propriile atitudini față de informația primită.

Verificarea înțelegerii informațiilor împărtășite

(„Îmi puteți spune în cuvintele dumneavoastră ce ați înțeles acum despre vaccinare? Ce părere aveți despre asta? Ce credeți acum? Dacă ar fi să îi explicați acasă și soțului, ce i-ați spune despre vaccinarea copilului?”) poate scoate la iveală alte neînțelegeri ale conceptelor – lucru care se poate întâmpla mai ales atunci când limbajul folosit este de specialitate. În acest caz, este necesară reluarea explicațiilor în termeni mai accesibili persoanei.


		

		
				e)Ofer recomandări personalizate


				
	– Accentuez punctele noastre comune

	– Ofer recomandări într-un mod indirect, personalizat la mine

	– Comunic persoanei faptul că decizia îi aparține




				Profesionistul care susține ședința de consiliere pentru vaccinare este un model pentru interlocutorul său. Recomandările se fac indirect, prin puterea exemplului personal, iar nu prin indicații: „Și eu mi-am vaccinat ambii copii! Și sunt bine! Și eu am vrut să îi protejez.”


		

		
				f) Reevaluez disponibilitatea pentru vaccinare


				
	– Reevaluez disponibilitatea persoanei pentru vaccinare

	– Revin la tehnica V-O-V ori de câte ori este nevoie să ofer informații sau clarificări, pe parcursul ședinței




				Acest pas este esențial pentru a monitoriza progresul persoanei în ceea ce privește disponibilitatea la vaccinare și impactul ședinței de consiliere, fără a ne aștepta ca persoana să accepte imediat vaccinarea.

„Ce părere aveți acum despre vaccinarea copilului?

O vaccinăm astăzi pe Maria?”


		

		
				g) Ajut la planificarea vaccinării, dacă este cazul


				Când persoana dorește să se vaccineze, o ajut să planifice accesarea serviciilor (programare, identificarea centrelor de vaccinare accesibile, etc.)


				Atunci când persoana este decisă în favoarea vaccinării încă din timpul ședinței, este important ca planificarea să aibă loc încă de atunci. Ca personal medical, veți lua în considerare barierele care îi stau în calea vaccinării (distanță, program de muncă, necesitatea de a cumpăra un vaccin și lipsa informațiilor necesare pentru a-l procura) și veți oferi direcții practice (informații despre locul din care vaccinul se poate achiziționa, dacă este cazul, programarea online etc).

Succesul ședințelor de consiliere pentru vaccinare se poate vedea și în timp, pe măsură ce persoana procesează informațiile.


		

		
				h) Comunic

respectul pentru decizia luată


				Îi transmit persoanei faptul că îi respect decizia, oricare ar fi aceasta.


				Indiferent care este decizia persoanei, este

importantă păstrarea unei atitudini neutre.


		

		
				i) Mulțumesc

persoanei


				Finalizez ședința mulțumind

persoanei pentru disponibilitatea ei de a participa.


				Încheierea se va face într-un ton pozitiv, cu respect și deschidere pentru discuții ulterioare.


		

	


	 

	Tabel 2.2. Metodele și tehnicile de comunicare în IM pot fi sistematizate astfel:

	 

	
		
				Metode și tehnici


				Descriere


		

		
				Întrebări deschise


				Întrebări care stimulează discursul persoanei, solicitând mai mult decât un răspuns de tip da/nu.

Exemple:

Ce credeți despre...

Care sunt motivele pentru care...

Care sunt preocupările dumneavoastră legate de...

Ce anume v-ar motiva să....

Puteți să îmi dați un exemplu de....


		

		
				Ascultare activă


				Prin ascultarea activă, susțin și încurajez conversația prin comportamente

non-verbale sau para verbale


	– gesturi de încuviințare (înclinarea capului, menținerea contactului vizual în mod flexibil, postură îndreptată către interlocutor)

	– cuvinte de susținere: Da, înțeleg, Mhm, Așa...




		

		
				Ascultare reflexivă – reflecția simplă


				Este o redare a informațiilor pe care persoana le-a spus, demonstrând

înțelegerea și prezența atentă


	– Înțeleg că ceea ce vreți să spuneți este că....

	– Din ceea ce îmi spuneți, credeți că....

	– Cu alte cuvinte...




		

		
				Ascultare reflexivă – reflecția complexă


				Este o redare empatică a mesajului mai profund pe care persoana l-a transmis, uneori a lucrurilor negrăite dar manifestate sau implicite (emoții, preocupări)

– Considerați că este important să... și vă simțiți îngrijorat de      vă

preocupă de fapt....


		

		
				Valorizare


				Comunicarea aprecierii, pentru a evidenția eforturile persoanei de cunoaștere, comportamentele adecvate și calitățile și valorile care îi susțin motivația pentru vaccinare


	– Observ, din ce îmi spuneți, că v-ați informat și că ați respectat



măsurile de protecție....


	– Copiii sunt importanți pentru dumneavoastră și pentru a-i proteja, ați făcut deja mai multe lucruri...

	– Îmi pot da seama că sunteți o persoană responsabilă...




		

		
				Tehnica Verifică- Oferă-

Verifică

are trei pași


				VERIFICĂ


		A întreba persoana ce anume știe deja sau dorește să știe în legătură cu un subiect („Ce știi despre modul în care funcționează imunitatea omului?”/ „Cu ce informații te pot ajuta legat de...?” / „Observ că deja știi multe despre..., dar ce întrebări, nelămuriri, ai despre acest subiect?”

		A cere permisiunea de a oferi informații, de a deschide un subiect (Este în regulă să vorbim despre.../Ați vrea să știți mai multe despre...?) OFERĂ




		A oferi informații adaptate la preocupările curente ale



persoanei imagini, grafice


		A pune accentul pe opțiuni („În situația aceasta sunt x opțiuni, referitoare la ce se poate face mai departe...”)



VERIFICĂ


		A verifica ceea ce a înțeles persoana din informația oferită („Ce credeți despre ceea ce tocmai v-am spus? „Ce înseamnă lucrurile acestea pentru dumneavoastră?”)

		A ruga persoana să redea cu propriile cuvinte ceea ce a înțeles („Spuneți-mi vă rog ce ați înțeles despre...”,



„Cum ați explica altei persoane aceste lucruri?”)


		

	


	În concluzie putem spune că Interviul Motivațional este un model tranzacțional al comunicării cu pacienții, bazat pe conversație, orientat către pacient, eficient în prevenție, când avem nevoie de colaborare pentru a schimba un anumit comportament, asigurând colaborarea între pacient și medic, cu un grad crescut de satisfacție privind serviciile oferite și diminuând temerile/anxietățile pacientului.

	 

	7. Coaching-ul personalului medical – o cale spre comunicarea optimă

	„Good medicine is a team sport”

	Leah Binder: Do as Dr. House Doesn’t

	Abordarea tip coaching, apărută în anii ’70 în sport, nu este o metodă nouă. Se consideră că „discuția socratică”, care prin adresarea întrebărilor potrivite își ajuta discipolii să descopere adevarul, a fost un... demers de tip coaching.

	Coachingul este un parteneriat cu clienții într-un proces creativ de provocare a gândirii care îi înspiră să-și maximizeze potențialul personal și profesional (definiția International Coach Federation – ICF).

	Coaching-ul poate fi utilizat într-o varietate de situații care necesită:

	
	– comunicare profesionistă și empatică în același timp,

	– construirea și managementul relațiilor intercolegiale dar și cu pacienții și familiile acestora,

	– un ansamblu de comportamente profesionale dublat de un stil de viață.



	Necesitatea utilizării coaching-ului și în domeniul medical a apărut și ca o consecință a creșterii numărului de pacienți din ce în ce mai bine informați și mai exigenți cu privire la calitatea actului medical cât și a confruntării personalului medical cu cerințele sistemelor de sănătate în continuă schimbare.

	Procesul de coaching este personalizat, unic și diferit: cel care deține informațiile, are experiență și cunoaște destinația este beneficiarul, care poate fi pacientul/părintele, copilul sau colegul. Coachul este doar catalizatorul procesului interior al beneficiarului.

	Ca medici, stăpânim tehnica întrebărilor precise și clare, dar închise. Pentru a crește calitatea și eficiența comunicării, vă propun o posibilă listă de întrebări ajutătoare, în dialogul medicului cu pacientul/părintele:

	
		Ce credeți acum că este important, pentru sănătatea copilului?

		Cum vedeți dvs. problema prevenției/vaccinării/..., ce știți și ce nu știți despre ea?

		Ce vreți să schimbați în starea de sănătate a copilului?

		Care este motivul pentru care să vă doriți îmbunătățirea stării de sănătate?

		Ce avantaje aveți dvs./copilul dvs., și cei dragi vouă, de la această schimbare?

		Ce ați făcut până acum pentru asta?

		Ce ați îmbunătățit deja?

		Cât de departe ați ajuns pe drumul unei sănătăți mai bune?

		Care sunt resursele științifice, profesioniste pe care vă puteți baza? Dar re- sursele financiare?

		Ce sunteți dispus să faceți, ce veți face și ce nu veți face pentru prevenție/ vaccinare/îmbunătățirea stării de sănătate?



	 

	8. Vaccine advocacy

	„Limbajul este deopotrivă cel mai rău și cel mai bun lucru.”

	Esop

	Conceptul de Advocacy, definit diferit funcție de țară, culturi, decenii, regimuri politice – nu este un concept nou. Etimologic, „advocacy“ provine de la latinescul

	„advocare“, care înseamnă „a cere ajutor“. Originile termenului „advocacy” datează din antichitatea greco-romană, când oratorii celebri erau avocați sau scriau cuvântări destinate în mod specific apărării cauzei cuiva. Printre cei mai mari avocați români se numără și Cicero sau Cezar.

	În volumul „An Introduction to Advocacy – training guide”, Ritu R Sharma (MPH, CDP, VP of U.S. Programs and Policy Advocacy) definește termenul „advocacy” sub multiple aspecte:

	
	• Advocacy este o acțiune îndreptată spre schimbarea de politici, poziții sau programe în orice tip de instituție.



	
	• Advocacy înseamnă să atragă atenția unei comunități la o problemă importantă și să direcționeze factorii de decizie în vederea unei soluții.

	• Advocacy este lucrul cu alți oameni și organizații pentru a face diferența.

	• Advocacy poate avea ca scop schimbarea unei organizații sau pentru a modifica un întreg sistem.

	• Advocacy poate implica multe activități specifice, pe termen scurt pentru a atinge o viziune pe termen lung a schimbării.

	• Strategiile de advocacy pot include lobby, social marketing, informare, educație și comunicare (IEC), organizare comunitară sau multe alte tactici.

	• Advocacy este implicarea oamenilor în procesele de luare a deciziilor care le afectează viața...



	… în concluzie, un instrument pentru „punerea unei probleme pe ordinea de zi, identificarea unei soluții pentru această problemă și oferirea de sprijin atât pentru problema, cât și pentru soluția acesteia». Această definiție exprimă o idee importantă: în era tehnologiei digitale și rețelelor virtuale, „advocacy” presupune în primul rând influențarea opiniei publice și apoi influențarea politicilor publice. Domeniul larg de aplicabilitate face ca acest concept să fie de largă utilitate, inclusiv pentru sănătatea publică, cu scopul declarat de a schimba percepțiile și atitudinile publice, de a modifica comportamente cu privire la imunizare și implicit la sănătatea copiilor. Inerent, acest tip de activitate o face personalul medical – indiferent de poziția pe care o ocupă – în întâlnirile cu autoritățile locale sau cu colegii, în discuțiile cu părinții copiilor vaccinabili, în timpul manifestărilor științifice. Trebuie doar să:

	
	– cunoască foarte bine problema și să creadă în ea;

	– fie pasionat, perseverent și bun negociator;

	– păstreze concentrarea și să nu fie ușor de intimidat;

	– dea exemple din viața reală;

	– încurajeze schimbarea cu pași mici.



	Pasul 1. Documentarea

	Informația de calitate este fundamentul oricărui efort de advocacy. Fără fapte dovedite, date fiabile, bun simț și știință, scade credibilitatea și încrederea atât a factorilor de decizie cheie, a populației și chiar a profesioniștilor din sănătate.

	Documentare presupune:

	
	• Date statistice despre imunizare și programele naționale;

	• Informații despre vaccinuri și boli prevenibile prin vaccinare din surse științifice;



	
	• Prezentarea în mass-media de date științifice verificate și recunoscute de mediul academic;

	• Identificarea știrilor false în mediul online



	
		Verificați sursa



	Dacă știrea apare într-o publicație online sau pe un blog de notorietate redusă, verificați dacă mai apare și în altă parte.

	
		Investigați conținutul



	Dacă informația este prezentată ca un secret care este ascuns cu premeditare, verificați faptele, unul câte unul.

	
		Ce transmite știrea: informații sau emoții?



	Majoritatea știrilor false apelează la emoțiile noastre și conțin mai multe cuvinte de tip senzațional sau negativ. Treceți conținutul prin filtrul raționamentului – întrebați-vă întotdeauna: de ce?

	
		Înainte de a transmite o astfel de știre, întrebați-vă dacă este adevărat sau dacă rezonează cu opiniile pe care le aveți cu privire la un eveniment sau situație.



	
	• Identificarea audienței:



	
	– factori politici și de decizie;

	– potențiali parteneri(ONG, cercetători, alt personal medical implicat în vaccinare);

	– mass-media – cei care sunt deschiși transmiterii informației;

	– populația.



	
	• Identificarea nivelului de cunoștințe și percepția populației/ părinților despre vaccinare:



	
	– care este experiența lor cu sistemul de sănătate?

	– ce simt când își duc copii la vaccin?

	– ce întrebări au referitoare la vaccinuri?

	– ce știu despre riscurile vaccinării/nevaccinării?

	– ce știu despre bolile prevenibile prin vaccinare?

	– conștientizează importanța vaccinării tuturor copiilor?



	Orice problemă care afectează o gamă largă de oameni va atrage mulți critici precum și mulți suporteri. Imunizarea nu este o excepție. Se pot identifica astfel și persoanele care nu sunt de acord cu vaccinarea, în grade diferite: nehotărâții, ezitanții, temătorii care acceptă totuși vaccinarea, temătorii la care frica îi face să refuze vaccinarea și un procent – relativ constant la nivel mondial – anti-vaccinare/ pro-boală. De aceea este bine să știm că:

	
	• Promotorii vaccinării își apără o convingere ca și cei care se opun vaccinării. Fiecare își apară convingerea indiferent de nivelul științific al argumentelor grupului opus. Primul grup argumentează cu datele științifice, cu studiile făcute de societățile profesionale. Dar și susținătorii curentului anti-vaccinare au studiile lor, personalitățile lor, formatorii lor de opinie, cu nivele foarte diferite de pregătire medicală, de la medici la vedete TV.

	• Atitudinea antivaccinală nu este numai o problemă de educație științifică deși mulți dintre contestatari sunt școliți. O componentă importantă este lipsa de încredere în autorități. Acestea produc și diseminează știința în mod tradițional, ceea ce duce la apariția teoriilor conspiraționiste (interese materiale, decimarea unei părți a populației de pe globul deja prea aglomerat).

	• Cu toții evaluăm informațiile noi în funcție de ceea ce credem deja, astfel că, în ceea ce privește siguranța vaccinării, se poate întâmpla ca argumentele științifice să întărească neîncrederea – „efect psihologic de confirmare” (studiul lui Charles Lord, Lee Ross, Mark Lepper 1979).

	• Exemplul personal poate fi de folos;

	• Încurajarea părinților cu atitudine provaccinală și cu experiența vaccinării copiilor lor să împărtășească aceste opinii în toate ocaziile: când duc/iau copii din colectivitate, serbări, alte întâlniri cu părinți reticenți/ezitanți sau cu atitudine manifestă anti vaccinare;

	• E foarte greu să repari credințele eronate. Contrazicerea directă a informațiilor greșite, poate avea efect contrar, reactivând în memorie mitul (ex: „incidentul Wakefield” studiul ROR-Autism, apărut în 1998 în revista Lancet și retras în 2010 după publicarea mai multor studii care au infirmat concluziile acestuia).

	• Comunicarea eficientă, atitudinea perseverentă și permanenta documentare științifică a personalului medical permit combaterea miturilor despre vaccinare.



	Mitul 1. O igienă și o asistență sanitară mai bună vor conduce la dispariția bolilor astfel că vaccinurile nu sunt necesare. Realitatea: Bolile împotriva cărora se face vaccinarea vor reapare dacă se opresc programele naționale de imunizare. O igienă riguroasă – spălatul pe mâini, apa curată – poate proteja oamenii împotriva unor boli ca gripa și holera. Virozele se răspândesc indiferent de cât de curați suntem. Dacă oamenii nu sunt vaccinați, bolile infecto-contagioase binecunoscute reapar rapid (ex: rujeola).

	Mitul 2. Cei mai mulți oameni care contactează boli prevenibile prin vaccinare sunt de fapt vaccinați. Realitatea: Cei mai mulți oameni care suferă de boli prevenibile prin vaccinare nu sunt vaccinați. Sistemul imunitar este deosebit de complex, astfel că nici un vaccin nu oferă protecție 100%. Acest mit persistă și datorită faptului că adevăratul status imunitar nu este întotdeauna corect înregistrat și cifrele pot fi manipulate. În anul 2009, rapoartele arată că peste 90% dintre cazurile de rujeolă au primit mai puțin de două doze recomandate de vaccin antirujeolic.

	Mitul 3. Vaccinurile au mai multe efecte dăunătoare și adverse pe termen lung, decât se cunosc în momentul de față. Vaccinarea poate fi chiar mortală. Realitatea: Efectele adverse ale vaccinurilor nu sunt atât de severe ca bolile de care protejează. Toate tratamentele medicamentoase inclusiv vaccinarea, pot avea efecte ad- verse. Durerea la locul injectări sau febra moderată sunt efecte adverse ușoare care nu se compară cu consecințele bolilor prevenibile prin vaccinare. Efectele adverse grave, extrem de rare, nu se pot compara nici ele cu consecințele contractării bolii prevenibile prin vaccinare (ex: poliomielita poate duce la paralizie).

	Mitul 4. Vaccinurile combinate împotriva difteriei, tetanosului, tusei convulsive și vaccinul împotriva poliomielitei pot cauza sindromul morții subite la sugar. Realitatea: Nu există concordanță documentată între administrarea vaccinurilor și sindromul morții subite la sugar. La vârsta la care se administrează aceste vaccinuri sugarii suferă sindromul morții subite, dar nu există nici o interdependență dovedită. Nevaccinarea copiilor pentru cel patru boli menționate crește riscul de complicații și chiar de deces în cazul contactări acestora.

	Mitul 5. Pentru că bolile prevenibile prin vaccinare sunt aproape eradicate în Europa vestică, nu mai există nici un motiv pentru a fi vaccinat. Realitatea: Bolile prevenibile prin vaccinare nu sunt eradicate, ele există încă și în Europa. În multe țări europene proporția celor vaccinați este sub 95%, astfel încât aceste boli pot rapid să se extindă chiar și în țările unde erau altădată rar întâlnite. Epidemiile de rujeolă au apărut în Austria, Belgia, Danemarca, Franța, Germania, Italia, Elveția și Marea Britanie în anul 2005. În anul 2008, 82% dintre cazurile de rujeolă au fost în partea vestică a Europei.

	Mitul 6. Bolile copilăriei, prevenibile prin vaccinare sunt doar o întâmplare nefericită de viață. Realitatea: Bolile copilăriei și suferința fizică și emoțională pe care le produc sunt serioase. Ele pot avea complicații severe atât la copii, cât și la adulți. Rujeola, oreionul și rubeola sunt denumite bolile copilăriei pentru că de obicei afectează copii. La adult ele pot avea urmări negative și pot duce la complicații serioase (ex: sindromul rubeolei congenitale pentru rubeolă și deces).

	Mitul 7. Administrarea la un copil, a mai mult de un vaccin o singură dată, poate crește riscul de efecte adverse negative care pot împovăra sistemul imunitar al copilului. Realitatea: Sistemul imunitar al copilului gestionează cu succes anti- corpii vaccinurilor administrate concomitent. Anticorpii sunt proteine menite să recunoască invaziile dăunătoare. Antigenele/anticorpii la care un copil este expus prin vaccinare sunt nesemnificative numeric comparativ cu acelea la care copilul este expus în fiecare zi sau în timpul unei banale afecțiuni intercurente cum ar fi o răceală sau o simplă durere în gât.

	Mitul 8. Gripa este doar un pericol oarecare. Realitatea: Gripa este una din bolile infecto-contagioase serioasă care omoară, anual, sute de mii de oameni în întreaga lume. Copiii mici, vârstnicii cu sau fără boli cronice, adulții cu boli pulmonare și/sau cardiovasculare prezintă un risc crescut de evoluție gravă în cazul îmbolnăviri de gripă. Persoanele nevaccinate pot transmite virusul gripal unor grupuri vulnerabile – pacienții din spital și rezidenții din așezăminte de îngrijiri sociale – unde poate conduce la deces.

	Mitul 9. Vaccinul gripal nu este foarte eficient. Realitatea: Vaccinul gripal protejează 70% dintre persoanele vaccinate. În ciuda vaccinării, gripa poate determina absenteism de la locul de muncă sau de la școală și asta poate conduce la credința că vaccinul gripal nu este foarte eficace. Pe de altă parte numeroase virusuri pot produce simptome asemănătoare gripei, care fac oamenii să creadă că au gripă. În fiecare sezon gripal circulă numeroase tulpini de virus gripal dar vaccinul oferă imunitate numai pentru cele mai prevalente (mai frecvente) trei tulpini.

	Mitul 10. Este mai bine să fi imunizat prin boală decât prin vaccinuri. Realitatea: Vaccinurile oferă sistemului imunitar informații necesare și suficiente pentru a lupta împotriva unui virus invadant putând preveni complicațiile grave și decesul. Sistemul imunitar are nevoie doar de o anumită cantitate de informație pentru a recunoaște un microorganism care-l invadează, dar vaccinurile sunt pe deplin capabile să ofere imunitate pe termen lung.

	Infodemia termen derivat din conjuncția termenilor „epidemie” și „informație” se referă la un exces de informații (adevărate sau nu) care îngreunează accesul persoanelor la surse de încredere și obținerea de informații valide, într-un moment important pentru luarea deciziilor.

	Infodemia se referă și la creșterea mare a volumului de informații legate de un subiect, creștere care poate fi exponențial într-un timp foarte scurt din cauza unui incident specific, precum noua pandemie de boală coronavirus (COVID-19). În această situație, apare un amestec de informații științifice și tehnice cu zvonuri, date manipulate, experți falși, informații incorecte și știri false și părtinitoare care îngreunează procesarea și discernământul destinatarului.

	Consecințele infodemiei:

	→ provoacă confuzie și comportamente de asumare de riscuri care pot dăuna sănătății: refuzul prezentării la consult, refuzul vaccinării

	→ provoacă neîncredere în autoritățile sanitare și subminează măsurile de sănătate publică: proteste împotriva măsurilor de protecție, refuzul/contestarea recomandărilor medicale, agresivitatea și/atitudinea ireverențioasă față de profesioniștii de sănătate în contextul lipsei de personal și a subfinațării cronice din sistem.

	→ intensifică/prelungește focarele de boală atunci când oamenii nu sunt siguri despre ce trebuie să facă pentru a-și proteja sănătatea și sănătatea oameni- lor din jurul lor: nedeclararea stării de boală/contacților.

	→ impact negativ asupra sănătății și bunăstării, pe lângă polarizarea dezbaterii publice. Campaniile împotriva măsurilor de sănătate publică, datele epidemiologice inexacte sau modificate și dovezile false sau părtinitoare ar putea modifica comportamentul populației. Acest lucru adaugă o presiune suplimentară asupra sistemului de sănătate, deoarece subminează sfera și eficiența diferitelor programe de intervenție în sănătate.

	Principalii factori care contribuie la dezvoltarea infodemiei sunt asociați mai ales cu:

	
	– lipsa programelor de alfabetizare digitală,

	– nivelul extrem de scăzut al educației pentru sănătate: dificultatea de căutare, selectare, recomandare și diseminare critică a datelor și informațiilor fiabile;

	– lipsa criteriilor și instrumentelor de obținere a informațiilor critice în formatul

	– și timpul potrivit;

	– ignoranța în utilizarea și relevanța aplicațiilor digitale de sănătate.



	Aceste provocări, în timpul pandemiei, au accelerat oportunitatea de a instrui populația și de a include programe de formare continuă pentru lucrătorii din domeniul sănătății pentru a se dezvolta funcțional în era interdependenței digitale. (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8256924/)

	Managementul infodemiei are la bază intervențiile bazate pe dovezi și implicarea comunității, pentru un răspuns cuprinzător de urgență, care va pregăti lumea să gestioneze mai bine infodemiile în viitor.

	EPI-WIN (Rețeaua de informații OMS pentru epidemii) oferă surse de informații actualizate → care permit combaterea miturile de pe rețelele sociale → prin diseminarea informațiilor către populație, decidenți și profesioniști din sănătate și încurajarea parteneriatelor cu comunitățile religioase.

	Pasul 2

	Planul

	Obiectivele pentru schimbarea de mentalitatea față de vaccinare trebuie să respecte niște criterii, răspunzând următoarelor întrebări:

	
	• Îndeplinirea obiectivelor va produce schimbare?

	• Obiectivele propuse sunt realizabile? Chiar și cu procentul opozanților?

	• Factorii de decizie se vor alia? Dar populația? Dar potențialii parteneri (ONG,



	profesioniști din sănătate)?

	
	• Timpul de îndeplinire al obiectivelor este predictibil?



	Pasul 3

	
	a) Crearea mesajelor



	În fiecare zi, primim sute de mesaje din conversații, reclame și programe de știri. Oamenii au acces la mai multe informații astăzi decât în orice moment din istorie, dar ei au mai puțin timp pentru a le citi, asculta, înțelege sau asimila. Factorii de decizie politică și decidenții din sănătate sunt de asemenea, împiedicați de lipsa de timp să aprofundeze toate problemele cu care se confruntă. Putem face munca lor mai ușoară prin transformarea informațiilor în mesaje simple și concise, cu exemple vizuale care ilustrează principalele puncte, indicând în mod clar soluțiile propuse.

	Mesajele trebuie să fie convingătoare, pozitive, proactive, adaptate fiecărei categorii de grup țintă:

	
	• pentru clasa politică, decidenți în sănătate, finanțatori:



	
	– Imunizarea este cea mai cost-eficientă intervenție de sănătate!

	– Imunizarea este un drept al fiecărui copil!

	– Programul de imunizare permite accesul copiilor care nu au mai beneficiat de o astfel de intervenție pentru sănătate!

	– Sunt disponibile vaccinuri noi care pot salva mii de tinere vieți!



	
	• pentru presă, cu accent pus pe poveste/știre:



	
	– Evidențierea beneficiilor economice ale vaccinării pentru o publicație financiară;

	– Știri despre epidemii, despre voluntarii care se duc și administrează vaccinurile în zonele afectate!

	– Popularizați evenimente de profil, conferințe cu participanți de renume



	
	• pentru populație, familie, anturaj:



	
	– Un copil dintr-o țară în curs de dezvoltare are risc de zece ori mai mare să moară prin boală prevenibilă prin vaccinare decât un copil dintr-o țară industrializată;

	– Rujeola omoară anual 1.000.000 de copii, mai mult decât oricare altă boală prevenibilă prin vaccinare;

	– Vaccinarea protejează de multe boli grave cu potențial letal;

	– Imunizarea ajută la atenuarea sărăciei;

	– Economiile realizate prin vaccinare pot fi folosite pentru alte nevoi din sănătate.



	Sfaturi pentru părinți

	
	– Protejați-vă copiii de bolile infecțioase! Alegeți vaccinarea!

	– Nu vă lăsați terorizați de teorii absurde!

	– Verificați informațiile primite din surse neautorizate!

	– Informați-vă din surse credibile! Sunt informații publice, accesibile publicului larg. Organizația Mondială a Sănătății (www.who.org) pune la dispoziția cititorilor foarte multe informații în domeniu pe site-ul propriu.

	– Cereți sfatul medicului dvs de familie sau al altui specialist apropiat familiei dvs!

	– Cereți medicului informații despre bolile infecțioase care pot fi prevenite prin vaccin. Veți vedea atunci adevărata dimensiune a lucrurilor și veți putea decide în cunoștință de cauză.

	– Vorbiți cu părinții care și-au vaccinat copiii! Este o metodă bună de a vă risipi îndoiala.

	– Luați o decizie înțeleaptă privind sănătatea copiilor voștri!

	– Și totuși...pentru că avem grijă de toți copiii!



	Sfaturi pentru părinții ai căror copii sunt nevaccinați

	
		Comunicați personalului medical de statusul vaccinal al copilului dvs, fie că mergeți la medic pentru o consultație de rutină, fie în urgență. La consultația copilului trebuie luată în considerare și o boală prevenibilă prin vaccinare.

		În cazul unei plagi tetanigene, trebuie sa știți că vaccinul antitetanic nu îl ajută pe copil dacă acesta nu este vaccinat anterior. Adresați-vă de urgență unui spital de boli infecțioase pentru a începe tratamentul profilactic specific cu ser antitetanic sau Imunglobuline specifice.

		Anunțați personalul medical și didactic, la intrarea în colectivitate (creșe, grădinițe, școli, tabere școlare) despre lipsa antecedentelor vaccinale ale copilului dvs. Este important pentru sănătatea copilului dvs pentru a fi izolat cât mai devreme în anumite situații epidemiologice. Este important și pentru sănătatea altor copii care nu au putut fi imunizați din cauza unor contraindicații medicale absolute sau temporare.

		Evitați locurile aglomerate (mijloace de transport în comun, trenuri, magazine) mai ales în primul an de viață.

		Evitați călătoriile cu avionul pentru a reduce riscul epidemiologic al unor boli

		grave pentru copii, transmise de la adulți purtători sănătoși.

		Sfătuiți-vă cu medicul de familie și luați cele mai bune decizii privind sănătatea copiilor dvs!



	
	b) Materiale educative



	Video, radio, și materialele scrise sunt fundamentul comunicării moderne. Din moment ce acestea sunt de multe ori partajate cu alte persoane, materiale bune oferă un mijloc de transmitere a informațiilor standardizate pentru diverse segmente de public. De asemenea, acestea consolidează mesajele și oferă un acces facil la informații detaliate. Exemple de surse cu informații științifice:

	
	• GAVI – The Vaccine Alliance - https://www.gavi.org/

	• Vaccines & Immunizations - https://www.cdc.gov/vaccines/

	• Advisory Committee on Immunization Practices - (ACIP) https://www.cdc. gov/vaccines/acip/index.html

	• Adult Immunization Schedule - https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/ hcp/imz/adult.html



	Pasul 4. Parteneriate. Munca în echipă

	Colaborarea cu colegi, părinți, pacienți, autorități locale, organizații profesionale sau organizații non-guvernamentale care au în centrul preocupărilor adulți/copii, sănătoși sau bolnavi oferă multiple avantaje (ONG, școală, comunități religioase):

	
	– folosirea mai eficientă a resurselor;

	– circulația mai rapidă a informațiilor;

	– creșterea credibilității;

	– creșterea influenței asupra decidenților.



	În loc de concluzii

	În 2019, Organizația Mondială a Sănătății a considerat ezitarea la vaccin drept una dintre primele 10 amenințări la adresa sănătății globale.

	Mecanismele și barierele pentru subvaccinare includ, pe lângă aspectele logistice (accesul și conștientizarea vaccinurilor la prețuri accesibile), și o combinație complexă de factori psihologici, sociali, politici și culturali.

	Există nevoie de strategii eficiente pentru a crește absorbția vaccinului în diferite situații, pe baza celor mai bune dovezi disponibile.

	Angus W. Thomson (Ph. D, Vaccination Advocacy), bazându-se pe dovezi, a dezvoltat conceptul-cadru al celor 5A – determinanții creșterii acoperirii vaccinale (adaptat după Angus Thomson, Karis Robinson, Gaëlle Vallée-Tourangeau. The 5As: A practical taxonomy for the determinants of vaccine uptake. https://pubmed. ncbi.nlm.nih.gov/26672676/

	An Introduction to Advocacy - TRAINING GUIDE, Ritu R. Sharma. https://reso- urcecentre.savethechildren.net/pdf/1981.pdf/)

	
		Access – acces



	Se referă la gratuitatea vaccinurilor prin Programul Național de Imunizare. Există și vaccinuri recomandate prin PNI dar care nu sunt asigurate gratuit, ele putând fi administrate doar dacă sunt achiziționate din farmacii. Aprovizionarea constantă cu numărul necesar cu numărul necesar de doze de vaccine este o condiție obligatorie pentru realizarea acoperirii vaccinale.

	Politicile de sănătate fără viziune pe termen mediu/lung, discontinuitățile în aprovizionarea cu vaccinuri, schimbarea frecventă a programului de vaccinare fără argumentație și fără instruirea prealabilă a personalului medical are impact negativ atât asupra personalului medical cât mai ales asupra grupului țintă (părinții „dacă sunt atât de necesare, de ce nu le avem ?ˮ sau „dacă se pot amâna o lună, sigur sunt necesare ?ˮ).

	
		Affordability – reasonable, cost-effective



	Imunizarea este cea mai rentabilă intervenție de sănătate cunoscută pentru omenire.

	Previne invaliditatea și decesul prin boli infecțioase cu o fracțiune din costul tratamentului. Imunizarea salvează în jur de 3 milioane de oameni anual.

	
		Awareness – conștientizare (știu!)



	Persoanele nevaccinate constituie sursa de îmbolnăvire și pot răspândi boala. Vaccinurile pot avea reacții adverse dar, cele mai frecvente sunt ușoare și pasagere. Reacțiile adverse severe sunt foarte rare, trebuie cunoscute, dar, comparația între beneficiile vaccinării și riscuri este net în favoarea vaccinării. Comitetul consultativ privind practicile Imunizare (ACIP) revizuiește Recomandările generale privind imunizarea la fiecare 3-5 ani. Subiectele relevante sunt cele identificate de ACIP ca subiecte care se referă la toate vaccinurile, inclusiv calendarul și spațierea dozelor, administrarea vaccinului, și depozitarea vaccin și manipulare.

	
		Acceptance – sunt de acord



	Este măsura în care individul, familia, societatea/populația – acceptă, întreabă sau refuză vaccinarea, necesitând abordarea în consecință.

	
		Activation – m-am vaccinat



	Pasul final în vaccinare.

	„Să fim atenți la cum gândim pentru că gândurile noastre devin vorbe, vorbele devin acțiuni, acțiunile obiceiuri, obiceiurile formează caracterul, iar caracterul devine destin”.

	Vechi proverb budist
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	3 Vaccinări incluse în Programul Național de Vaccinare

	 

	3.1 Programul Național de Vaccinare      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	1. Calendarul Național de Vaccinare

	 

	Tabel 3.1.1.

	 

	
		
				Vârsta

recomandată


				Tipul de vaccin


				Unitatea

medicală


		

		
				Primele 24 ore


				Vaccin hepatitic B (Hep B)


				Maternitate


		

		
				2-7 zile


				Vaccin de tip Calmette Guerrin (BCG)


				Maternitate


		

		
				2 luni


				
	– Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular-Poliomielitic-



Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B)


	– Vaccin pneumococic conjugat




				Cabinet Medicină de familie


		

		
				4 luni


				
	– Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular-Poliomielitic-



Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B)


	– Vaccin pneumococic conjugat




				Cabinet Medicină de familie


		

		
				11 luni


				
	– Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular-Poliomielitic-



Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B)


	– Vaccin pneumococic conjugat




				Cabinet Medicină de familie


		

		
				12 luni


				Vaccin Rujeolic-Oreion-Rubeolic (ROR)


				Cabinet

Medicină de

familie


		

		
				5 ani


				Vaccin Rujeolic-Oreion-Rubeolic (ROR)


				Cabinet Medicină de familie


		

		
				5-6 ani


				Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular-Poliomielitic (DTaP-VPI)


				Cabinet Medicină de familie


		

		
				14 ani


				Vaccin Diftero-Tetanic pentru adulți sau

Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular (dTap)


				Cabinet

Medicină de

familie


		

	


	În condițiile în care vaccinul hepatitic B nu este disponibil în maternități pentru administrarea în primele 24 de ore de la naștere, vaccinarea antihepatitică a copiilor născuți din mame sănătoase, cu Ag HBs negativ, se va face cu vaccin hexavalent, începând cu vârsta de 2 luni, fără a se recupera doza de vaccin hepatitic B care nu a fost administrată la naștere.

	Pentru copiii nou-născuți din mame cu AgHBs pozitiv, se va aplica schema temporară de vaccinare (Tabel 3.1.2.).

	 

	Tabel 3.1.2. Schema temporară de vaccinare antihepatitică B pentru copii cu mame AgHBs+

	 

	
		
				Vârsta recomandată


				Tipul de vaccinare


				Unitatea medicală


		

		
				6 săptămâni


				Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular- Poliomielitic-Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B) Doza 1


				Cabinet

Medicină de familie


		

		
				30 de zile de la doza I

doză


				Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular- Poliomielitic-Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B) Doza 2


				Cabinet

Medicină de familie


		

		
				30 de zile de la doza II


				Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular- Poliomielitic-Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B) Doza 3


				Cabinet

Medicină de familie


		

		
				Vârsta 11 luni


				Vaccin Diftero-Tetano-Pertussis acelular- Poliomielitic-Haemophilus B-Hepatitic B (DTaP-VPI-Hib-Hep. B) Doza 4


				Cabinet

Medicină de familie


		

	


	 

	2. VACCINAREA GRUPELOR POPULAȚIONALE LA RISC

	 

	
		
				Tipul de vaccinare


				Grupe populaționale la risc


		

		
				Vaccin dTap sau ATPA


				Gravide


		

		
				Vaccin HPV


				Fete din grupa de vârstă 11-18 ani


		

		
				Vaccin gripal


				Grupele la risc stabilite de OMS conform metodologiei


		

		
				Vaccin ROR


				Contacții de focar


		

		
				Vaccin hepatita B tip adult


				Pacienți cu hemodializă, nevaccinați


		

		
				Alte vaccinuri aprobate de MS în condiții epidemiologice deosebite


				Conform Ord MS 964/2022: „Persoane cu susceptibilitate crescută, personalul din cadrul instituțiilor cu rețele sanitare proprii care desfășoară misiuni la frontieră sau în afara granițelor țării, imigranți, refugiați, azilanți; vaccinarea împotriva COVID-19”


		

	


	PNV poate suferi modificări periodice în funcție de situațiile epidemiologice.

	 

	 

	3.2 Infecția cu Bacilul Koch (Mycobacterium tuberculosis)      

	Dr. Simona Niculina Rus

	 

	Date esențiale despre boală

	
		Definiție: boală infecto-contagioasă, cu caracter endemic, determinată de

		Mycobacterium tuberculosis (bacilul Koch).

		Transmiterea: pe cale aerogenă, transplacentară, cutanată, digestivă, interuman dar și de la animale la om. Factorii care cresc riscul de contaminare a persoanelor sănătoase, densitatea surselor de agent patogen, precum și durata și gradul de intimitate al contactului cu acestea.

		Forme clinice: pulmonare și extrapulmonare. Evoluția clinică a tuberculozei este diferită în funcție de statusul imun al fiecărui pacient.

		Există tratament specific-conform strategiei Organizației Mondiale a



	Sănătății (OMS).

	
		Imunoprevenție: vaccinul BCG, se administrează la vârsta de 2-7 zile, în maternitate.

		Vaccinarea BCG previne formele grave de tuberculoză la nou-născuți și la copiii până la vârsta de 5 ani (meningita tuberculoasă și boala diseminată).

		Tuberculoza reprezintă o problemă prioritară de sănătate publică în România, iar prevenirea și controlul acesteia constituie obiective strategi- ce de interes național.



	 

	
		Date epidemiologice:



	Date OMS (1) – Raportul Global pentru Tuberculoză din 2022

	Tuberculoza este pe primul loc la decesele prin bolile infecțioase din întreaga lume.

	2021 – 10,6 milioane cazuri

	2021 – 1,6 milioane decese

	Date ECDC:

	Europa (4): din 2019 până în 2020: numărul de cazuri de TBC a scăzut cu 24%

	În 2020 – 163.602 cazuri incidențe de TBC au fost raportate în 29 de țări EU/EEA

	România (2,3):

	2012 – 13.997 cazuri

	2014 – 15.906 cazuri

	2014 – 15.906 cazuri

	2019 – 11.618 cazuri

	 

	[image: Image]

	Figura 3.2.1. Cazuri noi de TBC și recăderi la 100.000 de locuitori în Regiunea Europeană, 2020

	Sursa:TuberculosissurveillanceandmonitoringinEurope2022(4)

	
		Căi de transmitere



	Transmiterea de la om la om: neincluse sau neraportate

	
	• direct prin particule de secreții respiratorii infectante, eliminate prin tuse,



	strănut, cântat etc.

	
	• indirect prin aer contaminat, în special în momentul instrumentării pacientului cu boală activă (bronhoscopie, inducerea sputei) sau prin picături de spută sau alte produse biologice infectante depuse pe sol și mobilizate de curenți de aer (praf bacilifer), în care bacilii își conservă virulența timp de câteva săptămâni.



	Sursa extraumană: Micobacterium bovis, transmiterea se poate realiza:

	
	• direct prin inhalarea particulelor respiratorii eliminate de către animalele infectate, sau foarte rar, pe cale cutanată, prin contactul cu leziunile infectate ale animalelor.

	• indirect prin consumul de lapte nepasteurizat provenit de la animalele bolnave.



	
		Diagnostic



	
	• Criterii epidemiologice: contact TB cu bolnavi confirmați.

	• Criterii clinice:



	Forme clinice (5):

	
	– Pulmonare: dacă leziunile sunt în arborele traheo-bronșic, parenchimul pulmonar, sau în laringe.



	
		Formele de infecție latentă sunt asimptomatice clinic, iar pacientul nu este contagios.

		Boala primară este frecvent asimptomatică, diagnosticul fiind stabilit numai prin testarea la PPD. În unele cazuri sunt observate adenopatii traheobronșice, revărsate pleurale secundare.

		Formele primare progresive – astenie, scădere ponderală, fatigabilitate, inapetență, subfebrilitate, frisoane și transpirații nocturne, tuse seacă sau tuse productivă cu hemoptizie.



	
	– Extrapulmonare: la nivelul SNC, formele de miliară rezultate în urma diseminării hematogene cu afectare ganglionară, multiviscerală, pleurale, osteo-articulare sau genito-urinare.



	
	• Criterii paraclinice (5)



	
		Testul cutanat la tuberculină (IDR la PPD). Rezultatul se citește la 48-72 de ore de la testare, când indurația este maximă și dispare reacția nespecifică; interpretarea intradermoreacției se corelează cu: situația epidemiologică a zonei de origine și de reședință, contextul clinic, prevalența regională a infecțiilor cu micobacterii non-TB, existența vaccinării BCG, a comorbidităților sau a tratamentelor imunosupresoare (5).



	Reacția pozitivă:

	
	a) papula >10 mm la 72 de ore de la injectare semnifică suspiciunea de infecție tuberculoasă (cu M. tuberculosis sau M. bovis) sau vaccinare BCG, dar nu boală;

	b) papula >5 mm în cazul persoanelor cu expunere recentă la M. tuberculosis



	și aparținând unui grup cu risc crescut;

	
	c) papula >15 mm este considerată pozitivă la toate persoanele indiferent de existența vaccinării; nu semnifică în mod absolut boală, dar sugerează o infecție cu M. tuberculosis.



	Virajul tuberculinic poate semnifica o infecție recentă (dacă nu este în contextul vaccinării BCG) și constă în pozitivarea unei testări după un rezultat anterior negativ:

	
	a) la nevaccinați se ia în considerare mărirea reacției cu cel puțin 10 mm față de un test anterior;

	b) (< 10 mm) sau creșterea de la 0 la 5 mm sau peste această valoare;

	c) la vaccinați se consideră pozitivare dacă există o creștere cu 10 mm a reacției, indiferent de valoarea inițială;

	d) vaccinarea BCG produce de obicei o reacție mai mică de 10 mm care se păstrează pentru 3-4 ani, reacția mai intensă însemnând probabil infecția cu M. tuberculosis.



	Reacția negativă – lipsa de răspuns și apare dacă:

	
	a) nu există infecție;

	b) există infecție recentă;

	c) testul se face în contextul unui tratament imunosupresiv sau al unei boli;

	d) există pierderea sau diminuarea hipersensibilității în cadrul unei boli sau



	după un tratament.

	La copiii la care rezultatul testului intradermic efectuat cu 2 UI PPD este negativ, din focarul de TB, se poate repeta testul cu 10 UI PPD, imediat, la nivelul ante-brațului opus sau la un interval de 6-8 săptămâni, tot cu 2 UI PPD.

	
		Examenul microscopic și cultura (conform ghidurilor aprobate în 2014, pentru diagnosticul inițial sunt colectate două probe de spută pentru fiecare suspect de TB).

		PCR (Polymerase Chain Reaction) – Tehnicile de identificare a acizilor nucleici ai micobateriilor.

		Quantiferon-TB.



	
		Tratament



	Conform strategiei OMS.

	Tratamentul antituberculos este instituit numai de către un medic pneumolog sau cu avizul medicului pneumolog al teritoriului de care aparține unitatea în care este instituit tratamentul. Tratamentul se face sub urmărirea personalului medical

	
	– DOT (directly observed treatment).



	
		Prevenția



	
		Măsuri de prevenire a tuberculozei



	
	• informarea și educarea în mod continuu a populației generale, cu privire la riscul de îmbolnăvire de tuberculoză, calea de transmitere a agentului patogen, principalele semne și simptome, serviciile disponibile, precum și măsurile de prevenire și combatere a bolii;

	• educarea și consilierea pacienților cu tuberculoză cu privire la măsurile de



	igienă, în scopul de a preveni răspândirea bolii;

	
	• controale periodice ale stării de sănătate și examene de screening, după caz, pentru grupurile considerate la risc, conform documentelor strategice pentru managementul tuberculozei în România;

	• intervenția rapidă în focare de tuberculoză realizată în conformitate cu documentele strategice pentru managementul tuberculozei în România.



	
		Vaccinarea BCG



	Vaccinarea BCG protejează împotriva meningitei tuberculoase și tuberculozei miliare, dar nu împiedică infecția primară sau reactivarea infecției pulmonare latente, principală sursă de răspândire a bacililor în comunitate (3). Există studii care arată o protecție de 64% împotriva meningitei tuberculoase, 78% împotriva bolii tuberculoase diseminate și 71% împotriva deceselor prin tuberculoză (6).

	În România, vaccinarea BCG a fost introdusă de către Dr. I. Cantacuzino, în anul 1925, utilizând tulpina originală de BCG. Până în luna februarie 2010, vaccinarea s-a realizat cu tulpina IC-65, produsă de Institutul „I. Cantacuzino“ și echivalentă tulpinii Copenhaga 1331.

	 

	Tabel3.2.1. Vaccin BCG 10 (6,9)

	vaccin bacterian, corpuscular (complet) cu germeni vii atenuați

	 

	
		
				 


				Vaccin BCG 10 (6 )


		

		
				 

Mod de prezentare


				Vaccin BCG 10 – O doză (0,1 ml) conține 50 de micrograme de masă semi-uscă de bacili BCG, care corespunde unei cantități de la 150.000 la 600.000 de bacili BCG vii (Bacilul Calmette-Guerin), tulpina Moreau braziliană. Vaccin cu 10 doze – Pulbere și solvent pentru suspensie pentru injecții intradermice.


		

		
				Instrucțiuni

reconstituire


				 

Reconstituiți vaccinul BCG 10 cu 1 ml de soluție salină izotonă. După reconstituire se formează o suspensie omogenă, uniformă, fără particule vizibile sau precipitate. Se aspiră în seringă doar 1 doză de vaccin de 0,1 ml pentru un copil.

Vaccinul trebuie administrat imediat după reconstituire.


		

		
				 

Posologie


				0,1 ml/doză (0,05 mg/doză) din suspensia vaccinală


		

		
				Administrare strict intradermică, în regiunea postero-externă a brațului stâng, în treimea medie, în condiții de asepsie. Locul de injectare trebuie să fie uscat, curat și necontaminat cu substanțe antiseptice.

Semnul unei injectări corecte – papula (cu diametrul de 6-7 mm la nou-născut) în care

foliculii piloși vizibili distinct. În aproximativ 30 minute papula dispare.


		

		
				 

Interacțiuni


				Se poate administra simultan cu alte vaccinuri, dar în locuri anatomice diferite. Dacă nu se administrează concomitent, trebuie păstrat un interval de cel puțin o lună până la administrarea oricărui alt vaccin viu atenuat. Nici o altă vaccinare nu va fi administrată timp de cel puțin trei luni în același braț utilizat pentru vaccinarea BCG, datorită riscului apariției de limfadenite regionale.


		

		
				Condiții de păstrare


				Vaccinul BCG liofilizat va fi păstrat la temperaturi între 2-80C și ferit de lumina naturală. Expus chiar pentru scurt timp la lumina directă sau difuză a zilei, produsul se degradează, bacilii fiind omorâți.


		

	


	 

	 

	Recomandări OMS de vaccinare BCG

	
	• Strategia de vaccinare BCG diferă mult de la o țară la alta, fiind influențată de situația epidemiologică (prevalența TBC, prezența TB multi-drog rezistentă, prevalența infecției HIV) dar și de migrația și libera circulație a populației.

	• OMS recomandă vaccinarea nou-născuților, în toate țările cu o rată a tuberculozei mai mare de 20 cazuri/100.000 locuitori.

	• În țările cu prevalență scăzută a TB, vaccinarea este recomandată la copiii încadrați într-o grupă de risc: născuți sau proveniți din țări cu incidență crescută a bolii, contacți ai unor membri de familie cu istoric de TB recentă, copii născuți din mame infectate HIV, asimptomatici.

	
	• După vaccinarea BCG, o reacție normală este indurația la locul administrării, urmată de o leziune locală care poate ulcera câteva săptămâni și care se vindecă spontan în decurs de câteva luni (3 luni cele obișnuite, 4-6 luni cele ulcerate), lăsând o cicatrice mai depigmentată și ușor deprimată față de țesutul înconjurător. După 1-3 luni de la vaccinare, în cazuri rare, se poate produce o adenopatie axilară. Ganglionii sunt mici (sub 1 cm), duri, mobili, nedureroși și se depistează doar la palpare sistematică.

	• Vaccinul determină instalarea alergiei tuberculinice post-vaccinale, la aproximativ 6-8 săptămâni de la injectare. Nu s-a putut găsi nicio corelație între dimensiunea reacției postvaccinale și protecția vaccinală.



	
	• Având în vedere că unele tipuri de vaccin BCG nu lasă cicatrice, citirea cicatricii vaccinale BCG nu se mai recomandă, deși asigură protecție față de formele severe de boală (10).



	Indicații

	
	• Se face la nou-născuții cu greutate la naștere >2.500 g, la vârsta de 2-7 zile (7,8), în maternitate.

	• Pentru nou-născuții cu greutate la naștere < 2.500 se amână administrarea până la greutatea necesară. Dacă sugarul are greutatea > 2.500 g până la vârsta de 3 luni se face vaccinul BCG fără testare IDR la PPD.

	• Între 3 luni și 4 ani, cu testare prealabila la PPD.

	• Vaccinul BCG 10 nu trebuie administrat nou-născuților cu greutate corporală sub 2.000 g. Prematuritatea, ca atare, nu constituie o contraindicație pentru vaccinare, însă vaccinarea va fi efectuată după atingerea greutății de 2.000 g, se arată pe site-ul anm.ro.



	Recuperarea la vaccinarea BCG

	
	• fără testare tuberculinică, copiii cu vârsta sub 3 luni, nevaccinați la naștere;

	• cu testare la tuberculină, copiii cu vârsta de minimum 3 luni nevaccinați la



	naștere, dar nu mai târziu de vârsta de 4 ani.

	Vaccinul se poate administra simultan cu alte vaccinuri, dar în locuri anatomice diferite. Trebuie păstrat un interval de cel puțin o lună până la administrarea oricărui alt vaccin viu atenuat, dacă nu se administrează concomitent. Timp de cel puțin trei luni, nici o altă vaccinare nu va fi administrată în același braț utilizat pentru vaccinarea BCG, datorită riscului apariției de limfadenite regionale.

	Contraindicații și precauții

	
		persoane hipersensibile la oricare componentă a vaccinului;

		subiecți febrili sau cu infecții generalizate ale pielii (eczema nu este o contraindicație dar locul de vaccinare trebuie să fie fără leziuni);

		nou-născuți sub 2.500 g;

		persoane care urmează tratament cu corticosteroizi sistemici sau tratament imunosupresor inclusiv radioterapie, persoane cu imunodeficiențe primare sau secundare, persoane cu infecție HIV, persoane cu boli maligne (cum ar fi: limfoame, leucemii, boală Hodgkin sau alte tumori ale sistemului reticuloendotelial);

		copiii născuți din mame HIV-pozitive, vor fi testați HIV la 2 luni după naștere și vor fi vaccinați BCG doar în cazul unui rezultat negativ;

		persoanele pozitive la tuberculină nu necesită vaccinare BCG.



	Reacții adverse posibile

	
		Reacțiile adverse sunt rare: abcesele la locul injectării și limfadenitele.

		Sunt extrem de rare complicațiile importante postvaccinale, dar pot fi severe la copiii imunocompromiși. Infecția diseminată, datorată vaccinării BCG, a fost raportată cu o rată de până la 1 caz la 1 milion de vaccinați, exclusiv în contextul unei imunități sever compromise.

		Riscul potențial de apnee și necesitatea monitorizării respiratorii timp de 48- 72 de ore trebuie luate în considerare atunci când se administrează vaccinul la sugari foarte prematuri (născuți ≤ 28 săptămâni de gestație) și se referă în special la copiii cu antecedente de imaturitate respiratorie.

		Ca factori ai apariției reacțiilor secundare postvaccinale, au fost incriminați: doza injectată, tulpina utilizată, vârsta subiecților și tehnica administrării.



	Durata protecției este estimată la 15-20 de ani.

	
		Supraveghere



	Boală prioritară conform Ordin MS nr.1466/2008 și HG 589/2007.

	Toți furnizorii de servicii medicale vor informa telefonic, imediat la depistare, DSPJ/a municipiului București, cazurile suspecte/confirmate de meningită tuberculoasă Datele minime ce vor fi transmise telefonic sunt următoarele: numele, pre- numele, adresa, localitatea/țara de incubație, data nașterii, sexul, ocupația, locul de muncă/colectivitate, data debutului bolii, data depistării, date privind izolarea în spital, data decesului (dacă este cazul).
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	3.3 Infecția cu virus hepatitic tip B      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Date esențiale

	
	• Hepatita virală B este o boală infecțioasă cu impact major asupra sănătății publice, având o largă răspândire pe glob și un potențial ridicat de a se croniciza, evoluând spre ciroză hepatică și carcinom hepatocelular.

	• Prevalența AgHBs în populația generală determină endemicitatea hepatitei B.

	• Sursa de agent patogen – persoana bolnavă sau purtătorul (sănătos sau



	cu infecție cronică).

	
	• Transmiterea se face prin produse de sânge sau fluide de la persoanele bolnave sau purtătoare (secreții genitale, mai rar prin salivă, lapte matern prin ragadele produse în timpul suptului).

	• Calea de transmitere: contact sexual, transfuzii, transplacentar, transplant de organe sau prin manopere cu instrumentar contaminat (tatuaje, tratament stomatologic, piercing, droguri).

	• Receptivitatea este generală.

	• Grupe de risc: personal medical, pacienți cu hemodializă cronică, consumatori de droguri iv.

	• Transmiterea verticală, de la mama cu AgHBs și AgHBe+ la făt, are loc în timpul nașterii, în 90% din cazuri, cu un risc mare de cronicizare a infecției.

	• Testarea AgHBs matern în timpul sarcinii – screening obligatoriu!

	• Profilaxia – Vaccinarea copiilor și a grupelor de risc.



	 

	1. Epidemiologie generală

	 

	Date OMS (1)

	
	• La nivel mondial, numărul de persoane infectate cu virusul hepatitic B (VHB) este estimat la 296 milioane în 2019 cu 1,5 milioane de noi infectări în fiecare an.

	• [image: Image]În anul 2019, au fost raportate 820.000 decese cauzate de hepatita virală de tip B și complicațiile acesteia (ciroza și carcinomul hepatocelular).



	Figura 3.3.1. Infecția cronică HBV pe regiuni OMS, 2019

	SursaWHO – Global Progress Report 2021: Burden of Hep B and C (2)

	Date ECDC (3)

	În anul 2020, au fost raportate 14.428 cazuri de infecție cu VHB în Europa, din care 43% – infecție cronică. Majoritatea cazurilor de infecție cronică cu VHB au fost înregistrate la grupa de vârstă 25-34 de ani.

	 

	Date CNSCBT (4)

	În anul 2020, au fost raportate 48 cazuri de hepatita virală tip B și C și nici un caz de infecție perinatală. Se observă un tendință descrescătoare pentru incidența infecției cu VHB raportată în ultimii zece ani.

	[image: Image]Figura 3.3.2. Evoluția incidenței hepatitei virale B  și C, România, anii 2006-2020

	Sursa: CNSCBT

	 

	
		Etiologie



	Virusul hepatitei B (VHB) este un virus ADN și aparține familiei Hepadnaviridae, Genul – Orthohepadnavirus. Afectează în principal omul. Poate rezista în mediul exterior până la 7 zile, la temperatura camerei. Este distrus prin fierbere și cu hipoclorit de sodium.

	Structura VHB:

	
		Particula Dane – alcătuită din:



	
	• Genom: ADN circular dublu catenar parțial

	• Nucleocapsida (NC, core) reprezintă Ag HBc, asociat cu Ag HBe



	
		Anvelopa – înveliș extern lipoproteic, reprezintă Ag HBs



	– reprezintă primul marker viral al infecției HVB

	
		Tablou clinic



	
	• Incubația – durată mare, 30-180 zile, cu o perioadă medie de 75 zile

	• Faza preicterică durează 3-10 zile, cu simptome digestive – grețuri, vărsături,



	anorexie, dureri abdominale – și generale: febră, cefalee, mialgii, artralgii

	
	• Faza icterică: cu icter, scaune decolorate, urini hipercolurice, hepatomegalie,



	perioadă care durează în medie 1-3 săptămâni

	
	• Faza de convalescență poate să dureze săptămâni sau chiar luni de zile

	• În multe cazuri poate să evolueze fără simptome – formele anicterice 70- 80%



	
		Complicații



	
		Hepatita fulminantă – în 1-2% dintre cazurile de infecție acută de hepatită virală B (HVB)

		Cronicizare – integrarea AND-ului viral în nucleul hepatocitelor infectate.

		Ciroză hepatică – fibroza extensivă și modificarea severă a arhitecturii hepatice,

		Carcinom hepatocelular – integrarea virusului hepatitei B (VHB) în genomul gazdei favorizează procesele de oncogeneză și apariția a carcinomului hepatocelular.



	
		Evoluție



	
		Vindecare – în aproximativ 90% dintre cazuri

		Cronicizarea infecției – în 10% din totalul infecțiilor acute

		Riscul de cronicizare depinde de vârsta infectării:



	
	– 90% – pentru nou-născuții infectați în timpul nașterii

	– 30-50% – pentru copiii 1-5 ani

	– 5% – pentru adulți



	
		Infecția HIV sau alcoolismul cronic cresc riscul de cronicizare și de evoluție spre ciroză hepatică și cancer hepatocelular



	
		Diagnostic



	
		Criteriul epidemiologic – contact cu un caz confirmat

		Clinic: subfebrilitate, astenie, icter, grețuri, vărsături, hepatomegalie

		Investigații paraclinice: valori crescute ale transaminazelor hepatice, ale



	bilirubinei directe și totale, prezența pigmenților biliari în urină

	Markeri serologici și virali ai infecției cu VHB (5)

	
		AgHBs – demonstrează prezența infecției acute sau cronice

		AgHBe – marker prezent în replicarea virală, arată gradul de infecțiozitate

		Ac anti-HBs – indică imunitatea față de HVB post-infecție sau postvaccinal

		Ac antiHBc – arată infecția acută (IgM) sau cronică (IgG)

		Ac antiHBe – denotă o activitate virală redusă (replicare scăzută a HVB)

		ADN viral (depistarea cantitativă a ADN VHB) – cu rol diagnostic în corelare cu markerii serologici. Rol important în monitorizarea eficienței terapiei an- tivirale și în evaluarea prognosticului.



	 

	Tabelul 3.3.1. Teste serologice folosite în diagnosticul și monitorizarea hepatitei virale B

	 

	
		
				 


				Imunitate

postinfecție


				Imunitate

postvaccinală


				Infecție acută


				Infecție cronică


				Susceptibil de a se infecta


		

		
				AntigenHBs


				Negativ-


				Negativ-


				Pozitiv+


				Pozitiv+


				Negativ-


		

		
				Anticorpi anti-HBs


				Pozitiv+


				Pozitiv>10 Ui


				Negativ-


				Negativ-


				Negativ-


		

		
				Anticorpi anti-HBc


				Pozitiv+


				Negativ-


				Pozitiv+ (IgM)


				Pozitiv+ (IgG)


				Negativ-


		

	


	Conform Metodologiei CNSCBT (4): „Gravidele testate în ultimul trimestru de sarcină pentru AgHBs, având rezultat pozitiv, sunt considerate ca prioritate și vor fi testate în continuare pentru AgHBe (marker de infectiozitate) în laboratoarele Centrelor Regionale de Sănătate Publică.”

	
		Tratament



	Obiectivele tratamentului sunt inhibarea replicării virale și prevenirea evoluției bolii spre decompensare hepatică, ciroză și carcinom hepatocelular. InfecțiaVHB cronică nu poate fi complet eliminată din cauza persistenței ADN-ului circular în nucleul celulelor hepatice infectate fapt ce explică și reactivarea VHB în diverse situații, mai ales în caz de imunodepresie.

	Sunt folosite 2 metode terapeutice (6):

	
		Tratamentul antiviral – blochează replicarea virală și scade viremia: Entecavir, Tenofovir, Lamivudină, Telbivudină, Adefovir

		Tratamentul imunomodulator – duce la stimularea răspunsului imun pentru a inhiba replicarea virală: Interferon alfa- 2a pegylat (PEGASYS)



	În prezent, agenții de primă linie în tratamentul hepatitei B sunt: Interferon alfa pegilat (PEG-IFN-a), Entecavir (ETV) și Tenofovir (TDF). Sunt în studiu și noi tipuri de medicamente, cum ar fi tenofovir disoproxil în combinație cu emtricitabină (FTC), inhibitorii de încapsidare, inhibitorii de intrare, agoniștii TLR7 și vaccinuri terapeutice (7).

	
		Profilaxie



	
		Imunizarea activă



	
	• Recomandări de vaccinare planificată:



	
	– Vaccinarea nou-născuților, în prima zi de viață, pentru evitarea infecției perinatale.

	– În România, în anul 1995, a fost introdus programul de vaccinare antihepatitică B a nou-născuților și recuperarea vaccinării la copiii și adolescenții care nu au primit 3 doze de vaccin

	– Vaccinarea grupelor de risc – personalul medical, pacienții cu hemodializă sau transfuzii, consumatori de droguri iv.



	Schema de vaccinare la nou-născut – diferă în funcție de statusul matern AgHbs (8)

	
		Nou-născuți din mame sănătoase



	Schema 0-2-6 luni (Prima doză – vaccin monovalent) Intervale recomandate între doze:

	
	– Doza 1 – Doza 2 – minimum 4 săptămâni

	– Doza 2 – Doza 3 – minimum 8 săptămâni

	– Doza 1 – Doza 3 – minimum 16 săptămâni



	Doza 3 nu se va administra înainte de vârsta minimă recomandată pentru doza 3 respectiv, vârsta de 6 luni.

	Vaccinurile combinate au demonstrat aceeași eficacitate ca și vaccinul mono- valent

	Vârsta minimă de administrare a vaccinului combinat – 6 săptămâni

	
		Nou-născuți cu mame AgHBs +



	Schema: 0-2-6 luni (Prima doză de vaccin – administrată imediat după naștere)

	sau 0-1-2-12 luni (primele 2 doze – vaccin monovalent)

	HBIG (Imunoglobulina umana specifica anti-VHB) în primele 12 ore de viață

	Vaccinul anti HVB și HBIG se administrează i.m. în locuri anatomice diferite.

	Obs: Alăptarea poate fi recomandată pentru un nou-născut cu mama AgHBs+ dacă a primit în prima zi de viață vaccinul antihepatitic și HBIG

	
		Nou-născuți din mame cu AgHBs necunoscut



	Schema: 0-2-6 luni (Prima doză de vaccin – administrată imediat după naștere)

	Se testează AgHbs matern și în cazul unui rezultat pozitiv, se administrează HBIG

	Vaccinarea anti-Hepatită B a copiilor în România

	Programul Național de Vaccinare din România prevede vaccinarea nou-născuților și sugarilor după următorul calendar:

	
	– Doza 1 – în prima zi de viață

	– Doza 2 – la vârsta de 2 luni

	– Doza 3 – la vârsta de 4 luni

	– Doza 4 – la vârsta de 11 luni



	În situația în care vaccinul hepatitic B monovalent nu este disponibil în maternitate, vaccinarea nou-născuților și sugarilor se va realiza după următoarea schemă:

	
	– Nou-născuți din mame AgHbs negative – la vârsta de 2-4-11 luni, cu vaccin hexavalent

	– Nou-născuți din mame AgHbs pozitive – HBIG la naștere și 4 doze vaccin hexavalent:



	Doza 1 – la vârsta de 6 săptămâni Doza 2 – la 30 zile interval de la Doza 1 Doza 3 – la 30 zile interval de a Doza 2

	IMPORTANT

	Testarea AgHBs a tuturor gravidelor în ultimul trimestru de sarcină!

	Situații speciale:

	
	– Prematurii cu Gn<2.000 g vor primi schema 0-1-2-6 datorită răspunsului imun scăzut la această categorie de nou-născuți, sub vârsta de 1 lună

	– În cazul în care intervalele dintre doze au fost mai mari decât cele recomandate, nu este necesară reluarea schemei de vaccinare dar e importantă administrarea tuturor dozelor pentru a obține un titru optim de anticorpi.



	Vaccinarea la adult se recomandă în special pentru grupele de risc:

	
	– hemodializați cronic

	– persoane HIV pozitive, persoane imuncompromise

	– parteneri sexuali ai persoanelor AgHBs+,

	– comportament sexual la risc – parteneri multipli, homosexuali

	– personal medical



	Scheme de vaccinare la adult:

	
	– 0-2-6 luni – schema recomandată

	– 0-1-2-12 luni – schema rapidă cu 3 doze la interval de 30 zile și rapel, recomandată în profilaxia post-expunere pentru persoanele nevaccinate



	Testarea răspunsului imun postvaccinal nu este recomandată de rutină ci doar în anumite situații pentru verificarea protecției imune la:

	
	– grupele de risc

	– nou-născuți din mame AgHBs pozitive, la vârsta de 9-18 luni

	– Testarea se face la un interval de minimum 2 luni de la finalizarea vaccinării anti HVB



	Răspunsul imun protector = AgHBs negativ și Ac antiHBs pozitivi (titru>10 UI)

	Vaccinul hepatitic B (9,10) conține particule neinfecțioase din antigenul de suprafață al virusului hepatitic B (AgHBs). Obținut prin tehnologie ADN recombinantă din culturi celulare pe levuri de Saccharomyces cerevisiae.

	Forma farmaceutică – soluție injectabilă, suspensie albă, tulbure după agitare Forma pentru adulți – 1 ml/doză, conține 20 micrograme particule AgHBs Forma pentru copii – 0,5 ml/doză, conține 10 micrograme particule AgHBs Vaccinurile combinate, hexavalente – se folosesc pentru vaccinarea copiilor începând cu vârsta de 6 săptămâni.

	Indicații

	
	– Doza de 0,5ml este recomandată administrării la subiecți cu vârsta de până la15 ani, inclusiv la nou-născuți.

	– Doza de 1 ml este indicată pentru subiecți cu vârsta de 16 ani și peste.



	Mod de administrare

	
	– intramuscular, în regiunea deltoidiană la copii sau în regiunea anterolaterală a coapsei la nou-născuți ,sugari și copii mici.



	În mod excepțional, vaccinul poate fi administrat subcutanat, la pacienții cu trombocitopenie sau cu alte tulburări de coagulare.

	Contraindicații

	
	– Hipersensibilitate cunoscută la componentele vaccinului

	– Boli febrile acute severe – se amână vaccinarea



	Precauții și atenționări

	
	– Administrarea vaccinului în perioada de incubație a hepatitei B, nu poate preveni infecția cu virus hepatic B.

	– Vaccinul nu previne hepatita produsă de alți agenți patogeni cunoscuți pentru tropismul hepatic

	– În cazul pacienților cu infecție HIV, pacienților cu hemodializă cronică și a persoanelor cu imunodeficiențe, este posibil ca vaccinarea să nu determine un titru protector de anticorpi anti HBs, la acești pacienți fiind necesare, uneori, doze suplimentare de vaccin.

	– Vaccinarea prematurilor mici, născuți la vârstă gestațională VG mai mică de 28 de săptămâni și la cei cu antecedente de imaturitatea aparatului respirator, trebuie luat în considerare riscul potențial de apariție a apneei și monitorizarea funcției respiratorii timp de 48-72 ore. Având în vedere beneficiile vaccinării la această categorie de nou-născuți, nu se recomandă amânarea acesteia.



	Asocieri medicamentoase

	
	– Administrarea simultană de vaccin și imunoglobulină specifică anti-VHB se poate face în același moment dar în locuri anatomice diferite.

	– Vaccinul poate fi administrat  concomitent cu următoarele vaccinuri: Haemophi- lusinfluezae tip b, BCG, hepatitic A, poliomielitic, rotaviral, rujeolic, urlian, rubeolic, difteric, tetanic, pertussis, HPV dar în locuri anatomice diferite.



	Reacții adverse

	
	– Durere și eritem la locul injectării, febră, cefalee, oboseală, iritabilitate, greață, scăderea apetitului

	– Rare: mialgii, artralgii, prurit, erupții cutanate, parestezii



	Condiții de păstrare

	
	– la temperaturi între 2-8°C (la frigider). Nu se congelează



	Protecția postvaccinală este demonstrată pentru o perioadă de peste 20 de

	ani și poate dura mult mai mulți ani.

	 

	Tabel 3.3.2. Vaccinuri hepatitice B

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Engerix B adulți Euvax B adulți


				Antigen de suprafață VHB

- 20 µg/1 ml soluție


				
	– Flacon mono/



multidoză


	– Seringi preumplute 1 ml




				Prevenirea hepatitei B la

adulți.


		

		
				Engerix B copii Euvax B

copii


				Antigen de suprafață VHB

10 µg/0,5 ml


				
	– Flacon mono/



multidoză


	– Seringi preumplute 0,5 ml




				Prevenirea hepatitei B la sugari, copii (până la15 ani).


		

		
				Twinrix Adult


				Virus hepatitic A inactivat 720 U/ml

Antigen de suprafață VHB

20 µg/ml


				
	– Seringi preumplute 1 ml

	– Flacon monodoză 1 ml




				Prevenirea hepatitei A și B la adulți și adolescenți cu vârsta > 16 ani ce

nu sunt vaccinați și care prezintă riscul infectării cu v hepatitice Ași B.


		

		
				Twinrix Pediatric*11


				Virus hepatitic A inactivat 360 U /ml

Antigen de suprafață VHB

10 µg/ml


				
	– Seringi preumplute 0,5 ml

	– Flacon monodoză



0,5 ml


				Prevenirea hepatitei A și

B la copii 1-15 ani.


		

	


	*Twinrix Pediatric nu este disponibil în România

	Vaccinul hepatitic se găsește și în componența vaccinurilor hexavalente (DTaP-VPI-Hib-HepB) recomandate pentru vaccinarea copiilor. Informații suplimentare privind compoziția și forma de prezentare sunt expuse la capitolul Tetanos.

	
		Imunizarea pasivă/Profilaxia post/expunere



	Se recomandă în următoarele situații:

	
	– Expunere accidentală a subiecților neimunizați (schema de vaccinare incompletă



	sau statusul vaccinal necunoscut) în primele 24-72 ore post-expunere

	
	– Pacienți care efectuează ședințe de hemodializă, la interval de 2 luni, până la seroconversia obținută după vaccinare (Titrul Acanti HBs>10UI).

	– Nou-născuți ale căror mame sunt purtătoare ale virusului hepatitei B.

	– Pacienți care nu au un răspuns imun (nu prezintă un titru determinabil de Ac anti HBs) după vaccinare și pentru care este necesară o prevenție continuă, din cauza riscului permanent de infectare cu hepatită B.



	Prima doză a vaccinului poate fi administrată în aceeași zi cu imunoglobulina

	umană anti-hepatită B, însă într-un loc diferit de injectare.

	Administrarea imunoglobulinei poate să interacționeze pentru o perioadă de 3 luni cu modul de dezvoltare a unui răspuns imun la vaccinuri cu virusuri vii atenuate, cum sunt vaccinurile împotriva rubeolei, oreionului, rujeolei și varicelei.

	După administrarea acestui medicament, se recomandă un interval de 3 luni

	înainte de administrarea de vaccinuri care conțin virusuri vii atenuate.
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	3.4 Infecția cu Bacilul difteric (Corynebacterium diphtheriae)      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Date esențiale

	
		Boală infecțioasă gravă, cauzată de Corynebacterium diphtheriae

		Sursa de agent patogen: persoane bolnave și purtători asimptomatici

		Transmitere pe cale aeriană sau prin contact direct cu plăgi infectate, obiecte contaminate

		Perioada de incubație este în medie 2-5 zile, cu limite între 1-10 zile

		Bacilul difteric rămâne cantonat și se multiplică la nivelul porții de intrare

		Forme clinice sunt specifice în funcție de localizare: nazală, faringo-amigdaliană, laringiană (crupul difteric), cutanată.

		Evoluția este severă cu complicații și deces în 5-10% dintre cazuri

		Tratamentul difteriei reprezintă o urgență majoră și constă în antibioterapie și seroterapie precoce pentru neutralizarea toxinei circulante

		Prevenția specifică – vaccinare primară și revaccinare periodică (la 10 ani)



	
		Epidemiologie generală



	Date OMS (1)

	
	– În perioada 2011-2015, majoritatea cazurilor de difterie s-au înregistrat în India (18.350), Indonezia (3.203 cazuri) și Madagascar (1.633 cazuri).

	– Acoperirea vaccinală globală cu 3 doze DTPa fost estimată la 86% în anul 2017.



	Date ECDC (2)

	
	– În 2018, au fost raportate 63 cazuri în Europa, majoritatea cazurilor fiind la adulți sau vârstnici nevaccinați sau cu status vaccinal necunoscut.



	Date CNSCBT

	În Romania, înainte de anul 1960, incidența anuală a difteriei atingea valori de 117%ooo. După introducerea programului de vaccinare antidifterică, în anul 1960, s-a înregistrat o scădere evidentă a incidenței bolii, ultimele 5 cazuri fiind înregistrate în 1989. În anul 2021, acoperirea vaccinală cu 3 doze de vaccin DTP a fost de 86,3%, la vârsta de 18 de luni, fiind redusă cu 0,4% față de anul 2020.3

	
		Forme clinice



	Difteria faringo-amigdaliană

	
	– forma clinică cea mai frecventă

	– debut brusc cu febră mare, odinofagie și adenopatii regionale

	– în evoluție, se formează false membrane aderente care se extind rapid

	– poate evolua cu obstrucția căilor aeriene și insuficiență respiratorie

	– este descris și edemul regiunii submandibulare, cu aspect caracteristic de „gât proconsular”

	– evoluția poate fi rapidă, spre comă și deces în 6-10 zile dacă nu se instituie tratamentul



	Crupul difteric

	
	– febră, tuse seacă, lătrătoare, disfonie, stridor, dispnee

	– risc de obstrucție și insuficiență respiratorie

	– evoluție rapidă spre deces, în lipsa tratamentului



	Difteria cutanată

	
	– pustule sau ulcerații cu membrane, care apar pe fondul unor leziuni cutanate cronice, în condiții de igienă precară

	– complicațiile toxice apar foarte rar 4



	
		Complicații



	
	– sunt determinate de toxina difterică:



	→ locale: false membrane, insuficiență respiratorie obstructivă

	→ cardiace: miocardita difterică, insuficiență cardiacă

	→ nervoase: afectarea nervilor motorii – paralizii

	
		Tratament



	
	• Tratamentul difteriei este o urgență majoră!

	• Seroterapia precoce – pentru neutralizarea toxinei circulante, inhibând astfel legarea acesteia pe receptorii celulari

	• Tratamentul antibiotic – se recomandă macrolide, beta-lactamine, cloramfenicol



	
		Imunoprevenția



	Vaccinul difteric conține anatoxină derivată din toxina difterică.

	Anatoxina difterică nu este teratogenă și se poate administra în siguranță la gravide, pentru prevenirea difteriei la nou-născut și sugarul mic nevaccinat.

	În prezent, anatoxina difterică este inclusă în vaccinurile combinate și nu se mai

	utilizează vaccin antidifteric monovalent.

	Pentru vaccinarea copiilor cu vârsta de până la 7 ani este recomandată doza de 30 UI anatoxină difterică (D), peste vârsta de 7 ani se recomandă doze scăzute, de 3 UI (d), pentru a evita hipersensibilizarea.

	Schema de vaccinare primară și de revaccinare, criteriile de recuperare

	vaccinală și vaccinurile înregistrate sunt expuse la capitolul „Tetanos”.
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	3.5 Infecția cu Bacilul tetanic (Clostridium tetani)      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Date esențiale

	
	• Boală infecțioasă gravă, necontagioasă, cauzată de exotoxina bacilului tetanic (Clostridium tetani) și caracterizată prin contracții musculare generalizate și evoluție letală.

	• Transmiterea se face prin contactul direct cu solul sau cu obiecte contaminate, prin leziuni cutaneo-mucoase (plăgi tetanigene)

	• NU este o boală contagioasă, nu se transmite de la om la om!

	• După trecerea prin infecție, nu există un răspuns imun protector.

	• Receptivitatea este generală

	• Incidență mai mare în lunile de vară și în mediul rural

	• Nu există tratament specific!

	• Prevenția specifică presupune o schemă completă de vaccinare, rapeluri



	periodice și managementul corect al plăgii tetanigene.

	
		Epidemiologie generală



	Date OMS (1)

	Morbi-mortalitatea cauzată de tetanos rămâne o problemă importantă de sănătate publică la nivel global dar mai ales în țările cu o acoperire vaccinală redusă. Persoanele de orice vârstă pot contacta infecția însă boala este deosebit de gravă la nou-născuții și la mamele lor care nu au fost vaccinate anti-tetanos.

	OMS estimează că în 2018, 25.000 de nou-născuți au murit din cauza tetanosului neonatal, o scădere cu 88% față de situația din 2000. Acoperirea vaccinală cu DTP3 a copiilor este estimată la 86% la nivel global.

	Date ECDC (2)

	În anul 2018, în Europa au fost raportate 92 cazuri, cea mai afectată grupă de

	vârstă fiind adulții peste 65 ani

	Morbiditatea prin tetanos în Europa:

	2013 – 136 cazuri; Incidența – 0,03 %ooo

	2015 – 117 cazuri; Incidența – 0,03 %ooo 2017 – 82 cazuri; Incidenta – 0,02%ooo 2018 – 92 cazuri; Incidenta – 0,02%ooo

	Date CNSCBT:

	În România, au fost raportate 7 cazuri de tetanos în perioada 2020-2021, incidența tetanosului la nivel național fiind 0,015%ooo (2020) respectiv 0,020%ooo (2021) (3).

	
		[image: Image]Forme clinice



	Forma localizată

	
	– în vecinătatea plăgii infectate

	– frecvență scăzută, evoluție favorabilă



	Forma cefalică

	
	– secundară unei plăgi tetanigene la nivelul capului

	– formă rară, cu afectarea nervilor cranieni



	Forma generalizată

	
	- reprezintă aproximativ 80% dintre cazurile de tetanos

	- spasmul mușchilor maseteri-trismus-aspect de „risus sardonicus”

	- opistotonus (contractură musculară generalizată)

	- afectarea deglutiției și a respirației cu instalarea insuficienței respiratorii acute

	- perturbări neurovegetative: hipertermie, transpirații,

	- [image: Image]tahicardie spasme paroxistice frecvente cu evoluție de 3-4 săptămâni prognosticul este extrem de grav



	Tetanosul neonatal

	
	– apare la nou-născuți ai căror mame nu sunt vaccinate

	– cauzat de infectarea plăgii ombilicale

	– afectare generalizată, cu opistotonus

	– prognostic extrem de grav, cu evoluție rapidă spre deces



	
		Diagnostic



	Conform Metodologiei de supraveghere a tetanosului și a tetanosului neonatal pe baza următoarelor criterii:

	Criterii clinice:

	
	– Adult și copil – cel puțin două din următoarele trei criterii:



	
		Contracțiile mușchilor maseteri și cervicali, însoțite de durere, spasme faciale – „trismus și risus sardonicus”

		„Contracții dureroase ale mușchilor trunchiului sau membrelor” fără o altă cauză depistată

		„Spasme generalizate, accese frecvente de opistotonus”



	Nou-născut – orice nou-născut cu stare generală în primele 2 zile postnatal, care prezintă din ziua 3-28 de viață, tulburări de alimentație și contracturi musculare

	Criterii de laborator – cel puțin unul din următoarele criterii:

	
	– Constatarea unui titru neprotector (dintr-o probă recoltată înaintea administrării sero și/sau vaccinoterapiei) la un caz cu diagnostic probabil de tetanus

	– Creșterea în dinamică a anticorpilor specifici (seroconversie)

	– Izolarea Clostridiumtetani de la nivelul porții de intrare

	– Depistarea toxinei tetanice într-o probă de ser



	
		Tratament



	
	• Toaleta plăgii – îndepărtarea sursei de exotoxină

	• Neutralizarea toxinei circulante – Imunoglobuline specifice/Ser antitetanos* 3.000-5.000 im



	* În prezent serurile hiperimune nu se utilizează în prevenția pasivă datorită riscurilor de reacții de sensibilizare care pot determina manifestări de tip anafilactic, fiind înlocuite cu Imunoglobuline specifice. România nu deține la acest moment acest tip de preparate.

	
	• Antibioterapie (7) – Penicilina în combinație cu Metronidazol



	
	– Penicilina G



	– Adulți: 2x1.000.000-5.000.000 UI, iv/zi

	
	– Copii: 100mg/kg, iv, doze zilnice divizate



	După 2 zile, se poate indica Penicilina cu administrare orală, la fiecare 12 ore În caz de alergie cunoscută la penicilina, se va recurge la eritromicină

	
	– Metronidazol

	– Adult: 500 mg, iv, la fiecare 8 ore (perfuzie cu durata de 20 de minute).

	– Copil: 7,5 mg/kg, iv, la fiecare 8 ore.



	
		Tratament simptomatic și patogenetic al contracturii musculare și al complicațiilor

		Stimularea imunității specifice cu ATPA



	
		Prevenția specifică



	
		Vaccinarea antitetanică

		Managementul plăgii cu risc tetanigen

		Profilaxia tetanosului neonatal



	
		Vaccinarea antitetanică asigură protecție susținută, pentru minimum 10 ani, dacă s-a efectuat o schemă completă de vaccinare, după care o singură doză de rapel (programat sau de necesitate) asigură un răspuns imun specific, protector.



	Revaccinarea se recomandă la fiecare 10 ani, mai ales pentru persoanele cu risc înalt: muncitorii care vin în contact cu solul, persoanele care lucrează la sistemele de canalizare și aprovizionare cu apă potabilă, muncitorii din fermele de animale, militari, polițiști, adulții cu diabet zaharat, vârstnicii, persoanele fără adăpost, consumatorii de droguri cu administrare iv, călătorii în zone endemice pentru tetanos etc.

	Primovaccinarea constă în administrarea a două doze, la un interval minimum de 8 săptămâni sau trei doze, la un interval minim de 4 săptămâni, în conformitate cu recomandările ACIP – Advisory Committee on Immunization Practices (Tabel 3.5.1.) și în funcție de Calendarul Național de Vaccinare.

	Doza de rapel se va administra la un interval egal sau mai mare de 6 luni de la ultima doză din schema de vaccinare primară. Pentru vaccinarea copiilor 0-6 ani se folosesc vaccinuri combinate: DTaP, DTaP+VPI, DTaP + VPI + Hib, DTaP + VPI + Hib + HepB. Doza de anatoxină tetanică recomandată pentru vaccinarea copiilor este de min 40 UI.

	Pentru profilaxia tetanosului matern și neonatal, se administrează Anatoxină Tetanică Purificată Adsorbită (ATPA), dT sau dTaP la gravidă în săptămâna 27-36 de sarcină, dacă nu a primit un rapel în ultimii 5 ani.

	 

	Tabel 3.5.1. Recomandări ACIP pentru vaccinarea antitetanică a copiilor 0-6ani (4)

	 

	
		
				Doza vaccin


				Vârsta optimă recomandată


				Vârsta minimă recomandată


				Interval optim până

la următoarea doză


				Intervalminimpânăla

următoarea doză


		

		
				DTaP-1


				2 luni


				6 săptămâni


				2 luni


				4 săptămâni


		

		
				DTaP-2


				4 luni


				10 săptămâni


				2 luni


				4 săptămâni


		

		
				DTaP-3


				6 luni


				14 săptămâni


				6-12 luni


				6 luni


		

		
				DTaP-4


				15-18 luni


				12luni


				3 ani


				6 luni


		

		
				DTaP-5


				4-6ani


				4 ani


				---


				---


		

		
				Td


				11-12 ani


				7 ani


				10ani


				5 ani


		

		
				Td


				Revaccinare la fiecare 10ani


		

		
				! În cazul unei plăgi cu risc tetanigen, se face un rapel dacă au trecut mai mult de 5 ani de la ultima doză


		

	


	
	• Schema de primovaccinare

	• Revaccinare, rapel



	 

	Tabel 3.5.2. Schema de vaccinare antitetanică la copil conform Calendarului de vaccinări din România (Ord 377/30.03.2017) (5)

	 

	
		
				Vârsta de vaccinare


				Vaccin recomandat


		

		
				2 luni


				DTPa-VPI-Hib-Hep B


		

		
				4 luni


				DTPa-VPI-Hib-Hep B


		

		
				11luni


				DTPa-VPI-Hib-Hep B


		

		
				6 ani


				DTPa-VPI


		

		
				14ani


				Td


		

		
				În cazul unei plăgi cu risc tetanigen, se face un rapel dacă au trecut mai mult de 5 ani de la ultima doză


		

	


	
	• Schema de primovaccinare

	• Revaccinare, rapel



	 

	Tabel 3.5.3. Recomandări de recuperare vaccinală pentru copii nevaccinați cu vârsta peste 7 ani (3)

	 

	
		
				Interval între doze


				Vaccin recomandat


		

		
				D 1-D 2 – min. 4 săptămâni


				dTaP sau DTap + VPI


		

		
				D 2-D 3 – 6-12 luni


				dT, dTaP sau dTap + VPI


		

		
				Revaccinare – la interval de 10 ani


				dt sau dtaP


		

		
				În cazul unei plăgi tetanigene, se va administra ATPA, dT sau dtaP, dacă au trecut >5 ani de la ultima doză


		

	


	 

	Tabel 3.5.4. Vaccinuri tetanice înregistrate în România (6)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Tetavax

(ATPA)


				Anatoxină tetanică purificată adsorbitămin.40UI


				Soluție inj. 0,5 ml


	– Fiolă monodoză

	– Seringă preumplută




				–Imunizarea activă AT


	– Vaccinarea gravidei

	– Profilaxia post-expunere




		

		
				Adacel (dtaP)


				Anatoxinădiftericămin.2UI Anatoxinătetanicămin.20UI Antigene B. pertussis


				Soluție inj. 0,5 ml

– Seringă preumplută


				Imunizarea activă DTP pentru persoanele cu vârsta peste 4 ani, ca rapel după schema de vaccinare primară.


		

		
				Adacel Polio (dtaP-VPI)


				Anatoxinădiftericămin.2UI Anatoxinătetanicămin.20UI Antigene B. pertussis


				Soluție inj. 0,5 ml

– Seringă preumplută


				Imunizarea activă împotriva difteriei, tetanosului, tusei convulsive și poliomielitei la persoanele cu vârsta peste 3 ani, ca rapel după schema de imunizare primară.

Protecția pasivă împotriva tusei convulsive la sugarii mici, ca urmarea imunizării

materne în timpul sarcinii.


		

		
				Tetraxim (DTaP-VPI)


				Anatoxinădiftericămin.30UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B. pertussis

Virus polio inactivat


				Soluție inj. 0,5 ml

– Seringă preumplută


				
	– Primovaccinare copii cu vârsta > 2 luni

	– Revaccinare copii până la vârsta de 13 ani




		

		
				Boostrix-IPV (dtaP-VPI)


				Anatoxinădiftericămin.2UI Anatoxinătetanicămin.20UI Antigene B. pertussis

Virus polio inactivat


				Soluțieinj.0,5ml

– Seringă preumplută


				
	– Revaccinare adulți

	– Revaccinare copii cu vârsta peste 4 ani




		

		
				Dultavax (dt-VPI)


				Anatoxinădiftericămin.2UI

Anatoxinătetanicămin.20UI Virus polio inactivat


				Soluție inj. 0,5 ml

– Seringă preumplută


				
	– Revaccinare adulți

	– Revaccinare copii cu vârsta peste 6 ani




		

		
				Infanrix-Hexa (DTaP-VPI-Hib-

HepB)


				Anatoxinădiftericămin.30UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B. pertussis

Virus polio inactivat

H. influenzae tip b (polizaharid conjugat) AgdesuprafațăVBH


				
	– Flacon cu pulbere

	– Seringă preumplută



0,5 ml


				Primovaccinarea și revaccinarea copiilor cu vârsta < 36 luni. No

există informații legate de siguranța și eficacitatea vaccinului administrat la copii mai mari de 3 ani.


		

		
				Hexacima Hexaxim (DTaP-VPI-Hib-

HepB)


				Anatoxinădiftericămin.30UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B. pertussis

Virus polio inactivat

H. influenzae tip b (polizaharid conjugat) AgdesuprafațăVHB


				– Seringi preumplute 0,5 ml


				Primovaccinarea și revaccinarea copiilor cu vârsta între 6 săpt. și 24 luni. Imunogenitatea Hexacima la copii cu vârsta peste 24 de luni nu a fost investigată în studiile clinice.


		

	


	Contraindicații

	
	• Absolute



	
	– Hipersensibilitate cunoscută la oricare dintre componentele vaccinului

	– Antecedente de reacții anafilactice după o administrare anterioară



	
	• Temporare



	
	– Boli febrile severe acute

	– Tratament imunosupresor sau imunodeficiență temporară



	Precauții și atenționări

	
	– Antecedentele familiale sau personale de convulsii nu contraindică vaccinarea antitetanică

	– Apariția unui caz de sindrom Guillain-Barré sau nevrită brahială, după administrarea unui vaccin cu anatoxină tetanică, va determina analiza riguroasă privind beneficiile și riscurile administrării unei alte doze. În general, vaccinarea este recomandată în situația completării schemei de primovaccinare (7).

	– Răspunsul imun postvaccinal poate fi redus în caz de imunodeficiență sau în situația unui tratament imunosupresor. În aceste cazuri, se recomandă amânarea vaccinării până la stabilizarea bolii sau până la finalizarea tratamentului imunosupresor.

	– Vaccinarea persoanelor cu imunodeficiență cronică, cum sunt persoanele infectate cu HIV, este recomandată chiar dacă răspunsul imun poate fi limitat.

	– În cazul vaccinării prematurilor născuți la o vârstă gestațională mai mică de 28 de  săptămâni și la cei cu antecedente de imaturitatea aparatului respirator, trebuie luate în considerare riscul potențial de apnee și monitorizarea funcției respiratorii timp de 48-72 ore, după vaccinare. Vaccinarea nu trebuie evitată sau amânată, deoarece, la această categorie de nou-născuți, beneficiile vaccinării depășesc eventualele riscuri ale unor reacții adverse.



	Reacții adverse

	
	– locale – eritem, indurație, durere

	– febra, afectarea stării generale – rare

	– reacții generale grave – anafilaxia, complicații neurologice – extrem de rare de la introducerea vaccinului acelular



	Condiții de păstrare

	
	– Cu respectarea lanțului de frig, la Temp= 2-8°C (la frigider). Nu se



	
		Managementul plăgii cu risc tetanigen (7)



	
		Dezinfecția plăgii

		Toaleta chirurgicală a plăgii



	
	– debridare largă, eliminarea corpilor străini,

	– înlăturarea țesuturilor devitalizate

	– hemostaza



	! Plăgile infectate nu se închid prin sutură

	
		Tratament antibiotic p.o. sau injectabil este indicat în plăgi cu risc de suprainfecție

		Imunoprofilaxie specifică în funcție de statusul vaccinal și gravitatea plăgii



	Plagă tetanigenă – orice plagă murdară care creează condiții de anaerobioză:

	
		plagă mică, profundă – înțepături, așchii

		plagă extinsă, profundă, cu țesut necrozat

		plagă iatrogenă – avort septic, suture nesterile

		plagă ombilicală la nou-născut – infectare prin folosirea unor instrumente nesterile, murdare, pentru secționarea cordonului

		plăgi infectate, arsuri grad II sau III

		fracturi deschise, ulcere varicoase cronice



	Se va folosi anatoxină tetanică purificată adsorbită (ATPA) sau trivaccin dTaP în funcție de vârstă și accesul la produsul vaccinal:

	
	• copii sub 7 ani se va administra DTaP sau ATPA

	• copii 7-9 ani și persoane peste 65 ani – dT sau ATPA

	• persoane 10-64 ani dTpa sau dT sau ATPA



	Vaccinul se va administra i.m. în maximum 24 ore de la producerea plăgii, respectând recomandările CNSCBT:

	
	a) Persoanele vaccinate complet și revaccinate antitetanic vor primi rapel ATPA sau dTaP în următoarele situații:



	
	• plăgi majore, contaminate – dacă persoana nu a primit rapel antitetanic în ultimii 5 ani

	• plăgi minore și curate – dacă persoana nu a primit rapel antitetanic în ultimii 10 ani



	
	b) Persoanele nevaccinate sau cu antecedente vaccinale incerte sau incomplete:



	
	• plăgi minore și necontaminate:



	– se începe vaccinarea antitetanică de urgență – 3 doze i.m. a 0,5 ml, din care prima doză în primele 24 ore iar următoarele 2 doze la interval de 14 zile fiecare.

	
	• plăgi majore și contaminate:



	NOTĂ

	Se începe vaccinarea antitetanică de urgență și, înplus, se va administra: Imunoglobuline (Ig) specifice, 250 unități respectiv 500 unități, în cazuri grave: plăgi cu risc tetanigen crescut mai vechi de 12 ore, persoane cu greutate>90kg, sau în cazul unui risc de contaminare masivă.

	Vaccinul antitetanic și Ig specifice se vor administra în locuri anatomice diferite, cu seringi diferite.

	În cazul în care Ig specifice nu sunt disponibile, se administrează ser antitetanic (în condiții de spitalizare), 3.000 – 20.000 U.A.I. în doză unică (în funcție de gravitatea plăgii) pe cale intramusculară dar numai după testarea sensibilizării și realizarea desensibilizării

	Persoanele care au primit schema de vaccinare de urgență, se revaccinează antitetanic la interval de 12 luni.

	
		Prevenția tetanosului neonatal



	
	– Gravidele primovaccinate și revaccinate antitetanic vor primi o doză unică de ATPA, dT sau dT aPla vârsta de 71/2 luni a sarcinii. Perioada optimă de vaccinare în sarcină este la 27-36 săptămâni de gestație, pentru a exista suficient timp în formarea anticorpilor materni și transferul transplacentar al acestora.

	– Revaccinarea antitetanică în cazul următoarelor sarcini se va efectua dacă au trecut peste 10 ani de la ultima revaccinare antitetanică.

	– Gravidele nevaccinate sau incomplet vaccinate antitetanic sau cu antecedente incerte de

	– vaccinare antitetanică vor începe schema de vaccinare antitetanică la vârsta de 7 1/2 luni a sarcinii:

	– Primovaccinarea constă în două doze cu ATPA, dT sau dTaP la un interval de 30 zile între D1-D2

	– Rapel I – la un interval de 6-12 luni de la D2

	– Rapel II – la interval de 5 ani de la rapel I
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	3.6 Infecția cu Bordetella Pertussis      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Date esențiale

	
	• Boală infecto-contagioasă cauzată de Bordetella pertussis, care se manifestă clinic prin accese paroxistice de tuse, cu caracter spastic, emetizant, cu evoluție trenantă, de câteva săptămâni

	• Răspândire globală, mai frecventă în zonele temperate unde nu se practică vaccinarea sistematică, boala având o evoluție endemo-epidemică iar în țările unde se administrează preparatul vaccinal prin Program Național, manifestarea este de tip sporadic

	• Sursa de agent patogen – omul bolnav sau purtător asimptomatic

	• Transmiterea – directă, pe cale aerogenă

	• Receptivitatea – generală, contagiozitatea foarte mare

	• Incubația – durată medie de 7 zile (limite 5-21 zile)

	• Tratament – antibiotice, simptomatice

	• Prevenția – vaccinarea în copilărie iar la adult administrarea din 10 în 10 ani de preparate ce includ componenta anti pertussis

	• Profilaxie – vaccinarea anti-pertussis



	
		Epidemiologie generală



	Date OMS (1)

	2018 – 151.000 cazuri raportate la nivel global

	Acoperirea vaccinală globală cu 3 doze de vaccin Diftero-Tetanos-Pertussis (DTP) a continuat să scadă în 2021, ajungând la 81%

	Date ECDC (2)

	Anual sunt raportate peste 20.000 cazuri de tuse convulsive în Europa. În anul

	2018, au fost raportate 35.627 cazuri în 30 țări europene.

	Se consideră că datele sunt subestimate, fiind cazuri nediagnosticate. Se constată o creștere a cazurilor de tuse convulsivă:

	
	– la adolescenți și adulți prin lipsa expunerii naturale și prin scăderea imunității



	postvaccinale în timp.

	
	– lasugariisub6luni,careprimescpuținianticorpimaterni(mamecarenuaufost vaccinate în copilărie sau care au fost vaccinate dar la care titrul anticorpilor a scăzut sub nivelul protector).



	În august 2020, 8 țări din regiunea europeană, au implementat programul de vaccinare a gravidei cu trivaccin Diftero-Tetanos-Perstussis acelular (DTaP) iar în 5 din țările europene există programe de vaccinare care includ revaccinarea cu pertussis la vârste mai mari de 18 ani și ulterior la fiecare 10 ani.

	Date CNSCBT (3)

	În anul 2020, în România, au fost raportate 36 cazuri suspecte de tuse convulsivă, din care au fost confirmate 18 cazuri, incidența fiind de 0,1%ooo.

	În anul 2021 au fost raportate și au intrat în sistemul de supraveghere 7 cazuri suspecte de tuse convulsive cu un singur caz confirmat.

	[image: Image]Principala sursă de agent patogen pentru sugarii mici, care nu au schema completă de vaccinare cu componenta pertussis din cauza vârstei mici, sunt copiii nevaccinați sau adolescenții și adulții din anturaj care au pierdut protecția postvaccinală.

	 

	Figura 3.6.1. Evoluția incidenței cazurilor confirmate de tuse convulsive în România, pe o perioadă de aproximativ un deceniu

	Sursa: Raport anual Centrul de Control și Supravegherea Bolilor Transmisibile, București

	
		Tablou Clinic



	
		Faza de debut – contagiozitate maximă, simptome necaracteristice: rinoree, febră, tuse

		Perioada de stare – accese paroxistice de tuse cu caracter spastic, emetizant, urmând o pauză în expir forțat și apoi, un inspir adânc, zgomotos – repriza; la sugar, accesele de tuse sunt urmate de apnee prelungită și convulsii

		Convalescența – cu durată mare, de săptămâni sau chiar luni „tusea de 100 de zile“



	
		Tratament



	
	• Izolare la domiciliu, hidratare

	• Antibiotioterapia timp 7-10 zile, se recomandă macrolide, betalactamine

	• Tratament simptomatic: combaterea tusei, antiemetice, antihistaminice



	
		Imunoprevenția specifică



	
	• Prin administrarea trivaccinului DTaP cu componenta pertussis acelulară

	• Protecția imună după vaccin are o durată limitată în timp, de 6-12 ani

	• OMS recomandă extinderea programelor de vaccinare antipertussis prin rapeluri la adolescenți și adulți, pentru refacerea titrului de anticorpi protectori și reducerea rezervorului de infecție.



	Se recomandă vaccinarea gravidei cu DTaP pentru protecția pasivă a nou-

	născuților și sugarilor mici.

	Recomandări Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), CDC Schema de vaccinare primară – Copii 0-6 ani – Vaccinare cu DTaP

	
	• Doza 1: la vârsta de 2 luni

	• Doza 2: la vârsta de 4 luni cu un interval minim de 4 săptămâni între D1-D2

	• Doza 3: la vârsta de 6 luni cu un interval minim de 4 săptămâni între D2-D3

	• Doza 4: la vârsta de 15-18 luni cu un interval minim de 6 luni între D3-D4

	• Rapel 1: la vârsta de 4-6 ani, cu DTaP

	• Rapel 2: la vârsta de 11-14 ani, cu TdaP



	Tabel3.6.1. Schema de vaccinare primară – Copii nevaccinați, mai mari de 7 ani

	 

	
		
				Interval între doze


				Vaccin recomandat


		

		
				D1-D2 – min. 4 săptămâni


				dTaP sau DTap + VPI


		

		
				D2-D3 – 6-12 luni


				dT, dTaP sau dTap + VPI


		

		
				Revaccinare – la interval de 10 ani


				TdaP


		

	


	 

	Comitetul Consultativ privind Practica Vaccinării (ACIP) recomandă vaccinarea tuturor gravidelor cu trivaccinul DTaP în săptămâna 27-32 de sarcină pentru tripla protecție a sugarului în primele luni de viață (4).

	Vaccinul pertussis este disponibil doar sub formă de vaccin combinat în formula hexavalentă (DTaP-Polio-HibB-HVB), tetravalentă (DTaP-Polio) sau trivalentă (DTaP). Caracteristicile produselor vaccinale, criteriile de recuperare vaccinală și vaccinurile înregistrate în România sunt descrise la capitolul în care este prezentată vaccinarea anti tetanos.
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	3.7 Infecția cu virus poliomielitic      

	Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	Date esențiale

	
	• Poliomielita este o boală severă, caracterizată prin paralizie acută flască (PAF) care este ireversibilă (sechelară) în 1 din 200 de cazuri și se poate asocia cu deces în 5-10% cazuri (prin blocarea musculaturii respiratorii).

	• Virusul poliomielitic este un enterovirus ARN, din familia Picornaviridae și afectează în special copiii sub 5 ani.

	• Există trei serotipuri de poliovirus implicate în patologie (P1, P2 și P3). Imunitatea față de un serotip nu conferă imunitate față de celelalte.

	• Rezervorul este doar uman, virusul se multiplică în tractul digestiv (stabil la pH acid) și se transmite pe cale enterală. Nu există purtător sănătos.

	• Contagiozitatea este maximă timp de 7-10 zile înainte de debutul simptomatologiei, favorizată de condițiile de igienă precară. Virusul poliomielitic se elimină prin fecale timp de 3-6 săptămâni.

	• Nu există tratament specific.

	• Există vaccinuri sigure și eficiente care, printr-un efort la nivel global, au condus la scăderea incidenței poliomielitei cu 99% (350.000 de cazuri în 1988 → 22 cazuri în 2017), strategiile actuale globale urmărind atingerea dezideratului de eradicare cât mai curând posibil.



	
		Date epidemiologice (1,2)



	
	• În 1988, OMS a adoptat strategia de eradicare a poliomielitei (Global Polio Eradication Initiative – GPEI) (3).

	• Între 1988 și 2015, cazurile de infecție poliomielitică cu virus sălbatic au scăzut cu 99%.

	• În septembrie 2015, a fost declarată eradicarea la nivel global a serotipului 2



	de virus poliomielitic sălbatic.

	
	• Din 10 noiembrie 2012 nu a mai fost declarant niciun caz de îmbolnăvire cu



	virusul poliomielitic sălbatic de tip 3.

	
	• În 2017 s-au înregistrat 22 de cazuri de poliomielită cu virus sălbatic tip 1, în țările endemice și 96 de cazuri de poliomielită cu virus vaccinal, în țările nonendemice (unde se utilizează vaccin poliomielitic oral) (4).



	
	• 2019 – A fost lansat programul „Polio Eradication and Endgame Strategic Plan 2019-2023” (3) – eradicarea globală a tuturor tipurilor de virus polio (sălbatic sau derivat din vaccin).



	Regiuni certificate „polio-freeˮ(1)

	1994 – America,

	2000 – regiunea Pacificului de vest,

	iunie 2002 – Europa,

	martie 2014 – regiunea Asiei de sud-est.

	Regiuni endemice: Afghanistan și Pakistan (1,5)

	România (6)

	
	– 1992 – a fost consemnat ultimul caz de poliomielită cu virus polio sălbatic(tip1)

	– 2006 – s-au înregistrat 2 cazuri cu poliovaccinal în urma administrării vaccinului oral (VPO) care conține componenta de virus viu atenuat.

	– 2009 – vaccinul VPO a fost înlocuit cu vaccinul polioinactivat (VPI)→s-au eliminat cazurile de paralizie asociate vaccinului polio oral.



	Poliomielita este boală cuprinsă în HG 589/2007 ca boală cu raportare nominală în baza deciziei 1082/2013/UE, prin The European Surveillance System (TESSy), ECDC

	Alertă epidemiologică noiembrie 2022 (2,4)

	În ultimii 3 ani pandemia Covid-19 și războiul de la granițele României au condus atât la scăderea ratelor de vaccinare cât și la problemele generate de venirea refugiaților din Ucraina (unde se utilizează vaccin poliomielitic oral pentru imunizarea populației).

	Din 1 noiembrie 2022, OMS a extins Urgența de Sănătate Publică de Importanță Internațională (USPII) privind pericolul de răspândire a virusului polio sălbatic (WPV) și/sau derivat din vaccin (cVDPV).

	La această dată erau țări care raportau cazuri de infecție cu:

	
	– virus polio sălbatec (WPV): Afganistan, Malawi, Mozambique și Pakistan și

	– virus polio sălbatec (cVDPV): Madagascar, Malawi, Mozambique, Republica Democratica Congo (cVDPV1), respectiv cVDPV2: Algeria, Benin, Burkina Faso, Cameroon, Republica Central Africana,Ciad, Coasta de Fildes, Republica Democratica Congo, Djibouti, Egipt, Eritrea, Etiopia, Gambia, Ghana, Israel, Marea Britanie, Mauritania, Mozambique, Niger, Nigeria, Senegal, Somalia, Statele Unite ale Americii, Togo, Ucraina, Uganda și Yemen și cVDPV3: Israel



	
		Date clinice (6,1)



	
	– Boala afectează cu predilecție copiii sub 5 ani

	– Perioada de incubație este de 10-21 de zile

	– Majoritatea infecțiilor poliomielitice sunt asimptomatice (72%). Virusul poliomielitic se multiplică atât la nivel lanțului limfatic orofaringia cât și în intestin și poate fi transmis contacților

	– În 24% dintre cazuri simptomatologia este minoră și nespecifică (subfebrilitate, odinofagie)

	– 1-5% dintre cazuri – meningita aseptică neparalitică – evoluție favorabilă în 10 zile cu recuperare completă.

	– Paralizia acută flască sechelară apare într-un caz din 200 de infecții cu virus poliomielitic. Dintre aceștia, 5-10% decedează prin paralizia musculaturii respiratorii.



	
		Diagnostic



	Conform Metodologiei elaborate de către CNSCBT de supraveghere a poliomielitei în România (7) sunt utilizate:

	„Definiția de caz a poliomielitei”

	Criterii clinice

	
	– Orice persoană în vârstă sub 15 ani cu paralizie acută flască sau orice



	persoană de orice vârstă, la care se suspectează poliomielita

	Criterii de laborator

	
	– izolarea virusului polio și diferențiere intratipică – virus sălbatic polio

	– izolarea de virus polio derivat din vaccin polio oral (cVDPV) – cel puțin 85% să aibă asemănare cu nucleotide secvențiale ale viruslui polio tip 1din vaccin

	– izolarea unui virus Sabin-like – diferențiere intratipică determinată de un laborator polio acreditat de OMS



	După instalarea paraliziei, virusul este eliminat câteva săptămâni, cu o perioadă maximă de excreție în primele 14 zile, motiv pentru care recoltarea materiilor fecale pentru examenul de laborator este recomandată a se face în acest interval de timp.

	Criterii epidemiologice – cel puțin una din următoarele două:

	
	– transmitere interumană

	– călătorie într-o țară endemică de polio sau într-o zonă cu cazuri suspecte și/sau confirmate de poliomielită cu virus sălbatic sau vaccinal derivat din vaccin. Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Metodologia de supraveghere a paraliziei acute flasce(PAF)



	 

	Tabel 3.7.1. Diagnosticul diferențial al poliomielitei și al altor paralizii acute flasce (7)

	 

	
		
				 


				Poliomielită


				Poliradiculonevrită acută

(Sdr. Guillain-Barré)


				Nevrita

traumatică


				Mielita

transversă


		

		
				Instalarea paraliziei


				Completă în 24-48 ore de la debut


				De la câteva ore la 10 zile


				De la câteva ore la 4 zile


				De la câteva ore la 4 zile


		

		
				Febra la debut


				Mare și întotdeauna prezentă la debut, dispare în

următoarele zile


				Nu este prezentă de obicei


				De obicei prezentă

înainte și persistă după apariția paraliziei flasce


				Foarte rar prezentă


		

		
				Tipul paraliziei flasce


				Acută, asimetrică,

de obicei proximală


				În general acută, simetrică, distală


				Asimetrică, acută,

numai membrele


				Acută, simetrică,

la membrele inferioare


		

		
				Tonusul muscular


				Redus sau absent la membrul afectat


				Hipotonie

generalizată


				Redus sau absent la membrul afectat


				Hipotonie în membrele inferioare


		

		
				Reflexele osteoten din oase


				Scăzute sau absente


				Total absente


				Scăzute spre absente


				Absente la membrele inferioare cu hiper reflexie târzie


		

		
				Sensibilitatea


				Dureri musculare severe fără modificări de sensibilitate termică


				Crampe musculare, fasciculații, hipoanestezie palmară și plantară


				Durere în mușchii fesieri și scăderea senzației de căldură


				Anestezie în membrele inferioare


		

		
				Afectarea nervilor cranieni


				Numai în cazul cuprinderii bulbului


				Adesea prezentă cu afectarea nervilor VII, IX, X, XI, XII


				absentă


				absentă


		

		
				Insuficiența

respiratorie


				Prezentă în cazul

cuprinderii bulbului


				În cazuri severe

(complicate cu pneumonie bacteriană)


				absentă


				posibilă – rar


		

		
				Semne și simptome de însoțire (manifestări vegetative)


				rare


				Modificări ale tensiunii arteriale, transpirații, fluctuații ale temperaturii corpului


				Hipertermie în membrul afectat


				prezente


		

		
				LCR


				Aspect inflamator


				Disociație albumincitologică


				normal


				normal sau ușoară creștere celulară


		

		
				Viteza de conducere nervoasă (săptămâna a III-a de boală)


				Anormală – ca în boala cornului anterior al măduvei (după 2 săptămâni

de la debut)


				Anormală, conducere încetinită, amplitudine motorie scăzută


				Anormală (lezare

axonală)


				Fără valoare

diagnostică


		

		
				EMG

(electromiogramă)


				anormală


				normală


				normală


				normală


		

		
				Sechele la 3 luni de la debut până la un an


				Severe, asimetrice, atrofie, deformări ale scheletului


				Simetrice, atrofie

a mușchilor distali (se recuperează ad integrum)


				Atrofie moderată a membrului afectat


				Diplegie atrofică după ani de la debut


		

	


	Metodologia de supraveghere a paraliziei acute flasce (PAF) și supravegherea de mediu – Centrul National de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. https://cnscbt.ro/index.php/metodologii/paf/458-metodologia-de-supraveghere-a-paraliziei-acute-flasce-si-de-mediu/file

	
		Complicații (6,1)



	
	– 1% dintre cei cu paralizie acută flască nu recuperează rămânând cu sechele permanente. Paralizia care persistă la 12 luni de la debut este definitivă.

	– Riscul de deces la copiii afectați de paralizie acută este între 2-5%, mai frecvent în cazul afectării bulbare.



	
		Tratament



	Nu există tratament specific. Cazurile de paralizie beneficiază de tratament suportiv.

	
		Imunoprevenția specifică – Vaccinarea



	Cea mai bună metodă de protecție față de infecția poliomielitică este vaccinarea.

	Eforturile de eradicare a poliomielitei se pot finaliza cu un succes dacă se

	reușește menținerea unei acoperiri vaccinale peste 95%.

	La nivel global, în 2021, România avea o rată de vaccinare de 86%, sub nivelul optim recomandat (8)

	Vaccinuri poliomielitice

	Vaccinul poliomielitic viu atenuat (VPO) – administrare orală, este un vaccin trivalent utilizat din 1963. În România nu se mai utilizează din 2009. Serotipul 3 din vaccin este cel mai instabil având capacitate crescută de a recâștiga neurotropismul în timpul multiplicării în organismul uman → risc crescut de poliomielită cu virus vaccinal, mai ales în condiții de imunodepresie (contraindicat) (9,10).

	În cadrul Planului Strategic de Eradicare a Poliomielitei la nivel global, (3) în mai 2016 s-a oprit utilizarea vaccinului oral trivalent (10). În cele 155 de state care mai folosesc vaccinul viu atenuat, s-a trecut la vaccinul oral bivalent (serotipurile 1 și 3) în scheme simple sau combinate cu vaccinul inactivat (VPI). În perspectivă se dorește utilizarea unor vaccinuri mai performante (genetic stabile) pentru a înlătura pericolul bolii generate de virus vaccinal (11).

	Vaccinul poliomielitic inactivat (VPI) – administrare parenterală (i.m. sau s.c. în contextul unor diateze hemoragice) (11).

	În 2009, vaccinul poliomielitic inactivat (VPI) a fost introdus în PNV din România.

	
	• Scheme de vaccinare diferite la nivel mondial, dependente de produsele vaccinale existente și de strategiile din planul global de eradicare al poliomielitei (12).



	
	• ACIP recomandă primovaccinare cu 3 doze – la 2, 4 și 6 luni urmată de: o doză de rapel la 6-12 luni de la ultima doză și următoarea doză de rapel între 4-6 ani.



	
	– Vârsta minimă recomandată – 6 săptămâni. Intervalele minime între doze: D1- D2 și D2-D3 → 4 săptămâni, D3-D4 → 6 luni (12)

	– La copiii care au fost imunizați cu trei doze de VPI înainte de împlinirea vârstei de 4 ani, este necesară cea de-a patra doză înainte sau la începerea școlii.

	– Dacă cea de-a treia doză este administrată la sau după împlinirea vârstei de 4 ani nu mai este necesară administrarea dozei a patra(12).



	Conform PNV din 2015, în România (13), imunizarea anti-poliomielitică se efectuează cu 3 doze de vaccin hexavalent. Primovaccinarea cu 2 doze (2 și 4 luni) și o doză de rapel la vârsta de 11 luni. Rapelul al doilea se recomandă la vârsta de 6 ani (combinație DTPa+VPI).

	Intervalele minime între doze: D1-D2 → 4 săptămâni (optim 8 S) și D2-D3 → 6 luni.

	
	• Vaccinul poliomielitic inactivat poate fi administrat simultan sau în orice moment, înainte sau după administrarea unui alt vaccin inactivat sau viu.

	• VPI se poate efectua la imunodeprimați (VPO contraindicat), nivelul de protecție conferit de vaccinare este dependent de gradul imunodeficienței.

	• Protecția asigurată



	
	– VPI - este extrem de eficient în protecția împotriva poliomielitei paralitice. După două doze peste 90% dintre persoanele vaccinate dezvoltă anticorpi împotriva tuturor celor trei tipuri de virus polio. Vaccinarea cu trei doze conferăprotecțiede99%.

	– VPI produce imunitate gastrointestinală locală mai redusă decât VPO

	– Durata imunității după vaccinarea cu VPI nu este cunoscută cu certitudine. După finalizarea unei serii complete de vaccinare protecția este asigurată timp de mai mulți ani. Se recomandă rapeluri la 5-10 ani conform rezumatului caracteristicilor produsului Imovax-polio) (14).



	
	• Vaccinarea periodică a adulților (vârsta peste 18 ani) nu este necesară/nu este recomandată deoarece majoritatea adulților sunt deja imuni și prezintă risc foarte scăzut de expunere la virusul polio sălbatic.



	Excepții – alerte epidemiologice(4)(5)(2), călătorii în zone endemice (administrarea vaccinului poliomielitic în funcție de istoricul imunizărilor anterioare; vaccinare sau doză de rapel), persoanele care lucrează în laboratoare (dacă manipulează probe care pot conține virusuri polio) și personalul medical aflat în contact cu pacienți care pot excreta virusuri polio sălbatice (12).

	
	• Contraindicații ale administrării VPI:



	
	– reacții alergice severe la componentele vaccinului sau la o doză anterioară

	– sub vârsta de 6 săptămâni de viață



	
	• Precauții: boli acute moderate sau severe (se temporizează administrarea vaccinului)

	• Reacțiile adverse sunt cele comune pentru toate vaccinurile: locale (eritem, indurație) și generale (febră, apetit diminuat, modificarea comportamentului), rar reacții grave (anafilaxie) sau complicații neurologice. Pentru relații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	• Condiții de păstrare:



	
	– la temperaturi între 2-80C (la frigider).

	– Nu se congelează.



	În România sunt înregistrate atât vaccinuri monovalente cât și vaccinuri combinate (Hib +DTPa + HepB + VPI, DTPa+VPI) disponibile în soluții gata preparate sau sub formă de liofilizat care se reconstituie înainte de administrare (Anexa – tabelul 3.7.2.). Lista de excipienți poate fi consultată în rezumatul caracteristicilor produsului.
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	ANEXA

	Tabel 3.7.2. Caracteristicile vaccinurilor poliomielitice înregistrate în România

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Imovax Polio


				Virus polio tip 1 (Mahoney), inactivat 40 UD

Virus poliomielitic tip 2 (MEF-1), inactivat 8 U.D Virus poliomielitic tip 3 (Saukett), inactivat 32 U. D


				Soluție inj. 0,5 ml Seringă preumplută


				Prevenirea poliomielitei la sugari, copii și adulți atât pentru vaccinarea primară cât și pentru rapel.


		

		
				Tetraxim


				Anatoxină difterică min. 30 UI Anatoxină tetanică min. 40 UI


				Soluție inj.

0,5 ml


				Primovaccinare copii cu vârsta

> 2 luni


		

		
				(DTaP-IPV)


				Antigene B.Pertussis

Virus polio inactivat


				Seringă preumplută


				Revaccinare copii până la

vârsta de 13 ani


		

		
				 

Boostrix-IPV (dtaP-VPI)


				Anatoxină difterică min. 2 UI Anatoxină tetanică min. 20 UI Antigene B.Pertussis

Virus polio inactivat


				Soluție inj. 0,5 ml Seringă preumplută


				Revaccinare adulți Revaccinare copii cu vârsta peste 4 ani


		

		
				 

Pentaxim (DTaP-IPV-

Hib)


				Anatoxină difterică min. 30 UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B. Pertussis

Virus polio inactivat H. Influenzae tip b (polizaharid conjugat


				Flacon cu pulbere Seringă preumplută 0,5 ml


				 

Primovaccinarea sugarilor de la vârsta de 2 luni

Revaccinarea copiilor în timpul celui de-al doilea an de viață


		

		
				Infanrix Hexa

(DTaP-IPV-

HB-Hib)


				Anatoxină difterică min. 30 UI

Anatoxină tetanică min. 40 UI

Antigene B.Pertussis

Virus polio inactivat

H. Influenzae tip b (polizaharid

conjugat

Ag de suprafață VHB


				Flacon cu 

pulbere

Seringă

preumplută

0,5 ml


				Primovaccinarea și

revaccinarea copiilor cu vârsta

<36 luni.

Nu există informații legate

de siguranța și eficacitatea

vaccinului administrat la copii

mai mari de 3 ani


		

		
				Hexacima Hexaxim (DTaP-IPV- HB-Hib)


				Anatoxină difterică min. 30 UI

Anatoxină tetanică min. 40 UI

Antigene B. Pertussis Virus polio inactivat

H. Influenzae tip b (polizaharid conjugat)

Ag de suprafață VHB


				Seringi preumplute 0,5 ml


				Primovaccinarea și

revaccinarea copiilor cu vârsta

între 6 săpt. – 24 luni.

Nu există informații legate de siguranța și eficacitatea

vaccinului administrat la copii 

cu vârsta mai mare de 24 luni.


		

	


	 

	 

	3.8 Infecțiile cu Haemophilus influenzae      

	Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	Date esențiale

	
	• Haemophilus influenzae este un cocobacil gram-negativ. Există forme capsulate (6 serotipuri: a→f) și necapsulate (H influenzae nontipabil – NTHi).

	• H. influenzae colonizează tractul respirator (80% dintre copii au portaj nazofaringian de NTHi) și se transmite aerogen prin picături Flügge de la o persoană bolnavă sau de la un purtător sănătos.



	
	• Infecțiile neonatale apar prin contaminarea fătului cu lichid amniotic (aspirare) sau secreții genitale materne în cursul nașterii prin bariera pelvină.

	• Cea mai virulentă tulpină este H influenzae tip b (Hib), responsabilă de formele invazive ale infecției: meningită (5% mortalitate, 30% sechele neurosenzoriale), pneumonie, bacteriemie, epiglotită, artrită septică, celulită etc.

	• Formele invazive de boală au incidență crescută la sugar și copilul mic. Susceptibilitatea pentru forme invazive de boală este determinată genetic.

	• Infecția cu H. influenzae nontipabil NTHi (nu este prevenită prin vaccinare) este responsabilă de: sepsis neonatal (transmitere verticală), 30-50% dintre otitele la copii (frecvent recurente), sinuzite, bronșite și pneumonii la toate grupele de vârstă.

	• În era prevaccinală, majoritatea copiilor peste 6 ani deveneau imuni după trecerea prin infecția Hib. Indivizii imunodeprimați (asplenie anatomică sau funcțională, boli maligne, imunodeficiențe primare sau secundare) au risc crescut pentru infecție și după această vârstă.

	• Vaccinarea de rutină (vaccin polizaharidic conjugat) a scăzut cu 99.8%



	incidența bolilor invazive date de Hib.

	
	• H. influenzae nontipabil (NTHi) determină în prezent majoritatea infecțiilor



	invazive la toate grupele de vârstă.

	
		Date epidemiologice



	
	• În era prevaccinală, raportările la nivel european arată variații mari ale incidenței bolilor invazive date de Hib, între 5 → 63 cazuri la 100.000 copii sub 5 ani (meningita între 3-43 cazuri la 100.000 copii sub 5 ani), posibil datorită metodelor diferite de diagnosticare a infecției (1).

	• După introducerea vaccinării la nivel mondial (în 2009, 47 de state europene aveau vaccinarea în programele naționale de imunizări) Haemophilus influenzae tip b (Hib) încă este responsabil de cel puțin 3 millioane de infecții severe anual, soldate cu aproximativ 386.000 decese pe an la nivel mondial, afectând mai ales copiii între 1-59 de luni, din țările în care vaccinarea nu este o rutină (2,3).

	• Conform sistemului de supraveghere al bolilor infecțioase al CDC, în 2019, în Statele Unite (unde vaccinarea de rutină se se utilizează din 1990) s-au înregistrat 5.300 de infecții invazive determinate de H. influenzae (1,66/100.000) și 800 de decese (0,25/100.000) (4).



	 

	Tabel 3.8.1. Incidența infecțiilor cu H. Influenzae – adaptare după raport ABCs 2019 (4)

	https://www.cdc.gov/abcs/downloads/HFLU_Surveillance_Report_2019.pdf

	 

	
		
				Vârsta (ani)


				SEROTIP


		

		
				B


				Non-B


				Nontipabil (NTHi)


				Necunoscut


		

		
				Nr.


				%ooo


				Nr.


				%ooo


				Nr.


				%ooo


				Nr.


				%ooo


		

		
				< 1


				3


				0.57


				12


				2.27


				39


				7.37


				3


				0.57


		

		
				1


				1


				0.19


				10


				1.88


				3


				0.56


				0


				0.00


		

		
				2-4


				1


				0.06


				12


				0.74


				7


				0.43


				2


				0.12


		

		
				5-17


				1


				0.01


				8.


				0.11


				15


				0.21


				1


				0.01


		

		
				18-34


				1


				0.01


				10


				0.10


				31


				0.30


				6


				0.06


		

		
				35-49


				0


				0.00


				13


				0.15


				25


				0.29


				10


				0.12


		

		
				50-64


				3


				0.03


				49


				0.57


				64


				0.74


				12


				0.14


		

		
				65-74


				1


				0.03


				27


				0.77


				91


				2.59


				11


				0.31


		

		
				75-84


				0


				0.00


				16


				0.93


				96


				5.56


				15


				0.87


		

		
				≥ 85


				1


				0.13


				12


				1.51


				86


				10.84


				8.


				1.01


		

		
				Total


				12


				0.03


				169


				0.39


				457


				1.05


				68


				0.16


		

		
				 


		

		
				Sindrom


				Cazuri


				Decese


		

		
				Nr.


				%


				Nr.


				%


		

		
				Meningită


				45


				6.4


				1


				2.2


		

		
				Bacteriemie fără

localizare


				161


				22.8


				25


				15.5


		

		
				Pneumonie cu bacteriemie


				423


				59.9


				72


				17.0


		

	


	 

	 

	 

	 

	
	• În perioada 2009-2014, CDC raportează o incidență anuală a infecțiilor invazive cu H. Influenzae nontipabil (HTHi) de 1,7 cazuri la 100.000 copii sub 5 ani și 5 cazuri la 100.000 adulți peste 65 de ani.

	• În 2018, în UE/SEE au fost raportate 3982 de cazuri confirmate de boală Haemophilus influenzae invazivă (0,8 cazuri la 100.000 de locuitori, ceea ce reprezintă o creștere față de 2014, când a fost de 0,6). Cele mai frecvente cazuri au fost diagnosticate la sugarii sub un an și la persoane cu vârsta de peste 65 de ani. Datele privind serotiparea au fost disponibile pentru 57% din cazurile confirmate. Tulpinile necapsulate au cauzat 78% dintre cazuri în ansamblu și majoritatea cazurilor la toate grupele de vârstă. Serotipul f a fost cel mai frecvent serotip capsulat observat (9%). Vaccinarea cu H. influenzae serotip b (Hib) a dus la o reducere susținută a infecțiilor cu serotipul b, doar 7% dintre cazuri (1).



	
	• H. influenzae este printre cele mai comune trei bacterii izolate în cazul pacienților spitalizați pentru infecție COVID19, după Mycoplasma pneumoniae și Pseudomonas aeruginosa conform unei meta analize a 30 de studii (3.834 pacienți) publicate în perioada 1 ianuarie 2020 – 17 aprilie 2020 (5).



	
	• În România, la nivelul anului 2005 (vaccinarea introdusă în PNV din 2010), incidența infecțiilor cu Hib era de 7,6 cazuri la 100.000 copii sub 5 ani (6).



	
		Date clinice (6)(2)(7)



	H influenzae nontipabil (NTHi) implicat în:

	
	- etiologia otitelor medii la copii complicând infecțiile virale de tract respirator superior.

	- conjunctivite în comunități închise

	- pneumonii comunitare la adult (după Streptococus pneumoniae, cea mai comună cauză)

	- formeinvazive (pneumonii,sepsis) la pacienții imunodeprimați sau la cei care asociază comorbidități: vârstnici, BPOC, alcoolism, nou-născut prematur (transmitere verticală), mucoviscidoza, afecțiuni maligne, malformații congenitale cardiace etc.



	H influenzae tip b (Hib) este responsabil de manifestările severe ale infecției (boli invazive) la copilul sub 5 ani și la adultul cu imunitate compromisă:

	
	- meningită – frecventă sub 2 ani (maximă vulnerabilitate între 6-9 luni)

	- epiglotită–între2-7ani

	- pneumonie (4 luni – 4 ani)

	- artrită septică și celulită(sub2 ani)

	- sepsis/bacteriemie (în era prevaccinală, a doua cauză de bacteriemie după Streptococus pneumoniae la copilul 6-36 luni)



	 

	Tabel 3.8.2. Rata de portaj nazo faringian și manifestările clinice ale infecției cu diferite tulpini de Haemophilus influenzae (1,2,6)

	 

	
		
				Tulpini


				Rata de portaj nazo-faringian


				Manifestări clinice


		

		
				Necapsulate – NTHi


				50-80%


				otite, conjunctivite, sinuzite

exacerbări bronșite

pneumonii comunitare la adult

forme invazive la cei cu imunodepresie/

comorbidități


		

		
				Capsulate tip b – Hib


				2-5%


				copii sub 5 ani

forme invazive de boală


		

		
				Capsulate tip a,c,f


				1-2%


				rar patogeni


		

	


	
		Complicații (2,6,7) Meningita:



	
	• mortalitate 5%

	• 15-30% sechele neurologice și senzoriale (surditate neurosenzorială – 6%, întârzierea dezvoltării neuropsihice, tulburări de achiziție a limbajului, tulburări de comportament, tulburări de vedere, retard mental, ataxie, convulsii, hidrocefalie, paralizie)



	Epiglotita:

	
	• Rata de mortalitate 5-10% (obstrucția CRS)

	• Infecția neonatală – mortalitate de 55%

	• Pacienții ≥ 65 ani cu infecții invazive (Hib, non-b și nontipabil) au risc crescut



	de mortalitate comparativ cu copiii și tinerii.

	
		Diagnostic (2,7)



	
	- Izolarea cocobacililor gram-negativi în cultură din variate produse biologice: aspirat bronșic, secreție otică, LCR, sânge, lichid articular, pleural, pericardic.

	- Serotiparea tulpinilor de H.influenzae izolate este foarte importantă pentru urmărirea epidemiologică și necesită laboratoare specializate.

	- Diagnosticul rapid în cazul meningitelor se poate face prin detectarea antigenului capsular PRP al Haemophilus Influenzae în LCR utilizând: imunelectroforeza, aglutinarea cu latex, coaglutinare, PCR serotip specific.



	
		Tratament (2,7)



	
		Se adaptează formei și gravității bolii, spitalizarea se impune în bolile invazive.

		Meningite:



	
	– Tratamentul etiologic include antibiotice cu bună permeabilitate în LCR, adaptate antibiogramei, cu durata de 10-14 zile.

	– Antibioticele se administrează parenteral: cefalosporine de generația a III-a (ceftriaxone, ceftazidime, cefotaxime), ampicillin-sulbactam (50% dintre tulpini sunt rezistente la ampicilină), fluoroquinolone.

	– Administrarea de corticoizi se recomandă pentru tratamentul edemului cerebral pentru a reduce riscul de sechelele neurologice.



	
		Epiglotita constituie o urgență medicală cu risc vital care necesită intubație endotraheală și suport respirator.

		În infecțiile non-invazive (bronșite, sinuzite, otite) se pot recomanda antibiotice pe cale orală.



	
		Imunoprevenția – Vaccinarea (8)(7)(9)



	
	• În 2010, vaccinarea anti - Hib a fost introdusă în PNV din România.

	• Scheme de vaccinare diferite la nivel mondial, dependente de produsele vaccinale existente.



	
	– Vârsta minimă recomandată – 6 săptămâni

	– Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), CDC, recomandă primovaccinare cu 3 doze – la 2, 4 și 6 luni urmată de o doză de rapel la 6-12 luni de la ultima doză. Intervalele minime între doze: D1-D2 și D2-D3 → 4 săptămâni, D3-D4 →6 luni (9)



	
	• În România, conform PNV din 2015, imunizarea anti - Hib se efectuează cu 3 doze de vaccin hexavalent. Primovaccinarea cu 2 doze (2,4 luni) și o doză de rapel la vârsta de 11 luni. Intervalele minime între doze: D1-D2 → 4 săptămâni (optim 8 S) și D2-D3 → 6 luni.

	• În România sunt înregistrate atât vaccinuri monovalente cât și vaccinuri combinate (Hib + DTaP + HepB + IPV) disponibile în soluții gata preparate sau sub formă de liofilizat care se reconstituie înainte de administrare. Lista de excipienți poate fi consultată în rezumatul caracteristicilor produsului.



	
	• Calea de administrare: i.m. sau s.c. (în cazul diatezelor hemoragice)

	• Contraindicații:



	
	– reacții alergice severe la componentele vaccinului sau la o doză anterioară

	– sub vârsta de 6 săptămâni de viață



	
	• Precauții: boli acute moderate sau severe (se temporizează administrarea vaccinului)

	• Reacțiile adverse sunt cele comune pentru toate vaccinurile: locale (eritem, indurație) și generale (febră, apetit diminuat, modificarea comportamentului), rar reacții grave (anafilaxie) sau complicații neurologice. Pentru relații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	• Condiții de păstrare: la temperaturi între 2-80C (la frigider). Nu se congelează.



	 

	Tabel 3.8.3. Caracteristicile vaccinurilor Hib înregistrate în România

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Hiberix1


				Polizaharid capsular purificat de Haemophilus influenzae tip b (Hib) legat de anatoxina tetanică inactivată.


				Pulbere și solvent pentru soluție injectabilă


				Vaccinarea copiilor de

la vârsta de 6 săptămâni până la 5 ani


		

		
				Act-HIB1


				Polizaharid Haemophilus influenzae tip b conjugat cu proteină tetanică


				Liofilizat și solvent pentru soluție injectabilă


				Vaccinarea copiilor de

la vârsta de 6 săptămâni până la 5 ani


		

		
				 

Infanrix-

IPV+Hib

(DTaP-VPI-Hib)


				Anatoxină difterică min. 30 UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B. Pertussis

Virus polio inactivat

H. Influenzae tip b (polizaharid conjugat)


				 

Flacon cu pulbere Seringă preumplută 0,5 ml


				 

Vaccinarea copiilor cu vârsta 2-36 luni


		

		
				 

Pentaxim1 (DTaP-VPI-Hib)


				Anatoxină difterică min. 30 UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B. Pertussis

Virus polio inactivat

H. Influenzae tip b (polizaharid conjugat


				 

Flacon cu pulbere Seringă preumplută 0,5 ml


				Primovaccinarea sugarilor de la vârsta de 2 luni Revaccinarea copiilor în timpul celui de-al doilea an de viață


		

		
				 

Infanrix Hexa (DTaP-IPV-Hib- HB)


				Anatoxină difterică min. 30 UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B.Pertussis

Virus polio inactivat

H. Influenzae tip b (polizaharid conjugat

Ag de suprafață VHB


				 

Flacon cu pulbere Seringă preumplută 0,5 ml


				Primovaccinarea și revaccinarea copiilor cu vârsta<36 luni.

Nu există informații legate de siguranța și eficacitatea

vaccinului administrat la copii mai mari de 3 ani


		

		
				 

Hexacima Hexaxim

(DTaP-IPV-Hib- HB)


				Anatoxină difterică min. 30 UI Anatoxină tetanică min. 40 UI Antigene B.Pertussis

Virus polio inactivat

H. Influenzae tip b (polizaharid conjugat

Ag de suprafață VHB


				 

 

Seringi preumplute 0,5 ml


				Primovaccinarea și revaccinarea copiilor cu vârsta între 6 săpt-24 luni. Nu există informații legate de siguranța și eficacitatea vaccinului administrat la copii cu vârsta mai mare de 24 luni.


		

	


	1 Vaccinul nu mai este disponibil în România (2017)

	 

	Principii recuperare vaccinare Hib (7,9)

	
	• Dacă D1 între 12-14 luni → D2 (finală) la cel puțin 8 săptămâni după D1

	• Dacă D1 între 7-11 luni → D2 după 4 săptămâni și D3 (finală) între 12-15 luni sau la 8 săptămâni după D2

	• Dacă D1 < 12 luni și D2 s-a administrat < 15 luni → D3 (finală) trebuie



	administrată după 8 săptămâni de la D2

	
	• Pentru copiii nevaccinați cu vârsta > 15 luni, se recomandă o singură doză

	• Vaccinarea Hib nu se recomandă de rutină după vârsta de 5 ani



	
	• La pacienții peste vârsta de 5 ani, neimunizați pentru Hib, care au imunodeficiențe (asplenie funcțională, infecție HIV) se recomandă o doză de vaccin Hib.

	• La copiii peste 15 luni și adolescenții nevaccinați care au indicație de splenectomie, se recomandă o doză de vaccin Hib cu cel puțin 14 zile înainte de intervenție.



	Asocieri cu alte vaccinuri – vaccinul Hib, fiind un vaccin inactivat, poate fi administrat simultan sau în orice moment, înainte sau după administrarea unui alt vaccin inactivat sau viu.
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	3.9 Infecțiile cu virusul rujeolic      

	Dr. Simona Niculina Rus

	 

	Date esențiale despre boală

	
	• Definiție: este o infecție sistemică contagioasă cauzată de virusul rujeolic, virus ARN aparținând familiei Paramyxoviridae, genul Morbilivirus.

	• Calea de transmitere: aerogenă prin picături Flügge.

	• Sursa de agent patogen : omul bolnav.

	• Contagiozitate: cu aproximativ 4 zile înainte și după apariția erupției.

	• Diagnostic – criterii clinice: febră, erupție maculo-papulară și cel puțin un

	• simptom din următoarele: tuse, coriză sau conjunctivită.

	• Infecția rujeolică în sarcină poate cauza: avort spontan, naștere prematură sau nașterea unor copii dismaturi

	• Imunoprevenția: vaccinarea anti ROR.

	• Rujeola este o boala prioritară (Ord. MS Nr. 860/2004), inclusă în sistemul

	• de alertă.



	 

	
		Date epidemiologice



	Date OMS 2022 (1), ECDC și CNSCBT

	2016 – 146.000 decese (2)

	[image: Image]2019 – 207.500 decese (3)

	 

	Figura 3.9.1. Raport OMS privind numarul de cazuri de rujeolă pe lună în perioada 2017-2022

	Sursa: Measles and Rubella Global Update January 2023. Disponibil online: https://www.who.int/teams/immunization- vaccines-and-biologicals/immunization-analysis-and-insights/surveillance/monitoring/provisional-monthly-measles- and-rubella-data

	Europa

	Din 1 august 2017 și până în 31 iulie 2018, 30 de țări ale UE/EEA au raportat

	14118 cazuri de rujeolă (4).

	Din 1 martie 2019 până în 29 februarie 2020, 29 de țări ale UE/EEA și UK au raportat 436 cazuri de rujeolă (5).

	România

	Numărul total de cazuri confirmate cu rujeolă în România raportate până la data de 17.07.2020 este de 20.204, din care 64 de decese (6).

	[image: Image]Figura 3.9.2. Raport de monitorizare privind cazurile de rujeolă la 1 milion de locuitori, în perioada 1 martie 2019 până în 29 februarie 2020, 29 de țări ale UE/EEA și UK

	Sursa: Monthly measles and rubella monitoring report April 2020 Period covered: 1 March 2019 – 29 February 2020. Disponibil online: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/measles-rubella-monthly-report-april-2020. pdf

	 

	Tabel 3.9.1. Distribuția cazurilor de rujeolă în funcție de vârstă și statusul vaccinal de la debutul epidemiei (2016-2020)

	 

	
		
				Nr. doze vaccin în antecedente


				Grupa de vârstă


				 

Total


		

		
				<1 an


				1-4

ani


				5-9

ani


				10-14

ani


				15-19

ani


				20-24

ani


				25-29

ani


				30-34

ani


				35-39

ani


				>40

ani


				 


		

		
				0


				4,220


				6,238


				3,076


				1,539


				995


				548


				587


				466


				459


				429


				18,557


		

		
				1


				3


				439


				233


				161


				71


				27


				13


				6


				13


				8.


				974


		

		
				2


				0


				17


				140


				116


				87


				36


				39


				9


				6


				0


				450


		

		
				Necunoscute


				0


				24


				26


				16


				18


				10


				20


				27


				29


				53


				223


		

		
				TOTAL


				4.223


				6,718


				3,475


				1,832


				1,171


				621


				659


				508


				507


				590


				20,204


		

	


	 

	Sursa: Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Situația rujeolei în România

	raportate până la data de 17.07.2020.

	Disponibil online: https://www.cnscbt.ro/index.php/informari-saptamanale/rujeola-1/1871-situatia- rujeolei-in-romania-la-data-de-17-07-2020/file

	2019 – incidența 20%ooo (7)

	2019 – 3.900 cazuri confirmate (7)

	
		Date clinice



	Incubație: 10-12 de zile

	Perioada de invazie: 2-4 zile – febră, tuse, coriză, conjunctivită, hiperemia mucoasei bucale, semnul Köplik (evident cu 1-2 zile înainte și după apariția exantemului).

	Faza de stare

	
		exantemul caracteristic – erupția maculo-papulară – cu durată de 5-6 zile, cu distribuție specifică: începe în zona cefalică, pe față și gât apoi, în următoarele 3 zile, se extinde la corp și membre. Erupția cutanată dispare în ordinea apariției. Semnul Köplik dispare rămânând mici ulcerații mucoase.

		anorexie, diaree, limfadenopatie generalizată.



	Forme atipice

	
		forme cu perioada de incubație mai mare, cu prodrom ușor și exantem discret, cu durată scurtă

		forme fruste – la persoanele vaccinate



	
		Diagnostic: Conform Metodologiei elaborate de către CNSCBT (8)



	
	• Criterii clinice



	Febră, erupție maculo-papulară și cel puțin un simptom din următoarele: tuse, coriză, conjunctivită.

	
	• Criterii de laborator



	Cel puțin una din următoarele patru:

	
	a) Izolarea virusului rujeolos într-o probă provenită de la un caz ce îndeplinește criteriile clinice.

	b) Detectarea acidului nucleic al virusului rujeolos într-o probă provenită de la un caz ce îndeplinește criteriile clinice.

	c) Prezența anticorpilor specifici rujeoloși în ser sau salivă, caracteristici pentru infecția acută.

	d) Detectarea antigenului rujeolos prin metoda imunofluorescenței directe ce utilizează anticorpii monoclonali specifici, la un caz ce întrunește criteriile clinice.



	Rezultatele de laborator trebuie interpretate în concordanță cu statusul vaccinal și data vaccinării. În situația unei vaccinări recente (mai puțin de 4 săptămâni), se va investiga prezența virusului sălbatic.

	
	• Criterii epidemiologice



	Contact cu un caz de rujeolă confirmat

	Clasificarea cazurilor

	
		Caz posibil: întrunește criteriile clinice.

		Caz probabil: îndeplinește criteriile clinice și există un link epidemiologic.

		Caz confirmat: întrunește criteriile clinice și de laborator și nu a fost vaccinat recent



	
		Complicații



	
	• otita acută medie

	• pneumonia rujeoloasă

	• meningo-encefalita acută

	• Panencefalita Sclerozantă Subacută (PESS)

	• diaree

	• infecția rujeolică în sarcină poate cauza: avort spontan, naștere prematură sau nașterea unor copii dismaturi



	
		Tratament (8,9)



	
	• igieno-dietetic: hidratare, alimentație adecvată

	• antibioterapie în caz de complicații (otită, pneumonie)



	Atitudinea față de caz

	Izolare pe o perioadă mai mare de 5 zile de la debutul erupției:

	
	a) la domiciliu – dacă pot fi asigurate condițiile igienico sanitare corespunzătoare.

	b) în spital – cu respectarea precauțiilor universale și specifice pentru bolile cu



	transmitere aerogenă.

	Atitudinea față de contacți

	Măsuri preventive:

	
	a) verificarea statusului vaccinal al contacților și completarea la zi a vaccinărilor.

	b) când nu există dovada antecedentelor vaccinale se recomandă vaccinarea contacților în primele 72 de ore de la contact.



	
		Prevenția



	Prevenția post-expunere (8):

	
	a) investigația epidemiologică;

	b) diseminarea informației privind măsurile de prevenire către populație (completarea vaccinărilor, vaccinare post-expunere);

	c) măsuri de control și izolare.



	Prevenția specifică pasivă cu imunoglobuline Ig

	
	• asigură o protecție temporară dacă administrarea Ig se face în primele 6 zile de la expunere.

	• se recomandă femeilor însărcinate receptive, altor categorii de persoane care au contraindicație la vaccin sau contacților din focarele de rujeolă, cu afecțiuni imunodeprimante.



	Prevenția specifică activă cu vaccinul ROR

	
	• vaccinarea postexpunere (în primele 72 de ore de la expunere) poate preveni boala.

	• vaccinarea post-expunere poate fi realizată în primele trei zile, schema de vaccinare variind în funcție de vârstă:



	
	a) copii < 1 an vor primi 1 doză vaccin ROR începând cu vârsta de 7 luni. După vârsta de 12 luni vor primi doza de vaccin ROR conform Calendarului de Vaccinare ( la minimum 28 zile de prima doză);

	b) copii 1-13 ani vor fi vaccinați cu două doze, conform schemei de vaccinare, în funcție de antecedentele vaccinale;

	c) persoane 14-25 ani – se recomandă 1-2 doze de vaccin, la interval de 1 lună; cea de-a doua doză va fi administrată numai dacă riscul epidemiologic se menține;

	d) persoane 26-40 ani, nevaccinate, vor primi o doză de vaccin trivalent. Înainte de vaccinarea ROR se va exclude anamnestic prezența unei sarcini.



	Vaccinul ROR (10,11,12) – vaccin corpuscular cu virus viu atenuat combinat.

	Compoziție: virusuri vii, atenuate, rujeolic, urlian și rubeolic (12).

	Forma farmaceutică: flacon cu pulbere de culoare albă-roz pal cu dop (din cauciuc butilic) și solvent în seringă preumplută (0,5 ml), lichid limpede și incolor.

	Doză și mod de administrare

	După reconstituire, vaccinul se va administra imediat sau la un interval de maxim 8 ore dacă vaccinul reconstituit a fost păstrat la frigider (2°-8°C).

	Calea de administrare: intramusculară sau subcutanată, în regiunea antero- laterală a coapsei la sugari și copiii mici, și în regiunea deltoidiană la copii mari, adolescenți și adulți.

	Vaccinul se va administra subcutanat la pacienți cu trombocitopenie sau tulburări de coagulare.

	Doze:

	Tabel 3.9.2. Imunoprevenția cuprinsă în PNV (13) se face conform recomandărilor ECDC (14)

	 

	
		
				ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control)

http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/pages/scheduler.aspx


		

		
				România


				Vaccin


				Doză suplimentară în circumstanțe speciale*


				Doza 1


				Doza 2


		

		
				ROR


				9-12 luni


				12 luni


				5 ani


		

	


	 

	*În situații epidemiologice speciale, vaccinul ROR se poate administra de la vârsta de 9 luni. Doza de vaccin ROR administrată sub vârsta de 1 an nu va fi luată în considerare la completarea schemei de vaccinare ROR și după vârsta de 1 an se vor administra cele 2 doze de vaccin ROR prevăzute în Calendarul Național de Vaccinare, respectiv la vârsta de 1an și 5 ani (13).

	 

	Tabel 3.9.3. Recomandări privind vârsta de vaccinare și intervale între doze (15)

	 

	
		
				CDC (Centers for Disease Control and Prevention Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases, 14th Edition Aug 2021(15 )


		

		
				Vaccin


				Vârsta

optimă


				Vârsta minimă


				Interval optim între doze


				Interval minim între doze


		

		
				ROR


				D1-12 – 15 luni

D2-4 – 6 ani


				D1-12 luni D2-13 luni


				D1-D2 – 3-5 ani


				D1-D2 – 4 săpt.


		

	


	Indicații

	
	• vaccinul ROR poate fi administrat concomitent, în aceeași zi, cu alte vaccinuri dar în locuri anatomice diferite.

	• se va respecta un interval minim de 4 săptămâni între vaccinarea ROR și administrarea unui alt vaccin cu virus viu atenuat.

	• testarea la tuberculină se va face înainte de vaccinarea ROR, simultan sau la 6 săptămâni după administrarea vaccinului ROR.

	• vaccinarea ROR se recomandă după un interval de 3 luni de la administrarea produselor de sânge/imunoglobuline.



	Precizări 2017 – CNSCBT: Vaccinul ROR este sigur și nu există nici un impediment în administrarea sa unei persoane care a fost diagnosticată cu a făcut rujeolă, astfel:

	
	• cu vârsta până la 11 luni: D1-ROR la vârsta de 12 luni (dar nu mai devreme de 1 lună de la vindecare) și D2-ROR la vârsta de 5 ani.

	• 9-11 luni nu vor mai primi doza suplimentară de ROR.

	• 1-4 ani: D1-ROR la interval de 1 lună după vindecare și apoi D2-ROR la vârsta de 5 ani

	• 5-9 ani: se vor administra 2 doze ROR la un interval minim de 28 de zile între doze; D1 se va administra la interval de 1 lună după vindecare



	Contraindicații și precauții

	
	a) sensibilitate la o componentă vaccinală sau reacție anafilactică după administrarea unei doze prealabile;

	b) boală infecțioasă acută, moderată sau severă;

	c) extremă precauție la persoanele alergice la ou, antecedente de convulsii;

	d) în timpul sarcinii și evitarea sarcinii 1 lună post administrare;

	e) risc de trombocitopenie la persoanele cu istoric;

	f) imunodeficiență severă, primară sau dobândită

	g) intoleranță la fructoză.



	Reacții adverse(10)

	
		Foarte frecvente: roșeață la locul injectării, febră ≥ 380C.

		Frecvente: durere și edem la locul administrării, febră >39,50C, rash tranzitoriu, infecții ale căilor respiratorii superioare.

		Mai puțin frecvente: otite medii, adenopatie cervicală sau axilară, anorexie, iritabilitate, insomnie, plâns anormal, înroșire, hiperemie conjunctivală, bronșite, tuse, diaree, vărsături.

		Rare: convulsii cu febră, reacții alergice.



	Mod de păstrare: la întuneric și la temperatura de 2-80C, nu se congelează.

	 

	Tabel 3.9.4. Vaccinuri înregistrate

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Formă de

prezentare


				Indicații


		

		
				M-M- RVAX-PRO (17)


				Virus rujeolic1, tulpină Enders’ Edmonston (virus viu, atenuat)-minimum 1 x 103 CCID50* Virusurlian1, tulpină Jeryl Lynn™

[NivelB] (virus viu, atenuat)- minimum 12,50 x 103 CCID50* Virusrubeolic2, tulpină Wistar RA 27/3 (virus viu, atenuat) - minimum 1 x 103 CCID *

50

*50% doză infectantă cultură celulară 1 produs în celule embrionare de pui de găină.

2 produs în fibroblaști pulmonari umani diploizi WI-8.


				Pulbere și solvent pentru suspensie injectabilă-0,5 ml


				
	– Primovaccinare copii cu vârsta>12 luni

	– Revaccinare copii 5 ani Utilizarea la sugari de la 9 luni poate fi luată în considerare în circumstanțe speciale.




		

		
				M-M-R II(R) (18)


				O doză conține minim 1000DICC

50

(50% doză infecțioasă din cultură celulară) de virus rujeolic (tulpina Edmonston, varianta Enders), 125000 DICC50virus urlian (tulpina Jeryl Lynn) și 1000 DICC50virus rubeolic (tulpina

WistarRA27/3)


				1 flacon monodoza liofilizat + 1 flacon cu 0,7 ml solvent


				
	– Primovaccinare copii cu vârsta>12 luni

	– Revaccinare copii 4-6 ani sau



11-12 ani


		

		
				PRIORIXTM (19)


				Fiecare doza conține minimum 103

DICC50de tulpina rujeolică Schwarz, minimum 103,7 DICC50 de tulpină urlianăRIT4385șiminimum103 DICC de tulpină rubeolică Wistar

50

RA 27/3.


				1 flac. monodoză

liofilizat pentru sol. inj.

+ 1 seringă preumplută /fiolă din sticlă cu 0,5 ml de solvent +

1 ac


				–Primovaccinare copii cu vârsta 12-15 luni.

Utilizarea la sugari de la 9 luni poate fi luată în considerare în circumstanțe speciale.


		

		
				MRV

ProQuad (20)


				O doză (0,5 ml)conține:

Virus rujeolic1, tulpină Enders’ Edmonston (viu, atenuat) – minim 3,00 log10 TCID50*

Virusurlian1,tulpinăJerylLynn™ (NivelB) (viu, atenuat)– minim 4,30 log10 TCID50*

Virusrubeolic 2 ,tulpină Wistar RA 27/3 (viu, atenuat) – minim 3,00 log10 TCID50*

Virus varicelic3, tulpină Oka/Merck (viu, atenuat) – minim 3,99 log10 PFU**


				Pulbere într-un flacon I și solvent într-un flacon II, într-un ambalaj cu 1 sau 10 doze.

Pulbere într-un flaconșisolvent într-o seringă preumplută, cu unul sau două ace incluse, într-un ambalaj cu 1, 10 sau 20doze.


				- Primovaccinare copii cu vârsta>12 luni

Pentru a asigura protecția împotriva varicelei, trebuie administrată încă o doză, la 1-3 luni de la prima doză; acest lucru se poate realiza fie prin administrarea unei a doua doze

de ProQuad, fie prin administrarea unui vaccin care asigură protecție numai împotriva varicelei. Vaccinuri separate MMR și VAR sunt preferate pentru doza 1 la vârste cuprinse între 12 și 47 de luni (15). MMRV preferat pentru doza 2 și doza 1 la vârsta de 48 de luni sau mai mult (15). Pentru o protecție adecvată împotriva rujeolei și varicelei, la copiii cu vârsta între 9 și 12 luni se administrează a doua doză după cel puțin 3 luni de la prima doză.


		

		
				PRIORIX- TETRA (16)


				Virus rujeolic1 tulpina Schwarz (viu, atenuat), nu mai puțin de 103.0 DICC 3 50

Virus urlian1 tulpina RIT 4385,

derivată din tulpina Jeryl Lynn (viu, atenuat), nu mai puțin de104.4 DICC 3 Vir 50 beolic2 tulpina Wistar RA us ru

27/3 (viu, atenuat), nu mai puțin de

103.0 DICC 3 50

Virus varicelo-zosterian2 tulpina OKA (viu, atenuat), nu mai puțin de

103.3 PFU4


				1 flac. monodoză

liofilizat pentru sol. inj.

+ 1 seringă

preumplută 0,5 mlde solvent + 1 ac


				Imunizarea activă împotriva rujeolei, oreionului, rubeolei și varicelei, la copii cu vârste

cuprinse între 11 luni și 12 ani. Utilizarea la sugari între 9-10 luni poate fi luată în considerare în circumstanțe speciale.


		

	


	 

	
		Supraveghere



	Rujeola este o boală prioritară, inclusă și în sistemul de alertă. Confirmarea cazurilor se face conform definiției de caz.

	
	• În conformitate cu HG nr. 589/2007, toți furnizorii de servicii medicale vor raporta la DSPJ telefonic, imediat de la depistare, toate cazurile posibile de rujeolă.

	• Personalul medical va completa fișa unică de raportare, care va fi transmisă în maximum 5 zile la DSP județeană.

	• Investigația epidemiologică a cazului posibil va începe în maximum 48 ore de la anunțarea telefonică a cazului.

	• Vor intra în sistemul de supraveghere a rujeolei sau rubeolei toate cazurile care prezintă febră și rash cu durata ≥ 3 zile (8).
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	3.10 Infecția cu virus rubeolic      

	Dr. Simona Niculina Rus

	Date esențiale

	
	• Definiție: boală infecto-contagioasă determinată de virusul rubeolic, un virus ARN care aparține familiei Togaviridae/genul Rubivirus.

	• Calea de transmitere: aerogenă, prin picături Flügge, transcervical sau pe cale hematogenă-transplacentar în rubeola congenitală.

	• Sursa de agent patogen: omul bolnav.

	• Contagiozitatea: începe cu 7 zile înainte de erupție și durează, în general, 5-7 zile după apariția erupției. Sugarii cu sindrom rubeolic congenital pot fi contagioși o perioadă mare de timp, 1 an și chiar mai mult, în funcție de durata de supraviețuire.

	• Clinic: erupție maculo-papulară generalizată, adenopatii cervicale, suboccipitale, retroauriculare, artralgii, artrite.

	• Infecția rubeolică apărută în sarcină, mai ales în primul trimestru, are efecte teratogene, determinând fie avort spontan fie un sindrom plurimalformativ (sindromul rubeolei congenitale).

	• Imunoprevenția: vaccinul Rujeolă Oreion Rubeolă (ROR).

	• Rubeola este o boală prioritară (Ord. MS Nr. 860/2004), inclusă în sistemul de alertă.



	 

	1. Date epidemiologice

	Date OMS 2022 (1), ECDC și CNSCBT

	România:

	2015 – incidența de 0,04%ooo (3).

	2015 – 8 cazuri posibile (3).

	2019 – incidența de 0,05%ooo (4).

	Europa

	[image: Image]Între 1 martie 2019 și 29 februarie 2020, 27 de țări ale UE/EEA și UK au raportat 376 cazuri (2).

	Figura 3.10.1. Raport OMS privind nr. de cazuri de rubeolă pe luna în perioada 2014-2022
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	Figura 3.10.2. Incidența cazurilor de rubeolă în România în perioada 2009-2019

	Sursa:CentrulNaționalde SupraveghereșiControlalBolilorTransmisibile (4)

	
		Date clinice (5,8)



	Incubație: durată medie de 14 zile (12-23 de zile), cu apariția unor simptome ușoare, necaracteristice. În aproximativ 50% dintre cazuri, infecția poate fi subclinică sau asimptomatică.

	
	• La copii – exantemul poate fi singura manifestare clinică

	• La adolescenți și adulți, poate să existe un prodrom de 1-5 zile, cu febră, alterarea stării generale, adenopatie și semne de infecție de căi respiratorii superioare (catar), conjunctivită, înainte de apariția exantemului.



	Perioada eruptivă

	
	• erupție maculo-papulară care apare, în general, la 14-17 zile de la data contactului infecțios, inițial la extremitatea cefalică, pe față, cu extindere ulterioară spre membrele inferioare, cu o durată de aproximativ 3 zile, având uneori caracter pruriginos.

	• adenopatie cu localizare suboccipitală, retroauriculară, cervicală, cu caracter dureros, apare cu o săptămână înainte de exantem și poate persista câteva săptămâni.

	• artralgii, artrite apar în general la adulți.

	• alte simptome: conjunctivită, orhită.



	
		Diagnostic (6) Conform Metodologiei elaborate de către CNSCBT



	
	• Criterii clinice



	Erupție maculo-papulară generalizată însoțită de cel puțin un simptom din următoarele: limfadenopatie cu localizare cervicală, suboccipitală sau retroauriculară, artralgii, artrite.

	
	• Criterii de laborator



	Caz confirmat

	Cel puțin un criteriu din următoarele:

	
		Anticorpi antirubeolici specifici IgM – prezenți

		Anticorpi antirubeolici IgG – creșterea titrului în dinamică.

		Detecția virusului rubeolic într-o probă de la un caz posibil



	Caz probabil: se aplică în cazul gravidelor Cel puțin un criteriu din următoarele:

	
		Anticorpi antirubeolici specifici IgM – prezenți

		Testarea indicelui de aviditate al anticorpilor IgG specifici

		Detecția virusului rubeolic într-o probă provenită de la un caz posibil



	Interpretarea rezultatelor de laborator se va face ținând cont de statusul vaccinal.

	
	• Criterii epidemiologice



	Contact cu un caz de rubeolă confirmat

	Clasificarea cazurilor

	
		Caz posibil: sunt îndeplinite criteriile clinice.

		Caz probabil: sunt întrunite criterii clinice și criterii epidemiologice sau de laborator

		Caz confirmat: sunt întrunite criteriile de laborator pentru caz confirmat și nu există antecedente de vaccinare recentă. În cazul vaccinării recente, confirmarea se va face prin detecția tulpinii sălbatice de virus rubeolic.



	
		Complicații (5)



	
	• artralgia sau artrita

	• manifestări hemoragice

	• encefalita acută

	• orhita, nevrita

	• panencefalita progresivă

	• sindromul rubeolic congenital.



	
		Tratament (6)



	Atitudinea față de caz și atitudinea față de contacți: vezi capitolul 3.9. (Rujeola).

	
		Imunoprevenția: Vaccinul ROR – vezi capitolul 3.9. (Rujeola).

		Supraveghere (6): vezi capitolul 3.9. (Rujeola).
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	3.11 Infecția cu virus urlian      

	Dr. Simona Niculina Rus

	 

	Date esențiale despre boală

	
	• Definiție: boală infecțioasă determinată de virusul urlian – virus ARN din familia Paramyxoviridae genul Rubulavirus. Lumina ultravioletă, căldura, precum și formolul, eterul și cloroformul inactivează virusul urlian.

	• Calea de transmitere: aerogenă, prin picături Flügge.

	• Sursa de agent patogen: omul bolnav.

	• Contagiozitate: ultimele 2-6 zile din perioada de incubație și primele 12-14 zile de boală.

	• Criterii clinice: ascensiunea febrilă însoțită de minimum un simptom din cele trei: tumefacția brusc instalată a glandei parotide și/sau alte glande salivare, meningita, orhita.

	• Determină frecvent la copii, după boală, surditate neurosenzorială și meningită aseptică.

	• Imunoprevenția: vaccinul ROR.



	
	• Conform HG 589/2007 este considerată boală prioritară pentru care trebuie completată fișa unică de raportare de către toți furnizorii de servicii medicale pentru a respecta circuitul prevăzut de OMS nr.1466/2008.



	 

	1. Date epidemiologice

	Date ECDC și CNSCBT:

	Europa – 11.312 (1) cazuri au fost raportate pentru UE/EEA în 2018 de 28 de țări.

	România

	2016 – 682 cazuri, incidența de 3,2 %ooo (2)

	[image: Image]2019 – 134 cazuri, incidența de 0,55 %ooo (3)

	Figura 3.11.1. Raport de monitorizare privind cazurile de oreion la 100.000 de locuitori, în 2018, de 28 de țări ale UE/EEA

	Sursa: European Centre for Disease Prevention and Control. Mumps Annual Epidemiological Report for 2018. Disponibil online: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/mumps-annual-epidemiological-report-2018.pdf

	 

	[image: Image]

	Figura 3.11.2. România, 2019. Incidența pe grupe de vârstă a cazurilor de infecție urliană

	Sursa: Institutul Național de Sănătate Publică. Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Analiza evoluției bolilor transmisibile aflate în supraveghere Raport pentru anul 2019. Disponibil online: https://www.cnscbt.ro/index.php/rapoarte-anuale/3321-analiza-bolilor-transmisibile-aflate-in-supraveghere-raport-pentru-anul-2019/file

	 

	
		Date clinice (4,5)



	Incubație: perioadă medie de la 14 la18 zile (limite de la 14 la 25 de zile)

	Simptomele prodromale: febră, apetit scăzut, dureri musculare, stare generală influențată, cefalalgie.

	Perioada de stare: tumefacția și durere la nivelul glandelor parotide.

	Alte localizări ale infecției cu virusul urlian apar la 5-12 zile de la afectarea parotidelor: orhită uni sau bilaterală, ooforită, pancreatită, meningită aseptică, mai rar mastită, dacrioadenită, miocardită, artrită, purpură trombocitopenică, tiroidită, encefalită, mielită, poliradiculonevrită, tulburări labirintice, nevrită optică cu atrofie optică.

	
		Diagnostic (6): Conform Metodologiei elaborate de către CNSCBT



	
	• Criterii clinice de diagnostic: ascensiunea febrilă însoțită de minimum un simptom din cele trei: tumefacția brusc instalată a glandei parotide și/sau alte glande salivare, meningita, orhita.

	• Criterii paraclinice de diagnostic: minim unul din următoarele trei criterii:



	
		Identificarea virusului urlian într-o probă clinică.

		Identificarea acidului nucleic al virusului urlian.

		Identificarea anticorpilor specifici de boală acută în ser/salivă.



	Rezultatele testelor paraclinice se interpretează ținând cont de statusul vaccinal.

	
	• Anticorpii tip IgM: pot fi identificați în ser după primele 2 până la 4 zile de la debut, ating un maxim de concentrație la aproximativ 7 zile, persistă în ser aproximativ 3 luni și rareori persistă peste 6 luni de la infecție.



	În absența anticorpilor IgM specifici nu se poate confirma infecția acută cu virusul urlian, iar diagnosticul se va pune pe baza contextului epidemiologic și a criteriilor clinice.

	
	• Anticorpi tip IgG: pot fi identificați în serul convalescent sau în serul recoltat după 2 până la 3 săptămâni după expunere. Se recomandă urmărirea în dinamică a titrurilor de IgG specifici pentru a identifica creșterea titrului de IgG de minim 4 ori sau seroconversia – identificarea IgG anterior absenți (probe duble de ser recoltate la o distanță de 12 până la 14 zile).



	IgG prezenți + IgM absenți = antecedente de infecție

	cu virus urlian/imunizare post vaccinare

	
	• Criterii epidemiologice de diagnostic



	Context epidemiologic de infecție urliană.

	Diagnostic. Clasificare

	
		Caz posibil: Persoana care întrunește criteriile clinice de diagnostic.

		Caz probabil: Persoana care întrunește criteriile clinice și poate fi obiectivat contextul epidemiologic (contact dovedit cu un caz confirmat paraclinic cu maxim 25 zile înaintea debutului).

		Caz confirmat:



	
	– Persoana care nu a fost vaccinată cu 6 săptămâni înainte de debutul bolii și care este confirmată de testele de laborator.

	– Persoana recent vaccinată cu tulpina sălbatică de virus urlian confirmată de laborator.



	
		Complicații (7)



	
	a) meningita aseptică

	b) encefalita

	c) orhita

	d) pancreatita

	e) oophorita

	f) surditate

	g) artralgii, artrită

	h) nefrita.



	
		Tratament (6)



	Atitudinea față de caz

	Izolare timp de 10 zile de la debutul infecției:

	
	a) la domiciliu dacă există condiții igienico-sanitare corespunzătoare.

	b) la spital cu respectarea precauțiunilor universale și specifice pentru bolile cu transmitere aerogenă.



	Atitudinea față de contacți

	Masuri de prevenție

	
	a) verificarea tuturor contacților pentru antecedentele vaccinale și completarea acestora.

	b) în absența dovezilor pentru antecedentele vaccinale → vaccinare catch-up în primele 72 de ore după contactul cu un caz posibil.



	
		Imunoprevenția: vaccinul ROR – vezi capitolul 3.9. (Rujeola).

		Supraveghere (6)



	Pentru cazurile de parotidită epidemică depistată, HG 589/2007 obligă toți furnizorii de servicii medicale să completeze fișa unică de raportare, ce va fi trimisă în termen de maxim 5 zile la DSPJ/a municipiului București pentru verificare și validare (HG nr. 589/2007 și OMS nr.1466/2008). În situația apariției unui focar în colectivitate, a unor forme complicate/grave sau a unui eveniment neașteptat/ necunoscut suspectat de a fi legat de o infecție urliană → raportare telefonică sau prin fax în 24 ore către DSP județean/a municipiului Bucuresti.
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	3.12. Infecțiile cu Streptococcus pneumoniae      

	Dr. Valeria Herdea, Dr. Raluca Ghionaru, Dr. Simona Magdalena Cioc

	 

	Date esențiale (1)

	
	• Streptococcus pneumoniae este un diplococ Gram pozitiv, facultativ anaerob.



	
	• Infecțiile induse de Str. pneumoniae pot fi: non-invazive și invazive.



	
	• Sursa de agent patogen o constituie bolnavii infectați.

	• Contagiozitate – înalta, în special la copiii din colectivități de preșcolari

	• Formele invazive ale infecției cu Str. pneumoniae: pneumonia cu bacteriemie, meningita, septicemia evoluează sever și au prognostic frecvent ne- fast.

	• Factorii de prognostic negativ: vârsta sub 2 ani, igiena precară, condițiile de viată paupere, aglomerările, lipsa protecției vaccinale, antibioterapia nejustificata administrata recurent.

	• Nu există imunitate post-infecție. Peste 300.000 de decese la copiii sub vârsta de 5 ani anual (1).

	• Vaccinarea rămâne o măsură eficientă în vederea protecției față de formele severe de boală, în mod deosebit la copilul mic sub 2 ani, precum și la grupele de risc: pacienți cronici cu afecțiuni respiratorii sau cardiace, diabetici, instituționalizați.



	 

	1. Date epidemiologice (1,2)

	
	• Streptococcus pneumoniae, identificat în anul 1881, în mod independent, de către doi mari cercetători (George Sternberg și Louis Pasteur), a fost descris ca agent cauzal al majorității pneumoniilor lobare.



	
	• Din cele 93 serotipuri identificate, între 20-30 sunt incriminate în etiologia bolii invazive pneumococice: 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9N, 9V, 10A, 11 A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

	• Infecția este răspândită ubicuitar, frecventa în sezonul rece.

	• Raportul epidemiologic al ECDC 2018, arată că:



	
	- Pentru grupa de vârstă sub 1 an, la nivel european, există un procent de 14,4 infecții la 100.000 locuitori (3)

	- Dintre toate cazurile sub vârsta de 5 ani, la 75% au fost identificate serotipuri neincluse în vaccinul conjugat

	- Vârsta>65 de ani – procent de infecții de 18,7 cazuri la 100.000 locuitori (3)

	- 73% dintre cazuri au fost înregistrate cu tulpini incluse în vaccinul polizahardidic cu 23 tulpini, 29% au fost reprezentate de tulpini incluse în varianta de vaccin cu 13 tulpini (3).



	
	• Formele de boală invazivă generează invaliditate, deces.



	Transmitere

	
	- direct prin picături Pflügge infectante;

	- Portajul nazal–preșcolari

	- Frecvent – vârsta <2 ani; implant cohlear, splenectomizați, cronici, vârsta >55 ani.



	Contagiozitate

	Transmitere aerogenă, vârf – infecțiile sezoniere gripale. Suprainfecția cu Str. pneumoniae este frecventă în infecția gripală. Formele invazive cu atât mai severe cu cât vârsta este mai mică sau persoana prezintă tare de sănătate (diabet zaharat, boli maligne, splenectomie, boli autoimune).

	Factori favorizanți

	
	- ablactarea precoce;

	- vârsta < 2 ani;

	- boli hematologice;

	- mediul toxic fumatul la mâna a doua;

	- colectivitățile supraaglomerate; absența protecției vaccinale;

	- detenție;

	- persoane fără adăpost;

	- consumatori de alcool;

	- splenectomizați;

	- coticosteroizi;

	- astm, BPOC, diabet;

	- HIV, cancer.



	
		Manifestări clinice ale infecției cu Steptococcus pneumoniae (1,2)



	
		Formele non-invazive



	
		Conjunctivita: bilaterală, purulentă.

		Otita: otalgia, agitație, inapetență, febră înaltă.

		Sinuzita: rinoree apoasă, obstrucție nazală, subfebrilitate. Suprainfecția cu Str. pneumoniae acutizează tabloul clinic: rinoree purulentă, halitoză, disfagie, greață, tuse.

		Bronșita: disfagie, greață, tuse productivă, dispnee, fatigabilitate.

		Pneumonie: febră, cefalee, tahipnee, tahicardie, emesis, tuse, junghi toracic, dispnee.



	Persoanele în vârstă sunt frecvent afebrili, atrag atenția tahipneea, dispneea.

	
		Formele invazive (Boala Pneumococică Invazivă-BPI)



	
		Meningita: inapetență, la sugar și copilul mic – vărsături în jet, bombarea fontanelei, febră înaltă, iritabilitate, letargie, semne meningiene pozitive, paralizii, tulburări neuro-senzoriale, convulsii 1 din 4 cazuri (5).

		Pneumonia cu bacteriemie: În peste 90% dintre cazuri, infecțiile fără o etiologie clară indentifică în hemoculturi Str.Pneumoniae. 80% dintre formele de BPI sunt reprezentate la adulți de pneumonia cu bacteriemie asociată.

		Infecții osteo-ariculare: artrita septică (febră + dureri articulare + semne locale de inflamație: calor, robor, dolor + functio laesa) sau osteomielita.

		Infecții la nivelul pielii: celulita periobitară, abcese, însoțite de bacteriemie.

		Peritonita: 1 din 5 cazuri sunt produse de Str. Pneumoniae.

		Cord:



	
	- endocardita – (localizare valva aortică și mitrală, urmată de distrucții locale, embolizare, risc vital înalt): febră, modificări stetacustice, fatigabilitate.

	- pericardita – durere de tip pleuritic, localizare toracică, astenie, sufluri cardiace, ortopnee.



	
		Complicații



	La persoanele cu tare, complicațiile apar frecvent iar prognosticul poate fi sever.

	
		Diagnostic (1,2)



	Diagnosticul pozitiv

	
		Anamneza

		Tablou clinic



	Criterii de internare V< 2 ani posibil boala pneumococica invaziva (BPI):

	
	• febră >390C/afebrilitate,

	• semne neurologice (fontanela bombată, vărsături)

	• copil cu deficit imun/instituționalizat,

	• tahipnee (FR>40/min la copil sub 2 ani),

	• dispnee, wheezing, paloare,

	• extremități reci, cianotice,

	• PO2<95 mmHg,

	• senzoriu alterat: agitație sau apatie,

	• sindrom de deshidratare acuta > 7-10% (lipsa aport, vărsături, diaree).



	
		Paraclinic



	Hemograma completă cu frotiu periferic (eucocitoza>12.000-15.000) teste inflamatorii, culturi nas, faringe, culturi spută, aspirat bronșic sau hemoculturi, radiografie cardio-pulmonară.

	
		Tratament



	
	– țintit, bazat pe examinări clinice repetate – examinări de laborator +



	
		Imunoprevenția specifică – Vaccinarea



	Vaccinarea anti-pneumococică în România este gratuită, prevăzută în PNV, pentru grupele de vârstă de 2, 4 și 11 luni (4).

	În România se utilizează vaccin pneumococic de mai multe tipuri, în funcție de

	condiția de sănătate specifică a pacientului.

	 

	TIPURI DE VACCIN

	Tabel 3.12.1. PREVENAR13 – Vaccin pneumococic polizaharidic conjugat (3,7)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				 

 

Prevenar 13


				Polizaharide pneumococice

serotipurile: 11, 31, 41, 51, 6A1, 6B1, 7F1,9V1, 141, 18C1, 19A1, 19F1, 23F1

Conjugate cu proteina transportoare CRM197 și adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,125 mg aluminiu).


				0,5 ml Suspensie Injectabilă, albă, omogenă


				
	– Prevenirea BIP între 6



săptămâni – 17 ani.


	– Prevenirea BIP la adulți




		

		
				Schema de vaccinare

Prevenar 13


				Sugari eutrofici

– 2, 4, 11 luni

Prematuri (< 37 de săptămâni de gestație)

– 2, 4, 11 luni (vârsta minimă de administrare – 6 săptămâni, interval minim 1 lună între administrări)

Copii mici 1 an – 2 ani

Două doze a câte 0,5 ml, minimum 2 luni între doze

Între 2 și 17 ani O doză – 0,5 ml Adulți

O doză. Dacă este necesară administrarea vaccinului pneumococic polizaharidic

23-valent, Prevenar 13 se administrează primul

Grupe cu risc înalt

Siclemie, splenectomizați, diabet, astm bronșic, boli cardiace, boli pulmonare

cronice, renale, ciroza, boli hematologice, HIV.

Vaccinul polizaharidic cu 23 valente se va administra la 8 săptămâni distanță de

vaccinul pneumococic cu 13 valente

Transplant de celule stem hematopoietice (TCSH) – 4 x 0,5 ml.


	– Doza 1 – la 3-6 luni după TCSH

	– Doza 2, 3 – minimum 1 lună între doze.

	– Doza 4 – (rapel) – 6 luni după a doza 3



Copil, în caz de: anemia falciformă, asplenie, HIV – după terminarea schemei primare + rapel vaccin pneumococic conjugat, după împlinirea vârstei de 2 ani se va efectua vaccin polizaharidic cu 23 valențe, la interval de minim 8 săptămâni de la terminarea schemei inițiale complete cu vaccin conjugat.


		

	


	Cale de administrare

	
	– sugari – intramuscular, fața antero-laterală a coapsei

	– adulți – deltoid



	Contraindicații

	
	– reacții alergice severe la componentele vaccinului sau toxoidul difteric

	– boli febrile acute severe



	Atenționări!

	
	• în caz de trombocitopenie sau tulburare de coagulare se va injecta subcutanat.



	Reacțiile adverse sunt cele comune pentru toate vaccinurile: locale (eritem, indurație) și generale (febră, apetit diminuat, modificarea comportamentului) sau complicații neurologice (convulsii, episoade hipotonie-hiporeactivitate EHH). Pentru relații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	Tabel 3.12.2. PNEUMOVAX 23 – Vaccin pneumococic polizaharidic( 8)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				 

 

 

PNEUMOVAX 23


				1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8,

9N, 9V, 10A, 11A, 12F,

14, 15B, 17F, 18C, 19F,

19A, 20, 22F, 23F, 33F.


				Soluție injectabilă în seringă preumplută


				Prevenirea infecțiilor pneumococice la persoanele cu vârsta > 2 ani

Nu se recomandă revaccinarea la persoane sănătoase

Categoriile cu risc:


	– splenectomizați – vaccinare cu 2



săptămâni anterior splenectomiei


	– oncologici: la 3 luni post cura chimioterapie




		

		
				Schema de vaccinare


				Primo-vaccinare: 1 x 0,5 ml

Revaccinare: intervale de 5 ani la persoanele din grupele de risc.


		

	


	Asocieri: vaccin gripal

	Atenționări: utilizarea concomitentă a PNEUMOVAX 23 și ZOSTAVAX poate produce scăderea imunogenității ZOSTAVAX (nu s-a demonstrat risc crescut de apariție a herpesului zoster).

	Contraindicații

	
	– reacții alergice la componentele vaccinului

	– boli febrile acute severe

	– exacerbări boli cronice



	Reacțiile adverse sunt cele comune pentru toate vaccinurile:

	
	– locale (eritem, indurație)

	– generale (febră, apetit diminuat, modificarea comportamentului)



	Pentru relații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	 

	Tabel 3.12.3. VAXNEUVANCE – Vaccin pneumococic conjugat (15 valențe, adsorbit) (5,9)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				 

VAXNEUVANCE


				1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,

9V, 14, 18C, 19A,

19F, 22F, 23F

33F


				Soluție injectabilă 0,5 ml im.


				Prevenirea infecțiilor pneumococice

la persoanele cu vârsta

> 6 săptămâni


		

		
				 

Schema de vaccinare


				Primo-vaccinare: 3 X 0,5 ml, la 2, 4, 11 luni, im.

Prematur <37 săptămâni – 3 X 0,5 ml, 2, 4, 11 luni, im.

– doza a 4 a în intervalul 12-15 luni, im.

12 luni – 2 ani – 2 X 0,5 ml la 2 luni interval, im.

2-65 ani – 1 X 0,5 ml im


		

	


	Aprobat în SUA – 2021

	Aprobat de către Agenția Europeană a Medicamentului (EMA) – 2021

	Date de siguranță – similar cu vaccinurile pneumococice în uz

	Asocieri – poate fi efectuat în asociere cu vaccinuri atenuate, vaccinuri vii

	Contraindicații – în cazul persoanelor alergice la excipienții din compoziția

	vaccinului

	 

	Tabel 3.12.4. APPEXNAR – Vaccin pneumococic polizaharidic conjugat (20-valente, adsorbit) (6,11)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				 

APPEXNAR


				1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V,

10A, 11 A, 12 F, 14, 15 B,

18C, 19 A, 19F, 22F, 23F,

33F


				Soluție injectabilă

0,5 ml im.


				În scopul prevenirii BIP

la adulți (V >18 ani)


		

		
				Schema de vaccinare


				Vârsta peste 18 ani – 1 singură doză im

Nu sunt date privind revaccinarea


		

	


	Asocieri

	
	– vaccin gripal sezonier,

	– vaccinul ARNm SARS-COV-2



	 

	Tabel 3.12.5. Sinopsis vaccin – schema administrare – vârsta

	 

	
		
				TIP VACCIN


				Vârsta sub 12 luni


				Vârsta

12 luni – 23 luni


				Vârsta 2-17 ani


				Vârsta de 18

ani și peste


				Revaccinare


		

		
				PREVENAR 13

13 valențe


				2, 4, 11

luni


				2 doze la interval de 2 luni


				1 doză


				1 doză


				Grupele cu risc pot beneficia de schemă de vaccinare adaptată cu doze suplimentare


		

		
				VAXNEUVANCE

15 valențe


				2,4,11 luni


				2 doze la interval de 2 luni


				1 doză


				1 doză


				1 doză la 12-15 luni la prematuri sub 37

săptămâni


		

		
				APPEXNAR

20 valențe


				-


				-


				-


				1 doză


				 


		

		
				PNEUMOVAX

23 valențe


				-


				-


				1 doză


				1 doză


				1 doză la interval de 5

ani la grupele cu risc


		

	


	 

	Considerații de eficacitate postvaccinală

	Vaccinarea anti-pneumococică rămâne una dintre intervențiile preventive considerate a fi dintre cele mai eficiente la momentul actual, în special la copilul mic sub 2 ani, vârstnic și grupele de risc major.

	La copil – țările care au introdus în schema națională de imunizare vaccinarea anti-pneumococică au reușit reducerea incidenței otitei medii acute, a hipoacuziei și nevoii de protezare auditivă în populația infantilă.

	La vârstnic – protecția vaccinală a redus incidența formelor de BPI, consumul de servicii medicale și a crescut calitatea vieții acestei categorii de pacienți.

	La grupele de risc – introducerea administrării acestui tip de imunizare a crescut durata vieții acestor pacienți, prin prevenția efectelor dezastruoase induse de BPI asupra acestor persoane.
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	3.13. Infecția cu Human Papiloma Virus      

	Dr. Chițanu Liliana, Dr. Brînză Ileana

	 

	Date esențiale

	
	• Cancerul de col uterin (CCU) afectează femeile aflate la vârstă fertilă. Statistic, peste 50% dintre cazuri se înregistrează între 35 și 55 de ani.

	• Studiile care identifică HPV în carcinogeneza CCU (Prof. Harald zur Hausen – Izolarea tulpinilor 16 și 18 și exprimarea specifică a ADN-ului viral în celulele tumorale) fac din CCU o boală prevenibilă prin vaccinare!

	• 80% din populație se va infecta cu HPV în cursul vieții. Infecția HPV poate evolua asimptomatic. Transmiterea infecției se poate realiza fără ca persoana să știe că este infectată.

	• Familia Papovaviridae – Grup de virusuri cu heterogenitate remarcabilă, de origine animală (≈200 genotipuri), prezente la mamifere, păsări, maimuțe dar și la om, în ≈100 genotipuri din care ≈40 pot determina afectări epiteliale, cu caracter beningn și/sau malign, cu localizări diferite: cutanate, orofaringiene, anogenitale;

	• Cale de transmitere: sexuală și non-sexuală (inclusiv mamă – nou-născut).



	 

	1. Date epidemiologice

	
	• La nivel mondial – 630 milioane persoane infectate HPV – prevalență = 9- 13%;

	• Condiloamele genitale – diagnosticate la 10% dintre persoane în cursul vieții;

	• Datele GLOBOCAN evidențiază 604.000 cazuri noi de Cancer de col uterin la nivel mondial în 2020;



	Cancerul Colului Uterin în România

	Incidența:

	
	– al doilea loc în Europa (peprimul loc rămâne cancerul de sân)

	– 3.380 de femei – cazuri noi diagnosticate în 2020 (GLOBOCAN 2020).



	Mortalitatea:

	
	– al treilea loc după cancerul de sân și colorectal,

	– este prima cauză de deces prin cancer la femei cu vârsta de 15-44 de ani (6 femei/zi) (1)

	– România înregistrează aproximativ 2.000 de decese anual – locul II în Europa cu risc de deces de 3 ori mai mare decât media europeană).



	Condiloame genitale

	
	– contagioazitate înaltă,

	– incidență și raportare subevaluată,

	– 30% dintre cazuri se remit spontan în termen de 4 luni (1), infecția poate avea o evoluție autolimitată,

	– ratele de recurență variază considerabil (1).



	1. Etiologie/etiopatogenie Human Papilloma Virus

	
	• virus ADN fără anvelopă, are capsidă icosaedrică, este dublu catenar și circular;

	• structură care permite evitarea mecanismelor de apărare ale sistemului imun:



	
	– HPV–localizarelanivelulepiteliuluicervixuluidarfărădistrugereacelulei.În absența agresiunii, keratinocitele au moarte aparent „naturală” care nu avertizează „pericol;

	– Pentru că HPV nu determină inflamație, nu se produce eliberarea citokinelor pro-inflamatorii;

	– HPV nu produce viremie;

	– HPV determină scăderea secreția de interferon în țesuturi;

	– slaba activarea APC(celule prezentatoare de antigen);

	– HPV este slab expus celulelor prezentatoare de antigen tisulare primele aproximativ 20 de zile;

	– HPV este expus celulelor prezentatoare de antigen tisulare doar în primele straturi epiteliale (predescuamative).



	
	• aproximativ 100 genotipuri (1):



	
	a) non oncogene



	
	– risc scăzut oncogen – 6,11(cele mai frecvente)



	– Altele: 40, 42, 43, 44, 54, 61, 70, 72, 81

	
	b) oncogene



	
	– risc oncogen înalt(HR)16,18(cele mai frecvente)



	– Altele: 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 73, 82.

	
	• Cele mai multe infectări cu HPV au evoluție autolimitată (70% sub 1 an, 90% sub 2 ani).



	
		Date clinice/Complicații



	Cale de transmitere

	
	– sexuală,

	– non-sexuală,

	– transmitere verticală mamă – nou-născut, produsă în timpul pasajului prin canalul pelviperineal al mamei infectate,



	 

	Tabel 3.13.1. Forme clinice atribuite genotipurilor (1)

	 

	
		
				Risc oncogen crescut

16, 18


				Cancer anal – 79,4%


		

		
				Cancer cervical – 66,2%


		

		
				Cancer vaginal – 55,1%


		

		
				Cancer bucofaringian – 60,2%


		

		
				Cancer vulvar – 48,6%


		

		
				Cancer penian – 47,9%


		

		
				Risc oncogen scăzut

6, 11


	– cele mai frecvente

	– asimptomatice/subclinice/ manifeste

	– autolimitate

	– recurență frecventă

	– ambele sexe

	– localizări unice/multiple




				Cutanate

– nongenitale


				Verruca vulgaris


		

		
				Verruca plana


		

		
				Verruca plantaris


		

		
				Epidermodysplasia verruciformis


		

		
				– genitale


				Condyloma acuminate (genitale)

Tumorile Buschke-Lowenstein (condiloame genitale gigant)


		

		
				Mucoase


				Papilomatoză respiratorie recurentă


		

		
				Hiperplazie epitelială focală orală


		

		
				Papilomatoză – laringe, conjunctivă, sinusuri


		

	


	 

	
		Diagnostic



	Condiloame veruci

	
	– clinic: formațiuni plane/filiforme, conopidiforme cu localizări unice/multiple, în diferite zone ale corpului: trunchi, față, extremități, organe sexual – ambele sexe!

	– paraclinic: testul cu acid acetic pentru condiloamele acuminate (devin albe).



	CCU

	
	– paraclinic:



	
	• ex. citologic Babeș Papanicolau;

	• genotipare HPV (HC II – Hybrid Capture II, PCR – reacția în lanț a polimerazei);



	
	• biopsia;



	
	• ex. histopatologic.



	
		Tratament



	Nu există tratament pentru eradicarea infecției HPV!

	Condiloame

	Tratament de lungă durată, posibil dureros (1). Excizie chirugicală, ablație chimică (keratolitice locale, imunomodulatoare, antiproliferative), crioterapie. Rezultatele sunt variabile funcție de dimensiunea leziunilor, număr, morfologie, localizare, costuri, efecte secundare, preferințe, experiența medicului.

	CCU – Tratament onco-chirurgical.

	
		Imunoprevenția specifică – cuprinsă în PNV (2,3) se face conform recomandărilor



	
	– EC-DC (http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/pages/scheduler.aspx (accesat la 11.01.2023)

	– OMS1.755 / 3 septembrie 2021 (pentru modificarea anexei nr. 2 la Normele tehnice de realizare a programelor naționale de sănătate publică pentru anii 2017 și 2018, aprobate prin OMS 377/2017). Vaccinul HPV se administrează fetelor din grupa de vârstă 11-18ani.

	– ACIP (Advisory Committee of Immunization Practices) schemă actualizată în octombrie 2022 (https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/hpv/hcp/administration.html (accesat 11.01.2023)



	Începând cu anul 2008, programele de vaccinare HPV au fost puse în aplicare în majoritatea țărilor UE.

	În iunie 2020 vaccinarea anti HPV făcea deja parte din programul național de imunizare din 125 de țări (Tsu VD, Scott LaMontagne D, Preventive Medicine 144 (2021) 106335). Până la sfârșitul anului 2023 încă 41 de țări preconizează introducerea în PNI a vaccinării anti HPV (JNCI Cancer Spectrum (2021) 5(2): pkab011).

	Având în vedere că vârsta recomandată pentru vaccinare este de 10-14 ani în majoritatea țărilor UE, consimțământul parental este necesar pentru implementarea cu succes a programelor de imunizare. Studiile din literatura de specialitate arată că intenția de a vaccina și ratele de vaccinare au crescut inițial după începerea vaccinării HPV, dar ulterior au scăzut. Această evoluție s-a datorat probabil campaniilor susținute și dezbaterilor referitoare la subiect care au scăzut în intensitate. Prin urmare, politicile de sănătate trebuie să crească și să mențină interesul părinților pentru riscul HPV și beneficiile vaccinării. Mai mult, cunoștințele, atitudinile și practicile profesioniștilor din domeniul sănătății trebuie să combată temerile referitoare la vaccinul HPV: comportamentul sexual al adolescentelor, reacțiile adverse posibile, printr-o campanie de informare și conștientizare bazată pe do- vezi științifice solide și dovedite.

	Vaccinarea face parte constant din toate modelele de eradicare a CCU până în 2100! (Simms KT et al, Lancet Oncol 2019;20: 394–407).

	Vaccinurile disponibile sunt prezentate în Tabelul 3.13.2.

	Toate cele trei tipuri de vaccinuri sunt obținute prin recombinare genetică. Nu conțin virusul ca atare, deci nu pot genera infecții HPV; conțin proteinele capsidare de tip L1 specifice fiecărei tulpini de HPV incluse. (Oana Săndulescu, Anca Streinu-Cercel, Adrian Streinu-Cercel. Prevenția infecției HPV prin vaccinare. 2018).

	 

	Tabel 3.13.2. Vaccinuri disponibile – prevenirea infecției cu HPV

	 

	
		
				Denumire


				GARDASIL/SILGARD (4)


				GARDASIL 9 (6)


				CERVARIX (5)


		

		
				Valențe/tulpini


				Tetravalent – genotip 6, 11, 16, 18


				Nonavalent – genotip 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,

52, 58


				Bivalent – genotip 16,18


		

		
				Previne


				
	– CCU

	– cancer anal

	– leziuni precanceroase în zona genitală (vulvă, vagin, anus, col, penis)

	– condiloame genitale




				
	– CCU

	– cancer anal

	– leziuni precanceroase în zona genitală (vulvă, vagin, anus, col, penis)

	– condiloame genitale

	– CIN2+




				
	– CCU

	– cancer anal

	– leziuni precanceroase în zona genitală (vulvă, vagin, anus, col, penis)




		

		
				Schemă

vaccinare


				0-2-6 luni

D1-D2 – cel puțin 4 săptămâni

D2-D3 – cel puțin 12 săptămâni


	– Nu există interval



maxim între doze


	– În cazul întreruperii vaccinării, nu este necesară refacerea integral a schemei, doar administrarea dozelor restante

	– Nu sunt necesare doze de rapel




				
	– indicația de vaccinare prevede acum doar 2 doze, la 0 și 6 luni, pentru persoanele care au început schema de vaccinare înainte de vârsta de 15 ani

	– se administrează 3 doze




	● la persoane cu vârsta peste 15 ani

	● la pacienții cu vârste



între 9-14 ani


	– care prezintă



imunodepresie


	– urmează tratament



imunosupresor


	– asociază alt factor de risc pentru un răspuns



inadecvat sau incomplet la vaccinarea cu 2 doze

la pacienții cu infecție HIV


				Funcție de vârsta la care se începe vaccinarea: Fete 9-14 ani – 2 doze D1-D2 – la interval de 6 luni (5-13 luni)

D1-D2 <5 luni – se vor adm. 3 doze

Fete > 15 ani – 3 doze: 0-1-6 luni

D1-D2 – 1 lună

(2,5 luni)

D2-D3-5 luni (interval 5-12 luni)


	– Nu există interval



maxim între doze


	– Dacă se administrează prima doză, se recomandă completarea schemei tot cu Cervarix

	– Nu sunt necesare doze de rapel




		

		
				Indicații


				Ambele sexe 9-26 ani


				Ambele sexe 9-45 ani


				Fete 9-25 ani


		

		
				Vârstă optima Înainte de începerea vieții sexuale


				Fete/băieți

11-12 ani


				Fete/băieți

11-12 ani


				Fete 11-12 ani


		

		
				Vârstă de

recuperare


				Femei/bărbați

13-26 ani


				Femei/bărbați

13-26 ani


				Femei 13-26 ani


		

		
				Administrare – cale, doză


				0,5 ml/doză


	– se agită înainte de administrare;

	– intramuscular în regiunea deltoidiană




		

	


	Asocieri cu alte vaccinuri:

	
	– Se poate asocia cu vaccin dTpa-VPI fără influențarea răspunsului imun pentru cele 2 tipuri de vaccin.

	– Pentru asocierea cu alte vaccinuri – sunt în derulare studii.



	RAPI

	
	– reacții locale: durere – cel mai frecvent, edem, eritem;

	– efecte generale: febră, mialgii, cefalee, amețeli, greață;

	– sunt mai puțin frecvente: sincopă sau răspunsuri vasovagale la injectare, reacții alergice, artralgii;



	Precauții/Contraindicații

	
	– hipersensibilitate la produs

	– persoane cu alergie la latex (seringa)



	Mod de prezentare – seringi preumplute

	Mod de păstrare

	Refrigerare la 2-80 C (a nu se congela!)

	Prezența unui depozit fin, de culoare albă, cu un supernatant incolor și limpede, nu reprezintă deteriorare.

	False contraindicații pentru vaccinare (WHO; VACCINE SAFETY AND FALSE CONTRAINDICATIONS TO VACCINATION Training manual, 2017).

	
	• Afecțiunile acute ușoare sau moderate fără febră

	• Reacția locală moderată (tumefacție, eritem, durere) sau febră moderată după administrarea unei doze anterioare de vaccin anti-HPV

	• Absența istoricului privind datele medicale ale persoanei ce urmează a fi vaccinată

	• Tratamentul cu antibiotice în curs

	• Convalescența unor boli infecțioase

	• Expunerea recentă la o boală infecțioasă

	• Antecedentele personale sau heredocolaterale de teren atopic sau de alergie la peniciline sau la alte medicamente.

	• Imunodepresia

	• Testul citologic Papanicolau anormal în antecedente sau în prezent

	• Infecția HPV în antecedente sau în prezent

	• Alăptarea

	• Istoricul de veruci vulgare



	Imunogenicitate

	La fete scopul vaccinări este:

	
		prevenirea primo-infecției HPV și implicit a dezvoltării ulterioare a cancerului de col, precum și a cancerului vulvar, vaginal și anal determinat de către tulpinile HPV 16, 18 (și pentru Gardasil 9 inclusiv 31, 33, 45, 52, 58)

		prevenirea dezvoltării ulterioare a condilomatozei genitale determinate de tulpinile HPV 6 și 11

		prevenirea dezvoltării leziunilor precanceroase sau displazice generate de tulpinile HPV 6, 11, 16, 18, (31, 33, 45, 52, 58) de tip CIN 1/2/3 și adenocarcinom de col in situ, neoplazie intraepitelială vulvară 2/3, vaginală 2/3 sau anală 1/2/3 (Merck Sharp & Dohme Corp. Gardasil 9 (Human Papillomavirus 9-valent Vaccine, Recombinant) full prescribing information 2018)



	La băieți scopul vaccinări este:

	
		prevenirea primo-infecției HPV și implicit a dezvoltării ulterioare a cancerului anal determinat de tulpinile HPV 16, 18, (31, 33, 45, 52, 58)

		prevenirea condilomatozei genitale determinate de tulpinile HPV 6 și 11, și a leziunilor precanceroase sau displazice generate de tulpinile 6, 11, 16, 18, (31, 33, 45, 52, 58) de tip neoplazie intraepitelială anală 1/2/3 (Merck Sharp & Dohme Corp. Gardasil 9 (Human Papillomavirus 9-valent Vaccine, Recombinant) full prescribing information 2018)



	Până la vârsta de 45 de ani, 80% dintre femei trec printr-o infecție cu HPV.

	Prevenția este singura metodă eficientă de combatere a acestor boli invalidante și uneori mortale. Prevenția trebuie aplicată în toate cele trei etape ale sale: primară, secundară, terțiară.

	Prevenția primară a infecției cu HPV și a cancerului de col uterin – cea mai

	eficientă: Vaccinarea anti HPV.

	Prevenția secundară poate reduce incidența prin depistarea precoce a cancerului de col uterin în campanii susținute și sistematice de screening. Testul Babeș-Papanicolau este o investigație simplă și nedureroasă, care poate identifica precoce leziunile precanceroase sau canceroase.

	Vaccinarea și screeningul – cele două tipuri de prevenție, nu se exclud ci se completează.

	Prevenția terțiară evită complicațiile cancerului de col uterin prin tratarea leziunilor precanceroase sau canceroase.

	Mesaje utile în comunicarea cu părinții

	
	• Infecția cu HPV este o afecțiune larg răspândită ce poate determina boli grave.

	• Cancerul de col uterin reprezintă o imensă povară individuală, familială și socială.

	• Vaccinarea anti-HPV previne infecția cu HPV și mai multe tipuri de cancer, pe lângă cel de col uterin.

	• Efectul protector este maxim dacă schema de vaccinare se aplică înainte de începerea vieții sexuale și, deci, înainte de infectarea cu HPV.
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	4 Vaccinuri opționale

	 

	 

	4.1 Infecția cu rotavirus      

	Dr. Simona Niculina Rus

	 

	Date esențiale despre boală

	
	• Definiție: boală contagioasă, produsă de rotavirus, care aparține fam. Reoviridae și este virus ARN dublu-catenar, stabil în mediu. Determină infecții digestive comunitare și nosocomiale. Majoritatea cazurilor de gastro-enterită determinată de rotavirus, la om, sunt de tipul A. La nivel global, cele mai frecvente cauze ale bolii rotavirale la om sunt de serotip G1, G3, G4, G9, asociat cu P [8], și serotip G2 asociat cu P [4].

	• Calea de transmitere: enterală și respiratorie.

	• Sursa de agent patogen -omul bolnav.

	• În zonele temperate, frecvența bolii este mai mare în sezonul rece (toamnă-iarnă).

	• Contagiozitate: virusul poate fi detectat în scaun în ultimele 2 zile de incubație și primele 10 zile de boală. La persoanele cu imunodeficiență persistă și peste 30 de zile de la infectare.

	• Criterii clinice: diaree apoasă, vărsături, febră, durere abdominală, deshidratare.

	• Prima infecție nu duce la imunitate permanentă, imunitatea este specifică serotipului.

	• Nu există tratament antiviral specific.

	• Imunoprevenția – vaccinare opțională cu vaccinul rotaviral.



	 

	1. Date epidemiologice

	Date OMS: 2013-2017 – 122.000-215.000 decese la copii < 5 ani (1)

	Date CNSCBT (2)

	[image: Image]

	Figura 4.1.1. Evoluția BDA, total cazuri internate în România în perioada 2017-2019 Sursa: Institutul Național de Sănătate Publică Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile Analiza evoluției bolilor transmisibile aflate în supraveghere Raport pentru anul 2019. Disponibil online: https://www.cnscbt.ro/index.php/rapoarte-anuale/3321-analiza-bolilor-transmisibile-aflate-in-supraveghere-raport-pentru-anul-2019/file

	 

	România: 37.967 cazuri internate cu BDA au fost raportate în 2019 (săptămâni- le 23-44, lunile iunie-octombrie).

	Coproculturile au reprezentat 43,9% din totalul probelor de laborator, iar din acestea 4,1% au fost pozitive, în 22,7% fiind identificat Rotavirusul;

	
	• Infecția cu rotavirus este extrem de frecventă, afectând un procent important de copii < 5 ani.

	• Incidența similară a infecției rotavirale în țările mai mult sau mai puțin dezvoltate economic sugerează că igiena nu este suficientă pentru prevenirea contaminării.

	• Riscul de infecție rotavirală este relativ scăzut la sugari în primele 3 luni de viață;

	• Copii între 3 și 35 luni au riscul cel mai mare;

	• 80% din copii fac până la 5 ani cel puțin un episod de GERV, chiar dacă nu toate infectările sunt simptomatice (inclusiv prima infecție). 20% ajung într-un serviciu medical iar 1 din 65 de copii va necesita spitalizare.

	• La vârsta adultă, infecția rotavirală este cel mai frecvent asimptomatică dar poate determina boală diareică.

	• La copii < 5 ani din USA, 30-50% din spitalizările pentru gastroenterită sunt cauzate de rotavirus.

	• Au risc crescut de infecție rotavirală: copiii care frecventează colectivități (creșe, spitale sau alte unități de îngrijire), părinții și personalul de supraveghere/îngrijire, persoane cu imunodeficiențe (copii și adulți) (3).



	
		Date clinice (3)



	Incubație: de la 1 la 3 zile, cu o medie de 48 de ore. Manifestările clinice de infecție rotavirală variază ca și gravitate, funcție de rangul infecției (diaree apoasă, vărsături, febră, durere abdominală, deshidratare).

	Prima infecție: de obicei cea mai severă, apare după primele 3 luni de viață, cu vărsături și scaune diareice frecvente și abundente ce determină deshidratarea severă. O treime dintre copii pot face febră > 39°C. Simptomele gastro-intestinale se remit în general în 3-7 zile.

	Infecțiile ulterioare: după primul episod infecția rotavirală poate fi asimptomatică sau poate provoca diaree apoasă cu evoluție autolimitată.

	Datorită faptului că simptomatologia și aspectul scaunelor nu este specifică infecției rotavirale, diagnosticul pozitiv necesită teste de laborator.

	
		Diagnostic (4,5): Conform Metodologiei elaborate de către CNSCBT



	
	• Criterii clinice (5):



	Diaree apoasă, minim trei scaune cu consistență scăzută în ultimele 24 de ore, cu sau fără deshidratare, vărsături, febră, durere abdominală.

	
	• Criterii de laborator (5):



	
		Detectarea antigenului în scaun prin test imunoenzimatic (ELIZA).

		Alte tehnici: PCR, microscopia electronică, analiza secvenței genice și cultura precum și hibridizarea acidului nucleic – sunt utilizate în principal în cercetare.

		Identificarea antigenului rotaviral în ser după 3 până la 7 zile de la debutul bolii.

		Testul de rutină pentru diagnostic este în prezent analiza probelor de scaun.



	
	• Criterii epidemiologice



	Minim unul din cele trei legături epidemiologice:

	
	– existența sursei comune de expunere

	– cale de transmitere interumană

	– posibilitatea expunerii la elementele contaminate din mediu



	Context epidemiologic cu caz de infecție rotavirală confirmat de laborator.

	
		Complicații (3)



	
	1) infecția rotavirală la vârste mici (sugari, copii < 5 ani) poate determina diaree severă, cu deshidratare, dezechilibru electrolitic și acidoză metabolică.

	2) la copiii cu imunodeficiență congenitală sau dobândită (afecțiuni ale măduvei osoase, transplant de organ), gastroenteritele cu rotavirus pot avea forme severe sau prelungite de boală cu afectarea mai multor sisteme și organe (ficat, rinichi).



	
		Tratament (3,4)



	
	1) nu există tratament etiologic antiviral.

	2) tratamentul este suportiv, în principal de rehidratare orală/intravenoasă, funcție de severitatea cazului.

	3) dieta și medicația simptomatică (antipiretice)



	Atitudinea față de caz

	
	• Evaluarea se face funcție de gradul de deshidratare → deshidratarea medie sau severă se internează.

	• Izolare și supraveghere la domiciliu, dacă pot fi asigurate condițiile igienico-sanitare necesare.



	Atitudinea față de contacți

	
	• Izolare și supraveghere la domiciliu



	
		Prevenția



	
	1) Măsuri generale



	
	a) Spălarea pe mâini.

	b) Igienizarea băii cu dezinfectant după fiecare caz de diaree sau vomă.

	c) Spălarea pe mâini imediat după schimbarea scutecelor unui nou-născut.

	d) Evitarea înotului într-o piscină publică după ultimul caz de diaree.

	e) Copilul nu trebuie lăsat la grădiniță înainte de trecerea a 48 de ore de la ultimul caz de diaree sau vomă.



	
	2) Vaccinul rotaviral (6) – vaccin corpuscular cu virus viu atenuat



	Compoziție

	
	a) Vaccin monovalent (9): După reconstituire, 1 doză (1 ml) conține: tulpină de rotavirus uman RIX4414 (viu atenuat), minimum 106,0DICC 50, produsă pe celule Vero;

	b) Vaccin pentavalent (10): O doză (2 ml) conține: rotavirus tipul* G1 minimum 2,2 x 106 UI, rotavirus tipul* G2 minimum 2,8 x 106 UI, rotavirus tipul* G3 minimum 2,2 x 106 UI, rotavirus tipul* G4 minimum 2,0 x 106 UI, rotavirus tipul* P1A[8] minimum 2,3 x 106 UI* rotavirus uman-bovin recombinant (viu), produs pe celule Vero.



	Forma farmaceutică

	
	• suspensie orală cu pulbere de culoare albă și solvent. Solventul este un lichid tulbure, cu depozit de culoare albă, care se depune lent și cu supernatant incolor.

	• suspensie orală, lichid limpede, galben deschis, care poate avea o tentă roz.

	• 2 ml soluție într-un tub preumplut comprimabil (PEJD), cu capac detașabil prin răsucire (PEÎD) într-o pungă protectoare.



	Doză și mod de administrare

	 

	Tabel 4.1.1. Imunoprevenția specifică opțională – vaccin rotaviral

	 

	
		
				ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control) (7)

https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/rotavirus/index.html


		

		
				Vaccin


				Doza 1


				Doza 2


				Doza 3


		

		
				Rotaviral monovalent


				2 luni


				4 luni


				 


		

		
				Rotaviral pentavalent


				2 luni


				4 luni


				6 luni


		

	


	 

	Tabel 4.1.2. Recomandări privind vârsta de vaccinare și intervale între doze

	 

	
		
				CDC (Centers for Disease Control and Prevention Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases, 14th Edition Aug 2021 (8)


		

		
				Vaccin


				Vârsta

optimă


				Vârsta

minimă


				Interval optim între doze


				Interval minim între doze


		

		
				Rotaviral


				D1 – 2 luni D2 – 4 luni

D3 – 6 luni


				D1 – 6 săpt.

D2 – 10 săpt.

D3 – 14 săpt.


				D1-D2 – 8 săpt.

D2-D3 – 8 săpt.


				D1-D2 – 4 săpt.

D2-D3 – 4 săpt.


		

	


	 

	Mod de administrare: pe cale orală, imediat după desfacere. Nu se amestecă cu alte vaccinuri sau soluții.

	
		Dacă se utilizează pulbere și solvent, se amestecă chiar înaintea administrării vaccinului. Suspensia reconstituită se administrează direct în gura sugarului cu aplicatorul din ambalaj.

		Dacă se utilizează suspensie orală gata preparată, conținutul seringii preumplute se administrează direct în gura sugarului.

		Poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri pentru sugari monovalente sau combinate, conținând unul sau mai multe dintre următoarele antigene: DTaP, Hib, VPI HVB, vaccin pneumococic și MenCC, cu orice fel de alimente, lichide sau cu lapte matern.

		Dacă se constată sau se suspicionează ferm că doza administrată a fost in- completă (sugarul respinge/regurgitează vaccinul), se poate administra o singură doză de substituție în cadrul aceleiași sesiuni de vaccinare; cu toate acestea, acest aspect nu s-a urmărit în studii clinice. Dacă situația reapare, nu trebuie administrate alte doze de substituție.



	Indicații

	Vaccin rotaviral monovalent (9): poate fi administrat de la vârsta de 6 săptămâni până la 24 săptămâni.

	
	• Schema de vaccinare constă din administrarea a două doze.

	• Prima doză poate fi administrată de la vârsta de 6 săptămâni.

	• Interval de minim 4 săptămâni între doze.

	• Este recomandat ca schema de vaccinare să înceapă înainte de vârsta de 16 săptămâni, și să fie finalizată înainte de vârsta de 24 săptămâni.

	• Schema de vaccinare este aceeași și pentru prematurii născuți la cel puțin 27 săptămâni de sarcină.



	Vaccin rotaviral pentavalent (10): poate fi administrat de la 6 până la 32 săptămâni.

	
	• Schema de vaccinare constă din administrarea a trei doze.

	• Interval de minim 4 săptămâni între doze.

	• Se recomandă administrarea primei doze de la vârsta de 6 săptămâni, până la maxim 12 săptămâni.

	• Se recomandă finalizarea schemei de vaccinare cu trei doze înainte de vârsta de 20-22 săptămâni. În cazuri particulare, a treia doză poate fi administrată până la vârsta de 32 săptămâni.

	• Schema de vaccinare este aceeași și pentru sugarii născuți prematur, dar după minim 25 de săptămâni de gestație. Acești sugari trebuie să primească prima doză la minim șase săptămâni după naștere.



	Recuperarea restanțierilor

	
	• Prima doză se administrează la maximum 14 săptămâni și 6 zile; la copii mai mari de 15 săptămâni, imunizarea nu ar mai trebui inițiată.

	• Ultima doză (fie că este a doua sau a treia) se administrează la maximum 8 luni (0 zile) (7).



	Contraindicații și precauții (9,10):

	
	a) Hipersensibilitate la substanța activă sau oricare dintre excipienți.

	b) Hipersensibilitate după administrarea anterioară a vaccinurilor rotavirale.

	c) Invaginație în antecedente;

	d) Malformații congenitale ale tractului gastro-intestinal, care predispun la invaginație.

	e) Sugari cu imunodeficiență suspicionată/confirmată.

	f) Intoleranță la fructoză, sindrom de malabsorbție la glucoză-galactoză sau insuficiență a zaharazei.

	g) Boli febrile acute severe, cu diaree acută sau vărsături recomandă amânarea vaccinării rotavirale.



	Reacții adverse (9,10)

	
	• Foarte frecvente: diaree, vărsături, febră.

	• Frecvente: infecții de căi respiratorii superioare.

	• Mai puțin frecvente: erupții cutanate tranzitorii, infecții ale urechii medii, rinofaringită, hematochezie, dureri la nivelul etajului abdominal superior.

	• Rare: bronhospasm, urticarie.

	• Foarte rare: invaginație.

	• Cu frecvență necunoscută: iritabilitate, angioedem, reacție anafilactică.



	Mod de păstrare: la întuneric și la temperatura de 2-80C, nu se congelează.

	 

	Tabel 4.1.3. Vaccinuri antiinfecție cu rotavirus înregistrate în România (5)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Formă de

prezentare


				Indicații


		

		
				ROTARIX (11)


				O doză (1 ml) conține tulpină de rotavirus uman (viu atenuat) RIX4414, minimum 106,0DICC 50, produsă pe ce- lule Vero.


				Suspensie orală cu aplicator oral preumplut


				2 doze de la 6 săptămâni până la 24 de săptămâni, pentru prevenirea gastroenteritelor produse de infecția cu rotavirus.


		

		
				ROTATEQ (12)


				O doză (2 ml) conține: rotavirus tipul* G1 minimum 2,2 x 106 UI,rotavirus tipul* G2 minimum 2,8 x 106 UI, rotavirus tipul* G3 minimum 2,2 x

106 UI, rotavirus tipul* G4 minimum 2,0 x 106 UI, rotavirus tipul* P1A[8] minimum 2,3 x 106 UI* rotavirus uman-bovin recombinant (viu),

*produs pe celule Vero.


				Tub preumplut comprimabil din PEJD x 2 ml sol. orală


				3 doze de la 6 săptămâni până la 32 de săptămâni, pentru prevenirea gastroenteritelor produse de infecția cu rotavirus.


		

	


	
		Supraveghere (3)



	În fiecare zi de luni, medicii de familie, raportează către DSP județean/a municipiului București, pentru săptămâna precedentă:

	
		cazurile diagnosticate cu BDA în săptămâna precedentă, pe grupele de vârstă: sub 1 an, 1-4 ani, 5-9 ani, 10-14 ani, 15-64 ani și 65 de ani și peste;

		numărul de decese prin BDA înregistrate la copilul sub 1 an.



	 

	Bibliografie      

	
		OMS. Summary of the WHO position paper on Rotavirus vaccines WHO position paper - 16 July 2021. Disponibil online: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_ paper_documents/rotavirus/rotavirus-summary-23july-2021.pdf?sfvrsn=8c06e9d8_7 (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Institutul Național de Sănătate Publică Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Analiza evoluției bolilor transmisibile aflate în supraveghere Raport pentru anul 2019. Disponibil online: https://www.cnscbt.ro/index.php/rapoarte-anuale/3321-analiza-bolilor- transmisibile-aflate-in-supraveghere-raport-pentru-anul-2019/file (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Prof. Univ. Dr. Marin Burlea. Recomandări de vaccinare în pediatrie, București: Amaltea, 2012 ISBN 978-973-162-102-9, pg:10-18. Disponibil online: http://www.srped.ro/wordpress/wp-content/ uploads/2012/11/Recomandari-de-vaccinare-in-Pediatrie.pdf (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Institutul Național de Sănătate Publică Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. Metodologia de supraveghere a bolii diareice acute (BDA). Disponibil online. https:// www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/bda/3193-metodologia-supraveghere-bda-2022/ file(accesat la data de04ianuarie2023)

		Formarea profesională în domeniul epidemiologiei și promovarea utilizării noilor tehnologii pentru personalul din domeniul sănătății: manual de curs pentru medicii de familie Constanța, editura Dobrogea,2012 (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		European Centre for Disease Prevention and Control. Prevention and control measures for rotavirus. Disponibil online: https://www.ecdc.europa.eu/en/rotavirus-infection/prevention-and-con- trol (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Centers for Disease Control and Prevention. Rotavirus Vaccination. Disponibil online: https://  www.cdc.gov/vaccines/vpd/rotavirus/index.html (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Centers for Disease Control and Prevention, Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases,The Pink Book: Course Textbook - 14th Edition (2021). Disponibil online: https://www. cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/index.html (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Rotarix. Anexa 1. Rezumatul caracteristicilor produsului Rotarix. Disponibil online: https://www. ema.europa.eu/en/documents/product-information/rotarix-epar-product-information_ro.pdf (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Rotateq.Anexa 1. Rezumatul caracteristicilor produsului. Disponibil online: https://www.ema.eu- ropa.eu/en/documents/product-information/rotateq-epar-product-information_ro.pdf(accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Rotarix. Anexa 1. Rezumatul caracteristicilor produsului. Disponibil online: https://ec.europa.eu/

		health/documents/community-register/2016/20160114133675/anx_133675_ro.pdf (accesat la data de 04 ianuarie 2023)

		Rotateq. Anexa 1. Rezumatul caracteristicilor produsului. Disponibil online: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2008/2008102850648/anx_50648_ro.pdf (accesat la data de 04 ianuarie 2023)



	 

	 

	4.2 Infecția meningococică      

	Asist. Univ. Dr. Claudia Felicia Pop

	 

	Date esențiale

	
		Infecția meningococică, este o afecțiune severă, cauzată de Neisseria meningitidis, un diplococ gram negativ, capsulat

		Sursa de agent patogen: persoane cu diverse forme de infecție meningococică și indivizi sănătoși purtători

		Se transmite aerogen sau în urma contactului cu obiecte recent contaminate

		Incubația medie este de 4 zile (limite între 2-10 zile)

		Manifestări clinice: erupție meningococică – purpura fulminans, meningita meningococică, septicemia meningococică

		Evoluție severă cu risc de sechele neurologice până la 20% dintre cazuri și în absența tratamentului specific o rată de deces de până la 50% dintre cazuri

		Tratamentul infecției meningococice reprezintă o urgență majoră și necesită internare în compartiment de terapie intensivă iar contacții vor primi profilactic tratament antibiotic

		Vaccinarea este recomandată grupurilor la risc

		Cazurile suspecte, probabile sau confirmate de infecție meningococică trebuie raportate telefonic imediat/24 ore de la depistare către DSP județeană conform HG 589/2007

		Boala se raportează la UE în baza deciziei 2119



	 

	
		Date epidemiologice



	În prezent sunt identificate 12 serogrupuri de Neisseria meningitidis, dintre care pot determina epidemii 6 serogrupuri (A, B, C, W, X și Y).

	Sunt diferențe în ceea ce privește repartiția geografică și potențialul epidemic în funcție de serogrup (1). Numărul de cazuri de boală determinate de un serogrup este influențat și de grupa de vârstă afectată (1). Serogrupul B este principala cauză de boală meningococică invazivă în țări din Europa și Statele Unite ale Americii (SUA), urmat de serogrupurile W, C și Y în Europa, respectiv serogrupurile C și Y în Statele Unite ale Americii. Grupa cea mai expusă la boală o reprezintă sugarii cu vârsta sub 1 an iar cel de-al doilea vârf de îmbolnăvire este la adolescenți și adulți tineri (16-23 de ani). În SUA pentru perioada 2010-2019 o analiză a ratei de incidență a bolii meningococice cauzate de serogrupul B comparativ cu serogrupurile A, C, W și Y a arătat că serogrupul B a cauzat aproximativ 60% dintre cazurile de boală la populația pediatrică sub vârsta de 5 ani (1). Pentru zona Africa sub- sahariană cunoscută ca și „centura meningitei” serogrupul A de Neisseria meningitidis a cauzat cu ani în urmă cele mai multe epidemii. Din anul 2010 țările din această zonă au implementat campanii de vaccinare ceea ce a dus la scăderea cazurilor de îmbolnăvire cu serogrupul A. Epidemiile recente din această zonă au fost determinate de serogrupul C și W (1).

	Incidența infecțiilor meningococice în Europa este de aproximativ 0,73/100.000 de locuitori. În caz de epidemii incidența poate trece de 100/100.000 de locuitori.

	Date Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT)

	Ultimul raport publicat (2022) arată că în anul 2019 au fost raportate pe teritoriul României 175 cazuri în care s-a suspectat boala meningococică, la 63 de cazuri fiind confirmată boala meningococică (clinic și paraclinic). Din cele 63 de cazuri de boală meningococică în 18 cazuri a fost identificat serogrupul de N. meningitidis. Astfel în 13 din 18 cazuri a fost confirmat serogrupul B, urmat de serogrupul C în 5 cazuri. Primăvara și toamna a fost confirmat cel mai mare număr de cazuri. Sub vârsta de 4 ani a fost raportat cel mai mare număr de cazuri de boală meningoco- cică (31/63 cazuri). La această grupă de vârstă sau înregistrat și cele mai multe decese prin forme severe de boală, 5 decese dintr-un număr total de 13 decese în 2019. Boala meningococică a avut o incidență pe teritoriul țării noastre în anul 2019 de 0,32%ooo. Rata mortalității specifice prin boală meningococică pe terito- riul României în anul 2019 a fost de 0,067%ooo locuitori, iar rata de fatalitate a fost de 20,6%.

	În anul 2018 au fost înregistrate pe teritoriul țării noastre un număr de 77 de cazuri suspecte de infecție meningococică, din care au fost confirmate un număr de 73 de cazuri.

	[image: Image]Pentru România așa cum poate fi observat în graficul de mai jos (2) rata incidenței anuale a cazurilor confirmate și probabile de boală meningococică s-a situat în anul 2019 sub valoarea medie (0,4%ooo) înregistrată în ultimii 10 ani (perioada 2010-2019) (2).

	Figura 4.2.1. Incidența cazurilor de meningită meningococică în România pe 10 ani

	Sursa: CNSCBT/docman-files/Rapoarte anuale/Analiza-bolilor-transmisibile-aflate-in-supraveghere-Raport-pentru- anul-2019.pdf Disponibil online https://insp.gov.ro/ (arhivat la 24.01.2023)

	Din punct de vedere al evoluției epidemiologice există epidemii, manifestări endemice (la copii mici și adolescenți), cazuri grupate (apar frecvent în colectivități) și cazuri sporadice.

	Incidența infecțiilor meningococice este mai crescută la persoanele cu deficit de complement și persoane splenectomizate, acestea reprezentând de altfel și grupuri la risc.

	Omul este singura gazdă naturală pentru Neisseria meningitidis. Nu există un rezervor animal. Sursa de agent patogen este reprezentată de persoanele bolnave cu diferite forme de infecție meningococică și indivizii purtători sănătoși.

	Portajul pentru Neisseria meningitidis poate fi cronic, intermitent sau tranzitor. Se consideră că până la 20% din populație este purtătoare de Neisseria meningitidis la nivelul faringelui. Rata de portaj poate fi mai mare în situații de epidemie (3). Transmiterea infecției se face aerogen sau direct prin contactul cu persoana infectată sau prin contactul cu obiectele recent (durata de supraviețuire a bacteriei la condițiile din mediu este redusă) contaminate de aceasta, mai ales în colectivități.

	Perioada de incubație în infecția meningococică este în medie de 4 zile, cu limite între 2-10 zile.

	
		Manifestări clinice și evoluție



	
	• Erupția meningococică – purpura fulminans



	
	– erupție cutanată pete și purpurică până la 80% dintre cazuri

	– poate fi absentă la debutul bolii

	– în formele severe de boală erupția pete și ală se transformă în echimoze mari cu zone de hemoragie și necroză la nivelul pielii, realizând forma de purpura fulminans.



	
	• Meningita meningococică caracterizată prin:



	
	– febră înaltă

	– semne de iritație meningeană: cefalee, fotofobie, redoare de ceafă

	– vărsături în jet

	– bombarea fontanelei la sugar

	– iritabilitate la copilul mai mare

	– obnubilare, convulsii sau status convulsiv epileptic

	– erupție de tip purpuric sau peteșial



	În aproape 40% dintre cazuri evoluția meningitei meningococice poate fi spre septicemie meningococică. Meningita meningococică poate duce la leziuni ale creierului cu deteriorare neurologică, paralizia unui membru, pierderea auzului până la 20% dintre supraviețuitori.

	
	• Septicemia meningococică



	
	– formă puțin frecventă, dar mai severă

	– inițial: febră înaltă, mialgii, cefalee, vărsături și dureri abdominale

	– erupție cutanată de tip peteșii/purpură care evoluează rapid spre erupția de tip hemoragic – purpură fulminans

	– în final colaps circulator rapid(4).



	
	• Alte manifestări mai puțin frecvente (5):



	
	– pneumonie (5-15% cazuri)

	– artrite (2% cazuri)

	– otitămedie5

	– epiglotită



	Ca și evoluție în general a infecției meningococice, chiar și atunci când boala este diagnosticată precoce și tratamentul este inițiat corect, la 5% până la 10% dintre pacienți apare decesul, de obicei în decurs de 24 până la 48 de ore de la debutul simptomelor.

	Dacă stabilirea diagnosticului și a tratamentului specific se face mai tardiv, decesul apare până la 50% dintre cazuri.

	
		Diagnostic



	Diagnosticul clinic de infecție meningococică trebuie suspectat în prezența erupției cutanate de tip hemoragic, a semnelor de iritație meningeană sau la un copil cu febră înaltă inexplicabilă.

	Diagnosticul de laborator presupune recoltare de sânge pentru hemocultură, hemoleucogramă, markeri inflamatori precum PCR, VSH, procalcitonină. La puncția lombară, se obține un lichid cefalorahidian purulent în care leucocitele și proteine- le sunt crescute, iar glucoza este scăzută.

	Diagnosticul este susținut sau confirmat prin cultivarea bacteriilor din proba de lichid cefalorahidian sau din hemocultură.

	Identificarea de serogrupuri 6 și testarea sensibilității la antibiotice sunt importante pentru identificarea măsurilor de control.

	
		Tratament și prevenție



	Infecția meningococică este o afecțiune cu evoluție potențial letală și trebuie privită ca și o urgență medicală. Atunci când este suspectată septicemia meningococică este necesar accesul pacientului într-o unitate medicală care beneficiază de compartiment de terapie intensivă și inițiat cât mai precoce tratamentul de suport. De asemenea trebuie inițiat cât mai curând posibil tratamentul antibiotic speci- fic, de preferat imediat după recoltarea de culturi și efectuarea puncției lombare. O serie de antibiotice (7) pot fi utilizate pentru tratament, precum penicilina, ampicilina, cloramfenicol și ceftriaxona (7).

	Dacă există suspiciune de infecție meningococică și puncția lombară este contraindicată sau nu poate fi efectuată imediat, atunci se recomandă inițierea tratamentului intravenos cu ceftriaxonă sau cefotaximă.

	Contacții cazurilor de infecție meningococică – antibioterapie profilactică în doză unică cu ciprofloxacină sau ceftriaxonă.

	Personalul medical este considerat la risc doar dacă a venit în contact direct cu produsele patologice ale pacientului în prima zi de la începerea tratamentului antibiotic specific.

	
		Prevenția specifică – Vaccinarea antimeningococică



	Indicații – Vaccinarea este recomandată de către ECDC grupelor aflate la risc: toți copiii din zonele cu endemie crescută

	
	– în caz de epidemie

	– pacienți cu implant cohlear,

	– pacienți cu afecțiuni ale splinei/post-splenectomie,

	– pacienți cu deficit de complement, hipogamaglobulinemie,

	– persoane care călătoresc în zone endemic – Arabia Saudită, zona sub-sahariană a Africii,

	– contacții din focare de boală având ca și etiologie un serogrup care beneficiază de vaccine,

	– personalul medical care îngrijește cazul sporadic, personalul din laborator.



	Tipuri de vaccin

	
	a) Vaccin polizaharidic simplu



	
	– Monovalent: A sau C

	– Bivalent: A,C

	– Trivalent: A, C, W135

	– Tetravelent: A, C, W135, Y



	
	b) Vaccin protein-polizaharidic, conjugat



	
	– Monovalent: A sau C

	– Tetravalent: A, C, W135, Y

	– Combinație: serogrup C și Haemophilusinfluenzae tip b



	
	c) Vaccin protein recombinat, adsorbit



	
	– Monovalent: B



	Vaccinurile conjugate sunt mai imunogene, induc memorie imunologică și protecție de lungă durată.

	Nu există vaccin împotriva bolilor determinate de serogrupul X (8).

	Începând cu 2013 sunt disponibile în Europa două vaccinuri pe baza de proteine, pentru imunizarea împotriva serogrupului B.

	Vaccin meningococic recomandat în funcție de vârstă:

	
	• sugari începând cu vârsta de 6 săptămâni, copii și adulți



	
	– vaccin meningococic grup B, recombinat și adsorbit 9, vaccinul Bexsero. Acest vaccin este recomandat sugarilor de la vârsta de 2 luni (8 săptămâni) asigurând protecție pentru boala meningococică invazivă produsă de Neisseria meningitidis grup B (9). Vaccinul este disponibil în România din februarie 2020.

	– vaccin meningococic tetravalent A, C, W135 și Y, protein-polizaharidic conjugat10 (polizaharide conjugate cu proteina transportoare pentru toxoidul tetanic), vaccinul Nimenrix. Acest vaccin este recomandat sugarilor de la vârsta de 6 săptămâni asigurând protecție pentru boala meningococică invazivă produsă de Neisseria meningitidis grup A, C, W și Y (10). Vaccinul este disponibil în România.

	– vaccin meningococic combinat, antigenul capsular C fiind legat de un antigen proteic, respectiv anatoxina difterică, cu rol de haptenă, vaccinul Men C. Acest vaccin este recomandat de rutină în multe țări europene pentru imunizarea copiilor împotriva infecțiilor meningococice invazive produse de Neisseriameningitidis serogrup C. Acest vaccin nu este disponibil în țara noastră.



	
	• copii după vârsta de 2 ani și adulți, un vaccin polizaharidic bivalent de tip A+C

	• copii începând cu vârsta de 10 ani și adulți



	
	– vaccin meningococic grup B, protein recombinat și adsorbit (11), vaccinul Trumenba. Vaccinul este destinat pentru imunizarea activă împotriva infecțiilor meningococice invazive produse de Neisseriameningitidis grup B(11). Vaccinul este disponibil în România din anul 2020.



	
	• pentru adulți, există vaccinuri ce conțin polizaharide purificate din capsula meningococilor din serotipurile A și C (unele preparate conțin și W135 și Y).



	 

	Tabel 4.2.I. Scheme de administrare conform Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

	 

	
		
				 

Vaccin


				Vârsta optima


				Vârsta

minimă


				Interval optim între doze


				Interval minim între doze


				 

Observații


		

		
				MCV


				D1 – 11-12

ani

D2 – 16 ani


				D1 – 6 săpt. D2 – 11 ani plus 8 săpt.


				D1-D2

4-5 ani


				D1-D2

8 săpt.


				Dacă D1 – la sau după vârsta de

16 ani, nu este necesar rapel. Pentru categoria 16-23 de ani

– poate fi administrat vaccin meningococic serogrup B.


		

		
				MPSV4


				 


				D1 – 2 ani D2 – 7 ani


				D1-D2

5 ani


				D1-D2

5 ani


				O doză la persoanele cu vârsta mai mare de 55 de ani cu riscul de boală meningococică crescut.


		

	


	
	• Meningococcal conjugate (MCV)

	• Meningococcal polysaccharide (MPSV4)



	În România, Programul Național de Imunizare NU INCLUDE vaccinarea antimeningococică, aceasta având un caracter opțional.

	 

	Tabel 4.2.2. Vaccinuri meningococice înregistrate în România

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Meningo A+C


				– polizaharid purificat de N. meningitidis de grup A

– polizaharid purificat de N. meningitidis de grup C


				
	– un flacon cu pulbere

	– seringă cu 0,5 ml solvent pentru a prepara suspensia injectabilă




				Prevenția infecțiilor meningococice invazive cauzate de serogrup A și C, începând cu vârsta de 2 ani


		

		
				Neis-Vac


				polizaharid meningococic de grup C, purificat


				– seringă cu 0,5 ml suspensie injectabilă


				Imunizarea copiilor de la vârsta de 2 luni Imunizarea adulților, în

special grupele de risc


		

		
				Nimenrix


				polizaharide N. meningitidis serogrupurile: A, C, W-135 și Y (10)


				
	– flacon cu pulbere

	– seringă cu 0,5 ml solvent pentru a prepara suspensia injectabilă




				Pentru imunizarea persoanelor de la vârsta de 6 săptămâni, împotriva infecțiilor determinate de N. meningitidis serogrup A,

C, W-135 și Y (10)


		

		
				Bexsero


				
	– proteină recombinată de fuziune NHBA N. meningitidis grup B

	– proteină recombinată NadA



N. meningitidis grup B


	– proteină recombinată de fuziune fHbp N. meningitidis grup B

	– vezicule cu membrană exterioară (OMV) provenite din N. meningitidis grup B tulpina NZ98/254 (9)




				– seringă cu 0,5 ml suspensie lichidă opalescentă de culoare albă pentru administrare injectabil


				Prevenția      infecțiilor

meningococice cauzate de

N. meningitidis grup B (9) Recomandat începând cu vârsta de 2 luni


		

		
				Trumenba


				
	– N. meningitidis serogrup B subfamilia fHbpA

	– N. meningitidis serogrup B subfamilia fHbpB (11)




				– seringă cu 0,5 ml suspensie lichidă de culoare albă pentru administrare injectabil


				Recomandat începând cu vârsta de 10 ani pentru a preveni infecțiile meningococice invazive provocate de N. meningitidis serogrup B (11)


		

	


	 

	Caracteristicile vaccinului meningococic polizaharidic A+C

	Sursa: www.anm.ro_rcp_3698_07.09.11 (accesat la 24.01.2023)

	Doze

	
	– o singură doză

	– revaccinarea are indicație după 2-4 ani și va ține cont de vârsta la care a fost



	administrată prima doză, riscul de infecție și tipul de serogrup

	Administrarea

	
	– intramuscular sau subcutanat

	– după reconstituire se administrează imediat



	Asocieri cu alte vaccinuri: se poate administra în același timp cu alte vaccinuri, în locuri diferite

	Contraindicații

	
	- permanente: hipersensibilitate la substanța activă sau oricare componente ale vaccinului, reacții severe după o vaccinare anterioară

	- temporare: amânat pentru boală acută, febră



	Reacții adverse posibile

	
	- reacții locale (eritem, edem, durere localizată)

	- iritabilitate, astenie, febră, cefalee, diaree



	Mod de păstrare

	
	- la frigider, între 2 și 80C

	- nu se congelează

	- nu se expune la lumină



	Caracteristicile vaccinului meningococic tetravalent A, C, W135 și Y, protein-polizaharidic conjugat, NIMENRIX

	Sursa: EMA. Documents/product-information/nimenrix-epar-product-informa- tion_ro.pdf, Disponibil online www.ema.europa.eu/en/ (arhivat la 24.01.2023)

	Doze

	Vaccinare primară

	
	– la sugar începând cu 6 săptămâni și înainte de 6 luni de viață se administrează 2 doze, respectând minim 2 luni intervalul între ele

	– la sugar începând cu vârsta de 6 luni, la copii, adolescenților și adulților li se administrează o doză de vaccin rapel

	– la sugarii cu vârsta de la 6 săptămâni până la mai puțin de 12 luni, trebuie administrată o doză de rapel la vârsta de 12 luni, cu un interval de cel puțin 2 luni de la ultima administrare de vaccin Nimenrix(10)

	– la persoanele cu vârsta de 12 luni și peste, dacă la vaccinarea primară li s-a administrat un vaccin meningococic polizaharidic simplu sau conjugat, Nimenrix poate fi administrat ca o doză de rapel (10)



	Administrare

	
	– intramuscular

	– la sugari se recomandă administrarea în coapsă

	– de la vârsta de 1 an se recomandă administrarea în partea anterolaterală a coapsei sau mușchiul deltoid



	Asocieri cu alte vaccinuri

	
	– simultan cu alte vaccinuri, administrare în locuri diferite

	– se recomandă administrarea concomitent cu un vaccin care conține anatoxină tetanică sau cu 1 lună înainte de administrarea unui vaccin care conține anatoxină tetanică



	Contraindicații

	
	– permanente: hipersensibilitatea la substanța activă sau excipienți

	– temporare: se amână în caz de boală febrilă acută severă



	Reacții adverse posibile

	
	– reacții locale (eritem, edem, durere localizată, hematom)

	– febră, fatigabilitate, pierderea apetitului, iritabilitate, astenie, cefalee, diaree, vărsături



	Mod de păstrare

	
	– la frigider, între 2 și 80C

	– nu se congelează

	– în cutie ferit de lumină



	Caracteristicile vaccinului meningococic recombinat, adsorbit serogrup B, BEXSERO

	Sursa: EMA.Documents/product-information/bexsero-epar-product-informati- on_ro.pdf, Disponibil online www.ema.europa.eu/en/ (arhivat la 24.01.2023)

	Doze

	Imunizarea primară

	
	– sugarilor între 2-5 luni* de viață: se administrează 3 doze respectând minim un interval de 1 lună între ele SAU se administrează 2 doze respectând minim un interval de 2 luni între ele



	*prima doză (9) se administrează la vârsta de 2 luni

	
	– sugarilor între 6-11 luni de viață: se administrează 2 doze respectând minim un interval de 2 luni între ele

	– copiilor între 12-23 de luni de viață: se administrează 2 doze respectând minim un interval de 2 luni între ele

	– copiilor între 2-10 ani, adolescenților (copii cu vârsta peste 11 ani) și adulților: se administrează 2 doze respectând minim un interval de 1 lună între ele



	Rapel

	
	– sugarilor între 2-5 luni de viață: se administrează o doză de rapel la o vârstă cuprinsă între 12 și 15 luni, cu un interval de cel puțin 6 luni de la imunizarea primară (9)

	– sugarilor între 6-11 luni de viață: se administrează o doză în al 2-lea an de viață, intervalul minim de 2 luni între imunizarea primară și rapel

	– copiilor între 12-23 de luni: se administrează o doză în intervalul de 12-23 luni de la finalizarea schemei de imunizare primară

	– copiilor între 2-10 ani, adolescenți (peste 11 ani), adulți o doză trebuie luată în considerare dacă există un risc continuu de expunere (9) la infecția cu N. meningitidis



	Administrare

	
	– intramuscular profund

	– la sugari se recomandă administrarea în partea anterolaterală a coapsei

	– la copilul mai mare, adolescent și adult se administrează în mușchiul deltoid



	Asocieri cu alte vaccinuri

	
	– se poate administra cu alte vaccinuri simultan, în locuri diferite

	– producătorul recomandă când este posibil administrarea prin vaccinare separată datorită unui risc crescut de apariția febrei, iritabilitate, sensibilitate la locul de administrare, modificarea obiceiurilor alimentare atunci când Bexsero se administrează concomitent cu alte vaccinuri(9).



	Contraindicații

	
	– permanente: hipersensibilitatea la substanța activă sau excipienți

	– temporare: se amână în caz de boală febrilă acută severă



	Reacții adverse posibile

	
	– reacții locale (eritem, edem, sensibilitate, durere la locul de administrare)

	– febră, tulburări de comportament alimentar, iritabilitate, somnolență, diaree, vărsături, stare generală de rău, cefalee, artralgii

	– producătorul recomandă administrare profilactic de paracetamol pentru a reduce incidența și severitatea febrei atunci când Bexsero se administrează concomitent cu alte vaccinuri (antitermicul nu afectează răspunsul imun al vaccinurilor administrate simultan)



	Mod de păstrare

	
	– la frigider, între 2 și 80C

	– nu se congelează

	– în cutie ferit de lumină



	Caracteristicile vaccinului meningococic recombinat, adsorbit serogrup B, TRUMENBA

	Sursa: EMA. Documents/product-information/trumenba-epar-product-information_ro.pdf, Disponibil online www.ema.europa.eu/en/ (arhivat la 24.01.2023)

	Doze

	Vaccinare primară

	
	- vârsta de 10 ani și peste: se administrează 2 doze, minim 6 luni intervalul între ele SAU la persoanele cu risc crescut pentru boală meningococică schema cu 3 doze când se administrează primele 2 doze la 1 lună distanță între ele, urmat de doza a 3-a la un interval de 4 luni de la a doua doză

	- Doza de rapel - o doză trebuie luată în considerare la persoanele cu risc persistent de boală meningococică (11)



	Administrare

	
	– intramuscular

	– se preferă administrare în mușchiul deltoid



	Asocieri cu alte vaccinuri

	
	– se poate administra cu alte vaccinuri simultan, în locuri diferite

	– nu se combină cu alt vaccin în seringă(11)



	Contraindicații

	
	– permanente: hipersensibilitatea la substanța activă sau excipienți

	– temporare: se amână în caz de boală febrilă acută severă



	Reacții adverse posibile

	
	– reacții locale (eritem, tumefiere, durere în zona de administrare)

	– cefalee, diaree, greață, durere musculară, durere articulară, fatigabilitate, febră peste380Cșifrisoane



	Mod de păstrare

	
	– la frigider, între 2 și 80C

	– seringile se așează orizontal pentru a reduce timpul necesar pentru redispersare (11)

	– nu se congelează



	Alte vaccinuri meningococice disponibile în lume (12)

	
		MenAfriVac (Vaccin meningococic A conjugat), produs de Serum Institute of India Pvt. Ltd. (India)

		Menveo (Vaccin meningococic ACYW-135 conjugat), produs de Novartis Vaccines and Diagnostics (Italy); indicații: 2-55 ani

		Menactra (Vaccin meningococic ACYW-135 conjugat), produs de Sanofi Pas- teur-USA (United States of America); indicații: 9 luni – 55 ani

		Menomune (Vaccin meningococic ACYW-135 polizaharidic), produs de Sanofi Pasteur-USA (United States of America)

		MenHibrix (Vaccin meningococic CY+ Haemophilus influenzae serogroup B conjugat), produs de GSK; indicatii: 4 doze (2, 4, 6, 12-18 luni)

		Menjugate (Vaccin meningococic serogrup C), produs de GSK

		Menhibrix (Vaccin meningococic C+ Haemophilus influenzae serogroup B conjugat), produs de GSK



	La adunarea Organizației Mondiale a Sănătății din 23 mai 2018, a fost introdusă de către regiunile mediteraneene de Est și Africa „Înfrângerea meningitei până în 2030” în cadrul lansării planului pentru activitățile de imunizare ale OMS pe continentul African, zona ceea mai afectată de infecția meningococică.
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	4.3 Infecțiile cu virus varicelo-zosterian      

	Dr. Valeria Herdea, Dr. Raluca Ghionaru

	 

	Date esențiale despre boală (1)

	
	• Virusul varicelo-zosterian (Herpes virus varicellae) aparține familiei Herpesviridae.

	• Infecția cu virus varicelo-zosterian este caracterizată de: manifestări sistemice, exantem de tip veziculos și enantem.

	• Sursa de agent patogen – pacienții cu varicelă sau herpes zoster (leziuni pe tegumente și mucoase).

	• Contagiozitate înaltă – necesită contact foarte scurt (contagiozitate 95%).

	• Forme grave de boală – imunodeprimați, HIV, TBC, tratament cortizonic de lungă durată.

	• Varicela la gravidă:



	
	– trimestrul I – poate determina malformații congenitale,

	– trimestrul III – 2% dintre copii pot dezvolta varicelă congenitală gravă,

	– post-partum – nou-născutul se poate infecta la trecerea prin canalul pelvi-genital în cazul unei mame infectate care prezintă leziuni veziculoase floride, în zona genitală.



	
	• Imunitatea după trecerea prin boală rămâne, teoretic, pentru toată viața. Reapariția unor forme minore de boală este descrisă în literatură ca fiind posibilă.

	• Herpes zoster (denumită și zona zoster) – reprezintă expresia unei infecții latente cu virus varicelo-zosterian. Infecția se reactivează, după ani de zile de la trecerea prin varicelă, în condițiile în care rezistența imună a organismului scade.



	 

	
		Date epidemiologice (1)



	Varicela a fost descrisă pentru prima dată în anul 1553 (Ingressiass), primind

	denumirea de „varicelă” în 1767 (Vogel).

	Este răspândită ubicuitar, are evoluție sezonieră, cu predominanță în sezonul rece.

	În lume sunt înregistrate anual aproximativ 80-90 de milioane de cazuri.

	Infecțiile cu virus varicelo-zosterian pot produce:

	
	– Infecția primară – Varicela

	– Reactivarea infecției latente – Herpes Zoster (Shingles)



	Transmitere

	
	- direct – prin picături Pflugge infectante, contact cu lichid din vezicule sau leziuni pe mucoase

	- indirect – lenjerie contaminată cu virusul prezent în lichidul din vezicule, obiecte contaminate de secreții

	- transmiterea transplacentară – poate produce varicelă congenitală – forme grave



	Contagiozitate

	
	– cu 24-48 de ore anterior erupției și aproximativ 3-5 zile după apariția ultimelor leziuni (1).



	
		Tablou clinic (1)



	Infecțiile cu virus varicelo-zosterian prezintă tablouri clinice diferite în funcție de vârstă și status imun:

	
		Varicela



	Incubație: medie 14-15 zile (10-21 zile) Prodrom: 1-2 zile – febră, curbatură, cefalee Evoluție: 7-21 zile

	
	a) Exantem veziculos – inițial pe trunchi. Ciclul lezional: macule – papule – vezicule – cruste

	b) Enantem: Erupția afectează mucoasele (bucală, conjunctivală, anală, genitală).



	Manifestări sistemice: febra, cefaleea, durerile musculare pot însoți fiecare puseu eruptiv. Pruritul incontrolabil poate duce la apariția și apoi suprainfecția leziunilor de grataj. Frecvent, suprainfecția leziunilor de la nivelul pielii devine cauză de piodermită. La nivel tegumentar pot rămâne în urma gratajului cicatrici inestetice cheloidiforme, care persistă întreaga viață.

	
		Herpes zoster



	A fost descris prima dată de către Plinius. În Evul Mediu a fost cunoscut sub denumirea de Ignis sacer (focul sacru).

	Denumire corectă: herpes zoster. Denumire incorectă, dar intrată în limbajul uzual, inclusiv medical: zona zoster (zona = centura feminină, zoster = centura de luptător)

	Etimologie termeni: latina cingere = a încinge, („erupție în cingătoare”, shingles în limba engleză)

	Este o entitate care poate induce contagiozitate la contactul cu persoane neimunizate.

	
	a) Exantem de tip veziculos:



	
	– macule, vezicule, cruste,

	– unilateral, cu topografie radiculară, limitat la un dermatom.



	
	b) Afectarea ganglionilor spinali: dureri intense, descrise ca arsură, iradiate pe traiect nervos, persistente perioade lungi, putând evolua cu simptomatologie psihotică. Caracteristic, la copii sau tineri, poate persista hiperestezie sau hipoestezie cu accentuarea durerii la modificări de temperatură (anestesia dolorosa).

	c) Manifestări sistemice: stare generală afectată, indispoziție, tulburări de somn, adenopatii regionale.



	
		Complicații (1)



	
	.a. Varicela prezintă complicații în 1: 50 cazuri.



	Decese: la grupa de vârstă 1-14 ani, pentru copiii imunocompetetenți, se înregistrează în medie 2 decese la 100.000 cazuri. Rata fatalității în populația generală = 6,7 decese la 100.000 cazuri. Boală în aparență benignă, cu evoluție zgomotoasă (febră, erupție, nevoia de izolare la domiciliu între 7-21 zile, în funcție de forma clinică, dar cu prognostic general excelent, varicela produce la persoane din categoriile de risc (imunodeprimați, gravide, nou-născuți prematuri, infecție HIV, TBC, etc.) afectare severă la nivel de aparate și sisteme:

	
		Sistem respirator:



	
	– Otită medie

	– Bronșită variceloasă

	– Pneumonie variceloasă



	
		Sistem nervos



	
	– Encefalită variceloasă: 1,7 copii din 100.000 de cazuri

	– Meningită variceloasă

	– Sindrom Guillain-Barré

	– 1 caz din 4.000 poate dezvolta ataxie cerebeloasă persistentă câteva luni, cu recuperare parțială sau completă.



	
		Tegumente



	
	– Infecții supraadaugate cu Streptococ de grup A – grave în perioada neo-natală, când mortalitatea se poate cifra la 30% dintre cazuri,

	– Infecții tegumentare cu Staphylococcus aureus: celulită.



	
		Sistem osos



	
	– Osteomielită



	
		Renal



	
	– Sindrom Reye – recomandare fermă de a se evita ca antitermic aspirina sau derivați de salicilați



	
	.b. Herpes Zoster – forma clinică a infecției induse de virusul varicelo-zosterian devine complicație la distanță de ani de zile față de debutul varicelei (boala primară). Statistic, 15% dintre pacienții care au prezentat varicelă pot dezvolta Herpes Zoster. Începând din anul 1995, anul în care a fost introdusă pe scară largă vaccinarea antivaricelică, protecția vaccinală se pare ca este dovedită a fi protectoare față de această complicație a infecției.

	.c. Zoster infantil – apare la feți ai caror mame au contactat varicelă în perioada sarcinii, după împlinirea vârstei de 20 săptămâni de sarcină. În primul an de viață acești sugari prezintă o formă de Zoster, localizat predominant la nivel toracic.

	.d. Gravida – Situația particulară a gravidei impune câteva considerații.



	Gravida este o persoana sănătoasă, imunocompetentă, dar face parte din categoria de „risc crescut”. Odata cu înaintarea în sarcină, organismul ei fiind suprasolicitat, răspunsul imun este modificat și el, proporțional cu vârsta de sarcină. Dacă în primele luni de sarcină varicela poate induce malformații severe la făt (sindromul de varicelă congenitalală), în situația în care mama prezintă varicelă cu 5 zile anterior delivrenței sau 2 zile post-partum, nou-născutul care se va naște are șan- sa de a se infecta la trecerea prin canalul genital, venind în contact cu lichidul vezicular al potențialelor leziuni peri-vulvare. Forma de varicelă pe care o dezvoltă copilul poate fi severă, cu risc de deces, prin afectare pulmonară, oftalmologică și hepatică.

	Decese:

	– 0-14 ani 1/100.000 persoane

	– 15-19 ani 6/100.000 persoane

	
	– Adulți21/100.000 persoane



	
		Diagnostic (1)



	Diagnosticul pozitiv este unul preponderent clinic!

	
	a) Anameza: contact recent cu pacienți diagnosticați cu varicelă sau zoster.

	b) Tablou clinic: exantem veziculos specific, enantem, manifestări sistemice.

	c) Paraclinic: nu este uzual.



	Hemograma completă cu frotiu periferic arată leucopenie în primele 3-4 zile sau leucocitoză în caz de suprainfecție bacteriană.

	Transaminazele au valori ridicate în sindromul de citoliză hepatică.

	Se poate efectua PCR din lichidul vezicular, cu identificare rapidă a virusului.

	În funcție de complicații, se pot efectua investigații adaptate.

	
		Tratament (1)



	
	– nu există tratament etiologic.

	– tratament simptomatic al simptomelor generale.

	– tratament antiviral în cazurile severe (aciclovir peste vârsta de 12ani).



	VZIG – imunoglobulina varicelo-zosteriană

	
	– se administrează în mod ideal în primele 4 zile post-expunere în doza de 125 u/10kg corp (1 fl = 125 u).



	Indicații ale VZIG:

	
	– copii și adulți imunocompromiși,

	– lăuza, imediat post partum, dacă mama prezintă varicelă cu 5 zile anterior delivrenței sau 2 zile post-partum,

	– prematuri și copii cu vârsta mai mică de 1 an,

	– gravida expusă infecției (aprobat de FDA din 2012),

	– nou-născut prematur, provenit din mamă cu varicelă debutată cu 5 zile anterior nașterii sau 2 zile post-partum.



	Atenție! VZIG reduce complicațiile bolii, nu incidența ei!

	
	– în cazul persoanelor sănătoase, post-expunere este indicată vaccinarea anti-varicelică în primele 72 ore de la contactul infectant.

	– tratamentul infecțiilor bacteriene asociate.



	
		Imunoprevenția – Vaccinarea



	Vaccinarea anti-varicelică NU este cuprinsă în PNV în România.

	 

	TIPURI DE VACCINURI

	Tabel 4.3.1. Vaccinuri. Scheme de vaccinare

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Varilrix (2)


				0,5 ml soluție injectabilă reconstituită conține virus varicelo-zosterian viu-atenuat, tulpina OKA minim 103,3 PFU

*(unități formatoare de

colonii).


				Liofilizat

și solvent pentru soluție injectabilă

Adm sc


				Imunizarea activă față de infecția cu virus varicelo-zosterian (începând cu vârsta de 9 luni)


		

		
				Atenționări


		Între 9 luni și 12 ani (inclusiv): 2x0,5ml

		Vârsta peste 13 ani: 2x0,5 ml



Doza a 2 a se va administra la minim 4-6

săpt. de la doza 1


		

		
				Priorix Tetra (3)


				Virus rujeolic 1 tulpina Schwarz (viu, atenuat), Virus urlian 1 tulpina RIT 4385 (viu, atenuat), Virus rubeolic 2 tulpina Wistar RA 27/3 (viu, atenuat), Virus varicelo- zosterian 2 tulpina OKA

(viu, atenuat)


				Liofilizat

și solvent pentru soluție injectabilă

sc sau im deltoid sau coapsa


				
	– între 11 luni și 12 ani 2x0,5 ml

	– interval minim între doze 6 săptămâni

	– 3 luni.

	– dacă doza 1 se administrează la 11 luni, doza 2 se administrează la 3 luni.

	– interval între doze minim 4 săptămâni. Atenționare – Consiliere parentală în primele 5-12 zile post vaccinare există un risc potențial de febră și convulsii




		

		
				Varivax (4)


				Virus varicelic* tulpina Oka/Merck (viu atenuat)

³1350 PFU*


				Administrare im sau sc

6-10 ani imunitate post vaccinală pentru 2 doze


				V > 12 luni

Între 12 luni-12 ani – 2x0,5 ml interval 1-3 luni

La persoanele cu infecție HIV asimptomatică, cu un p% al limfocitelor CD>25%, se administrează 2 doze la interval de minimum 12 săptămâni Persoanele cu vârstă >13 ani: 2x0,5 ml la

4-8 săptămâni distanță.


		

		
				Zostavax

(5)


				Virus varicelo-zosterian 1, tulpină Oka/Merck (viu, atenuat)


				Pulbere și solvent pentru suspensie injectabilă

în seringă preumplută.


				Este recomandat pentru imunizarea persoanelor cu vârsta de 50 ani sau peste.

Administrare – 1 doza sc a 0,65 ml

Atenționare:

Nu se administrează la copiii și adolescenți!


		

	


	 

	 

	 

	Calea de administrare: subcutanat, regiunea deltoidiană

	Contraindicații

	
	- reacții alergice severe la componentele vaccinului sau la o doză anterioară gravide

	- persoane cu limfocite<1.200/mm3

	- imunodepresie CD4<400

	- pacienți cu TBC în tratament,

	- pacienți HIV pozitiv cu CD4<400 (se va administra cu acordul medicului specialist boli infecțioase)

	- pacienți cu tratament imunosupresor

	- pacienți cu intoleranță la galactoză, deficit de lactază (Lapp), sindrom de malabsorbție la glucoză-galactoză.



	Precauții

	
	• Antiviralele se opresc cu 24 ore anterior administrării vaccinului

	• Nu se vor administra antivirale minimum 2 săptămâni după vaccinare

	• Nu se vor administra aspirina sau derivați de salicilați

	• Boli acute febrile moderate sau severe (se temporizează administrarea vaccinului)

	• La pacienții aflați sub tratament corticosteroizi (doza zilnică = sau <2 mg/kg corp/24 ore) se oprește cura de steroizi pentru 1-2 săptămâni anterior vaccinării și 3 săptămâni post-vaccinare

	• La pacienții în cura de citostatice:

	• Pacienți cu leucemie:



	
	– fără chimioterapie cu 7 zile anterior vaccinării și 7 zile post-imunizare

	– nu se administrează vaccin în perioada de radioterapie

	– vaccinare în faza de remisiune hematologică completă.



	Atenționare

	Vaccinul varicelo-zosterian se va putea administra la minimum 24 de luni post- transplant de celule stem (numai în situația în care se estimează că riscul de infecție este major) și la minimum 8-11 luni post administrare de imunoglobuline.

	Reacțiile adverse sunt cele comune pentru toate vaccinurile: locale (eritem, indurație) și generale (febră, apetit diminuat, modificarea comportamentului), rar reacții grave (anafilaxie) sau complicații neurologice. Pentru relații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	Asocieri cu alte vaccinuri

	
	– vaccinul varicelic, fiind un vaccin viu atenuat, nu poate fi administrat simultan cu alt vaccin viu atenuat.

	– vaccinul varicelic poate fi administrat concomitent cu un alt vaccin inactivat.

	– se respectă un interval minim de la vaccinare până la o sarcină



	 

	Bibliografie      
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	4.4 Infecția cu virus hepatitic tip A      

	Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	Date esențiale

	
	• Virus ARN non citopatic, din familia Picornaviridae. Leziunile hepatice sunt secundare reacției imunologice a gazdei asupra celulei infectate.

	• Cale de transmitere enterală (mâini, alimente, apă, obiecte contaminate) – epidemiile apar în comunități cu nivel de igienă redus.

	• La copil, în majoritatea cazurilor (80%) sunt forme asimptomatice. La adult și adolescent manifestările pot fi severe.

	• În prezent, datorită îmbunătățirii condițiilor igienico-sanitare, adulții tineri au devenit susceptibili la infecția cu virus hepatitic A.

	• Riscul de hepatită acută fulminantă și insuficiență hepatică apare cu predilecție la cei cu afectare hepatică preexistentă (5 cazuri la 1.000 de infecții, rata de fatalitate: 0,1-0,3%).

	• Boala se vindecă fără cronicizare.

	• După trecerea prin infecția cu virus hepatitic A imunitatea persistă pe tot parcursul vieții.

	• Nu există tratament specific. Prevenția este posibilă dacă se respectă regulile de igienă și prin vaccinare.



	 

	
		Date epidemiologice



	
	• Anual virusul hepatitic A (VHA) infectează 1.5 milioane de oameni conform estimărilor OMS. (1) Hepatita virală A este endemică în țări cu resurse sanitare și economice limitate din Africa, Asia și America de Sud, unde 80-100% dintre adulți au anticorpi antivirus hepatitic A (VHA), dovadă a trecerii prin infecție în copilărie.

	• Nivelul endemicității hepatitei A în UE/EEA variază de la foarte scăzut la intermediar, cu scăderea incidenței bolii în ultimele decenii. Epidemiile pot fi hidrice sau alimentare, prin contact direct (mai ales în colectivități).

	• În zonele cu nivel de igienă ridicat, contaminarea cu virus hepatitic A survine tardiv în adolescență sau la vârsta adultă, cu prilejul călătoriei în zone endemice.

	• În România, în anul, 2018 s-au înregistrat 4.562 cazuri de hepatită virală A (VHA), incidența la nivel național fiind de 23,3%ooo locuitori; se observă o creștere a incidenței cu 45,1% față de anul 2017 (2).

	• Conform datelor din sistemul european de supraveghere (TESSy), în 2018, cele mai multe cazuri în România au fost diagnosticate la grupa de vârstă 5-14 ani, cu incidență crescută a infecției în lunile septembrie-noiembrie. Apariția focarelor de infecție cu VHA s-a datorat nerespectării normelor de igienă, aglomerărilor și au evoluat în comunități cu status social precar (3).



	
		Date clinice (4)



	
	• Incubația variază între 2-6 săptămâni (în medie 4 săptămâni), virusul se excretă prin materiile fecale, persoana infectată fiind contagioasă cu 8-10 zile înainte de debutul simptomelor.

	• Debutul (perioada prodromală) – simptomatologie polimorfă: pseudogripal (febră, mialgii, catar respirator), dispeptic (inapetență, jenă în hipocondrul drept, intoleranțe alimentare), astenie, cefalee, somnolență etc.

	• Perioada de stare (10-14 zile)



	Icter sclero-tegumentar – intensitate variabilă, mai frecvent și mai sever la adulți (forme colestatice, durată peste 4 săptămâni), asociat clasic cu urini hipercrome și scaune decolorate.

	Hepatomegalie – creșterea dimensiunilor ficatului, sensibil la palpare, consistență elastică, cu marginea inferioară rotunjită și suprafața netedă. În convalescență, la 4-6 luni de la debutul bolii, ficatul revine la dimensiuni normale.

	La copii splenomegalia se poate asocia hepatomegaliei și se remarcă existența unui facies caracteristic (pomeți congestionați și buze carminate, în contrast cu paloarea sau icterul tegumentar).

	
	• Perioada de convalescență durează 2-3 luni după boala acută, timp în care simptomatologia clinică dispare complet, înainte de vindecarea și normalizarea biochimică și histologică a ficatului.



	
		Diagnostic



	Tabloul clinic al hepatitei virale A (VHA) nu este caracteristic, mai ales în perioada de debut. În perioada de stare, se conturează clinic și paraclinic un diagnostic sugestiv de afectare hepatică (markeri biologici de citoliză, inflamație, colestază) dar care impune un riguros diagnostic diferențial.

	Diagnosticul de certitudine al infecției cu VHA este serologic. Anticorpii specifici anti-VHA din clasa Ig M pot fi detectați în serul bolnavilor în titru crescut încă de la începutul perioadei de stare (persistă în concentrații ridicate aproximativ 2-6 luni de la debut) (4).

	Anticorpii de tip IgG apar după cei de tip IgM și persistă toată viața. Prezența anticorpilor de tip IgG anti VHA denotă trecerea prin infecție sau protecția conferită de vaccinare.

	
		Evoluție, prognostic, complicații



	
	• În marea majoritate a cazurilor, hepatita virală A (VHA) evoluează ca o infecție autolimitată, cu vindecare completă, clinică și biologică, cu câștigarea unei imunități specifice pentru toată viața.

	• Monitorizarea pacienților cu VHA se face prin control clinic și biologic lunar în primele 3 luni de la diagnostic și trimestrial timp de 1 an.

	• La copii – frecvent infecții asimptomatice (70% dintre cazuri) sau forme ușoare de boală (4).

	• La adulții peste 40 de ani (mai ales cei cu patologie hepatică preexistentă) forme grave (hepatita fulminantă – 0,1%) sau forme colestatice prelungite (2-3 luni).

	• Evoluție severă spre insuficiență hepatică și risc crescut de deces la persoane imunodeficiente (agamaglobulinemie și hipogamaglobulinemie severă), care nu pot limita infecția datorită deficitului de sinteză a anticorpilor IgM anti-VHA.



	
		Tratament – nu există tratament specific, doar simptomatic.

		Prevenția



	Atitudinea într-un focar de infecție cu VHA (3)

	Focarul de HVA – confirmarea a minim 2 cazuri de infecție cu HVA care au legătură epidemiologică între ele.

	
	- izolarea cazurilor, declarare nominală în 24 de ore de la diagnostic;

	- ancheta epidemiologică – clinic, examene de laborator;

	- în caz de epidemii se recomandă măsuri speciale: educație sanitară a populației, control al apei potabile, evacuare corespunzătoare a deșeurilor, monitorizarea personalului din colectivitățile de copii și din sectoarele de alimentație publică sau de aprovizionare cu apă.



	Prevenția postexpunere – Atitudinea față de contacții nevaccinați (5):

	
	• imunizarea activă – vaccinarea contacților – în primele 14 zile de la debutul simptomelor cazului index (sursă) se administrează prima doză de vaccin hepatitic A.

	• imunizarea pasivă – în primele 7 zile de la contact se administrează intramuscular imunoglobuline standard (0,02-0,05 mg/kg) care oferă protecție între 3-6 luni.

	• În cazul persoanelor imunocompromise se recomandă administrarea simultană a unei doze de imunoglobulină și a primei doze de vaccin hepatitic A, cât mai devreme după expunere (ACIP – Advisory Committee on Immu- nization Practices, 2020) (6).



	Vaccinarea anti hepatită virală A (imunizare activă/imunoprevenția specifică) (7), (8), (1)

	Organizația Mondială a Sănătății recomandă includerea vaccinului hepatitic A în imunizările de rutină ale copiilor în funcție de contextul local, luând în considerare proporția persoanelor susceptibile în populație și nivelul de expunere la virus. În general, țările cu endemicitate intermediară vor beneficia cel mai mult de pe urma imunizării universale a copiilor. Țările cu endemicitate scăzută pot lua în con- siderare vaccinarea adulților cu risc ridicat. În țările cu endemicitate ridicată, utili- zarea vaccinului este limitată, deoarece majoritatea adulților sunt imuni în mod natural.(1)

	Indicații – populații cu risc (9):

	
	- cei care călătoresc în țări unde infecția cu virus hepatitic A îmbracă un caracter endemic,

	- persoane cu boli cronice hepatice,

	- cei care lucrează în laboratoare de cercetare,

	- persoane private de libertate (în sisteme de detenție),

	- copiii din comunități care trăiesc în condiții precare de igienă, 

	- homosexuali, utilizatorii de droguri,

	- persoane imuno-compromise, cei cu infecție HIV.



	Nu se recomandă vaccinarea de rutină împotriva hepatitei A următoarelor

	categorii:

	
	- copii sub 12 luni,

	- personalul centrului de îngrijirea copilului (în absența unui focar),

	- lucrătorii din domeniul sănătății (în absența unui focar),

	- lucrătorii din serviciile alimentare (în absența unui focar),

	- persoanelor care primesc produse din sânge pentru tulburări de coagulare (de exemplu, hemofilie) – ACIP2020 (7,9)

	- lucrători din salubritate,

	- rezidenți ai instituțiilor pentru persoane cu dizabilități.



	Lucrătorii din serviciile alimentare au un rol esențial în focarele de origine alimentară, dar nu sunt expuși unui risc crescut de hepatită A din cauza ocupației lor. Se poate lua în considerare vaccinarea împotriva hepatitei A a lucrătorilor din serviciile alimentare în zonele în care apar focare la nivelul întregii comunități, iar autoritățile regionale de sănătate sau angajatorii privați consideră că vaccinarea este rentabilă(1) (prevenția postexpunere mai sus).

	Vaccinul anti HVA – în România sunt înregistrate doar variante de vaccin inactivat, adsorbit pe hidroxid de aluminiu.

	Schema de vaccinare (6,9)

	
	• Vârsta minimă pentru imunizare este 12 luni.

	• Vaccinarea se realizează cu două doze; a doua doză de vaccin se administrează la minim 6 luni de la prima doză. Pentru a asigura o protecție pe termen lung se recomandă încheierea schemei de imunizare în intervalul a 12 luni.



	
	• ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices) (9) recomandă vaccinarea de rutină a copiilor cu vârsta între 12-23 luni cu extensia recomandării de vaccinare pentru copiii și adolescenții până la 18 ani dacă nu au fost vaccinați anterior.



	
	• În țările cu endemicitate scăzută pentru hepatita A, măsurile de igienă și vaccinarea de rutină previn infecția cu virus hepatitic A în copilărie crescând în mod paradoxal susceptibilitatea populației adulte față de o boală simptomatică, uneori severă. Acest cerc vicios este dilema controlului hepatitei vi- rale A și al programelor de prevenție prin vaccinare (1).

	• La pacienții tratați prin hemodializă și la cei cu insuficiență a sistemului imunitar este posibil să nu se obțină titrul adecvat înalt protector de anticorpi anti-VHA după administrarea unei singure doze de vaccin hepatitic A, acești pacienți necesitând administrarea de doze suplimentare de vaccin (booster).



	
	• România – vaccinare cu caracter opțional, neinclusă în PNV. Vaccinare în condiții speciale cu risc epidemiologic – contacții receptivi dintr-un focar de VHA.



	– Calea de administrare: i.m., excepționals. c. (în cazul diatezelor hemoragice)

	Contraindicații

	
	– reacții alergice severe asociate componentelor vaccinului sau secundare dozei administrate anterior;

	– sub vârsta de 12 luni.



	Precauții

	
	– boli acute moderate sau severe (se temporizează administrarea vaccinului),

	– gravide – fiind un vaccin inactivat, riscul teoretic de patologie fetală este scăzut; se recomandă în condiții de risc epidemiologic,

	– în cazul pacienților cu imunosupresie se recomandă amânarea vaccinării până la sfârșitul oricărui tratament imunosupresor sau se măsoară titrul de anticorpi pentru a fi siguri de protecție.



	Reacțiile adverse sunt cele comune pentru toate vaccinurile: locale (eritem, indurație) și generale (febră, apetit diminuat, modificarea comportamentului), rar reacții grave (anafilaxie). Reacțiile adverse sunt mai frecvente după prima doză. Pentru relații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	Protecția asigurată (9)

	Vaccinurile Hep A sunt foarte imunogenice atunci când sunt administrate la copii și adolescenți, nivelul de protecție atinge 97-100% după schema completă cu două doze. A fost evaluată persistența pe termen lung a titrurilor de anticorpi după administrarea a 2 doze vaccin hepatitic A. Datele disponibile după 10 ani permit estimarea că cel puțin 97% dintre subiecți vor rămâne seropozitivi (>20 mUI/ml) timp de 25 ani după vaccinare. Datele curente nu vin în sprijinul necesității rapelului la subiecții imunocompetenți la care s-a efectuat schema de vaccinare cu 2 doze.

	Imunogenitatea vaccinului poate fi afectată de un tratament imunosupresor sau de o stare de imunosupresie. Se recomandă vaccinarea subiecților imunodeprimați sever, cum sunt cei cu infecție HIV, dacă patologia de bază permite inducerea unui răspuns în anticorpi, chiar dacă acesta este limitat.

	Condiții de păstrare:

	
	– la temperaturi între 2-80C (la frigider). Nu se congelelază.



	 

	Tabel 4.4.1. Caracteristicile vaccinurilor hepatitice A înregistrate în România (10,11)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


				Indicații


		

		
				Avaxim 80 U

pediatric


				80 U de antigen de virus hepatitic A inactivat, tulpina GBM, adsorbit pe hidroxid de aluminiu


				soluție injectabilă 0,5 ml

– seringă preumplută


				copii și adolescenți cu vârsta cuprinsă între 1 și 15 ani (inclusiv)


		

		
				Avaxim 160 U


				160 U de antigen de virus hepatitic A inactivat, tulpina GBM adsorbit pe hidroxid de aluminiu


				soluție injectabilă 0,5 ml

– seringă preumplută


				adulți și adolescenți cu

vârsta peste 16 ani


		

		
				Havrix Junior 720


				720 U de antigen de virus hepatitic A inactivat, tulpina A HM175, adsorbit pe hidroxid de aluminiu


				soluție inj. 0,5 ml

– seringă preumplută


				copii și adolescenți cu vârsta cuprinsă între 1 și 15 ani (inclusiv)


		

		
				Havrix Adult 1440


				1440 U de antigen de virus hepatitic A inactivat, tulpina A HM175, adsorbit pe

hidroxid de aluminiu


				soluție injectabilă 1ml


	– seringă preumplută

	– flacon monodoză




				adulți și adolescenți cu

vârsta peste 16 ani


		

		
				Twinrix Adult


				Virus hepatitic A (inactivat) 720 U ELISA

Antigen de suprafață al virusului

hepatitic B, 20 micrograme


				suspensie injectabilă alba lăptoasă, 1ml


				adulții și adolescenții cu vârsta mai mare de 16 ani pentru imunizarea pentru hepatitele A și B nu este indicat pentru profilaxia postexpunere
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	4.5 Infecția cu virusurile gripale      

	Dr. Simona Niculina Rus

	 

	Date esențiale (1-4)

	
		Definiție: boală virala, cu răspândire rapidă, având ca agent patogen virusurile gripale

		Virusurile gripale-virusuri ARN/familia Orthomixoviridae/ – cuprind 4 genuri: virusurile A, B, C și Thogotovirus (virus gripal de tip D).

		Modificări antigenice frecvente: majore-shift = pandemii; minore- drift = epidemii.

		Transmitere: aerogena – picături Flügge - contact direct/indirect cu secreții respiratorii.

		Sursa de agent patogen – omul bolnav.

		Contagiozitate: 1-5 zile anterior debutului la adult.

		1-10 zile la copil anterior debutului.

		Încălzirea globală a dus la dispariția sezonalității

		Clinic: simptomatologie polimorfă, debut zgomotos cu febră înaltă (38- 39⁰C), transpirații profuze, mialgii, inapetența, tuse, cefalee, rinoree, vărsături, diaree.

		Imunoprevenția – vaccin gripal.

		Tratament – simptomatic/antiviral.

		Raportare statistică conform Ordinului MSP 1466/20.08.2008 (metodologie de supraveghere) (4)



	 

	
		Agentul etiologic (1-3)



	Virusul gripal (Influenza) este un ARN-virus (familia Orthomixoviridae) cu diverse subtipuri determinate de antigenele de suprafață (Hemaglutinine–H: H1, H2, H3) și neuraminidaze (N–N1 și N2). H și N se modifică periodic datorită unor mutații genetice, selecționând virusuri predominante care înlocuiesc virusurile circulante cu unele noi, uneori mai virulente. Ciclul se repetă periodic, astfel încât la intervale de 10-40 ani, virusurile apar cu diferențe semnificative față de cele precedente, mult mai virulente și determinând pandemii din cauza lipsei anticorpilor protectori.

	
	• Virusul gripal A determină forme moderate până la severe și poate afecta toate grupele de vârstă. Virusul produce infecția la oameni, unele animale, păsări și este diseminat de păsările sălbatice.

	• Virusul gripal B frecvent la copii, forme moderate-ușoare

	• Virusul gripal C majoritatea cazurilor au evoluție subclinică, neasociat cu evoluțiile epidemice.



	
		Date epidemiologice (1-3)



	
	b.a. Global Date OMS



	Au existat 31 de pandemii de gripă. Prima pandemie a fost descrisă în anul 1580, trei pandemii în timpul secolului XX (1918, 1957 și 1969). În pandemia din 1918-1919 numită „gripă spaniolă“ se estimează că au fost 100 de milioane de decese în întreaga lume (1). În anul 2009, virusul gripal A (H1N1) de tip nou a provocat o epidemie la nivel mondial, denumita empiric „gripa porcină“, cu un număr estimat de decese între 100.000 și 400.000. De atunci, acest virus a continuat să circule în Europa și în alte țări, astfel încât acum este un virus gripal uman sezonier.

	La nivel mondial, epidemiile anuale determină aproximativ 3 până la 5 milioane de cazuri de boli grave și aproximativ 290.000 la 650.000 de decese (2).

	
	b.b. Europa (3): 2021-2022, virusurile gripale A și B au fost detectate în proporții de 99,2% și respectiv 0,8%, iar virusul A (H1N1) pdm09 este puțin mai răspândit decât A (H3N2) (87,5%: 12,5%), iar B/Victoria fiind mult mai răspândit decât virusurile B/Yamagata (97,2%: 2,1%).



	Persoanele cu vârsta > 65 de ani, au fost cel mai frecvent asociate cu boala severă de infecție gripală (2,3).

	Sezonul de gripă 2021-2022 în UE/SEE a marcat revenirea activității virusului gripal după o circulație la nivel scăzut după debutul pandemiei de COVID-19. În ciuda creșterii activității gripale în perioada 2021-2022, comparativ cu sezonul 2020-2021, circulația și momentul nu au fost comparabile cu nici o activitate epidemică anuală de gripă observată înainte de pandemia COVID-19 sau după pandemia de gripă din 2009 (5).

	
	b.c. Romania



	Date CNSCBT (5-8)

	Datele din Romania sunt centralizate la nivelul Centrului Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile.

	Datele înregistrate permit supravegherea evoluției gripei, anual, sezonier, predicția posibilelor focare epidemice/zone endemice.

	Evoluția bolii pe teritoriul României 2009-2014 (5)

	 

	Tabel 4.5.1. Comparație număr de cazuri – rata pozitivității pentru gripă, pe grupe de vârstă

	Rezultatele supravegherii Infecțiilor Respiratorii Acute Severe (SARI) 2009-2014

	 

	
		
				Grupa de vârstă

(ani)


				Număr total cazuri SARI


		

		
				2009/2010


				2010/2011


				2011/2012


				2012/2013


				2013/2014


		

		
				0-1


				38


				82


				135


				137


				57


		

		
				2-4


				22


				56


				71


				61


				38


		

		
				5-14


				17


				67


				28


				39


				21


		

		
				15-49


				82


				149


				50


				93


				51


		

		
				50-64


				39


				51


				33


				58


				29


		

		
				65+


				16


				33


				29


				40


				34


		

		
				TOTAL


				214


				438


				346


				428


				230


		

	


	 

	Adaptat după: Institutul Național de Sănătate Publică, Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile.

	2017-2018 (6), în România, a înregistrat co-circulație pentru virusurilor gripale tip A și tip B

	2020-2021 (7), în România, au fost confirmate cu laboratorul doar 4 cazuri de gripă (comparativ cu 1,929 virusuri gripale detectate în sezonul precedent).

	Numărul scăzut de cazuri confirmate cu gripă poate fi explicat prin măsurile de distanțare și de protecție personală impuse în contextul pandemiei de COVID-19.

	Evoluția procesului de vaccinare

	Vaccinarea antigripală în sezonul 2017-2018 (7):

	
	– Sunt vaccinate 1.016.724 persoane, acoperirea vaccinală în populația generală în acest sezon fiind de 5,2%.



	Vaccinarea antigripală în sezonul 2020-2021 (8):

	
	– Sunt vaccinate 2.503.228 persoane, acoperirea vaccinală în populația generală în acest sezon fiind de 12,9% cu o creștere de 7,7% față de sezonul anterior.



	Decese (5-8):

	Gripa poate evolua sever la persoane tarate

	Pe parcursul anilor s-au înregistrat:

	
	• 2012-2013: 28 decese confirmate cu virus gripal, din care 22 cu A(H1)pdm09 (79%),

	• 2013-2014: 34 decese confirmate cu virus gripal, din care 25 cu A(H1)pdm09 (74%)

	• 2017-2018: 129 decese confirmate cu virus gripal, din care 63 tip A, subtip (H1) pdm09



	
		Tablou clinic (1-8)



	Incubație: 1-4 zile

	Severitatea evoluției gripei depinde de starea de sănătate a persoanei în cauză, vârstă, boli cronice, graviditate, copii cu vârsta <2 ani, pacienți cu vârsta >65 ani, expuneri la factori de mediu favorizanți (umezeală, temperaturi joase) și determinanți (aglomerații urbane, contact cu pacienți nediagnosticați în absența măștii de protecție, menținerii distanței rezonabile și păstrării regulilor minimale de igienă, eticheta strănutului și a tusei).

	
	– 50% dintre persoanele infectate vor dezvolta clinic simptome tipice de gripă.



	Perioada de stare: simptomatologie polimorfă, debut zgomotos cu febră înaltă (38-39⁰C), transpirații profuze, mialgii, inapetență, tuse, cefalee, rinoree, vărsături, diaree.

	Simptomatologia durează aproximativ 2-3 zile (5-7 zile).

	
		Diagnostic (5-8)



	Definiția de caz utilizată respectă principiile enunțate de către Metodologia elaborată de către Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile. În stabilirea diagnosticului, în practică, se vor lua în considerare: Particularități epidemiologice zonale + Criterii anamnestice + Criterii clinice + Criterii paraclinice

	Criterii clinice

	Infecții respiratorii acute compatibile cu gripa (ILI – Infuenza Like Ilness)

	Febră >380C+ tuse+ absența altui diagnostic clinico-radiologic.

	Infecții respiratorii acute (căi superioare și căi respiratorii inferioare)

	Coriza + tuse + disfagie + dispnee.

	Infecții respiratorii acute severe (SARI)

	Infecție respiratorie acută severă = febră înaltă + tuse + dispnee + expir scurt

	Criterii de laborator

	Detecție genetică de tip și subtip: RT-PCR/Real Time-PCR.

	Criterii epidemiologice

	Particularități zonale+ aglomerări populaționale

	Clasificarea cazurilor

	
		Caz posibil: criteriile clinice ( ILI).

		Caz probabil: criteriile clinice + contact – caz confirmat cu laboratorul.

		Caz confirmat: criteriile clinice și de laborator.



	
		Complicații (1-3)



	Aparat respirator

	
		Rinosinuzita, otita

		Pneumonii (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Staphylo- coccus aureus)

		Acutizări, agravări în cazul pacienților cu BPOC, bronșită cronică, astmul



	Aparat cardio-vascular

	
		miocardita



	Sistem nervos

	
		encefalita

		sindrom Guillaume- Barre

		Sindromul Reye – complicație care apare în cazul copiilor care primesc aspirină, în principal în asociere cu gripa B



	
		Tratament (1-3)



	
	a) Gripa necomplicata – izolare, repaus, hidratare + simptomatice

	b) Medicamentele antivirale – administrare precoce (în primele 48 ore de la debutul simptomelor pentru minimum 5 zile) în boală.



	Antivirale:

	
		inhibitori ai proteinei de gripă neuraminidază (oseltamivir și zanamivir, peramivir, la ninamivir) și inhibitorii de endonuclează (baloxavir, marboxil).



	
		M2 blocante ale canalelor de protoni adamantanes (amantadina și rimantadina).



	OMS recomandă inhibitori de neuraminidază ca prima linie de tratament pentru persoanele care necesită tratament antiviral (4).

	
	c) A se evita:



	
	• Antibioticele per primam

	• Aspirina – risc de apariție a sindromului Reye, în special sub vârsta de 12 ani.



	
		Prevenția (4)



	
	1) Măsuri generale:



	
	• izolare la domiciliu

	• măsuri igieno-dietetice: hidratare corectă, alimentație echilibrată, sport zilnic, odihnă, igienă generală riguroasă, acoperirea gurii și a nasului când se strănută sau tușește, dezinfecția suprafețelor



	
	2) Controlul infecțiilor asociate asistenței medicale

	3) Supravegherea gripei – sistem sentinelă

	4) Imunoprevenția – vaccinarea antigripală anuală în special la grupe de risc (copii mici de la vârsta de 6 luni, gravide, vârstnici, pacienți cronici).



	Imunopreventia. Vaccinuri gripale (9-16)

	Compoziția (9,10 )

	Vaccinuri trivalente pe bază de culturi celulare sau recombinate

	
	• A/Wisconsin/588/2019 (H1N1)pdm09;

	• A/Darwin/6/2021 (H3N2); și

	• B/Austria/ 1359417/2021 (filiație B/Victoria)



	CDC, ECDC, Organizația Mondială a Sănătății au emis recomandarea ca vaccinurile gripale pentru sezonul 2022-2023 pentru emisfera nordică să fie tetravalente

	Vaccinuri tetravalente (pe baza de ou)

	
	• A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09;

	• A/Darwin/9/2021 (H3N2);

	• B/Austria/1359417/2021 (filiație B/Victoria);

	• B/Phuket/3073/2013 (filiație B/Yamagata).



	Vaccinuri tetravalente (pe bază de culturi celulare sau recombinate)

	
	• A/Wisconsin/588/2019 (H1N1)pdm09;

	• A/Darwin/6/2021 (H3N2);

	• B/Austria/1359417/2021 (filiație B/Victoria);

	• B/Phuket/3073/2013 (filiație B/Yamagata).



	Pentru sezonul 2022-2023, România (11-16), beneficiază de următoarele vaccinuri gripale sezoniere tetravalente:

	Tabel 4.5.2. Imunoprevenția

	Vaccinuri aprobate de către ANMDM – sezonul 2022-2023 în România (9-16)

	 

	
		
				Vaccin


				Mod de administrare


				Vârsta recomandată


		

		
				Efluelda® (Sanofi Pasteur)


				Im sau sc


				≥ 60 ani


		

		
				Vaxigrip Tetra® (Sanofi Pasteur)


				Im sau sc


				≥6 luni


		

		
				Fluenz Tetra® (AstraZeneca AB)


				spray nazal


				24 luni – 18 ani


		

		
				Influvac Tetra® (Mylan Healthcare GmbH)


				im sau sc profund


				≥3 ani


		

	


	OMS, prin intermediul rețelei GISRS, în colaborare cu alți parteneri, monitorizează activitatea de gripă la nivel mondial, recomandă compoziția vaccinului gripal sezonier de două ori pe an și sprijină eforturile statelor membre de a dezvolta strategii de prevenire și control (4).

	 

	Tabel 4.5.3. Recomandări privind vârsta de vaccinare și doza

	
		
				Recomandare ACIP 2022

(Comitetul consultativ privind practicile de imunizare) (11)

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/rr/rr7005a1.htm


		

		
				Vaccin


				Vârsta


				Doza în sezonul 2022-2023


		

		
				Vaccin gripal tetravalent inactivat pe bază de ouă (IIV4), pe bază de culturi celulare sau recombinate (ccIIV4)


				Copii 6 luni –

<9 ani*


				Primovaccinarea: 2 x 0,5 ml la min. 4 săptămâni


				Dacă au primit anterior ≥2 doze totale de vaccin gripal trivalent sau tetravalent, înainte de 1 iulie 2022, doar

1 doză*.


		

		
				Copii 6 luni - 35 luni


				0,25 ml/doză

tetravalent


		

		
				≥ 6 luni


				0,5 ml/doză


		

		
				Vaccin gripal tetravalent inactivat de mare doză (HD-IIV4)


				≥ 65 ani


				0,7 ml/doză


				 


		

		
				Vaccin gripal tetravalent

inactivat pe bază de ouă

cu adjuvant MF59 (aIIV4)


				≥ 65 ani


				0,5 ml/doză


				 


		

		
				Vaccin gripal recombinat (RIV4)


				≥ 18 ani


				0,5 ml/doză


				 


		

		
				Vaccin gripal tetravalent viu atenuat (LAIV4)


				Copiii sănătoși

cu vârsta ≥ 2 ani

– 49 ani


				LAIV4, 0,2 ml

intranazal

(0,1 ml. narina)


				 


		

		
				*Cele două doze anterioare nu trebuie să fi fost date în cursul aceluiași sezon sau sezoane consecutive. Copiii din această grupă de vârstă, care nu au primit anterior un total de ≥2 doze de vaccin gripal trivalent sau tetravalent, necesită 2 doze pentru sezonul 2022-2023. Intervalul dintre cele 2 doze trebuie să fie minim 4 săptămâni. Acești copii ar trebui să primească prima doză cât mai curând posibil (inclusiv în lunile iulie și august, dacă vaccinul este disponibil) pentru a permite administrarea celei de a doua doze până la sfârșitul lui octombrie.


	– Toate persoanele cu vârsta ≥ 6 luni, fără contraindicații, ar trebui sa fie vaccinate anual.

	– Vaccinul împotriva gripei poate fi administrat în orice moment în timpul sarcinii, timpuriu, încă de la începutul sezonului de gripă.




		

	


   

	Atenționări speciale (1,9-16)

	
	• Fluenz Tetra®) – 48 de ore înainte de vaccinare întreruperea tratamentului antiviral

	• Tratamentul antiviral – se poate începe la 2 săptămâni după vaccinare

	• Fluenz Tetra conține un virus viu, atenuat – se recomandă evitarea contactului apropiat cu persoane care sunt sever imunocompromise

	• 4 săptămâni după vaccinare – a doua doză la copiii cu vârsta sub 9 ani, care nu au fost vaccinați anterior împotriva gripei sezoniere.

	• Răspunsul imun este obținut după 2-3 săptămâni.

	• Imunității postvaccinare – 6-12 luni.



	Grupele populațional la risc (4)– Organizația Mondială a Sănătății recomandă vaccinarea antigripală, în sezonul 2022-2023:

	
		Persoane cu vârsta cuprinsă între 6 luni – 64 ani în evidență cu afecțiuni medicale cronice pulmonare, cardiovasculare, metabolice, renale, hepatice, neurologice, diabet zaharat, obezitate, astm sau cu virusul imunodeficienței umane;

		Copii cu vârsta cuprinsă între 6 luni – 59 luni;

		Gravide;

		Medici, cadre sanitare medii și personal auxiliar, atât din spitale cât și din unitățile sanitare ambulatorii, inclusiv salariați ai instituțiilor de ocrotire (copii sau bătrâni) și ai unităților de bolnavi cronici, care prin natura activității vin în contact respirator cu pacienții sau asistații;

		Persoane, adulți și copii, rezidente în instituții de ocrotire socială precum și persoane care acordă asistență medicală, socială și îngrijiri la domiciliul persoanelor la risc înalt;

		Toate persoanele cu vârsta >65 de ani.



	 

	Tabel 4.5.4. Contraindicații și precauții (1,9-16)

	 

	
		
				Vaccin


				Contraindicații


				Precauții


		

		
				Vaccin gripal inactivat (IIV3 și IIV4, ccIIV4)


				– reacții alergice la componentele vaccinului


				
	– boală acută moderată, severă, cu sau fără febră

	– sindroame neurologice în primele 30-40 zile post vaccinal

	– antecedente de reacție alergică severă la o doză anterioară cu un alt vaccin antigripal




		

		
				Vaccin gripal recombinat (RIV4)


				– reacții alergice la componentele vaccinului


				
	– boală acută moderată, severă, cu/fără febră

	– sindroame neurologice în primele 30-40 zile post vaccinal

	– antecedente de reacție alergică severă la o doză anterioară cu un alt vaccin antigripal




		

		
				Vaccin gripal viu atenuat (LAIV4)


				
	– reacții alergice la componentele vaccinului

	– administrarea concomitent cu aspirină la copii și adolescenți

	– copii cu vârsta 2-4 ani, cu diagnostic de astm sau wheezing în ultimele 12 luni

	– copii și adulți care cu imunosupresie

	– contacții și îngrijitorii de persoane cu imunosupresie

	– sarcină

	– medicamente antivirale pentru gripă în ultimele 48 de ore pentru oseltamivir și zanamivir, în ultimele 5 zile pentru peramivir, și în ultimele 17 zile pentru baloxavir




				
	– boală acută moderată, severă, cu/fără febră



sindroame neurologice în primele 30-40 zile post vaccinal


	– astm la persoanele în vârstă de ≥5 ani

	– alte boli cornice care ar putea predispune la complicații după infecția cu gripă de tip sălbatic (boală pulmonară cronică, boli cardiovasculare, boli renale, hepatice, neurologice, hematologice sau tulburări metabolice (inclusiv diabet zaharat)




		

	


	Reacții adverse (13-16)

	Foarte frecvente: cefalee, mialgie, stare generală de rău, oboseală sau slăbiciune neobișnuită, reacții la nivelul locului de injectare: durere, roșeață, tumefiere, prurit, plâns anormal, iritabilitate, scăderea sau pierderea apetitului alimentar, febră, frisoane.

	Frecvente: dureri articulare, transpirație crescută, reacții la nivelul locului de injectare: echimoză, prurit, frisoane, febră, stare generală de rău, oboseală sau slăbiciune neobișnuită.

	Mai puțin frecvente: reacții alergice cutanate care se pot generaliza, incluzând prurit, urticarie, eritem, vertij, insomnie, vărsături, febră, frisoane, adenopatie la nivelul gâtului, axilară și inghinală, diaree.

	Rare: parestezie, hipoestezie, amorțeală, nevralgie cervico-brahială, adenopatie la nivelul gâtului, axilară, inghinală.

	Cu frecvență necunoscută: reacție anafilactică, adenopatie la nivelul gâtului, axilară și inghinală, parestezie, convulsii, vasculită, trombocitopenie, encefalomielite, sindrom Guillain-Barré.

	Mod de păstrare: la întuneric și la temperatura de 2-80C, nu se congelează.

	
		Supraveghere (11): cu respectarea Ordinului MSP 1466/20.08.2008,
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	5 Vaccinarea grupelor de risc

	 

	 

	5.1 Vaccinarea prematurului      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	
	• Prematuritatea crește riscul de infecții având în vedere imaturitatea imunologică și spitalizările prelungite ale nou-născuților prematuri.

	• Se recomandă vaccinarea prematurilor la vârsta lor cronologică și nu la vârsta corectată, respectând schema de vaccinare și administrând aceeași doză ca și nou-născutului la termen.

	• Amânarea vaccinării nu este indicată în situația în care prematurul este stabil și nu există contraindicații de vaccinare

	• Titrul de anticorpi postvaccinali poate fi mai scăzut dar asigură protecția de care prematurul are nevoie.

	• Vaccinurile sunt bine tolerate și sigure, incidența reacțiilor adverse fiind similară cu cea înregistrată în cazul nou-născuților la termen.

	• Vaccinul hepatitic B va fi administrat în prima zi de viață iar schema de vaccinare antihepatitică B va fi stabilită în funcție de greutatea la naștere și prezența sau absența Ag HBs matern.

	• Vaccinul BCG se va administra la o greutate peste 2.500 g și la vârsta cronologică> 31 săptămâni.

	• Vaccinul hexavalent se poate administra începând cu vârsta minimă cronologică de 2 luni.

	• Vaccinul rotaviral este recomandat pentru toți prematurii, indiferent de vârstă gestațională, având în vedere riscul infecției rotavirale la această categorie.

	• Vaccinul pneumococic va fi administrat prematurului conform Calendarului

	• Național de Vaccinare, pentru a reduce riscul de boală pneumococică invazivă.

	• Vaccinul gripal inactivat este recomandat de la vârsta de 6 luni, pentru primovaccinare administrându-se două doze la interval de 4 săptămâni.



	 

	Pentru profilaxia infecțiilor cu virus sincițial respirator, se recomandă administrarea lunară a anticorpilor monoclonali Palivizumab, de la începutul sezonului rece.

	Copiii prematuri (VG<37 săptămâni) au un risc crescut de a contacta o boală infecțioasă severă având în vedere nevoia de servicii medicale, spitalizările prelungite și frecvente precum și particularitățile imunologice ale acestei categorii de nou-născuți (1).

	Transferul pasiv de anticorpi în timpul sarcinii începe din săptămâna a 28-a și continuă până la naștere, drept urmare, prematurii (PMT) vor avea anticorpi materni în concentrații mai mici și cu o durată mai scurtă de viață în comparație cu nou-născuții la termen ceea ce determină o vulnerabilitate crescută față de infecții. Din aceste motive, se recomandă vaccinarea prematurului la vârsta cronologică (nu la vârsta corectată), respectându-se calendarul de vaccinare recomandat pentru nou-născuții la termen.

	Unele studii au arătat că prematurii au un titru de anticorpi post vaccinare mai scăzut decât nou-născuții la termen dar cu toate acestea, eficacitatea vaccinului rămâne ridicată. Conform studiilor, titrul de anticorpi indus este suficient pentru a asigura un răspuns imun protector, până la finalizarea schemei vaccinale. Prin urmare, imunizarea nou-născuților prematuri NU trebuie amânată. La prematurii (PMT) foarte mici cu Gn <1.000 gr poate exista un răspuns imun mai redus, după primele doze, comparativ cu nou-născuții (NN) la termen.

	Prematurii sănătoși tolerează bine vaccinările, incidența reacțiilor adverse fiind similară cu cea a nou-născuților la termen.

	Particularități ale vaccinării la prematur (2)

	
	– Schema de vaccinare – se respectă schema de vaccinare recomandată pentru nou-născuții la termen, cu câteva particularități legate de greutatea de la naștere și antigenul vaccinal

	– Doza vaccinală – nu trebuie divizată sau redusă, se folosesc aceleași doze ca și cele pentru nou-născuții la termen

	– Administrarea vaccinului – locul de elecție pentru administrarea intramusculară este zona anterolaterală a coapsei. Alegerea lungimii acului, utilizat pentru administrarea intramusculară, se face în funcție de masa musculară (22-25mm)



	
		Vaccinarea antihepatitică B



	
	– se va stabili în funcție de greutatea la naștere și statusul Ag HBs matern. Prematurii cu greutate la naștere (GN) mai mică de 2.000 g vor primi o doză suplimentară de vaccin Hep B la vârsta de 1 lună (răspunsul imun este scăzut sub 1 lună). Copiii născuți din mame AgHBs pozitive și AgHBe pozitive vor primi HIGB (Imunoglobulină umană specifică antiVHB) și prima doză de vaccin HepB, în primele 12 ore după naștere.



	 

	Tabel 5.1.1. Schema de vaccinare antihepatitică B a prematurului în funcție de statusul AgHbs matern și greutatea la naștere (1)

	 

	
		
				Ag HBs matern


				Greutatea la naștere ≥ 2.000 g


				Greutatea la naștere < 2.000 g


		

		
				AgHBs pozitiv


				Vaccin Hep. B + HBIG (în primele 12 ore de viață)


		

		
				3 doze de vaccin de la 0, 1(2), 6 luni,

(vârsta cronologică)


				4 doze de vaccin de la 0, 1, 2-3 și 6-7 luni, (vârsta cronologică)


		

		
				Verificarea anti-HBs și AgHBs la vârsta de 9-15 luni


		

		
				Status necunoscut


				Vaccin hep. B, la 12 ore + HBIG

(amânată în primele 7 zile) în cazul în

care testul Ag HBs matern – pozitiv


				Vaccin hepatitic B + HBIG

(la 12 ore de la naștere)


		

		
				AgHBs negativ


				3 doze de vaccin de la 0, 1(2), 6 luni, (vârsta cronologică)


				4 doze de vaccin de la 0, 1, 2-3 și 6-7 luni, (vârsta cronologică)


		

	


	 

	 

	
		Vaccinarea BCG



	
	– se va face la o greutate de minimum 2.500 g, la vârsta cronologică peste 31 săptămâni (3)



	
		Vaccinarea cu vaccin hexavalent (DtaP-VPI-Hib-HepB)



	
	– Se respectă schema de administrare a vaccinului hexavalent prevăzută de Programul Național de Vaccinare (PNV): 2-4-11 luni.



	Răspunsul imun este direct proporțional cu vârsta gestațională și greutatea la naștere.

	Pentru prematurii ≤ 31 săptămâni de gestație, clinic stabili, nu se recomandă amânarea primei doze de DTaP-Hib-VPI-HepB, dincolo de vârsta cronologică de 2 luni.

	Crizele de apnee din primele 72 de ore (de vârf – 12-24 ore) apărute după administrarea vaccinului DTwP, nu au fost raportate după administrarea de vaccinurilor care conțin componenta pertussis acelular (DTaP).

	
		Vaccinarea antirotavirală



	Se recomandă pentru toți prematurii, indiferent de vârsta gestațională, pentru protecția infecției rotavirale.

	
		Vaccinarea antipneumococică



	Prematuritatea este asociată cu un risc crescut de boli pulmonare cronice.

	Copiii cu boli pulmonare cronice sunt la risc crescut de boli pneumococice invazive.

	Prima doză de vaccin pneumococic conjugat trebuie administrat la vârsta de 2 luni.

	Schema de vaccinare în cadrul PNV: 2-4-11 luni

	
		Vaccinarea antigripală



	
	– este recomandată de la vârsta de 6 luni, primovaccinarea constând în două doze administrate la interval de 30 zile.



	În cazul în care vaccinarea antigripală nu este indicată, se vor vaccina persoanele din anturajul prematurului pentru asigurarea protecției (efectul de cocoon).

	
		Vaccinarea ROR



	
	– se recomandă respectarea schemei de vaccinare pentru nou-născuții la termen.



	
		Prevenția infecțiilor cu Virus Sincițial Respirator (VSR)



	
	– se recomandă administrarea de anticorpi monoclonali (Palivizumab) la copiii născuți prematur cu vârstă gestațională de 32 și 35 săptămâni, care au mai puțin de 6 luni vârstă cronologică, la începutul sezonului VSR (sezonul rece).



	Potrivit noului protocol 4, Palivizumab (SYNAGIS) poate fi prescris de medicul de familie, pe lista C3, pe baza recomandării medicului neonatolog, pediatru, cardiolog, neurolog.

	Indicații

	
	– prematuri < 35 săptămâni

	– copii < 2 ani cu displazie bronhopulmonară

	– copii < 2 ani cu boli cardiace congenitale

	– copii < 1 an cu deficite imune, boli neuromusculare, fibroză chistică



	Administrare (5)

	
	– Se vor administra 5 doze, la intervale minime de 4 săptămâni (25-30 zile) în sezonul rece OCTOMBRIE-MARTIE (sezonul de circulație a virusului sincitial respirator)

	– Mod de administrare – intramuscular, în partea antero-laterală a coapsei

	– Doza recomandată de palivizumab este de15mg/kg respectiv 0,15ml/kg

	– Dacă doza totală de palivizumab depășește 1 ml, aceasta trebuie divizată și administrată în 2 injecții, în locuri anatomice diferite

	– Forme de prezentare



	
	• Synagis 50 mg/0,5 ml soluție injectabilă

	• Synagis 100 mg/1 ml soluție injectabilă
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	5.2 Vaccinarea nou-născutului cu risc      

	Dr. Raluca Ghionaru, Dr. Valeria Herdea, Dr. Simona Magdalena Cioc

	 

	Nou-născut provenit din sarcina obținută prin mijloace de repoducere umană asistată medical (MRUAM) (1)

	
	• Nou-născutul provenit dintr-o sarcină obținută prin MRUAM (fertilizare in vitro, inseminare, etc.) va fi evaluat din punct de vedere clinic, anterior vaccinării.

	• Prematurii proveniți din sarcini obținute prin MRUAM (vârsta gestațională <37 săptămâni, greutate <2.500 g) vor fi vaccinați conform recomandărilor generale de vaccinare pentru nou-născutul prematur.

	• Nou-născuții la termen vor fi vaccinați conform Programului Național de Vaccinare (PNV).

	• Sunt recomandate vaccinările opționale.



	Nou-născut imunocompetent cu boli cronice sau malformații (1)

	
	• Nou-născutul imunocompetent cu afecțiuni cronice sau malformații congenitale este vaccinat conform PNV.

	• Sunt recomandate vaccinările opționale.



	 

	Tabel 5.2.1. Recomandările ACIP – copiii la risc (1,2)

	 

	
		
				Copil – grupa de risc


				Vaccinarea


		

		
				Imunocompetenți

Boală pulmonară cronică

Displazie bronho-pulmonară

Tratament cronic cu corticosteroizi

Astm bronșic

Diabet zaharat


				Primovaccinare

Se recomandă respectarea schemei naționale

de vaccinare în intervalul 0-24 luni:

– 3 doze la 2,4,11, luni, cu o doză booster în intervalul 12-15 luni Recuperare vaccinală

La copiii între 2-5 ani nevaccinati sau vaccinați incomplet, se vor administra 2 doze vaccin pneumococcic conjugat (PCV 13 sau PCV 15) la interval de 8 săptămâni între ele, urmate la 8 săptămâni de vaccin pneumococcic polizaharidic cu 23 valențe.


		

		
				Imunocompromisi

Insuficiență renală cronică sau sindrom nefrotic Imunodeficiența congenitală

Deficiență de limfocite B (umorale) sau T Deficiență de complement, în special deficit de C1, C2, C3 sau C4

Tulburare fagocitară, excluzând boala granulomatoasă cronică

Asplenie congenitală sau dobândită sau disfuncție splenică

Boli asociate cu tratamentul cu medicament imunosupresoare sau cu radioterapie

Boala Hodgkin Leucemie Limfom Neoplazie

Transplant de organe solide

Infecție cu HIV

Siclemie sau alte hemoglobinopatii


				Primovaccinare

Se recomandă respectarea schemei naționale de vaccinare în intervalul 0-24 luni:

– 3 doze la 2,4,11 luni cu o doză booster în intervalul 12-15 luni

Recuperare vaccinală

Fară nici o doză de vaccin pneumococcic în antecedente:

Minim 1 doză pneumococic conjugat, urmat la 8 săptămâni de 1 doză de pneumococic polizaharidic cu 23 valențe

Revaccinare – la 5 ani pneumococic polizaharidic cu 23 valențe
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	5.3 Vaccinarea sugarului HIV (Human Immunodeficiency Virus) pozitiv

	Dr. Raluca Ghionaru

	 

	Sugarul/copilul HIV pozitiv se încadrează în rândul pacienților cu imunodeficiență secundară infecției cu virusul imunodeficienței umane. Acest lucru determină atitudinea specifică în ce privește vaccinarea. Este recomandat ca vaccinarea copilului HIV pozitiv să urmeze programele naționale de imunizare și va fi adaptată în funcție de statusul imun al acestuia, îngrijirea lui presupunând un efort colectiv al specialiștilor din diferite domenii ale medicine, și nu numai: medicină de familie, pediatrie, boli infecțioase, imunologie, psihologie împreună cu sprijinul familiei.

	Beneficiul de a fi protejat de o boală infecțioasă cu complicații grave este obținut prin alegerea momentului optim de vaccinare în funcție de contextul epidemiologic și imunocompetența fiecărui pacient.

	Recomandări speciale privind vaccinarea nou-născutului și sugarului HIV pozitiv (1,2,3,4)

	
	• Vaccinurile inactivate sunt ferm recomandate – se folosesc schemele de vaccinare din programele naționale de vaccinare, uneori urmate de doze suplimentare, administrate în concordanță cu răspunsul imun modificat al pacientului.

	• Vaccinurile cu virus viu-atenuat nu sunt, în general, contraindicate dar pot fi administrate în funcție de statusul imun al sugarului.

	• Vaccinurile suplimentare sunt recomandate prin prisma riscului crescut de îmbolnăvire datorat imunodepresiei.

	• Sunt contraindicate: vaccinul BCG, vaccinul combinate rujeolă-rubeolă-oreion-varicelă (RORV).

	• Este recomandată vaccinarea persoanelor din anturajul copilului.



	 

	Tabel 5.3.1.

	 

	
		
				Indicație


				Antigen


				Observații


		

		
				Vaccinuri inactivate administrate conform PNV


				DTaP VPI

Hep B Hib

Pneumococic


				Răspunsul imun poate fi mai scăzut

Pot fi necesare rapeluri suplimentare


		

		
				Recomandări speciale Risc specific


				Rotaviral Meningococic Hep A

Gripal inactivat


				Risc crescut de îmbolnăvire pe fondul

imunodepresiei, în caz de nevaccinare


		

		
				Vaccinuri cu virusuri vii atenuate


				ROR

Varicelic


				Vaccinurile sunt indicate, dar se va analiza fiecare caz în funcție de siguranță, tratamentul urmat de pacient și context epidemiologic. Răspunsul imun poate fi

diminuat


		

		
				Vaccinuri cu bacterii vii atenuate


				BCG


				Este contraindicat datorită riscului de a dezvolta boala. În populațiile cu incidență crescută a tuberculozei și a infecției HIV, atunci când nu se cunoaște statusul nou- născutului (HIV pozitiv sau negativ), se practică vaccinarea de rutină.
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	5.4 Vaccinarea gravidei      

	Dr. Emiliana Costiug

	 

	Beneficiile vaccinării gravidei

	
	• Prevenirea bolilor infecțioase în timpul sarcinii



	
	– Gravidele sunt predispuse unui risc crescut de complicații în cazul unor boli infecțioase.



	
	• Asigurarea protecției imune a sugarului în primele luni de viață



	
	– Anticorpii materni se transmit transplacentar asigurând protecția imună a sugarului și ajutându-l să dezvolte un răspuns imun mai bun și mai rapid la dozele vaccinale administrate în primele luni de viață.



	Riscurile vaccinării gravidei

	
	• Riscul legat de dezvoltarea fătului în cazul vaccinării mamei este considerat ipotetic.

	• Nu există dovezi ale legăturii directe dintre administrarea vaccinurilor inactivate și malformațiile congenitale. Totuși vaccinurile vii atenuate (ex: vaccinul Rujeolă-Oreion-Rubeolă – ROR, vaccinul varicelic, vaccinul contra febrei gal- bene) nu sunt recomandate în sarcină.



	Recomandarea vaccinării la gravide se face cântărind beneficiile și riscurile vaccinării, atât pentru mamă, cât și pentru făt. Se vor lua în considerare:

	
	– probabilitatea expunerii la boală

	– riscurile bolii infecțioase pentru mamă și făt

	– siguranța vaccinului și evaluarea riscului de apariție a reacțiilor adverse



	Vaccinuri recomandate în sarcină: (1)

	
	– Vaccinuri inactivate

	– Anatoxine



	Sunt sigure (nu prezintă niciun risc pentru mamă sau făt) și asigură protecția imună specifică.

	
	• Vaccinarea antigripală



	Gravidele sunt considerate la risc de a dezvolta complicații datorate gripei. Vaccinarea antigripală se poate face oricând în timpul sarcinii, la începutul sau oricând în timpul sezonului de gripă.

	
	• Vaccinarea cu vaccin dTaP/dT/ATPA



	Este recomandată pentru profilaxia tetanosului matern/neonatal. Se recomandă administrarea trivaccinului dTaP care asigură inclusiv protecția sugarului mic împotriva tetanosului, difteriei și tusei convulsive. Se recomandă vaccinarea în săptămânile 27-36 de sarcină pentru a asigura un transfer optim de anticorpi materni.

	
	• Vaccinarea anti-COVID19 2



	Datele colectate până în prezent, arată că vaccinarea anti Covid-19 înainte sau în timpul sarcinii este sigură și fără riscuri, aducând beneficii în protecția gravidei și a fătului față de formele grave ale infecției cu SarsCov2.

	Vaccinarea cu vaccin ARNm COVID-19 în orice perioadă a sarcinii, s-a dovedit a fi sigură și eficientă, asigurând protecție împotriva formelor grave de boală, atât pentru mamă cât și pentru făt. Fiind un vaccin nou, studiile de farmacovigilență se derulează în continuare.

	Vaccinuri contraindicate în sarcină

	Administrarea unui vaccin cu virusuri vii în timpul sarcinii prezintă riscul ipotetic de transmitere a virusului vaccinal la făt și de aceea vaccinurile vii sunt contraindicate în timpul sarcinii. Sunt situații în care femeia nu știa că este însărcinată și a primit un vaccin cu virus viu sau sarcina apare în următoarele 4 săptămâni după administrarea vaccinului viral viu. În aceste cazuri, gravida trebuie informată de către medic despre riscul transmiterii virusului vaccinal. Cu toate acestea, riscul fiind foarte mic, întreruperea sarcinii nu este recomandată.

	Vaccinuri contraindicate: ROR, varicelic, vaccinul contra febrei galbene.

	 

	Tabel 5.4.1. Recomandări în vaccinarea gravidei și lăuzei (3,4)

	 

	
		
				Vaccin


				În perioada preconcepție


				În timpul sarcinii


				Lăuzie/În timpul lactației


		

		
				Gripal inactivat


				YES


				YES


				YES


		

		
				ATPA/dT/dTaP


				DA, dacă au trecut peste

10 ani de la ultimul rapel


				DA, în săptămâna 27-36 de gestație


				DA, dacă au trecut

peste 10 ani de la ultimul rapel


		

		
				HPV


				Da (între 9-26 ani)


				NU, nu există studii


				Da (între 9-26 ani)


		

		
				Hep. A


				Da, dacă există risc de infecție cu virus hepatic A


				Da, dacă există risc de infecție cu virus hepatic A


				Da, dacă există risc de infecție cu virus

hepatic A


		

		
				Hep. B (inactivat)


				Da, dacă există risc de infecție cu virus hepatic B


				Da, dacă există risc de infecție cu virus hepatic B


				Da, dacă există risc de infecție cu virus hepatic B


		

		
				Menigococic


				Da, dacă există risc de boală meningococică


				Da, dacă există risc de boală meningococică și beneficiile vaccinării depășesc potențialele riscuri


				Da, dacă există risc de boală meningococică


		

		
				Pneumococic


				Da, dacă există risc de boală pneumococică


				Da, dacă există risc de boală pneumococică


				Da, dacă există risc de boală pneumococică


		

		
				Poliomielitic VPI


				Da, dacă există risc de îmbolnăvire


				Da, dacă există risc de îmbolnăvire


				Da, dacă există risc de îmbolnăvire


		

		
				ROR


				Poate fi recomandat Se va evita sarcina minim 4

săptămâni


				NO


				Da, dacă există risc de îmbolnăvire


		

		
				Varicelă


				Da, cu evitarea sarcinii 1

lună


				NO


				Da, dacă există risc de îmbolnăvire


		

		
				Rabie


				Da, pentru profilaxia plăgii

rabigene


				Da, pentru profilaxia plăgii

rabigene


				Da, pentru profilaxia

plăgii rabigene


		

		
				Febra galbenă


				Da, dacă va călători în zone

cu risc.

Se evită sarcina min. 4 săptămâni


				NU (doar dacă va călători în zonă cu risc endemic)


				NU (doar dacă va călători în zonă cu risc endemic)


		

	


	Imunizarea pasivă în timpul sarcinii (4)

	
	• Administrarea de imunoglobuline în sarcină, nu prezintă niciun risc pentru făt sau pentru femeia gravidă și se recomandă în următoarele cazuri:



	
	– contact cu un caz de rujeolă sau hepatita A (Ig standard)

	– contact varicela sau hepatita B (Ig specifice)



	Vaccinarea în perioada de alăptare

	În perioada de alăptare se pot administra atât vaccinurile inactivate cât și cele vii atenuate, fără riscuri pentru mamă sau nou-născut.

	Precauții:

	
	– Virusul varicelos vaccinal a fost detectat în laptele matern dar fără riscul de a produce boala la nou-născut

	– Vaccinul împotriva febrei galbene ar trebui evitat atunci când călătoria lăuzei într-o zonă endemică poate fi amânată – există riscul transmiterii virusului vaccinal de la mamă la făt.
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	5.5 Vaccinarea și seroterapia antirabică      

	Dr. Ioana Cristina Piroi, Asist. Univ. Dr. Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	Date esențiale

	
	• Rabia este o zoonoză cauzată de virusurile neurotrope din familia Rhabdo- viridae, genul Lyssavirus.

	• Conduce la deces secundar encefalomielitei progresive.

	• Cel mai comun rezervor de virus sunt câinii (95% dintre infecțiile la om).

	• Virusul se transmite prin mușcătura unui animal infectat, condiționat de traversarea barierei cutaneo-mucoase.

	• Rabia este prezentă pe toate continentele cu excepția Antarcticii, predomină în Africa și Asia unde este responsabilă de 95% din decesele umane anuale.

	• La nivel mondial se înregistrează un deces datorat rabiei la fiecare 15 minute (40% fiind copii sub 5 ani).

	• Deoarece nu există tratament specific rabia simptomatică conduce întotdeauna la deces.

	• Există vaccinuri sigure și eficiente utilizate în prevenția pre-expunere și, de asemenea, în cea post-expunere alături de seroterapia antirabică.

	• Vaccinarea extinsă a câinilor și a altor animale peridomestice (> 70%) cât și animalelor sălbatice (vulpi, lupi) întrerupe lanțul de transmitere a bolii și este cost-eficientă în raport cu profilaxia post-expunere. Vaccinarea antirabică a animalelor de companie este OBLIGATORIE prin lege (Legea 258/2013 și Ordinul Președintelui A.N.S.V.S.A. nr. 1/2014).



	 

	
		Date epidemiologice (1,2)



	
	• Conform celor mai recente studii, rabia este prezentă în 150 de țări și teritorii, pe toate continentele, cu excepția Antarcticii, forma de manifestare fiind sporadică.

	• Numărul deceselor datorate rabiei este estimat la zeci de mii pe an, 95% dintre acestea înregistrându-se în Asia și Africa.

	• O evaluare precisă a numărului de decese este dificilă, întrucât rabia este o boală neglijată la nivelul populațiilor sărace și vulnerabile majoritar afectate, decesele fiind rar raportate, iar vaccinurile și seroterapia nefiind rapid disponibile.

	• Cel mai frecvent sunt afectați copiii între 5 și 14 ani.

	• În fiecare an, peste 15 milioane de oameni la nivel mondial beneficiază de profilaxia post-expunere, prevenindu-se astfel sute de mii de decese.

	• Sursa de agent patogen:



	
	– animale domestice și peridomestice: câini, pisici

	– animale sălbatice: vulpi, lupi, coioți, lilieci etc.



	
	• Transmiterea se face prin:



	
	– mușcătură cu penetrarea barierei cutaneo-mucoase, prin salivă (animalele elimină virusul și cu 10-14 zile înainte de debutul clinic al bolii)

	– transplacentar

	– accidental, în laboratoarele care lucrează cu virus rabic

	– transplant de cornee

	– pe cale respiratorie, de la lilieci (în cazul explorării unor peșteri)



	
	• Receptivitatea este generală.



	
		Date clinice (2)



	
	• După o perioadă de incubație între 7 zile și un an, cu o medie de 2-3 luni,



	rabia debutează cu dureri și parestezii la locul mușcăturii.

	
	• Perioada de stare:



	
	– se instalează odată cu migrarea virusului pe calea nervilor periferici spre Sistemul Nervos Central (SNC) (15-100 mm/zi)

	– este marcată inițial de simptome nespecifice precum febră, tuse, dureri vagi

	– evoluează spre faza neurologică, manifestată clinic prin parestezii, paralizii, anxietate, tulburări de comporatment (hidrofobie, aerofobie, agitație), alături de spasme musculare, delir și convulsii, urmate la scurt timp de comă cu instalarea insuficienței cardio-respiratorii și, inevitabil, deces.



	
		Diagnostic și tratament (2)



	
	• În prezent, nu există teste care să confirme infecția umană cu virus rabic ante-mortem, diagnosticul fiind ghidat de anamneza riguroasă (identifică existența antecedentului de mușcătură, animalul implicat), alături semnele clinice. Diagnosticul de certitudine poate fi stabilit doar post-mortem, prin identificarea virusului rabic în țesutul cerebral.

	• Nu există tratament specific, iar boala are o evoluție fatală în absența instituirii prompte a profilaxiei post-expunere.



	
		Imunoprevenția activă și pasivă – Vaccinarea antirabică și imoprevenția antirabică (3)



	
	• Este singura metodă eficientă care poate preveni decesul în urma infecției cu virus rabic.

	• Se efectuează numai în Centrele Antirabice autorizate.

	• Vaccinarea antirabică nu este inclusă în PNV datorită manifestării sporadice a rabiei în România.

	• Medicul de familie trebuie să știe să selecteze categoriile de pacienți care trebuie vaccinați pre-expunere și, de asemenea, să ghideze spre Centrul Antirabic cazurile care trebuie să beneficieze de prevenție post-expunere (nu orice mușcătură impune vaccinarea!).



	 

	Tabelul 5.5.1. Produse farmaceutice înregistrate în România (4,5,6)

	 

	
		
				Denumire


				Compoziție


				Prezentare


		

		
				VERORAB®


				Virus rabic inactivat cultivat pe linie celulară VERO, tulpina WISTAR RABIES PM/WI 38-1503-3M

(inactivat) ≥2,5 UI/ml


				Flacon cu pulbere liofilizată Seringă preumplută cu 0,5 ml solvent


		

		
				RABIPUR®


				Virus rabic inactivat propagat pe culturi celulare primare de filbroblaste de pasăre, tulpina Flury LEP ≥ 2,5 UI/ml


				Flacon cu pulbere liofilizată Fiolă cu 1 ml solvent


		

		
				FAVIRAB®


				Fragmente F(ab’) de imunoglobulină antirabică

2

de cal 200-400 UI/ ml


				Flacon cu 5 ml soluție injectabilă


		

		
				IMOGAM RABIES®


				Proteine umane (100-160 mg) conținând

imunoglobuline antirabice umane de tip IgG

≥ 150 UI/ml


				Fiolă cu 2 ml sau 10 ml soluție injectabilă


		

	


	Indicații și scheme de vaccinare (7,8)

	
	a) Prevenția pre-expunere:



	
	- Persoane eligibile (risc crescut de a intra în contact cu virusul rabic):

	- personalul laboratoarelor de diagnostic, cercetare sau producție care lucrează cu virusul rabic

	- persoanele care, fie datorită profesiei sau activității din timpul liber, sunt în contact cu animale precum câini, pisici, sconcși, ratoni, lilieci sau alte specii care pot avea rabie; în această categorie sunt incluși veterinarii și asistenții acestora, îngrijitorii de animale, paznicii de vânătoare, vânătorii, pădurarii, speologii și taxidermiștii.

	- persoane care călătoresc în zone geografice enzootice pentru rabie (înaintea călătoriilor se poate consulta site-ul http://travelersvaccines.com/)



	
	• Schema de vaccinare pre-expunere (PrEP) - ACIP, februarie 2021:



	
	- Vaccinare primară cu 2 doze vaccin antirabic administrat: Ziua 0 – Ziua 7



	
	- Rapel în funcție de categoria de risc (5 categorii de risc) și nivelul de protecție (se recomandă o doză booster dacă titrul de anticorpi este <0,5IU/mL).

	- În funcție de categoria de risc titrul de anticorpi se cercetează la fiecare 6 luni sau la fiecare 2 ani



	
	- Aceste recomandări se aplică atât persoanelor imunocompetente cât și celor imunocompromise (imunogenitate mai redusă)

	- Persoanelor sub18 ani, imunocompetente, care au risc de expunere ridicat li se recomandă o doză booster cel mai devreme la 21 de zile dar nu mai târziu de 3 ani (7,8).



	
	b) Prevenția post-expunere (3)



	
	• Trebuie efectuată într-un Centru Antirabic autorizat, cât mai repede după mușcătură.

	• Conduita terapeutică (nevaccinare/vaccinare/vaccinare + imunoglobulină) variază în funcție de statusul animalului, caracteristicile leziunii (categoriile de risc rabigen conform OMS), de localizarea leziunii, și, nu în ultimul rând, de statusul vaccinal al persoanei mușcate. OMS recomandă ca în decizia conduitei terapeutice în țările în curs de dezvoltare să nu se mai țină cont de statusul animalului (1).



	 

	Tabel 5.5.2. Pacient neimunizat. Acțiuni care trebuie întreprinse în funcție de starea animalului (1)

	 

	
		
				Circumstanțe


				Acțiuni întreprinse cu privire la


				Observații


		

		
				Animal


				Pacient


				 


		

		
				Animalul nu poate fi identificat


				 


				Tratament în centru antirabic


				Se recomandă finalizarea

tratamentului


		

		
				Animal decedat

Circumstanțe suspecte

+/-


				Encefalul se examinează într-un laborator certificat


				Tratament în centru antirabic


				Tratamentul se va întrerupe

dacă analizele sunt negative


		

		
				Animal în viață

Nu există circumstanțe

suspecte


				Supraveghere

veterinară


				Amânarea tratamentului antirabic


				Tratamentul se adaptează în concordanță cu rezultatele supravegherii veterinare a animalului


		

		
				Există circumstanțe

suspecte


				Supraveghere

veterinară


				Tratament în centru antirabic


				Tratamentul se întrerupe dacă sunt infirmate suspiciunile inițiale sau se continuă în caz contrar


		

	


	 

	
	• Conform recomandărilor OMS, perioada minimă de observație sub supraveghere veterinară la câini și pisici este de 10 zile.

	• Tratamentul se recomandă în funcție de severitatea rănii: vezi Tabelul 5.5.3.



	 

	Tabel 5.5.3. Categorii de contact cu un animal suspect de rabie și conduita terapeutică recomandată conform OMS (1,6)

	 

	
		
				Categorii de contact cu un animal suspect de rabie


				Conduită terapeutică


		

		
				Categoria I


		atingerea sau hrănirea animalului

		lins pe pielea intactă




				
		Spălare cu apă și săpun




		

		
				Categoria II


		zgârieturi sau abraziuni minore fără



sângerare


				
		Antiseptizarea leziunilor

		Vaccinare antirabică imediată în schemă completă



cu 5 doze:

Z0 – Z3 – Z7 – Z14 – Z30 (+/– Z90)


		Evaluarea necesității vaccinării ATPA




		

		
				Categoria III


		mușcături sau zgârieturi transdermice,



unice sau multiple


		lins pe piele lezată

		contaminarea mucoasei cu saliva animalului

		contact cu lilieci



Localizări periculoase ale leziunilor:


		cap și gât

		torace

		membre superioare

		organe genitale externe




				
		Antiseptizarea leziunilor

		Vaccinare antirabică imediată în schemă completă



cu 5 doze:

Z0 – Z3 – Z7 – Z14 – Z30 (+/– Z90)


		Administrarea imediată a Ig antirabice

		Evaluarea necesității vaccinării ATPA

		Plaga nu se suturează înainte de a 3-a zi (riscul tetanigen – Clostridium tetani este anaerobă).

		Eventual asocierea antibioterapiei în anumite situații




		

	


	 

	Tabel 5.5.4. Conduita terapeutică în cazul unui pacient imunizat anterior (1,6)

	 

	
		
				Status imunitar


				Conduită terapeutică


		

		
				Vaccinare în ultimii 5 ani (cu vaccin antirabic pe culturi celulare)


				2 doze: Z0 – Z3


		

		
				Vaccinare în urmă cu peste 5 ani sau

Vaccinare incompletă


				5 doze:

Z0 – Z3 – Z7 – Z14 – Z28

+/– administrare de imunoglobuline antirabice

dacă este necesar


		

	


	Doze și mod de administrare (1,6)

	
	a) Vaccin antirabic



	
	• 0,5 ml (VERORAB®) sau 1 ml (RABIPUR®) soluție reconstituită i.m. în:



	
	• regiunea deltoidă (adult) sau

	• regiunea antero-laterală a coapsei (copil)

	• Observație: Nu se injectează niciodată în regiunea gluteală (nivelul de



	anticorpi sintetizați fiind mai scăzut)

	
	• Se poate administra la gravide



	
	b) Imunoglobuline antirabice – RIG (1,3)



	
	• Se recomandă pentru pacienții din categoria a III-a de risc și celor sever imunocompromiși;

	• Oferă imunitate pasivă și se administrază o doză unică cât mai repede după inițierea profilaxiei post-expunere (nu mai târziu de 7 zile de la prima doză de vaccin);

	• Nu se va amâna vaccinarea antirabică!

	• Categorii de RIG:



	
	– Imunoglobuline antirabice umane (IMOGAM RABIES®): 20 UI/kg greutate corporală (6)

	– Imunoglobuline antirabice cabaline (FAVIRAB®): 40 UI/kg greutate corporală(5)



	
	• Observații:



	
	– Nu se va depăși doza recomandată (se poate inhiba producerea de anticorpi activi)

	– Se vor realiza infiltrații în jurul plăgii cu până la o treime din doza totală

	– Se va încerca administrarea restului dozei controlateral față de locul administrării vaccinului și nu se amestecă în aceeași seringă cu vaccinul

	– Pot da reacții alergice (testare înainte de administrare)



	Contraindicații ale vaccinării (8)

	
	a) Vaccinarea pre-expunere:



	
	• Contraindicații temporare:



	
	– stări febrile

	– boli infecțioase în incubație, evoluție, convalescență

	– sarcina: deși nu este o contraindicație pentru administrarea vaccinurilor inactivate, se preferă, în limita posibilităților, amânarea vaccinării până după naștere



	
	• Contraindicații absolute:



	
	– Alergii majore dovedite la substanța activă sau la unul dintre excipienți



	Reacții adverse (8,6)

	
	a) Locale: durere, eritem, prurit, edem sau indurație la locul injectării

	b) Sistemice (24-72 h): stare febrilă, astenie, cefalee, vertij, mialgii, artralgii, greață, disconfort abdomina.

	c) Severe (rare):



	
	• Sindrom Guillen-Barré

	• reacție anafilactică (excepțional)



	Pentru informații suplimentare se recomandă consultarea rezumatului caracteristicilor produsului utilizat pentru imunizare.

	Condiții de păstrare

	
	• temperatură între 2°C și 8°C (la frigider)

	• nu se congelează
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	5.6 Vaccinarea bolnavilor cronici imunocompetenți      

	Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	Date esențiale

	
		Existența unei patologii cronice crește riscul de complicații în cazul contactării unei boli infecto-contagioase.

		Recomandările de vaccinare trebuie individualizate ținând cont de balanța risc-beneficiu și particularitățile fiecărui pacient.

		Pacientul cu boală cronică trebuie să primească în primul rând vaccinările din schema recomandată în funcție de vârstă.

		Comunicarea eficientă dintre medicul de familie și specialiștii care monitorizează pacientul cu boală cronică este esențială în prevenția decompensărilor prin patologie infecțioasă prevenibilă prin vaccinare.



	În contextul îngrijirii pacientului cu boală cronică vaccinarea ocupă un loc im- portant deoarece poate să prevină riscul de progresie al bolii și riscul de complicații. În funcție de particularitățile fiecărui pacient există vulnerabilitate față de unele boli care pot fi prevenite prin vaccinare motiv pentru care, pe lângă vaccinările din schema recomandată în funcție de vârstă, există indicații speciale de vaccinare.

	 

	A) Vaccinuri

	
		Vaccinul antigripal (1,2)



	Conform unei meta-analize din 2015 publicată în Cochrane Database of Systematic Reviews, la pacienții cu boli cardiovasculare stabile, vaccinarea antigripală poate reduce mortalitatea cardiovasculară și evenimentele cardiovasculare combinate (2).

	
	- Vaccinarea anuală sezonieră se recomandă tuturor pacienților cu boli cronice (vaccinurile inactivate),

	- Precauții – alergia la ou

	- Vaccinurile vii atenuate sunt contraindicate la pacienții cu imunosupresie sau la cei care au în anturaj un pacient imunosupresat.



	
		Vaccinarea ROR (Rujeolă-Oreion-Rubeolă)



	
	- Bolnavii cronici imunocompetenți, care nu au dovada trecerii prin infecție, necesită vaccinare ROR cu 2 doze la interval de 30 de zile (dacă nu sunt imunizați pentru rujeolă)

	- Contraindicată în cazul imunodeficiențelor primare, malignități, terapie imuno-supresivă sistemică, infecție HIV cu limfocite TCD4+ <200celule/μl

	- Adulți infectați HIV și limfocite TCD4 +≥200celule/μl de peste 6 luni, neimunizați față de rujeolă, rubeolă sau oreion, trebuie să fie vaccinați cu 2 doze de vaccin ROR la un interval de minim 28 zile.



	
		Vaccinarea pentru varicelă (1)



	Recomandări speciale:

	
	- Se recomandă tuturor pacienților imunocompetenți, cu boli cronice neimunizați pentru varicelă și contacților (personal medical, contacți din familie) pacienților cu imunodeficiențe (3).

	- Schema de imunizare: 2 doze la interval de 4-8 săptămâni.

	- Contraindicată în cazul pacienților cu imunosupresie severă, imunodeficiențe primare, malignități, terapie imunosupresivă sistemică, infecție HIV cu limfocite T CD4+ < 200 celule/μl



	
		Vaccinarea pentru herpes zoster (1,4)



	Recomandări speciale:

	
	-  Pacienți peste 50 de ani, imunocompetenți cu patologie cronică pulmonară, cardiacă, hepatică, renală, diabetici.

	- Vaccinul zosterian recombinant (RZV) aprobat de către FDA și EMA este recomandat pacienților ≥18 ani cu imunodeficiențe sau imunosupresați datorită riscului crescut de a dezvolta forme severe de herpes zoster.

	- Se evită administrarea RZV la pacienții cu antecedente cunoscute de sindrom Guillain-Barré (GBS), având în vedere posibila asociere dintre RZV și GBS.

	- Vaccinul zosterian viu atenuat (LZV) este contraindicat la imunodeprimați.

	- La pacienții cu afecțiuni autoimune (scleroză multiplă, boală inflamatorie intestinală, artrită reumatoidă etc.) decizia de a vaccina cu RZV trebuie luată de la caz la caz ,având în vedere datele limitate la aceste categorii de pacienți.



	
		Vaccinarea antihepatitică A (5)



	Recomandări speciale:

	
	– pacienți cu boli cronice hepatice,

	– persoane imuno-compromise,

	– cei cu infecție HIV,

	– alte patologii cronice în funcție de riscul epidemiologic regional.



	
		Vaccinarea antihepatitică B



	Recomandări speciale:

	
	– pacienți cu diabet zaharat cu vârsta sub 60 de ani,

	– pacienți cu boli cronice hepatice (hepatită C, ciroză, steatoză hepatică, hepatite autoimune),

	– pacienți cu boală cronică renală (inclusiv cei dializați),

	– pacienții cu infecție HIV.



	
		Vaccinarea antimeningococică (6,7,8)



	Se recomandă de rutină celor cu risc crescut de infecție meningococică invazivă. Tipul de vaccin, schema de vaccinare și recomandările privind doza de rapel sunt în funcție de vârstă și patologia asociată.

	Recomandări speciale:

	
	– Asplenie anatomică sau funcțională sau deficiențe ale sistemului complement – vaccinare primară cu 2 doze de vaccin meningococic conjugat A ,C, W și Y la interval de 2 luni, urmate de rapeluri la fiecare 5 ani cu un vaccin polizaharidic (dar nu mai mult de 2 doze). Se recomandă, de asemenea, protecția prin vaccinare și pentru serotipul B fără a fi necesară doza booster.

	– Pacienții cu infecție HIV – protecție prin vaccinare față de serotipurile A, C, W, Y (aceeași schemă menționată anterior); nu necesită vaccinare pentru serotipul B deoarece în infecțiile meningococice la această categorie de bolnavi sunt implicate serotipurile C, W și Y (9).

	– Pacienți care primesc terapie cronică cu anticorpi monoclonali și cei care au deficiențe persistente (genetice) ale sistemului complement.



	Observații:

	
	– Din cauza riscului ridicat de boală pneumococică invazivă, copiii cu asplenie funcțională sau anatomică sau infecție cu HIV nu trebuie vaccinați cu Men ACWY-D înainte de vârsta de 2 ani pentru a evita interferența cu răspunsul imun la vaccinul pneumococic conjugat 13-valent sau 15-valent (PCV13, PCV15) (8).

	– Vaccinul meningococic conjugat (Men ACWY-D) trebuie administrat fie înainte, fie în același timp cu vaccinul care conține anatoxină tetanică, pentru a evita interferența DTaP cu răspunsul imun la vaccinul meningococic în rândul copiilor cu risc crescut de boală meningococică. Dacă Men ACWY-D nu poate fi administrat înainte cu o lună sau în același timp cu DTaP, acesta trebuie administrat la 6 luni după DTaP (10,11).



	
		Vaccinarea antitetanică, difterică și pertussis acelular



	
	- Recomandată tuturor celor cu patologie cronică imunocompetenți sau imuno-deprimați.

	- Rapel la fiecare 10 ani.



	
		Vaccinarea antipneumococică (12,13)



	Recomandată tuturor celor cu patologie cronică imunocompetenți sau imuno-

	deprimați.

	Condiții care impun vaccinarea antipneumococică:

	
	– bolile cardiace cronice (în special malformațiile congenitale cianogene și insuficiența cardiacă),bolile pulmonare cronice (boli pulmonare cronice obstructive, emfizem, fibroza chistică, astmul bronșic dacă este tratat cu doze mari de corticosteroizioral),

	– diabetul zaharat,

	– fistulele de lichid cefalo-rahidian,

	– implantul cohlear,

	– insuficiența renală cronică,

	– sindromul nefrotic,

	– asplenia anatomică sau funcțională, sicklemia și alte hemoglobinopatii,

	– infecția HIV,

	– imunodeficiențele congenitale sau dobândite,

	– boli asociate cu tratament cu droguri imunosupresoare sau cu radioterapie: neoplazii, leucemii, limfoame, boala Hodgkin, transplantul de organe,

	– boli autoimune.



	Schema de vaccinare după vârsta de 2 ani (nevaccinați antipneumococic) (12,13):

	
	– 1 doză vaccin pneumococic conjugat (PCV13/PCV15) urmat de administrarea unei doze de vaccin pneumococic polizaharidic (PPSV23) la cel puțin 1 an după PCV 13/PCV15.

	– În cazul persoanelor imunodeficiente se recomandă o doză de PCV13/PCV15

	– urmată la interval de 8 săptămâni de o doză de PPSV23.

	– La persoanele imunodeficiente se recomandă la interval de 5 ani rapeluri cu vaccin pneumococic polizaharidic.

	– Vaccinul cu 20 de tipuri antigenice se administrează într-o singură doză fără să fie necesară doza de rapel.



	La pacienții adulți cu patologie cronică, nevaccinați antipneumococic se recomandă administrarea unei doze de vaccin pneumococic conjugat (PCV13/PCV15), urmată de administrarea unei doze de vaccin pneumococic polizaharidic (PPSV23) (13).

	Peste vârsta de 65 de ani vaccinarea cu vaccin pneumococic polizaharidic (PPSV23) nu necesită rapel. Vaccinarea cu PCV13/PCV15 trebuie individualizată în funcție de riscurile și de opțiunile pacientului, ținând cont de faptul că incidența bolii pneumococice invazive de tip PCV13/PCV15 și a pneumoniei crește odată cu înaintarea în vârstă și este mai mare în rândul persoanelor cu boli cronice (pulmonare, cardiace, diabet), consumatori de alcool, fumători (13).

	Vaccinul antipneumococic trebuie administrat cu cel puțin 2 săptămâni anterior instituirii terapiei imunosupresive sau splenectomiei elective și cât mai precoce în cazul diagnosticării infecției HIV.

	
		Vaccinarea anti-Haemophilus influenzae tip b



	Recomandări speciale:

	
	– Copiii cu vârsta peste 5 ani și adulții cu siclemie, asplenie funcțională sau anatomică – trebuie să primească o doză de vaccin conjugat Hib, dacă nu au fost anterior vaccinați.

	– La pacienții nevaccinați care au indicație de splenectomie, se recomandă o doză de vaccin Hib cu cel puțin 14 zile înainte de intervenție.

	– Adulții cu transplant de celule stem hematopoietice trebuie să primească 3 doze de vaccin Hib conjugat, la interval de 4 săptămâni, în următoarele 6-12 luni post-transplant, indiferent de istoricul vaccinării anti–Haemophilus influenzae tip b.

	– Vaccinul Hib nu se recomandă de rutină în cazul pacienților adulți diagnosticați cu infecție HIV deoarece riscul de infecții cu Haemophilus influenzae tip b este scăzut.



	
		Vaccinarea împotriva infecției cu SARS-CoV-2 (14-17)



	Vaccinarea împotriva COVID-19 a început la 27 decembrie 2020 în întreaga Uniune Europeană. Țările UE își continuă campaniile de vaccinare împotriva COVID-19 cu doze de rapel și vaccinuri adaptate la variantele SARS-CoV-2.

	Toate vaccinurile disponibile sunt eficiente, reducând substanțial riscul de boală severă/critică. Vaccinarea împotriva infecției cu SARS-CoV-2 a permis reducerea spitalizărilor și a deceselor asociate cu boala COVID-19.

	Eficacitatea vaccinurilor este mai mică la pacienții imunocompromiși în comparație cu populația generală. Din acest motiv ACIP recomandă administrarea vaccinurilor ARNm după o schemă adaptată (serie primară cu trei doze) la pacienții cu afecțiuni cronice care asociază imunodepresie, cum ar fi: chimioterapia activă pentru cancer, posttransplant de celule hematopoietice sau organe solide, terapie imunosupresoare (de exemplu, rituximab și alți agenți biologici, antimetaboliți, agenți de alchilare, prednison ≥20 mg pe zi) și infecție HIV stadiul avansat sau netratat.

	B. Recomandări de vaccinare în funcție de patologia cronică (1,14)

	
		Boli cardiace



	
	• Vaccinare antigripală anuală, sezonieră – beneficii dovedite (scade rata decompensărilor cardiace și a deceselor precipitate de infecția gripală)

	• Vaccinare antipneumococică

	• Vaccinare anti COVID-19 (context pandemic)

	• La copiii cu boli congenitale cardiace moderate sau grave care au indicație de intervenție chirurgicală, imunizările active și pasive reduc semnificativ riscul de infecții. Vaccinările vor respecta calendarul obișnuit recomandat în funcție de vârstă dacă pacientul nu are imunosupresie primară (din sindroame genetice). „Ca regulă generală, vaccinările de rutină nu se efectuează cu o săptămână anterior intervenției chirurgicale și se amână timp de 4-6 săptămâni postintervențional dacă evoluția postoperatorie este bună. Pentru vaccinurile vii se respectă intervalul de 7 luni postoperator sau după administrare de componente de sânge. „Ministerul Sănătății, Ordinul nr. 459 din 5 aprilie 2021. Recomandări de vaccinare a pacienților cu imunodeficiențe de diverse cauze. publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 356 din 7 aprilie 2021 (3).



	
		Boli pulmonare cronice (1,18,19)



	
	• Vaccinare antigripală și antipneumococică pentru a preveni exacerbările bolilor pulmonare cronice la adulți și copii.



	
	• Vaccinare antipertussis – se recomandă o doză DTaP după vârsta de 19 ani.

	• Vaccinarea anti COVID-19 (context pandemic).



	
		Diabet zaharat (5)



	
		Pacienții cu diabet zaharat sunt vulnerabili la infecții datorită deficiențelor sistemului imun. Frecvent sunt afectați de infecții respiratorii în care asocierea virus gripal – pneumococ poate fi uneori fatală.

		Vaccinarea antigripală anuală este recomandată, obișnuit răspunsul imunitar postvaccinal este similar populației generale.

		Se va evita administrarea vaccinului gripal viu atenuat (intranazal) la copiii cu diabet.

		Vaccinarea antipneumococică – pe lângă vaccinul pneumococic conjugat (PCV 13/PCV15), pacienții cu diabet zaharat trebuie să primească și vaccinul pneumococic polizaharidic (PPSV23) deoarece, datorită imunodepresiei, sunt cu risc crescut pentru boala pneumococică invazivă. La adult poate fi administrată o singură doză de vaccin pneumococic cu 20 de valențe.

		Vaccinarea anti COVID-19 (context pandemic).

		ACIP 2012 recomandă vaccinarea antihepatită B pentru adulții diabetici, sub 60 de ani neimunizați, mai ales dacă asociază boală cronică de rinichi.



	20. Boală cronică de rinichi, pacienți dializați (20)

	
	• Vaccinare antigripală anuală,

	• Vaccinare antipneumococică – dacă se asociază cu sindrom nefrotic și se pune problema unui transplant,

	• Vaccinare antihepatită B – în special în stadiul de dializă și dacă se intenționează un transplant. La 2 luni de la completarea schemei de vaccinare se verifică titrul de anticorpi și se administrează o doză de rapel dacă pacientul nu are titru protectiv.

	• Vaccinarea anti COVID-19 (context pandemic).

	• Deoarece persoanele cu insuficiență renală pot prezenta un răspuns imun suboptim postvaccinal pot fi necesare doze de rapel și scheme de vaccinare personalizate.



	
		Boala hepatică cronică (1,21)



	
	• Vaccinare antigripală anuală,

	• Vaccinare antipneumococică,

	• Vaccinare antihepatită B (dacă nu este cauzată de infecția cu virus hepatitic B); dacă riscul de expunere este crescut se verifică seroconversia postvaccinare și se poate recomanda vaccinare suplimentară,

	• Vaccinare antihepatită A,

	• Vaccinare antimeningococică și antipneumococică dacă bolnavul are



	indicație de splenectomie,

	
	• Vaccinarea anti COVID-19 (context pandemic).



	
		Boli autoimune (1,22)



	Infecțiile sunt printre cele mai frecvente cauze de morbiditate, spitalizare și deces la persoanele cu o afecțiune autoimună. Se crede că un risc crescut de infecție și complicații legate de infecție se datorează atât unui răspuns imun modificat asociat cu starea autoimună în sine, cât și terapiei imunosupresive indicate pentru controlul bolii.

	Pentru reducerea riscului de complicații ale bolilor infecțioase care pot fi prevenite prin vaccinare este esențială administrarea vaccinurilor recomandate înainte de inițierea tratamentelor imunosupresoare, în măsura în care este posibil.

	
	• Vaccinarea antigripală anuală (de preferință cu vaccin inactivat) și vaccinarea antipneumococică sunt sigure dar e posibil să rezulte un titru de anticorpi suboptim.

	• Vaccinarea anti HPV (human papilloma virus) se recomandă pacienților eligibili cu profil de siguranță bun și eficiență acceptabilă dacă se administrează în perioada de remisiune a bolii (LES).



	
	• Se recomandă prudență în administrarea vaccinurilor vii atenuate, se evită



	la pacienți aflați în tratament cu imunosupresoare.

	
	• Vaccinarea anti COVID-19 (23,24,25)



	Infecția cu SARS-CoV-2 a fost asociată cu dezvoltarea unui răspuns inflamator intens la unii pacienți precum și cu reacții autoimune, în relație cu predispoziția genetică. După COVID-19 pot apărea diverse manifestări mediate imun cum ar fi: artrita, miozita, anemie hemolitică, trombocitopenia, demielinizarea acută, boala inflamatorie multisistemică etc.

	Există o preocupare teoretică legată de exacerbarea bolilor autoimune existente după administrarea vaccinurilor ARNm pentru COVID-19. Datele acumulate până în prezent arată că vaccinarea împotriva COVID-19 nu s-a asociat cu reactivarea bolilor reumatice de tip inflamator sau autoimun, de asemenea, nu au fost semnalate reacții adverse particulare post-vaccinare la acești pacienți” (25).

	Până când vor fi disponibile mai multe dovezi, ținând cont de diversitatea afecțiunilor autoimune, societățile de reumatologie recomandă ca un vaccin autorizat ARNm COVID-19 să fie administrat bolnavilor cu o afecțiune autoimună. Medicul curant evaluează riscul individual în funcție de particularitățile fiecărui pacient și face recomandarea de vaccinare atunci când beneficiile depășesc riscurile potențiale (25).

	Aceste recomandări se bazează pe datele științifice existente în prezent și se pot schimba pe măsură ce devin disponibile mai multe dovezi privind siguranța vaccinurilor anti COVID-19 la această categorie de bolnavi.

	
		Pacienții oncologici (26)



	Pacienții oncologici sunt vulnerabili în fața infecțiilor datorită imunodepresiei caracteristice bolii. Această categorie de pacienți trebuie vaccinați, chiar dacă: au un cancer activ și urmează o terapie oncologică, au un cancer în antecedente (supraviețuitori de lungă durată) și sunt în perioada de urmărire post-terapeutică. Decizia legată de vaccinare este luată după discuția cu medicul sau echipa de medici care îngrijesc pacientul oncologic. În general nu se recomandă vaccinuri viu atenuate, necesitatea administrării acestor tipuri de vaccinuri trebuie atent analizată prin prisma risc-beneficiu.

	Vaccinuri recomandate: antigripal (inactivat), anti COVID-19, celelalte vaccinări din PNV în funcție de vârstă, patologia și terapia urmată.

	Unii pacienți pot dezvolta o protecție redusă după vaccinare din cauza tratamentului oncologic.

	Principii:

	
	• Atunci când este posibil se recomandă vaccinarea înainte de inițierea chimioterapiei.

	• Dacă se administrează chimioterapie citotoxică sau imunoterapie, unele autorități sugerează ca vaccinarea să fie administrată la 15 zile după tratament și cu 7 zile înainte de următoarea cură, când este vorba de regimuri cu administrare la interval de 3 săptămâni. În general, se recomandă evitarea tratamentului atunci când sunt de așteptat efecte secundare ale vaccinului.

	• Se recomandă administrarea primei doze de vaccin după finalizarea terapiei și depășirea perioadei de nadir în cazul pacienților care urmează să finalizeze terapia citotoxică.

	• Se recomandă vaccinarea cu cel puțin o săptămână înainte de intervenție chirurgicală planificată. Dacă pacientul are un număr optim de leucocite în sânge se poate efectua vaccinarea în orice moment după operație.
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	5.7 Vaccinarea bolnavilor cu imunosupresie      

	Asist. Univ. Dr. Carmen Liliana Barbacariu

	 

	Date esențiale

	
		Datorită accesării frecvente a serviciilor medicale, acești pacienții au risc crescut de expunere la boli infecto-contagioase.

		Boală infecțioasă care apare la un pacient cu imunitate alterată se asociază cu o evoluție severă și complicații majore.

		Când este posibil, vaccinurile trebuie administrate înainte de imunosupresia planificată.

		La persoanele cu imunodepresie se recomandă vaccinarea antigripală (inactivat) și administrarea vaccinurilor polizaharidice conjugate (imunogenitate bună) respectând calendarul de vaccinare.

		În funcție de gradul de imunodepresie, imunitatea postvaccinală în cazul vaccinurilor inactivate poate fi redusă (necesare rapeluri, monitorizare serologică a nivelului de protecție).

		Vaccinurile vii sunt în general contraindicate. Majoritatea persoanelor imunodeficiente nu pot fi vaccinate cu vaccinuri vii (ROR, varicelic, rotaviral, gripal atenuat, zoster, BCG, tifoidic oral).



	 

	
		Generalități (1)



	Imunodeficiența (termeni sinonimi: imunitate alerată, imunosupresie, imunocompromis) reprezintă o patologie a sistemului imun al gazdei, secundară absenței sau deficienței cantitative sau calitative a componentelor sistemului umoral și celular.

	
	• Imunodeficiențele pot fi:



	
	- Primare (înnăscute): agamaglobulineia congenitală X-lincată, imunodeficiențe severe combinate, granulomatoza cronică.

	- Secundare (dobândite) unor procese patologice sau terapiei imunosupresive impuse de boală: infecția HIV, cancere, radioterapie, chimioterapie imunosupresivă, asplenie anatomică sau funcțională, boli inflamatorii cronice.



	
	• Definirea gradului de imunodeficiență (2)



	Gradul de imunodeficiență este variabil.

	Pacienții cu imunodeficiență severă pot fi considerați cei care au următoarele patologii:

	
	- Deficiența imună primară combinată

	- Chimioterapie pentru cancer

	- 2 luni după transplantul de organe

	- Infecția HIV cu limfocite T CD4 <200 cel/mm3 la adolescenți și adulți și <15% la sugari și copii

	- Corticoterapie sistemică zilnică (prednison) îndoze ≥ 20mg (>2mg/kg/zi la copii <10 kg) ≥14 zile

	- Terapie biologică în bolile autoimune cu anticorpi monoclonali (anti TNF-αetc.)

	- Durata imunodepresiei după transplantul de celule stem este variabilă (mai lungă în cazul transplantului alogen)

	- Pacienți cu imunodeficiență ușoară/moderată:

	- Infecție HIV asimptomatică cu nivel CD4 200–499 cel/mm3 la adulți și adolescenți și 15-24% la sugar și copii.

	- Corticoterapie sistemică zilnică în cure scurte (sub 14 zile) cu doze < 20 mg/zi (sub 2 mg/kg/zi la copil)

	- Terapie cu metotrexat (MTX) ≤0,4mg/kg/săptămână, azatioprina ≤3mg/kg/zi, 6-mercaptopurina ≤1,5 mg/kg/zi



	
		Profilul de siguranță și eficacitatea vaccinurilor administrate la pacienți imunodeprimați (3,4)



	
		Există puține studii care să analizeze profilul de siguranță și eficacitatea vaccinării acestei categorii de pacienți.

		Vaccinurile inactivate pot fi administrate la pacienții imunodeprimați, reacțiile adverse fiind similare cu cele întâlnite la pacienții imunocompetenți.

		Răspunsul imun după vaccinare poate fi diminuat sau uneori absent în relație cu gradul de imunodepresie, necesitând mai multe rapeluri și uneori augmentarea dozei (hepatitic B).

		Vaccinurile vii sunt în general contraindicate la pacienții imunodeprimați datorită riscului de reacții adverse severe postvaccinal: risc de poliomielită paralitică cu virus vaccinal după administrarea VPO (contraindicat în imunodeficiența severă primară combinată), vaccinul BCG este contraindicat în cazul infecției HIV chiar asimptomatice (datorită riscului de a dezvolta tuberculoză).

		Datorită riscului de a dezvolta o boală severă, se recomandă vaccinarea pentru varicelă și rujeolă-rubeolă-oreion a copiilor cu infecție HIV cu imunodepresie ușoară sau moderată.

		Decizia de a administra un vaccin se bazează întotdeauna pe analiza riscurilor legate de evoluția posibil fatală a unei boli infecțioase prevenibile prin vaccinare și a riscurilor asociate vaccinării.

		În 2011 a fost descris un sindrom autoimun generat de către adjuvanți (ASIA – autoimmune/inflammatory syndrome induced by adjuvants).(5) Studii din ultimii ani sugerează că, la anumiți indivizi predispuși, adjuvanții din compoziția vaccinurilor (săruri de aluminiu) pot fi un trigger pentru declanșarea unor fenomene autoimune precipitând debutul bolilor cronice inflamatorii (LES, artrita reumatoidă, scleroza multiplă, ACJ, vasculite etc.) (6,7).

		Ultimul raport al CDC, legat de siguranța și eficacitatea vaccinurilor, concluzionează faptul că dovezile acumulate până în prezent nu permit confirma- rea existenței vreunei relații de cauzalitate între vaccinare (ROR, DTPa, gripal, hepatitic A și B, HPV) și apariția sau agravarea unor boli autoimune (scleroza multiplă, LES, artrita reumatoidă, vasculite, ACJ) (8).



	
		Cine este resposabil de vaccinarea pacienților cu imunodeficiențe (4)



	În majoritatea cazurilor, pacienții imunosupresați sunt monitorizați mai ales de către specialist și se adresează mai puțin medicului de familie. Colaborarea dintre clinician și medicul de familie permite abordarea corectă și responsabilă a acestei categorii de pacienți pentru a nu omite administrarea unor vaccinuri necesare și pentru a stabili corect contraindicațiile vaccinărilor.

	
		Vaccinarea persoanelor din anturajul unui pacient imunocompromis (4,9)



	Familia, anturajul apropiat și personalul medical care îngrijește un pacient imunocompromis, trebuie să se asigure că nu îl va expune riscului contactării unor boli infecțioase care pot fi prevenite prin vaccinare.

	Cu excepția vaccinului poliomielitic oral (viu atenuat), toate vaccinurile pot fi administrate persoanelor din anturajul bolnavului conform recomandărilor uzuale. Este importantă vaccinarea antigripală anuală a persoanelor din anturajul unui bolnav imunosupresat.

	Vaccinurile vii administrate contacților nu prezintă niciun risc pentru cel imunocompromis. Precauții speciale trebuie acordate în cazul în care persoana vaccinată pentru varicelă manifestă un rash cutanat (se evită contactul) și se manipulează igienic scutecele sugarului vaccinat cu rotaviral (se excretă 4 săptămâni prin materiile fecale) (9-11).

	
		Recomandări legate de planificarea vaccinării la o persoană imunocompetentă ce urmează a fi supusă unui tratament imunosupresiv (4,11,10)



	
		Vaccinurile vii trebuie administrate cu ≥4 săptămâni anterior inițierii terapiei și trebuie evitate în următoarele 2 săptămâni de la terapie.

		Vaccinurile inactivate trebuie administrate cu minim 2 săptămâni înainte de începerea terapiei imunosupresive.



	
		Recomandări de vaccinare în funcție de patologia cronică asociată cu imunodepresie (4,10,11,9)



	
	• Pacienții cu afecțiuni oncologice (4,12)



	
	– Cu excepția vaccinului antigripal inactivat, vaccinarea în timpul chimioterapiei sau radioterapiei trebuie evitată deoarece răspunsul  imunitar este scăzut.

	– Vaccinarea anti COVID-19 se recomandă pacienților cu afecțiuni oncologice

	– Pacienții cu leucemie, limfoame sau alte malignități aflate în remisie, imunocompetente, la care chimioterapia a fost sistată de minim 3 luni (6 luni după terapia cu Acanti limfocite B),pot primi vaccinuri vii atenuate.

	– Vaccinări recomandate: vaccinuri inactivate din schema + pneumococic + meningococic + Hib.

	– Imunitatea postvaccinală este scăzută la pacienții cu malignități hematologice.



	
	• Pacienții cu asplenie anatomică sau funcțională (4,13)



	
	– Pot fi vaccinați cu vaccinuri virale vii atenuate și vaccinuri inactivate.

	– Risc crescut pentru infecții cu bacterii încapsulate: S. pneumoniae, N. meningitidis și Haemophilus influenzae→ se impune protecția prin vaccinare.

	– Dacă este posibil, vaccinarea antipneumococică, antimeningococică și anti-Hib se efectuează de preferință cu cel puțin 14 zile înainte de splenectomia electivă. Dacă vaccinarea nu a fost efectuată înainte de intervenția chirurgicală, se vor administra imediat ce starea pacientului devine stabilă.



	
	• Pacienții cu imunodeficiențe primare (4)



	
	– Defect al funcției fagocitare (granulomatozacronică) – nu pot primi vaccinuri bacteriene vii (BCG, tifoidicoral).

	– Copiii cu deficiențe ale sistemului complement – pot primi vaccinuri virale vii și bacteriene atenuate.

	– Persoanele cu imunodeficiențe severe mediate celular – nu pot primi vaccinuri vii atenuate virale sau bacteriene.

	– Persoanele cu alterarea imunității umorale (hipogamaglobulinemie, disgamaglobulinemie) pot fi vaccinate antivaricelic ținând cont de spațierea vaccinării în raport cu terapia cu imunoglobuline.



	
	• Pacienții cu infecție HIV (14)



	
	– Risc crescut și evoluție severă a bolilor infecțioase.

	– În funcție de nivelul CD4 se recomandă imunizarea față de varicelă (2 doze la interval de minim 3 luni), rujeolă (ROR), infecție rotavirală (la sugar) și herpes zoster la adult.

	– Se contraindică vaccinarea BCG și vaccinul combinat ROR+varicelă (disponibil în Statele Unite – MMRV).



	
	• Transplant celule stem hematopoietice (TCSH) (4,15)



	
	– Imunitatea donorului se transmite recipientului de celule stem transplantate. Nu se cunoaște dacă vaccinarea donorului cu ROR, varicelic sau zoster, cu 4  săptămâni anterior transplantului, conferă receptorului o protecție bună față de bolile vizate.

	– Post transplant, se recomandă doar vaccinurile adecvate vârstei donorului, ținând cont de istoricul vaccinărilor și al imunității dobândite prin trecerea naturală printr-o boală infecțioasă.

	– Protecția față de bolile prevenibile prin vaccinare scade în 1-4 ani după transplant→ se recomandă rapel(risc de tetanos etc.).

	– Există risc crescut pentru infecții în special cu bacterii încapsulate (pneumococ, meningococ, haemophilus).

	– Se recomandă protecția prin vaccinare cu vaccinuri inactivate după 6-12 luni de la transplant. (4)

	– Vaccinarea antigripală (inactivat) se recomandă anual, toată viața.

	– Vaccinarea ROR se recomandă dacă contextul epidemiologic o impune (epidemie) numai la un interval de 24 luni după TCSH după 24 dacă pacientul este imunocompetent (8-11 luni după ultima doză de imunoglobulină intravenoasă)(4).

	– Vaccinarea anti-varicelă trebuie analizată în funcție de statusul imunitar al recipientului și nu mai devreme de 24 de luni de la transplant.



	
	• Post-transplant renal (4)



	
	– Vaccinarea va respecta profilul unui pacient imunocompromis, se recomandă la 3-6 luni post-transplant.

	– Vaccinurile inactivate sunt în general considerate sigure.

	– Vaccinurile vii sau vii atenuate sunt contraindicate.

	– Personalul medical care îngrijește un pacient post-transplant renal și anturajul apropiat al acestuia (membrii familiei) trebuie să aibă schema completă de vaccinare.

	– Nu se recomandă contactul cu persoanele vaccinate recent cu vaccin poliomielitic oral și vaccin varicelic.



	
	• Pacienți cu defecte ale barierei anatomice (implant cohlear, drenaj LCR)



	(4,10)

	
	– Trebuie să primească toate vaccinurile recomandate în schema de imunizare conform vârstei.

	– Niciun vaccin contraindicat.

	– Este importantă protecția față de infecțiile cu pneumococ, Hib și virus gripal.



	
	• Pacienți cu boli autoimune (4,16,17)



	
	– Pacienții cu afecțiuni cronice autoimune (LES, artrita reumatoidă, vasculite etc) au risc de infecții de două ori mai crescut decât populația generală, atât datorită bolii cât mai ales terapiei imunosupresive.

	– Vaccinarea antipneumococică și antigripală se recomandă la acești pacienți pentru a preveni complicațiile generate de contactarea acestor infecții. Medicul trebuie să cântărească bine oportunitatea administrării vaccinurilor.

	– Vaccinurile inactivate pot fi administrate în cursul terapiei imunosupresive cu doze mici și regimuri intermitente sau prelungite.

	– Profilul de siguranță și eficacitatea vaccinurilor vii nu se cunoaște, motiv pentru care se recomandă evitarea administrării lor în cursul terapiei imunosupresive.

	– Vaccinul ROR este contraindicat (disputat)

	– Dacă terapia imunosupresivă poate fi temporizată, vaccinarea pentru varicelă se recomandă cu cel puțin 4 săptămâni înainte de inițierea terapiei. Inițierea terapiei imunosupresive nu trebuie temporizată pentru a efectua vaccinările, dacă se impune un tratament imediat.



	
		Recomandări de vaccinare anti COVID-19 în contextul pandemiei SARS- CoV-2



	
	– Imunizarea împotriva COVID-19 este recomandată pacienților imunocompromiși, deși datele legate de eficiență sunt limitate în prezent. Vaccinurile COVID disponibile nu sunt vaccinuri cu viruși vii și nu pot transmite virusul SARS-CoV-2.

	– ACIP recomandă vaccinarea primară cu o doză suplimentară de vaccin ARNm COVID-19, la cel puțin 28 de zile de la a 2-a doză (Pfizer-BioNTech, Moderna) la pacienții imunosupresați.

	– Recomandările actuale privind vaccinurile anti Covid-19 vor fi actualizate în mod regulat în funcție de disponibilitatea noilor date. Există lacune importante în cunoștințele privind imunogenitatea vaccinului la anumite categorii de pacienți, inclusiv cei cu cancer și care primesc terapii imunomodulatoare. Durata protecției conferite de vaccin este investigată în populația generală și poate fi atenuată la pacienții imunocompromiși (11,18).



	 

	Tabelul 5.7.1. Recomandări de vaccinare la pacienții cu imunosupresie
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				Vaccinul


				HIV


				Transplant de celule stem


				Transplant organe


		

		
				imunosupresie

scăzută / absentă


				nivel ridicat de imunosupresie


				înainte


				Recomandate

după


				Pretransplant


				după 2–6 luni de la transplant


		

		
				Gripal inactivat


				recomandat (R) anual


				recomandat (R) anual


				recomandat (R) anual


		

		
				Hib


				neimunizat anterior se recomandă 1

doză între 5-18 ani


				DA - dacă

nu a primit anterior


				>3 luni

3 doze


				DA - dacă nu a primit anterior


		

		
				Hepatitic A


				schema uzuală


				> vârsta de 1 an


				 


				> 6 luni

2 doze


				R dacă nu a primit anterior


		

		
				Hepatitic B


				R doza cresută la adulți – 40 µg


				 


				> 6 luni

3 doze


				R dacă nu a primit anterior


		

		
				Diftero-tetanic- pertusis acelular


				schema uzuală


				DA - dacă nu a primit anterior


		

		
				Poliomielitic inactivat


				schema uzuală


				>3 luni

3 doze


				DA - dacă nu a primit anterior


		

		
				HPV


				preferat HPV4 (11-26 ani)


				YES


				11 -26 ani


				> 6 luni

3 doze


				DA - dacă nu a primit anterior


		

		
				Pneumococic conjugat


				R schema adaptată vârstei


				R schema uzuală


				>3 luni 3/4 doze


				Recomandat (R)


				Recomandat (R)


		

		
				Pneumococic polizaharidic


				R peste vârsta de 2 ani

interval >2luni de la pneumococic conjugat

rapel la 5 ani


				R schema uzuală


				> 12 luni de la pneumococic conjugat


				R peste vârsta de 2 ani

interval >2luni de la pneumococic conjugat


				R dacă nu a primit

pretransplant


		

		
				Meningococic


				YES


				YES


				schema uzuală


				11-18 ani

> 6 luni

2 doze


				YES


				YES


		

		
				ROR


				YES


				NO


				Recomandat dacă nu este imunocompromis

> 4 săptămâni

anterior


				NO


				Recomandat dacă nu este imunocompromis

> 4 săptămâni anterior


				NO


		

		
				Varicelic


				Recomandat

2 doze la interval de minim 3 luni


				NO


				NO

± >24 luni de la transplant,

imunocompetent


				NO


		

		
				Zona zoster


				NO


				NO


				NO


				Recomandat 50-59 de ani


				NO


		

		
				BCG


				NO


				NO


				 


				NO


				YES


				NO


		

		
				Rotaviral


				schema obișnuită


				±


				NO


				NO


				YES


				NO


		

	


	 

	Adaptat după General Recommendations on Immunization: Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). Altered Immunocompetence https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/general-recs/immunocompetence.html
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Vaccinul


				Boli inflamatorii cronice (boli autoimune) în

cursul medicației imunosupresive


				Asplenie anatomică Siclemie


				Cancer


		

		
				Înainte de începerea terapiei imunosupresive


				Imunosupresie

scăzută


				Imunosupresie

severă


				 


				înainte sau după

chimioterapie


				≥3 luni după

chimioterapie

≥6 luni după Ac anti celule B (vaccinuri

inactivate)


		

		
				Gripal inactivat


				Recomandat anual


				Recomandat anual


				Recomandat anual


		

		
				Hib


				 

 

schema uzuală


				 

 

schema uzuală


				 

 

schema uzuală


				Recomandat

1doză după

vârsta de 5 ani


				 

 

schema uzuală

de preferat cu minim 2 săptămâni anterior


				schema uzuală


		

		
				Hepatitic A


				 

 

schema uzuală


		

		
				Hepatitic B


				Recomandat la adulți


		

		
				Diftero-tetanic- pertusis acelular


				Recomandat la pacienții adulți cu limfom sau leucemie acută limfoblastică


		

		
				Poliomielitic inactivat


				schema uzuală


		

		
				HPV


		

		
				Pneumococic conjugat


				Recomandat


				Recomandat


				Recomandat


				Recomandat


		

		
				Pneumococic polizaharidic


				Recomandat >2 ani


				Recomandat


				Recomandat

>2 ani


				Recomandat >2 ani


		

		
				Meningococic


				schema uzuală


				Recomandat


				schema uzuală


				schema uzuală


		

		
				ROR


				± cu peste 4

săpt anterior


				NO


				NO


				schema uzuală


				NO


				DA (remisie, imunocompetent)


		

		
				Varicelic


				NO


				NO


				NO


				DA (remisie, imunocompetent)


		

		
				Zona zoster


				±


				NO


				NO


				DA (remisie, imunocompetent)


		

		
				Rotaviral


				schema uzuală


				±NU


				NO


				NO


				 


		

	


	Adaptat după General Recommendations on Immunization: Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). Altered Immunocompe- tence https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/general-recs/immunocompetence.html
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	5.8 Vaccinarea călătorului      
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		La nivel global se înregistrează peste 900 milioane de călători internaționali anual.

		Deplasarea în afara granițelor crește riscul de transmitere a bolilor infecțioase.

		Vaccinarea înaintea unei călătorii reduce riscul de îmbolnăvire a călătorului, dar și riscul de transmitere a bolilor infecțioase.

		Înainte de călătorie este importantă informarea cu privire la necesitatea vaccinărilor suplimentare solicitate în țara de destinație

		Apariția unor simptome la întoarcerea di călătorie impune investigații suplimentare și monitorizare atentă.



	Medicina călătorului reprezintă o realitate a zilelor noastre, dictată de numărul din ce în ce mai mare al persoanelor care călătoresc, atât în scop recreativ, cât și în scop lucrativ. Globalizarea și libera circulație a făcut ca numărul țărilor vizitate să fie în continuă creștere, deși condițiile de călătorie pot fi inegale, în funcție de statusul socio-economic și cultural al zonei vizitate. Schimburile interculturale favorizează contactul cu populațiile indigene și expun călătorul la condițiile de viață locale. Vite- za de deplasare pe mapamond a crescut, fapt care aduce cu sine riscul transmiterii unor afecțiuni locale și în țara de origine a călătoriei sau în cele de tranzit.

	În timpul unui voiaj există riscuri atât pentru călător, cât și pentru populația locală, dar și pentru grupul social la întoarcerea din călătorie. Riscul diferă în funcție de grup și chiar în cadrul aceluiași grup, în funcție de comportamentul individual. De aceea, ar fi de dorit ca persoana care călătorește să se pregătească înainte de călătorie, accesând informații despre riscurile la care se expune în zona voiajului și despre mijloacele prin care se poate proteja.

	Sfaturi de călătorie utile și la zi pot fi obținute accesând situ-rile:

	
	• Ministerului Afacerilor Externe – România https://www.mae.ro/travel-conditions

	• Institutul Național de Sănătate Publică România https://www.cnscbt.ro/index.php/sfaturi-pentru-calatori

	• International travel and health - WHO https://www.who.int/publications/i/item/9789241580472

	• Health Information for International Travel – CDC https://wwwnc.cdc.gov/travel/page/travel-vaccines



	În pregătirea călătoriei, primul pas este reprezentat de consilierea medicală.

	Măsurile profilactice necesare se hotărăsc în funcție de:

	
	- motivul călătoriei,

	- vârsta călătorului,

	- itinerar,

	- durata plecării,

	- anotimp, condițiile de călătorie (mijloc de transport, cazare, alimentație, contact cu civilizația locală)

	- afecțiunile personale preexistente,

	- istoricul personal al vaccinărilor.



	Principalele boli la care suntem expuși în timpul călătoriilor în zone endemice sunt fie bacteriene (febra tifoidă, holera), fie virale (febra galbenă, encefalita japoneză) sau parazitare (malaria). Aceste boli beneficiază de profilaxie specifică, dar aceasta nu se realizează în cadrul programelor naționale de vaccinare.

	Alte afecțiuni pentru care există risc de îmbolnăvire în timpul călătoriilor au specificitate areală mai redusă (de exemplu : hepatita post-virală A sau B, poliomielita, meningita meningococică, rabia, encefalita transmisă de capușă). Aceste afecțiuni pot fi discutate în cadrul consultației, recomandările urmând a fi personalizate de către medic în funcție de statusul imun anterior al pacientului, deoarece parte dintre aceste afecțiuni pot fi prevenite prin imunizare în cadrul programelor naționale de vaccinare la vârsta de copil, în unele cazuri fiind necesară o doză de rapel înaintea călătoriei, iar altele beneficiază de vaccinare suplimentară (vezi Tabelul 5.8.2.).

	Profilaxia premergătoare călătoriei constă, în funcție de zonă și patologia preexistentă, în imunizări, chimioprofilaxie și măsuri profilactice topice (ex.: produse folosite pe piele pentru prevenirea înțepăturilor de insecte).

	Imunizarea cuprinde vaccinarea de rutină a adultului și copilului, conform programului național, dar și o serie de vaccinări recomandate datorită riscului mare de îmbolnăvire (holera, hepatita A, encefalita japoneză, encefalita de căpușă, febră tifoidă, boli meningocice, rabia, febra galbenă). În plus există vaccinări obligatorii, stabilite prin Regulamentul Sanitar Internațional 2005 (conform riscului de infecție: pentru febra tifoidă, holeră sau encefalită japoneză). Aceste imunizări pot fi administrate doar in centre autorizate OMS, contra cost, centre care consiliază călătorii despre vaccinările necesare și care eliberează Certificatul Internațional de Imunizare. Acest document, denumit și Carnetul Galben, atesta că persoana este protejată și poate intra pe teritoriul statului respectiv.

	[image: Image]Procesul de imunizare trebuie programat anterior călătoriei, astfel încât să existe suficient timp pentru a primi schema completă de vaccinare, care poate cuprinde un număr variabil de doze, în funcție de boală (vezi Tabel 5.8.2.).

	 

	Figura 5.8.1. International Certificate of Vaccination or Prophylaxis (ICVP)

	https://wwwnc.cdc.gov/travel/page/icvp

	 

	La întoarcerea din călătorie este indicat să adoptăm o atitudine preventivă, prin urmărirea apariției unor simptome îngrijorătoare sau pentru a urma o eventuală profilaxie postexpunere.

	Principalele semne de alarmă, care sunt nespecifice și comune mai multor

	afecțiuni sunt:

	
	– sindrom febril apărut în interval de o lună de la revenirea din călătorie,

	– diaree,

	– erupții cutanate,

	– semne și simptome respiratorii în prima lună după întoarcere.



	Pacientul trebuie informat că există și afecțiuni cu perioadă de incubație lungă (luni sau ani de la expunere până la debut, de exemplu: leishmaniaza viscerală, dracunculoza, loa-loa). (vezi Tabel 5.8.1.)

	În cazul suspiciunii unei patologii dobândite în călătorie este importantă prezentarea rapidă la medic. Anamneza va cuprinde istoricul amănunțit al traseului și condițiilor de călătorie, precum și simptomele apărute, modul de debut și durata de la întoarcerea din voiaj. Diagnosticul corect și complet presupune, pe lângă anamneză, un examen clinic minuțios, dublat de efectuarea unor investigații de laborator cu rezultate pe cât posibil rapide, care să poată stabili etiologia (bacteriană, parazitară sau virală). Diagnosticul va fi urmat de indicarea tratamentului specific, acolo unde există și de supravegherea medicală a călătorului în timpul și după terminarea tratamentului (vezi Tabel 5.8.1.).

	În contextul epidemiologic actual, după declanșarea pandemiei Covid-19, pe întreg mapamondul au existat perioade de restricții de călătorie și/sau necesitatea unei dovezi de vaccinare sau a unei testări negative la graniță. Variațiile extrem de largi a numărului de cazuri și reglementărilor, ca timp și așezare geografică, fac necesară documentarea individuală înaintea fiecărei călătorii, în ce privește evoluția endemiei produsă de virusul SarsCoV2 și schemele de protecție prin vaccinare. (vezi Cap. 6.3. Infecția cu SarsCoV2)

	 

	Tabel 5.8.1. Caracteristici ale principalelor boli infecțioase considerate patologie de călătorie: agent etiologic, manifestări clinice, diagnostic (1-3)

	 

	
		
				Boala


				Agent patogen și

transmitere


				Semne și simptome clinice


				Diagnostic


		

		
				Febra galbenă


				Virusul febrei galbene, transmis prin înțepătură de țânțar


				
	– incubație 3-6 zile,



asimptomatică


	– febră, frison

	– cefalee, curbatură

	– greață, vărsături

	– icter scleral și tegumentar

	– sângerări la nivelul mucoaselor

	– agravare: insuficiență hepatică, renală, a altor organe +/- deces




				
	– criteriul epidemiologic,

	– status vaccinal,

	– investigații de laborator specific: IgM specific, creșterea titrului IgG specific, detectare material



viral


		

		
				Meningita

meningococică


				Bacteria Neisseria meningitidis (meningococ), transmitere doar interumană pe cale aerogenă sau contact apropiat cu o persoană infectată


				
	– incubație 2-10 zile

	– durere intensă de cap,



rigiditate a gâtului, fotofobie


	– febră mare

	– dureri artciculare și musculare

	– vărsaturi

	– somnolență, confuzie

	– convulsii

	– erupții cutanate (peteșii) în



peste ½ de cazuri


	– grav - meningococemia cu leziuni vasculare extinse, severe, semne de colaps circulator și CID




				
	– diagnosticul de suspiciune este clinic

	– bacteriologic



prin evidențiere meningococ din LCR sau probă de sânge


	– serologic prin evidențierea antigenelor specifice cu teste de diagnosticare rapidă sau PCR




		

		
				Febra tifoidă


				Bacteria Salmonella typhi transmisă prin ingerarea de hrană sau de apă contaminată


				
	– debut lent (70-80% din cazuri): dureri de cap, de stomac, mialgii, constipație sau diaree, febra

	– debut brusc (20% din cazuri): frisoane, febră 39°-40°C, cefalee intensă, insomnia, elemente tegumentare eruptive: rozeole tifice

	– starea tifică (apatie marcată, obnubilare, delir)




				
	– criteriul epidemiologic

	– hemoculturi: pozitive în 100% din cazuri în săpt. 1 de la debut

	– coprocultură în săpt



2-3


	– urocultură

	– culturi din secrețiile



osoase purulente


	– serologie pentru anticorpi prin reacție Widal, ELISA sau latex aglutinare




		

		
				Holera


				Vibrionul holeric, serogrupurile O1 și O139, transmis prin ingestia de alimente sau apă contaminată


				
	– incubație 2-3 zile

	– asimptomatic sau diaree



ușoară


	– scaune voluminoase, „de apa de orez”

	– crampe musculare, vărsături,

	– pierdere de fluide cu



deshidratare severă


				
	– criteriul epidemiologic

	– identificarea agentului etiologic în materiile fecale sau conținutul vărsăturii




		

		
				Encefalita

japoneză


				Virusul encefalitei japoneze, transmitere prin înțepături de țânțari infectați, din specia Culex


				
	– incubație 4-14 zile

	– frecvent asimptomatice

	– febră

	– cefalee

	– greață, vărsături

	– confuzie

	– convulsii

	– comă

	– paralizie flască

	– deficite neurologice focale




				
	– criteriul epidemiologic

	– testare anticorpi IgM anti VEJ în LCR sau ser (detectați la toți pacienții simptomatici după 7 zile de la debut)




		

		
				Malaria


				Grup de protozoare. Plasmodium, transmitere la om prin înțepăturile femelelor de țânțari Anopheles infectate


				
	– incubație 10-15 zile după mușcătura de țânțar

	– febră, frisoane,

	– dureri de cap, curbatură,

	– vărsături, diaree, dureri



abdominale


	– tuse

	– forme severe cu insuficiență de



organ, comă, deces


				
	– evidențierea parazitului prin microscopie sau teste de diag. rapidă

	– OMS recomandă diagnosticare promptă, înainte de a începere tratamentul, la orice suspiciune de



malarie


		

		
				Febra hemoragică Ebola


				Virusul Ebola, transmitere prin contact strâns cu săngele, secrețiile, organele sau fluidele biologice ale animalelor infectate, dar

și transmitere

interumană


				
	– incubație 2-21 zile

	– debut brusc cu febră înaltă, frison, cefalee, mialgii, anorexie, exantem viral;

	– greață, vomă, diaree

	– odinofagie, disfagie

	– fenomene hemoragice: echimoze, peteșii, hematemeză, melena

	– prostrație, anxietate, confuzie

	– șoc hipovolemic, hemoragii extinse

	– deces




				
	– criteriul epidemiologic

	– identificarea rapidă a



antigenelor virale


	– izolarea virusului pe culturi de celule

	– serologic, anticorpi



de tip Ig M și Ig G


		

	


	 

	Tabel 5.8.2. Profilaxia principalelor boli infecțioase considerate patologie de călătorie:

	mijloace fizice, vaccinare, chimioprofilaxie

	 

	
		
				Boala


				Zona geografică


				Profilaxie


		

		
				Febra galbenă


				Jumătatea nordică a Americii de Sud, Africa centrală și de est


				Măsuri generale:


	– îmbrăcăminte adecvată, cu mânecă lungă și pantalon



lung,


	– plasă de protecție pentru pat,

	– repelent pentru piele, plasă de protecție și încăperea de



dormit.

STAMARIL (4) vaccin cu virus viu atenuat injectabil:


	– în doză unică de 0,5 ml;

	– administrare subcutanată;

	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 6 luni;

	– prima doză trebuie administrată cu cel puțin 10 zile anterior călătoriei;

	– asigură imunitate pentru 10 ani




		

		
				Meningita

meningococică


				Centura meningococică a Africii


				NIMENRIX (5) vaccin meningococic conjugat pentru serogrupurile A, C, W-135 și Y


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 6 săptămâni;

	– numărul de doze de 0,5 ml (minim 2) diferă în funcție de vârstă (vezi Cap. 4.2. Infecția meningococică);

	– administrare intramusculară,

	– este recomandată vaccinarea complete înainte de călătorie;

	– o doză de rapel poate fi necesară în situații specific, cum sunt expunerea în focar sau grupele la risc. (vezi Cap. 4.2. Infecția meningococică)




		

		
				Meningita

meningococică


				Centura meningococică a Africii


				BEXSERO (6) vaccin meningococic grup B (rADN, component, adsorbit)


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 2 luni;

	– numărul de doze de 0,5 ml diferă în funcție de vârstă (vezi Cap. 4.2. Infecția meningococică);

	– administrare intramusculară,

	– este recomandată vaccinarea completă înainte de călătorie;

	– o doză de rapel poate fi necesară în situații specifice, cum



sunt expunerea în focar sau grupele la risc. (vezi Cap. 4.2.

Infecția meningococică)

TRUMENBA (7) vaccin meningococic pentru serogrupul B (recombinant, adsorbit)


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 10 ani;

	– numărul de doze de 0,5 ml (minimum 2) diferă în funcție de vârstă (vezi Cap. 4.2. Infecția meningococică);

	– administrare intramusculară,

	– este recomandată vaccinarea completă înainte de călătorie;

	– o doză de rapel poate fi necesară în situații specifice, cum



sunt expunerea în focar sau grupele la risc. (vezi Cap. 4.2.

Infecția meningococică)


		

		
				Febra tifoidă


				Sudul Asiei

și insule din

Oceanul Indian


				Măsuri generale:


	– igiena apei și a alimentelor,

	– igiena personală riguroasă.



TYPHIM Vi (8) vaccin tifoidic polizaharidic


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 2 ani;

	– doză unică 0,5ml;

	– administrare intramusculară;

	– este recomandată revaccinarea la un interval de minimum 3 ani în caz de menținere a pericolului îmbolnăvirii;



Ty21A vaccin oral cu virus viu atenuat, nedisponibil în prezent în România


		

		
				Holera


				Africa centrală și

de sud

Asia de sud


				Măsuri generale:


	– igiena apei și a alimentelor (alimente preparate termic și consumate fierbinți, băuturi controlate, îmbuteliate, fructe și legume proaspete bine spălate);

	– igiena personală riguroasă.



DUKORAL (9) vaccin holeric (inactivat oral)


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 2 ani;

	– administrare orală;

	– adulți și copii cu vârsta de peste 6 ani – 2 doze la interval de 7 zile, un rapel este necesar în decurs de 2 anni de la primovaccinare, pentru asigurarea continuității protecției;

	– copii sub 6 ani: 3 doze la intervale de 7 zile, un rapel este necesar în decurs de 6 luni de la primovaccinare, pentru asigurarea continuității protecției;

	– dacă perioada dintre primoimunizare și rapel este mai mare de 2 ani, respectiv 6 luni, se reia complet procesul de imunizare;




		

		
				Holera


				Africa centrală și

de sud

Asia de sud


				
	– este recomandat ca imunizarea să fie încheiată cu cel puțin 7 zile anterior călătoriei.



VAXCHORA (10) vaccin antiholeric (tulpină vie recombinantă, administrare orală)


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 2 ani;

	– administrare orală;

	– doză unică;

	– este recomandată administrarea cu cel puți 10 zile



anterior călătoriei;


	– nu există date despre administrarea unei doze de rapel.




		

		
				ncefalita

japoneză


				Asia și zone din

Pacific


				Măsuri generale:


	– îmbrăcăminte adecvată, cu mânecă lungă și pantalon



lung,


	– plasă de protecție pentru pat,

	– repelent pentru piele, plasa de protecție și încăperea de



dormit.

IXIARO (11) vaccin împotriva encefalitei japoneze (inactivat, adsorbit)


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 2 luni;

	– administrare intramusculară;

	– 2 doze la interval de 28 zile, cu rapel pe parcursul celui de-al doilea an (12-24 de luni) de la imunizarea primară;

	– dozele se ajustează în funcție de vârstă

	– este recomandată finalizarea imunizării primare cu cel puțin o săptămână anterior călătoriei.




		

		
				Malaria


				America Centrală și de Sud, Asia Africa subsahariană


				Măsuri generale:


	– îmbrăcăminte adecvată, cu mânecă lungă și pantalon



lung,


	– plasă de protecție pentru pat,

	– repelent pentru piele, plasa de protecție și încăperea de



dormit.

Chimioprofilaxie anterior, în timpul și post-expunere, preparatul farmaceutic fiind recomandat în concordanță cu vârsta și statusul de sănătate.

MOSQUIRIX (RTS,S/AS01) (12) este un vaccin antipaludic pe bază de proteină recombinantă, disponibil în zonele endemice petru vaccinarea copiilor.


		

		
				Ebola


				Africa subsahariană de vest


				ZABDENO și MVABEA (13) vaccin împotriva Ebola (Ad26. ZEBOV-GP [recombinant])


	– destinat adulților și copiilor cu vârsta de peste 1 an;

	– administrare intramusculară;

	– imunizarea primară cuprinde 1 doză Z, urmată de 1 doză M la aproximativ 8 săptămâni distanță;

	– o doză de rapel cu Z este indicată la peste 4 luni de la imunizarea primară, persoanelor cu risc de infectare.
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	6 Infecția cu SARS COV-2. COVID-19 – Pandemia de început de secol XXI

	 

	6.1 Date epidemiologice

	Prof. Univ. Dr. Doina Azoicăi

	 

	Pandemia actuală cu virusul SARS-CoV-2 reprezintă unul din evenimentele cu impact major asupra omenirii prin apariția, evoluția și consecințele pe care le-a generat atât în plan medical, social și economic.

	Definind pandemia ca un fenomen biologic care este produs ca urmare a intrării în circulație a unui agent patogen nou, care nu a mai fost identificat în patologia umana și care se caracterizează printr-un număr mare de îmbolnăviri înregistrate simultan în mai multe continente și asociate cu un exces de mortalitate, realizăm faptul că boala COVID-19 îndeplinește toate condițiile pentru o astfel de încadrare. Infecții cu noi tipuri de coronavirusuri au debutat înainte de declanșarea pandemiei COVID-19 astfel încât se remarcă mai multe momente importante:

	
		2002 – primul dintre coronavirusuri care a determinat alertă mondială (SARS-CoV-1), cu zonă de emergență în sudul Chinei, a dispărut după 6-7 luni totalizând 8.069 de cazuri de Sindrom Respirator Acut Sever și 774 decese. S-a extins în 20 de țări, cu cele mai multe îmbolnăviri în Asia, considerându-se că rezervorul de virus a fost reprezentat de o specie de liliecii, iar gazda intermediară de la care s-a transmis la om a fost pisica indoneziană Civet. Similitudinea genetică cu actualul SARS CoV-2 este estimată la un procent de 79,5%, determinând aceleași manifestări respiratorii, inclusiv cu producerea de forme severe de pneumonie (1).

		2012 și continuând și în prezent se înregistrează emergența unui nou coronavirus cu debut în Arabia Saudită denumit Middle East Respiratory Syndrome (MERS-CoV). Până în ianuarie 2020 a produs 2.521 îmbolnăviri, cu o răspândire în 27 de țări, dar cele mai multe cazuri fiind în zona de origine. Rezervorul de virus a fost reprezentat de lilieci, iar gazda intermediară cămila dromader. Similitudinea genetică cu SARS-CoV-2 este de 50% cu un tablou clinic asemănător cu SARS-CoV-1 dar cu o frecvența mult mai crescută a formelor severe de pneumonie, insuficiență renală și sindrom de detresă respiratorie (1).

		2019 (decembrie) – un nou coronavirus izolat la pacienți cu pneumonie, în legătură cu o serie de cazuri de boli respiratorii acute din Wuhan (China) a determinat cercetarea accelerată a acestuia iar în februarie 2020, noul coronavirus a fost certificat ca fiind agentul etiologic al Sindromului Respirator Acut Sever Coronavirus 2 (SARS-CoV-2).

		2020 (11 martie) – OMS declară pandemia de COVID-19 ca urmare a răspândirii extrem de rapidă a virusului SARS-CoV-2 în mai multe continente, inclusiv în Europa unde evenimentele inițiale din Italia (Lombardia) au avut consecințe importante. Studiile care au fost efectuate au relevat încă de la începutul pandemiei anumite particularități ale noului virus, respectiv: rată mare de răspândire, contagiozitatea crescută, forme clinice asimptomatice sau forme ușoare, medii și severe, număr crescut de decese la vârstnici și la populația tânără cu comorbidități. Cele mai afectate continente în afara Chinei au fost Americile și Europa prin evoluția explozivă și creșterea rapidă a numărului de cazuri, fiind astfel considerat cel mai important fenomen epidemiologic care a urmat pandemiei de gripă din 1918.



	Agentul patogen, virusul SARS-CoV-2 s-a dovedit a prezenta o importantă agresivitate cu capacitate înaltă de pătrundere în celula umană iar prin domeniul de legare al proteinei sale spike (S) la receptorul enzimei de conversie a angiotensinei 2 (ACE-2) poate facilita modificări membranare cu producerea leziunilor organice generatoare de insuficiență organică multiplă (2).

	Ca o urmare a particularităților microorganismelor emergente în general și SARS-CoV-2 a manifestat, încă de la început, o contagiozitate crescută ceea ce a determinat răspândirea rapidă a virusului, astfel încât într-un interval de timp scurt, toate țările lumii au înregistrat incidențe crescute ale formelor grave, ceea ce a determinat suprasolicitarea unităților medicale și în mod special a celor de Terapie intensivă. Totodată prin capacitatea de dezvoltare a unor mutații, la diverse intervale de timp, cu particularități de apariție rapidă în cadrul populațiilor, a caracteristicilor de transmitere sau prin implicațiile lor clinice, a fost favorizată evoluția în mai multe valuri pandemice, în care subtipurile alfa (UK septembrie 2020), beta (Africa de Sud, mai 2020), gamma (Brazilia, noiembrie 2020), delta (India, octombrie 2020) și omicron (numeroase țări, noiembrie 2021), cu subvariantele sale circulante de până în prezent (BA.1, urmată de sublinie BA.2, care la rândul său a fost înlocuită de BA.4 și BA.5 și alte sublinii: BQ.1, BQ.11, BF.7, BA.2.75, XBB, XBB.1 și XBB.1.5), au avut ca impact apariția unor importante vârfuri de incidență și mortalitate (3). În cei 3 ani pandemici (1 februarie 2020 – 1 februarie 2023) au fost înregistrate la nivel mondial 675.583 121 cazuri și 6.765.923 de decese, iar Europa a totalizat 244.836.075 cazuri cu 2.006.276 de decese, dintre care 3.325.006 cazuri și 67.576 decese în România (4). Se estimează faptul că numărul de cazuri raportate subestimează povara generală determinată de pandemia COVID-19, deoarece doar o parte din infecțiile acute sunt diagnosticate și raportate.

	În evoluția acestei pandemii este de remarcat particularitatea manifestării epidemiologice și clinice a bolii la diverse categorii din populație. Inițial s-a considerat că infecția poate fi mai frecvent întâlnită la persoanele cu comorbități, vârstnicii având un risc mai crescut de a dezvolta forme severe de boală și deces. Rata de fatalitate a fost estimată la 10–27% la bolnavii de peste 85 de ani și respectiv de 3-11% la 65-84 de ani, comparativ cu 1-3% pentru grupa 55-64 de ani. Cu toate acestea, pe parcursul pandemiei, formele severe au fost înregistrate și la persoanele fără comorbidități, din grupele tinere de vârstă, ceea ce a determinat ca în managementul epidemiologic și clinic al cazurilor să fie luată în considerație evoluția posibil nefavorabilă, inclusiv la aceste categorii (5,6).

	Numărul crescut de cazuri de COVID-19 varianta Omicron, la copiii din diverse grupe de vârstă a schimbat paradigma manifestării bolii în mod predominant la populația adultă sau la vârstnici, fiind astfel luată în considerare posibilitatea ca orice persoană să fie considerată la un risc potențial crescut de a dezvolta o formă medie sau severă de boală. Incidența reală a infecției SARS-CoV-2 la copii nu este cunoscută cu precizie datorită lipsei de testare pe scară largă și a prioritizării testării pentru adulți și cei cu boala severă. Ratele de spitalizare la copii sunt semnificativ mai reduse decât la adulții cu COVID-19. Fatalitatea este estimată la 5 decese/100.000 de infectați, cu un risc crescut de deces la copiii de peste 5 ani (7). Faptul că la copii, în faza post-acută, se pot înregistra două manifestări clinice severe, respectiv sindromul inflamator multisistemic (MIS-C cu o incidență estimată de 3/10.000 infecții SARS-CoV-2 la grupa pediatrică) cât și statusul de long COVID, masurile de prevenție, inclusiv prin vaccinare, au fost recomandate pentru a fi aplicate sistematic în aceste grupurile, începând de la vârste mai mici de 1 an (8).

	Prognozele indică faptul că efortul global de vaccinare va aduce la ținerea sub control a pandemiei atât în populația generală cât și la grupurile cu risc. Cu toate acestea, rămân de clarificat anumite incertitudini cu privire la perspectivele legate de evoluția spre tranziția către endemicitate virusul. Persistența circulației SARS- CoV-2 ca virus endemic, cu manifestarea unor vârfuri epidemice sezoniere, poate fi considerată o posibilă situație care însă este dependentă de mai mulți factori: susceptibilitatea indivizilor și scăderea imunității după infecție sau vaccinare, modificările virusului prin variația antigenică încă posibilă care diminuează protecția și emergențele unor noi tipuri de coronavirusuri din sursa zoonotică (9).

	Surse de răspândire a virusului

	În infecția cu SARS-CoV-2 virusul se transmite de la o persoană la alta iar sursa poate prezenta diverse manifestări ale infecției: asimptomatică, pre-simptomatică, simptomatică sau, ca o particularitate, surse care realizează diseminarea excesivă, denumite super-spreader (10).

	Transmiterea virusului

	Transmiterea respiratorie se realizează prin contactul direct sau indirect dar cea mai frecventă cale este cea directă de la persoană la persoană.

	În principal contactul la o distanță apropiată, de mai puțin de doi metri, poate facilita răspândirea secrețiilor respiratorii în timpul accesului de tuse, strănut, vorbit sau cântat (11,12,13). Transmiterea indirectă pe cale aeriană este posibilă ca urmare a faptului că virusul poate persista în aerul din încăperi neventilate până la 3 ore. Picăturile septice pot fi transportate sub formă de aerosoli care vehiculează virusul pe distanțe mai lungi. Contactul cu mâinile unei persoane contaminate cu secreții respiratorii sau prin atingerea prealabilă a suprafețelor contaminate se poate realiza prin translarea virusului către ochi, nas sau gură. Suprafețele contaminate nu sunt considerate a fi o cale majoră de transmitere iar durata de supra- viețuire a virusului pe aceste suporturi a fost considerată ca fiind variabilă, între câteva ore sau zile, în funcție și de categoria materialului de suport (ex.: obiecte din plastic până la 2-3 zile, oțel inoxidabil până la 2-3 zile, carton până la 1 zi, materiale din cupru până la 4 ore) (14,15). Transmiterea la distanțe mai mari pe calea aerului (prin inhalarea particulelor care rămân suspendate în aer) ar putea fi posibilă dar rezultatele studiilor sunt diferite. Astfel s-a constat că în focare de SARS- CoV-2 potențialul de transmitere prin aer pe distanțe mai lungi (de exemplu, într- un restaurant, într-un mijloc de transport în comun) a fost posibil mai ales în condițiile unor spații închise, slab ventilate. Identificarea ARN-ului viral în sistemele de ventilație și în probele de aer din camerele de spital unde staționează pacienți, inclusiv cu forme ușoare de boală, a permis explicarea riscului nosocomial de transmitere a virusului (16-19).

	SARS-CoV-2 a fost detectat în probe din scaun, sânge, secreții oculare și mate- rial seminal, dar rolul în transmiterea virusului a acestor produse biologice rămâne incert (20).

	Studiile care au evaluat modalitatea de răspândire a virusului în grupuri de populație care trăiesc în condiții cu o salubritate precară și au subliniat posibilitatea transmiterii prin aerosolizarea apelor reziduale dar nu a fost certificat un rol important al căii eneterale (21).

	Transmiterea virusului prin sânge (produse din sânge sau prin înțepături de ace contaminate) este puțin probabilă, nefiind documentată cu certitudine prin studiile care au fost efectuate (20).

	Transmiterea virusului SARS-CoV-2 transplacentar, de la mamă la făt sau prin laptele matern nu este demonstrată până în prezent, fiind mai posibilă contaminarea în perioada perinatală. Observațiile existente nu au identificat prezența virusul în placenta gravidelor COVID-19 care au născut pe cale vaginală și nici la nou-născuți a căror mame au dezvoltat infecția pe parcursul sarcinii (22).

	Transmiterea de la animale, altele decât de la liliac, nu este certificată deoarece nu există dovezi care să sugereze că animalele (inclusiv domestice) sunt o sursă majoră de infecție la om. Inocularea experimentală a virusului la Macacus Rhesus a produs infecția, fapt important doar în obținerea de modele experimentale animale în scopul testării unor medicamente sau vaccinuri (23).

	Riscul de transmitere depinde de tipul de expunere și durata expunerii, de utilizarea măsurilor preventive cât și de factorii individuali probabili (de exemplu, cantitatea de virus din secrețiile respiratorii). Riscul de transmitere prin contactul cu o persoană cu infecție crește odată cu apropierea și durata contactului și se consideră că poate fi cel mai crescut în cazul contactului prelungit în spații închise. Majoritatea cazurilor secundare de infecție prin contaminare au fost înregistrate în urma contactelor din familie, instituții de învățământ sau a celor cu profil medical cum ar fi spitalele sau cele care acorda îngrijiri pe termen lung. Au fost situații favorabile de apariție a unor focare în circumstanțe în care indivizii locuiesc sau lucrează în spații apropiate (nave de croazieră, adăposturi pentru persoane, unități de detenție, cămine), iar în contextul în care sursa a fost reprezentată de un individ cu particularități de super-spreader astfel de focare au fost raportate și in urma unor reuniuni culturale unde s-au efectuat activități de cântat. Transmiterea în spații exterioare pare să fie substanțial mai mică decât în locațiile interioare, dar contactul apropiat cu o persoană infectată rămâne un risc considerabil și în zonele deschise (24,25).

	Rata de reproducere a bolii (R0) Modelul de transmitere a infecției SARS-CoV-2 a permis înțelegerea evoluției pandemiei și s-a bazat pe estimarea ratei R0. Acest indicator exprimă numărul mediu de indivizi care se pot infecta în urma contactului cu o persoană contagioasă. Calcularea R0 este foarte utilă deoarece permite aprecierea efectului de imunitate colectivă (herd immunity) pentru cunoașterea procentului din populație care ar trebui să se imunizeze pentru că fenomenul epidemic să fie ținut sub control. Valoarea acestui indicator permite elaborarea prognozelor privind dinamica creșterii numărului de cazuri, inclusiv în scopul precizării momentului introducerii măsurilor de carantină care s-au dovedit necesare reducerii transmiterii infecției. Valoarea R0 este dependentă de mai mulți factori cum ar fi: durata de contagiozitate, situația locală, comportamentul populației, sistemul de organizare socială și de sezonalitate. Pentru SARS-CoV-2, R0 raportat de OMS la începutul epidemiei, a variat în intervalul 1,4-2,5 dar valorile acesteia rate au fost diferite în funcție de varianta circulantă și momentul evoluției pandemiei (ex. pentru varianta delta un nivel al R0 de 6,2 până la 8) (26,27). Pentru stabilirea nivelului de acoperire vaccinala în funcție de R0 s-a estimat inițial că 70% din populație trebuie vaccinată pentru atingerea obiectivului de protecție prin imunitate colectivă, iar pe parcursul creșterii acestui coeficient a fost necesară ajustarea la peste 80% de vaccinați din cohortele de persoane expuse din populația generală sau din diversele categorii de vârstă (28).

	Susceptibilitatea pentru infecție și reinfecție

	În urma infecției sistemul imun răspunde prin producerea de anticorpi protectori specifici SARS-CoV-2 și activarea răspunsului mediat celular. Răspunsul imun protector poate dura timp de cel puțin șase până la opt luni. Cu toate acestea, studiile nu aduc precizări certe privind durata efectul protector, peste această perioadă, însă se consideră că riscul de reinfecție în primele câteva luni după infecția inițială este scăzut. Majoritatea pacienților cu infecția SARS-CoV-2, au dezvolt anticorpi serici detectabili la nivelul domeniului de legare la receptor al proteinei virale spike cât și anticorpi neutralizanți. Anticorpii neutralizanți produși ca urmare a infecției scad timp de câteva luni, studiile raportând activitate de neutralizare detectabilă până la 12 luni. Au fost identificate răspunsuri ale celulelor T CD4 și CD8 specifice SARS-CoV-2 la pacienții post COVID-19 și la persoanele care au fost vaccinate, ceea ce sugerează un potențial răspuns imun celular de lunga durată (29,30,31).

	În etapa anterioară intrării în circulație a variantei Omicron a fost estimat faptul că riscul de reinfecție, la câteva luni de la infecția inițială, a fi redus. În schimb riscul de reinfecție cu varianta Omicron la indivizii infectați anterior cu alte variante este mult mai crescut iar reinfectarea cu anumite subvariante Omicron, după infecția anterioară cu o altă variantă Omicron este incert, luându-se în considerare manifestările fenomenului de evaziune imună manifestat în cazul particular al infecțiilor cu această variantă de SAR-CoV-2 (32).
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	6.2 Clinica infecției SARS-COV-2      

	Conf. Dr. Simin Aysel Florescu

	 

	Infecția cu virusul SARS CoV2, semnalat pentru prima oară în decembrie 2019 și declarată de către OMS ca pandemie în ianuarie 2020, este cel mai recent exemplu de evoluție rapidă și dramatică a unei infecții respiratorii la nivel global. Consecința evoluției timp de 3 ani este reprezentată de 754 milioane de cazuri și aproape 7 milioane de decese la nivel mondial.

	Modificările genomice ale virusului SARS CoV2 pe parcursul pandemiei au fost însoțite de modificări ale tabloului clinic al bolii, ale contagiozității și perioadei de incubație.

	
		Manifestări clinice



	În perioada 2020 – noiembrie 2021, când au circulat tulpina originală și varianta Delta a virusului SARS CoV2, aspectele clinice ale infecției cu virusul SARS CoV2 au fost reprezentate de (1):

	
	• Perioadă de incubație cuprinsă între 2-14 zile

	• Tuse

	• Febră

	• Anosmie, disgeuzie

	• Cefalee

	• Odinofagie

	• Diaree

	• Mialgii

	• Astenie.



	Majoritatea pacienților au avut forme ușoare sau medii de boală; manifestările se- vere, cu fenomene de insuficiență respiratorie, sepsis, tulburări de coagulare, tulbură- rile neurologice au apărut mai ales la pacienții cu comorbidități și risc crescut (2).

	Din noiembrie 2021, odată cu apariția tulpinii Omicron, asistăm la modificări ale aspectelor clinice:

	
	• scăderea perioadei de incubație de la 2-14 zile la un interval cuprins între 3-5 zile

	• preponderența semnelor și simptomelor precum:



	
	– tuse

	– rinoree/obstrucție nazală

	– astenie, mialgii

	– odinofagie

	– cefalee

	– febră

	– la copii predomina vărsăturile, diarea și crampele abdominale.

	– scăderea până la dispariție a anosmiei și a disgeuziei



	Perioada Omicron este caracterizată prin gravitate mai mică a simptomatologiei, cu un procent mai mic al cazurilor care necesită spitalizare, dar cu contagiozitate mai mare și o creștere rapida a numărului de cazuri, de 3,2 ori mai mare decât in perioada variantei Delta, cu dublarea numărului de cazuri la 3 zile (3).

	Pe scurt, aspectul clinic cel mai frecvent al unui pacient infectat cu varianta Omicron este de odinofagie și disfonie, pe când un pacient infectat cu varianta Delta avea un aspect clinic caracterizat prin anosmie, disgeuzie și tuse persistentă. Explicația poate fi încărcătura virală mai mare in țesutul pulmonar, în cazul infecției cu varianta primară/varianta Delta, versus încărcătura virală mai mare in tractul respirator superior (și mai mica in țesutul pulmonar) in cazul infecției cu varianta Omicron (3).

	
		Forme clinice



	Formele clinice de boală COVID19 variază de la forme asimptomatice la forme severe (3). În perioada Omicron asistăm la prezența unui număr mare de purtători asimptomatici de virus, cu rată mare de excreție virală, fapt care poate explica și rata mult mai mare de creștere a cazurilor; cele mai multe cazuri sunt ușoare sau medii (4).

	Formele ușoare: prezintă manifestări de infecție de căi respiratorii superioare, fără afectare pulmonară clinic sau radiologic

	Formele medii: evoluează cu febră, tuse, fatigabilitate, mialgii, pneumonie clinic și radiologic, fără fenomene de insuficiență respiratorie (saturație normală)

	Formele severe: este prezent cel puțin unul din următoarele criterii:

	
	• frecvență respiratorie de ≥30/min

	• saturație O2 ≤92%, necesar de oxienoterapie

	• aspect radiologic infiltrativ minimum 50%



	Formele critice: este prezent cel putin unul din următoarele criterii:

	
	• insuficiență respiratorie (PaO2 /FiO2 <200, detresă respiratorie acută, agravare sub oxigenoterapie noninvazivă, necesitatea ventilației mecanice) hipotensiune/șoc

	• alterarea stării de conștiință

	• insuficiență multiorganică (5,6)



	O forma severă particulară poate fi întâlnită la copii, sindromul inflamator multisistemic asociat Covid 19 (MIS-C); apare la 2-6 săptămâni de la debutul infecției SARS CoV2, la copii și tineri ≤21 ani.

	Se manifestă prin:

	
	• tulburări digestive

	• febră

	• sindrom umoral inflamator (CRP≥ mg/dl),

	• afectare cardiovasculară (FEVS ≤ 55%, dilatație VS sau anevrism, creștere troponină serică)

	• afectare mucocutanată (eritem și edem oral, conjunctival sau la nivelul



	extremităților)

	
	• tulburări      hematologice;      trombocitopenie      ≤150.000/mmc,      limfopenie



	≤1.000/mmc (7)

	
	.a Diagnostic etiologic



	Diagnosticul de laborator în infecția cu SARS-CoV-2 se face prin detecție virala, utilizând metode bazate pe amplificarea genomului viral sau pe detecția rapidă a antigenelor virale.

	Alegerea tipului de test are in vedere simptomatologia și rezultatul primului test efectuat. De obicei este suficientă efectuarea testului rapid antigenic; un rezultat negativ la pacienți simptomatici pentru infecția SARS-CoV-2 necesită testare cu RT-PCR/NAAT pentru certitudinea diagnosticului (8).

	Criterii pentru inițierea testării pentru SARS-CoV-2

	Confirmarea promptă a cazului suspect este necesară pentru a asigura, rapid și eficient, supravegherea epidemiologică a contacților, implementarea măsurilor de prevenire și control al infecției, precum și colectarea informațiilor epidemiologice și clinice relevante.

	 

	Tabel 6.2.1. Recomandări pentru testarea prin RT-PCR/NAAT și/sau test rapid antigenic pentru SARS-CoV-2

	 

	
		
				Categoria


				RT-PCR/NAAT


				Test rapid antigenic


		

		
				1. Persoane simptomatice conform definiției de caz


				Yes


				da*


		

		
				2. Persoane simptomatice cu rezultatul negativ la testul pentru antigenul SARS-CoV-2 efectuat în unități sanitare sau în alte unități avizate pentru testare


				Yes


				 


		

	


	*La cabinetul medicului de familie testarea se poate face inițial cu test rapid antigenic

	Document elaborat de Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile

	Un rezultat corect al testului rapid antigenic pentru SARS CoV2 necesită recoltarea corectă a probei, și anume tampon nazal posterior; recoltarea superficială, din vestibul nazal, poate duce la rezultate fals negative. De aceea este preferabilă recoltarea de către personalul medical calificat; testele la domiciliu cu autorecoltare pot fi, de multe ori, eronate.

	Și în cazul efectuării testului RT-PCR, o condiție necesară unui rezultat relevant este recoltarea corectă, și anume tampon nazal posterior și al doilea tampon faringian, introduse în același mediu de transport.

	O situație particulară poate fi întâlnită la testele RT-PCR efectuate la pacienți care au trecut de curând prin infecție; la o parte dintre ei rezultatul testului poate rămâne pozitiv și până la 90 zile de la debutul bolii, fără ca pacientul să mai fie contagios. De altfel, valoarea Ct (cycle threshold) mare (≥36) poate susține lipsa/ riscul redus de contagiozitate

	Diagnosticul serologic (calitativ sau cantitativ, IgM sau IgG) nu este util pentru diagnosticul de infecție acută in infecția cu virusul SARS-CoV-2. Determinările serologice sunt utilizate doar în situațiile în care este necesar un diagnostic retrospectiv de trecere prin boală.

	
	.b Diagnosticul diferențial



	Formele de infecție SARS-CoV-2 ușoare sau moderate, determinate la momentul actual al pandemiei de către varianta Omicron (cu mai multe subvariante), trebuie diferențiate de alte infecții respiratorii cu manifestări de tract respirator superior care sunt frecvente in sezonul rece:

	
	– alte coronavirusuri umane care determină aspect clinic de „guturai” – dificil de diferențiat clinic, doar testele virusologice pot stabili cu certitudine (teste PCR multiplex)

	– infecția cu virusul sincițial respirator (mai frecvent la copii și vârstnici,

	– imunodeprimați); testele virusologice rapide/RT-PCR pot stabili cu certitudine

	– gripa: aspectele clinice sunt mai degrabă sistemice, cu febră, tuse iritativă, mialgii, curbatură; testele virusologice rapide/RT-PCR sunt definitorii

	– infecțiile asociate gripa cu SARS-CoV-2 („Flurona”) – sunt cele cu tablou acut și cu teste virusologice pozitive concomitent pentru virus gripal și virus SARS-CoV-2; aceste cazuri trebuie judecate clinic, în funcție de momentul debutului clinic, context epidemiologic și vaccinal (testele virusologice de SARS-CoV-2 pot rămâne pozitive mai mult timp față de cele pentru virusul gripal)

	– faringite, rinosinuzite bacteriene (mai ales streptococice, H. influenzae) – sunt însoțite de aspect clinice destul decaracteristice (eritemfaringianintens, eventual depozite pultacee, rinită mucopurulentă, puncte sinusale sensibile, sindrom biologic inflamator).

	– alte etiologii mai rare: tuse convulsivă atipică (adulți), manifestată prin tuse iritativă, predominant nocturnă, emetizantă, de lungă durată. Diagnosticul etiologic trebuie inițial suspectat clinic și stabilit cu certitudine prin teste RT-PCR (dacă pacientul se afla în primele 4 săptămâni de la debut) sau serologic (la mai mult de 4 săptămâni).



	Formele severe sau critice de COVID19 sunt de obicei spitalizate și sunt evaluate în funcție de particularitățile fiecărui caz.

	4. Tratament

	Abordarea terapeutică a infecției cu virusul SARS-CoV-2 necesită precizarea următoarelor aspecte:

	
		forma de boală

		intervalul de la debutul clinic al bolii

		caracteristicile individuale ale pacientului din punct de vedere al riscului de evoluție severă.

		evaluarea biologică și radiologică



	
		Forma clinică de boală orientează clinicianul în vederea spitalizării sau a posibilității tratamentului ambulator. De obicei formele ușoare sau formele medii la pacienți tineri, fără comorbidități, se pot trata în ambulator, cu izolare la domiciliu și tratament simptomatic ± tratament etiologic antiviral.

		Intervalul de la debutul simptomatic al bolii orientează clinicianul in privința eficiența unui tratament etiologic antiviral; la pacienții cu forme clinice ușoare sau medii care se află la mai mult de 5 zile de la debutul bolii, tratamentul antiviral nu mai este recomandat (perioada de replicare virală, în care medicația antivirală poate fi eficientă, este depășită).

		Caracteristicile pacientului care sunt relevante în privința atitudinii terapeutice sunt:



	
	– vârsta (≥ 65 ani)

	– statusul vaccinal SARS-CoV-2 (complet/incomplet/nevaccinat)

	– comorbidități: greutate corporală, boli cronice metabolice, cardiovasculare, digestive, renale, sindroame de imunodeficiență, neoplazii, tratamente imunosupresoare; gradul de control al afecțiunilor cronice.



	
		Evaluarea biologică și radiologică pulmonară în boala COVID este necesară pentru stabilirea unei conduite terapeutice cât mai eficiente. Evaluarea se realizează în centre dedicate evaluării COVID, care pot prescrie și elibera și tratamentul etiologic în cazul în care acesta este necesar.



	Tratamentul etiologic în COVID

	Medicația antivirală utilizată în COVID este reprezentată de substanțe cu administrare orală sau intravenoasă:

	
	• cu administrare orală:



	Molnupiravir – 800 mg la 12 ore, timp de 5 zile

	Precauții

	
	– Nu se va utiliza la pacienții cu vârsta sub 18 ani.

	– Se va recomanda utilizarea metodelor contraceptive timp de 5 zile după ultima doză la femeile fertile, și încă 3 luni după ultima doză la bărbații fertili (posibil efect teratogen)

	– Nu este eficient la pacienții cu forme severe de COVID 19

	– Nu este recomandată administrarea mai mult de cinci zile consecutive

	– Nu este util pentru profilaxia COVID19.



	Nirmaltrevir/Ritonavir: 300 mg/150 mg la fiecare 12 ore, timp de 5 zile

	
	– este recomandat la adulți și copii cu vârsta mai mare de 12 ani și greutate mai mare de 40 kg

	– are numeroase posibile interacțiuni medicamentoase, care trebuie evaluate atent

	– nu trebuie administrat la pacienții cu insuficiență renală severă (rata filtrării glomerulare <30ml/min); la pacienții cu insuficiență renală medie (rata filtrării glomerulare 30-60 ml/min) doza de nirmaltrevir se reduce la jumătate (150mg)

	– Nu este eficient la pacienții cu forme severe de COVID 19

	– Nu este recomandată administrarea mai mult de cinci zile consecutive

	– Nu este util pentru profilaxia COVID19.



	
	• cu administrare intravenoasă:



	Remdesivir – doua situații:

	
	– În formele ușoare sau moderate de COVID19, la pacienții cu risc de progresie a bolii, se poate administra în primele 5 zile de la debut, 200 mg în prima zi, apoi 100 mg/zi, timp de 3 zile. Dozele pediatrice sunt de 5 mg/kg în ziua 1 și 2,5 mg/ kg în zilele 2 și 3.

	– În formele cu recomandare de spitalizare și cu necesar de oxigen (dar fără necesar de ventilație mecanică), se recomandă administrarea timp de 5 zile. Nu se recomandă administrarea la pacienții cu ventilație asistată sau ECMO(9).



	Tratamentul cu anticorpi monoclonali nu mai este eficient pe variantele Omicron circulante acum în toată lumea. Monitorizarea și studierea noilor variante va arăta dacă această situație se va schimba.

	Tratamentul patogenic

	Tratamentul imunomodulator, reprezentat de inhibitori de IL-6 (Tocilizumab), inhibitori de receptori de IL-1 (Anakinra), inhibitori ai kinazei Janus (JAK)1 și JAK2 (Baricitinib), este rezervat formelor severe de COVID19, spitalizate și aflate în faza inflamatorie, sau de „furtună citokinică”. Nu este recomandat în forme clinice ușoare sau moderate, în ambulator (10).

	Tratamentul simptomatic în COVID

	Se recomandă medicație antitermică uzuală și medicație antiinflamatorie nesteroidiană în formele cu simptomatologie de infecție de căi respiratorii superioare.

	Nu se recomandă utilizarea în tratamentul ambulator al formelor ușoare și medii (9,10):

	
	- antibiotice (azitromicină, doxiciclină, cefalosporine, fluorochinolone, sau oricare alte antibiotice); excepție fac cazurile cu suprainfecție bacteriană dovedită.

	- Dexametazona sau alte derivate cortizonice, orale, intravenoase sau inhalatorii

	- Ivermectină

	- Hidroxiclorochină

	- Colchicină

	- Famotidină

	- Vitamine



	[image: Image]Medicul de familie reprezintă primul factor decizional în privința unui pacient cu semne de infecție SARS CoV2; decizia de testare, decizia terapeutică ambulatorie sau decizia de referire către spitalizare îi aparțin. De aceea, orientarea rapidă și cunoașterea istoricului medical al fiecărui pacient sunt esențiale.

	 

	Figura 6.2.1. Therapeutics and COVID-19: living guideline – World Health Organization (WHO)
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	6.3 SARS COV-2      

	Asist. Univ. Dr. Bianca Georgiana Enciu, Dr. Adrian Marinescu, Conf. Univ. Dr. Daniela Pițigoi

	 

	
		Definition of terms



	Antigen – orice substanță care, odată ajunsă în organism, este recunoscută ca nefiind proprie acestuia și determină apariția unui răspuns imun, ce vizează neutralizarea și eliminarea ei.

	Imunizare – procesul prin care se induce imunitate activă (adică rezistență față de un agent infecțios), prin administrarea unor vaccinuri (antigene).

	Imunogenitate – capacitatea unui vaccin de a induce un răspuns imun specific umoral sau celular.

	Reactogenitate – proprietatea unui vaccin de a produce reacții așteptate și comune ca urmare a instalării unui răspuns imun, ce poate fi asociat cu anumite semne și simptome (febră, durere la locul administrării, etc.), de durată scurtă.

	Reacție adversă postvaccinală – reacție nedorită apărută în urma vaccinării și care poate fi cauzată fie de vaccin, fie de particularitățile persoanei vaccinate. O reacție adversă nu este întotdeauna un efect advers. Efectele adverse sunt efecte secundare efectului dorit în urma actului medical.

	Vaccinare – actul medical de administrare a unui vaccin în scopul prevenirii unor boli infecțioase.

	Vaccin – produs biologic care conține suspensii (antigene) de virusuri sau bacterii vii atenuate, inactivate (omorâte), fracțiuni din acestea, inclusiv obținute prin inginerie genetică și care se administrează cu scopul de a induce un răspuns imun specific protector, fără a produce îmbolnăvirea (1).

	
		Mecanism de acțiune



	Administrarea pentru prima dată a unui vaccin determină producția de anticorpi, după o perioadă de latență mai lungă sau mai scurtă. La un contact ulterior cu același antigen, răspunsul este mai rapid și mai intens. De asemenea, răspunsul imun depinde nu numai de cantitatea de anticorpi produsă, ci și de calitatea acestora. Răspunsul imun în cazul vaccinurilor COVID-19 poate scădea în timp, prin urmare se recomandă rapeluri (1).

	
		Importanța vaccinării anti-COVID-19



	Pandemia de COVID-19 reprezintă una dintre marile provocări ale secolului XXI din cauza morbidității și a mortalității ridicate, dar și a impactului economic important. Totodată, această pandemie a reamintit tuturor rolul și importanța vaccinurilor. Încă de la debut, medicii, cercetătorii, companiile farmaceutice și agențiile de reglementare și-au reunit eforturile pentru dezvoltarea și aprobarea rapidă de vaccinuri sigure și eficiente. Astfel că, la începutul lunii decembrie 2020, în Marea Britanie se folosea primul vaccin COVID-19, vaccinul produs de compania Pfizer- BioNTech. Ulterior, acest vaccin a fost autorizat de Food and Drug Administration (FDA) și European Medicines Agency (EMA) și folosit pentru vaccinarea populației din Statele Unite ale Americii și Europa. Ulterior au fost dezvoltate și aprobate și alte vaccinuri. Conform datelor furnizate de către Organizația Mondială a Sănătății, la finalul lunii martie 2022, 153 de vaccinuri COVID-19 primiseră aprobare pentru desfășurarea studiilor clinice și 196 de vaccinuri COVID-19 erau în etapa studiilor preclinice.

	EMA a autorizat până în prezent patru tipuri de vaccinuri COVID-19 (vaccinuri cu ARN mesager, vaccinuri cu vector viral, vaccinuri inactivate și subunitare), monovalente sau bivalente, în timp ce FDA a autorizat trei tipuri de vaccinuri COVID- 19 (vaccinuri cu ARN mesager, vaccinuri cu vector viral și vaccinuri subunitare) (1-3).

	Vaccinurile COVID-19 sunt eficiente în prevenirea formelor severe și critice de boală, inclusiv a deceselor. Datele existente până în prezent au arătat o reducere importantă a ratei spitalizării și deceselor în rândul persoanelor vaccinate comparativ cu persoanele nevaccinate. De asemenea, vaccinarea împotriva COVID-19 poate reduce riscul de apariție al simptomelor post-COVID, cunoscute și sub denumirea de long COVID (2).

	
		Tipuri de vaccinuri COVID-19 în funcție de modalitatea de obținere: beneficii, limite



	În funcție de modalitatea de obținere, vaccinurile COVID-19 autorizate până în prezent de European Medicines Agency (EMA) se împart în patru categorii (2,3):

	
	• Vaccinuri cu ARNm

	• Vaccinuri cu vector viral

	• Vaccinuri subunitare

	• Vaccinuri inactivate



	
	4.1. Vaccinurile cu ARNm



	Vaccinurile cu ARNm sunt preparate biologice ce conțin o moleculă de ARNm ce codifică informația genetică necesară pentru sinteza unei proteine din structura agentului patogen (proteina spike în cazul SARS-COV-2) cu capacitate antigenică.

	Beneficii:

	
	• generează un răspuns imun mediat atât de limfocitele B, cât și de limfocitele T;

	• nu determină boală postvaccinală;

	• sunt relativ ușor de fabricat;

	• au costuri reduse de producție;

	• pot fi administrate persoanelor imunocompromise;

	• producția poate fi standardizată și extinsă, asigurând un răspuns adecvat în cazul unor epidemii;

	• atât molecula de ARNm, cât și antigenul sintetizat au o natură tranzitorie.



	Limite:

	
	• necesită condiții speciale de stocare și transport;

	• necesită rapeluri;

	• risc de afectare cardiacă (miocardită, pericardită).



	Exemple: vaccinurile cu ARNm COVID-19 produse de companiile Pfizer-BioN- Tech și Moderna (1-3,5,6)

	
	4.2. Vaccinurile cu vector viral



	Vaccinurile cu vector viral sunt produse biologice ce folosesc un agent patogen modificat (adenovirus în cazul vaccinurilor COVID-19) ca vector pentru materialul genetic al agentului patogen de interes. Prin infectarea celulelor și programarea lor să producă o cantitate mare de antigen, vaccinurile cu vector viral generează un răspuns imun asemănător cu trecerea prin infecție, mediat atât umoral, cât și celular.

	Beneficii:

	
	• tehnologie bine stabilită;

	• răspuns imun puternic;

	• răspunsul imun implică limfocitele B și T;

	• antigenul sintetizat are o natură tranzitorie.



	Limite:

	
	• expunerea anterioară la vector poate reduce eficacitatea vaccinului;

	• administrarea la persoanele imunocompromise este dependentă de vectorul utilizat;

	• implică un proces complex de producție;

	• risc mai crescut de apariție a tromobocitopeniei;

	• costuri crescute de producție.



	Exemple: vaccinurile cu vector viral produse de companiile Oxford-Astra Zeneca și Jcovden-Janssen Cilag (Johnson&Johnson) (1-3,5,6)

	
	4.3. Vaccinurile subunitare conțin o variantă a proteinei spike prezentă pe suprafața SARS-CoV-2 obținută prin inginerie genetică. Această proteină are capacitate antigenică.



	Beneficii:

	
	• nu determină boală postvaccinală;

	• se pot administra la persoane imunocompromise și în sarcină;

	• au stabilitate crescută la temperatura camerei;

	• nu se excretă în mediu;

	• antigenul vaccinal nu este afectat de prezența anticorpilor specifici circulanți, de aceea poate fi administrat în același timp, înainte sau după administrarea de imunoglobuline (unde este cazul).



	Limite:

	
	• eficacitate dependentă de proteină;

	• risc de mutații antigenice minore.



	Exemple: Vaccinurile produse de Novavax și Sanofi Pasteur (2,3,5)

	
	4.4. Vaccinurile inactivate conțin agentul patogen inactivat.



	Beneficii:

	
	• nu determină boală postvaccinală;

	• se pot administra la persoane imunocompromise și în sarcină;

	• au stabilitate crescută la temperatura camerei;

	• nu se excretă în mediu;

	• antigenul vaccinal nu este afectat de prezența anticorpilor specifici circulanți, de aceea poate fi administrat în același timp, înainte sau după administrarea de imunoglobuline (unde este cazul);

	• oferă protecție împotriva unui spectru mai extins de antigene din structura SARS-CoV-2 (proteinele S, N. E, alte regiuni cu capacitate antigenică)



	Limite:

	
	• producția lor necesită laboratoare BSL-3;

	• producția este influențată de activitatea celulară și de replicarea virală.



	Exemple: Vaccinurile produse de Valneva Austria GmBH (2,3,5)

	În funcție de numărul de tulpini virale împotriva cărora oferă protecție, vaccinurile COVID-19 autorizate până în prezent de EMA se împart în două categorii (3):

	
	– Vaccinuri monovalente (oferă protecție împotriva tulpinii originale)

	– Vaccinuri bivalente/adaptate (oferă protecție suplimentară împotriva tulpinii Omicron BA.1, BA.4-5).



	Principalele caracteristici ale vaccinurilor autorizate de EMA sunt prezentate în Tabelul 6.3.1.

	 

	Tabelul 6.3.1. Caracteristici ale vaccinurilor COVID-19 autorizate de European Medicines Agency (EMA) până la data de 02 februarie 2023 (3)

	 

	
		
				Vaccin


				Tip


				Tulpină


				Populație eligibilă


		

		
				Comirnaty/Pfizer- BioNTech


				ARN mesager


				Tulpina originală


				≥ 6 luni


		

		
				Tulpina originală+Omicron BA.1


				≥ 12 ani


		

		
				Tulpina originală+Omicron BA.4-5


				≥ 5 ani


		

		
				Spikevax/Moderna


				ARN mesager


				Tulpina originală


				≥ 6 luni


		

		
				Tulpina originală+Omicron BA.1


				≥ 6 ani


		

		
				Tulpina originală+Omicron BA.4-5


				≥ 12 ani


		

		
				Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca


				Vector adenoviral


				Tulpina originală


				≥ 18 ani


		

		
				Janssen/Janssen


				Vector adenoviral


				Tulpina originală


				≥ 18 ani


		

		
				Nuvaxovid/Novavax


				Subunitar


				Tulpina originală


				≥ 12 ani


		

		
				Valneva


				Inactivat, adjuvantat


				Tulpina originală


				18-50 ani


		

		
				VidPrevTyn/Sanofi Pasteur


				Subunitar


				Tulpina beta


				≥ 18 ani


		

	


   

	
		Administrarea vaccinurilor COVID-19



	Vaccinurile COVID-19 se administrează conform recomandărilor producătorului (calea de administrare, vârsta recomandată). Se vor respecta schemele de vaccinare și intervalul minim recomandat între doze. Acestea pot fi actualizate în funcție de rezultatele studiilor în desfășurare.

	Vaccinurile COVID-19 autorizate de EMA se administrează pe cale intramusculară, locul preferat fiind în partea superioară a brațului, la nivelul mușchiului deltoid (3,5).

	Nu se recomandă ajustarea dozelor la copii și vârstnici, cumularea excesului de vaccin din mai multe flacoane și injectarea vaccinurilor pe altă cale decât cea recomandată (de exemplu, administrare intravasculară, subcutanată sau intradermică).

	Bune practici în administrarea vaccinurilor COVID-19

	
	• păstrarea în condiții corespunzătoare a vaccinurilor, conform recomandărilor producătorului;

	• practicarea igienei mâinilor;

	• prepararea vaccinurilor într-o zonă curată, special desemnată, respectând



	practicile sigure de administrare a medicației parenterale;

	
	• respectarea căii de administrare recomandată de producător:

	• menținerea atenției pe tot parcursul procesului de preparare și de administrare a vaccinului;

	• eliminarea corespunzătoare a deșeurilor rezultate.



	Portul mănușilor nu este obligatoriu, cu excepția cazului în care se anticipează contactul cu sânge sau cu tegumente care prezintă soluții de continuitate (1).

	Principii de administrare

	
	• Vaccinurile COVID-19 pot fi administrate simultan sau la orice interval de timp cu alte vaccinuri utilizate de rutină pentru vaccinarea copiilor, adolescenților și adulților, inclusiv concomitent cu vaccinurile gripale.

	• Vaccinurile COVID-19 pot fi administrate la orice interval față de preparatele pe bază de anticorpi utilizate pentru tratamentul sau profilaxia COVID-19 (anticorpi monoclonali, plasmă hiperimună).

	• Vaccinurile COVID-19 sunt recomandate inclusiv persoanelor care au trecut prin infecție, dar se recomandă păstrarea unui interval minimum de 3 luni între infecție și administrarea vaccinului (schemă primară, doză de rapel), în scopul obținerii unui răspuns imun cât mai amplu. Cu toate acestea, în stabilirea deciziei de amânare a vaccinării se va ține cont de riscul persoanei de a dezvolta o formă severă de COVID-19, caracteristicile tulpinei circulante și de gradul de transmitere comunitară (5).

	• În cazul în care este necesară administrarea vaccinurilor pentru profilaxia variolei maimuței (monkeypox), trebuie să se țină cont că după administrarea vaccinurilor COVID-19 se poate administra oricând un vaccin împotriva variolei maimuței, dar trebuie păstrat un interval de minim de patru săptămâni între administrarea unui vaccin împotriva variolei maimuței și administrarea ulterioară a vaccinurilor COVID-19 din cauza riscului potențial de apariție a afectării cardiace (pericardită, miocardită) (5).

	• În cazul administrării concomitente cu alte produse biologice se recomandă



	administrarea în locuri anatomice diferite.

	
		Contraindicații



	Contraindicația este determinată de existența unei afecțiuni/condiții pe care o are persoană care se prezintă la vaccinare și care crește semnificativ riscul apariției unei reacții adverse postvaccinale severe. Vaccinul nu trebuie administrat când există o contraindicație (1).

	Toate vaccinurile COVID-19 autorizate sunt contraindicate persoanelor care au prezentat o reacție adversă severă la una dintre componentele vaccinului sau după o administrare anterioară (în cazul vaccinurilor care necesită mai multe doze) (1,2,5).

	Vaccinurile cu vector viral sunt contraindicate persoanelor cu antecedente de sindrom de extravazare capilară și persoanelor care au prezentat sindrom de tromboză cu trombocitopenie după administrarea primei doze de vaccin (în cazul vaccinului Vaxzevria). De asemenea, vaccinurile Nuvoxovid și Johnson&Johnson sunt contraindicate persoanelor cunoscute cu alergie la polisorbat (2,5).

	
		Precauții



	Precauția este determinată de o afecțiune/condiție pe care o are persoana care se prezintă la vaccinare și care poate crește riscul apariției unei reacții adverse postvaccinale sau a unui răspuns imun neprotector (1).

	Vaccinurile COVID-19 se administrează cu precauție persoanelor cu:

	
	• reacție alergică severă după administrarea unui vaccin

	• sincopă vasovagală după o injecție

	• infecții moderate/severe, cu sau fără febră, în momentul prezentării la vaccinare

	• tulburări de coagulare/tratament anticoagulant

	• boli imunodeprimante/tratament imunosupresor (corticosteroizi, medicație



	anti-neoplazică)

	
	• istoric de sindrom multiinflamator sistemic (la copii și adulți)

	• istoric de miocardită sau pericardită după administrarea unui vaccin cu ARN mesager sau a vaccinului Nuvaxovid (2,5).



	
		Reacții adverse postvaccinale indezirabile



	Administrarea unui vaccin poate fi urmată, la unii recipienți, de apariția unor reacții postvaccinale indezirabile (RAPI). Aceste reacții pot fi locale, sistemice sau alergice și pot fi determinate de vaccin, de reactivitatea individuală la vaccin, de erori în modul de administrare sau de alte cauze coincidente care nu au nicio legătură cu vaccinul sau cu vaccinarea. Orice reacție adversă postvaccinală trebuie consemnată în documentele medicale (1).

	Supravegherea reacțiilor adverse postvaccinale indezirabile este o activitate deosebită de importantă, mai ales în cazul vaccinurilor noi, care trebuie cunoscută și respectată de către fiecare medic care efectuează vaccinări, deoarece furnizează informații valoroase despre:

	
	• reactogenitatea unui anumit tip de vaccin sau a unui lot de vaccinuri;

	• calitatea seringilor și a acelor utilizate pentru administrarea vaccinului;

	• cunoștințele cadrelor medicale privind tehnicile de administrare, condițiile de păstrare și manipulare a vaccinului (1).



	Reacțiile adverse postvaccinale care pot apărea mai frecvent după administrarea vaccinurilor COVID-19 sunt:

	
	• Reacțiile locale: durere, edem, eritem la locul inoculării

	• Reacțiile sistemice: fatigabilitate, cefalee, mialgii, artralgii, frison, febră, greață

	• Reacțiile alergice cu o frecvență redusă (5,7-13).



	Șocul anafilactic este una dintre cele mai grave reacții adverse postvaccinale imediate. Pentru a recunoaște și interveni rapid în cazul apariției șocului anafilactic, se recomandă supravegherea persoanei vaccinate timp de 15 minute după administrarea vaccinului (un interval de până la 30 de minute este recomandat persoanelor la care s-a identificat o precauție la vaccinare) (1).

	De asemenea, la fiecare punct de vaccinare trebuie să existe protocolul de management al șocului anafilactic și o trusă de urgență (1).

	Alte reacții adverse raportate, cu o frecvență scăzută au fost: miocardita și pericardita după administrarea vaccinurilor de tip ARNm și a vaccinului inactivat adjuvantat (în special la tineri, de sex masculin), evenimente trombotice și sindrom Guillain-Barre după administrarea vaccinurilor cu vector viral (mai frecvente la femei tinere), limfadenopatii cu localizare preponderent axilară după administrarea dozei trei de vaccin ARNm (2,5,8-13).

	
		Vaccinarea împotriva COVID-19 în România Scurt istoric



	Ca urmare a poziției sale de Stat Membru al Uniunii Europene, România a beneficiat de un acces timpuriu și facil la vaccinurile COVID-19, astfel că pe 27 decembrie 2020 a debutat campania de vaccinare, concomitent cu campaniile de vaccinare din alte state europene.

	Până în luna iulie 2022, campania de vaccinare împotriva COVID-19 a fost coordonată de către Comitetul Național de Coordonare a Activităților privind Vaccinarea împotriva COVID-19 (CNCAV), organism interministerial, aflat în subordinea Secretariatului General al Guvernului și sub coordonarea Primului Ministru. Din iulie 2022, campania de vaccinare este coordonată de către Ministerul Sănătății, vaccinarea fiind inclusă în Programul Național de Vaccinare.

	Procesul de vaccinare s-a desfășurat inițial în centre de vaccinare fixe, mobile, de tip drive-through, ulterior în cabinetele medicilor de familie. Structura funcțională, dotarea cu echipamente și personal a centrelor este reglementată legislativ. În vederea creșterii accesului la vaccinuri și a populațiilor din zonele rurale, izolate, au fost organizate și echipe mobile de vaccinare. De asemenea, mediul academic medical a fost implicat în procesul de vaccinare împotriva COVID-19 prin organizarea de maratoane de vaccinare în marile centre universitare.

	În prezent, vaccinarea împotriva COVID-19 se practică în cabinetele de medicină de familie și în centrele de vaccinare organizate în cadrul unităților sanitare (1,14,15).

	Calea, modul de administrare și indicațiile vaccinurilor COVID-19 utilizate în România

	Încă de la începutul campaniei de vaccinare anti-COVID-19, în România s-au folosit doar vaccinurile COVID-19 autorizate de către EMA. Schemele de vaccinare, precum și stabilirea persoanelor eligibile pentru vaccinare au suferit modificări în funcție de rezultatele studiilor în desfășurare. Aceste modificări au fost transpuse în instrucțiuni și proceduri de lucru în vederea implementării în mod unitar a procesului de vaccinare. Instrucțiunile și procedurile se regăsesc în Registrul Electronic Național de Vaccinări la rubrica Proceduri de lucru.

	Principalele caracteristici ale vaccinurilor COVID-19 utilizate în România sunt prezentate în Tabelul 6.3.2.

	 

	Tabelul 6.3.2. Principalele caracteristici ale vaccinurilor COVID-19 utilizate în România, 27 decembrie 2020– 02 februarie 2023

	 

	
		
				Nume/Producător


				Tip vaccin


				Cale de administrare


				Schema de vaccinare


				Indicații


		

		
				Comirnaty/Pfizer-BioNTech 27 decembrie 2020


				ARNm


				Intramuscular (la nivelul

deltoidului) [6], [12]


				2 doze administrate la un interval de 21 zile* [6], [12]


				Persoanele cu vârsta mai mare de 12 ani [6], [12]


		

		
				Spikevax/Moderna 04 februarie 2021


				ARNm


				Intramuscular (la nivelul deltoidului) [13]


				2 doze administrare la un interval de 28 zile* [13]


				Persoanele cu vârsta mai mare de 12 ani [13]


		

		
				Vaxzevria/Oxford- AstraZeneca

15 February 2021


				 

Vector viral


				Intramuscular (la nivelul deltoidului) [15]


				2 doze la un interval de 4-12 săptămâni [15]


				Persoanele cu vârstă mai mare de 18 ani [15]


		

		
				COVID-19 Vaccine Janssen/ Johnson&Johnson

04 May 2021


				 

Vector viral


				Intramuscular (la nivelul deltoidului) [8]


				1 doză [8]


				Persoane cu vârsta mai mare de 18

ani [8]


		

		
				Comirnaty/Pediatric Pfizer- BioNTech vaccine

26 ianurie 2022


				ARNm


				Intramuscular (la nivelul deltoidului)


				2 doze administrate la un interval de 21- 28 zile [6], [12]


				Persoanele cu vârsta cuprinsă între 5-11 ani

[6], [12]


		

		
				Comirnaty Original- Omicron B.A.4-5/Pfizer- BioNTech


	27 ianuarie 2023 – schemă primară

	28 noiembrie 2022 – doză de rapel




				ARNm


				Intramuscular (la nivelul deltoidului)


				2 doze administrate la un interval de 21 zile


				Persoanele cu vârsta mai mare de 12 ani


		

	


	*Pentru anumite categorii populaționale (persoane sever imunocompromise) sunt recomandate 3 doze (schema 0, 21, 28 zile pentru vaccinul Comirnaty, schema 0, 28, 28 zile pentru vaccinul Spikevax – Moderna). Astfel, în cazul persoanelor sever imunocompromise, cu vârsta de 12 ani și peste se poate administra a treia doză ca parte a schemei primare de vaccinare, după un interval de minim 28 de zile de la doza 2.

	 

	Sunt considerate persoane sever imunocompromise următoarele categorii populaționale:

	
		Pacienți oncologici (tumori maligne solide și hematologice) în tratament activ (chimioterapie, radioterapie, terapie moleculară/biologică și alți agenți biologici care sunt clasificați ca imunosupresori sau imunomodulatori);

		Pacienți oncologici în stadii avansate de boală, cu sau fără tratament activ anterior (radioterapie, chimioterapie, terapie moleculară, terapie imunosupresoare);

		Pacienți post-transplant de organe solide cu sau fără tratament imunosupresor;

		Pacient cu transplant de celule stem hematopoetice cu sau fără tratament imunosupresor;

		Pacienți cu imunodeficiențe severe cauzate de:



	
	– Imunodeficiențe primare congenitale (ex: sindromul DiGeorge, Sindrom Wiskott-Aldrich, etc.)

	– Imunodeficiența dobândită:



	
		Pacienți cu infecție HIV fără tratament în orice stadiu sau în stadiu de SIDA,



	cu sau fără terapie antiretrovială,

	
		Imunodeficiența secundară cauzată de administrarea unui tratament imunosupresor:



	
	• Radioterapie;

	• Chimioterapie: agenții chimioterapici pentru cancer sunt clasificați ca imunosupresori severi;

	• Terapii biologice (moleculare, celulare): anticorpi monoclonali, anticorpi bispecifici, CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T), blocanți TNF, etc;

	• Tratament cu cortizon și cu produse derivate administrate sistemic: tratament activ cu doze mari (> 20 mg prednison sau echivalentul pe zi când se administrează mai mult de 2 săptămâni);

	• Alteterapiicuefecteimunosupresoare(ex:remisivesinteticeconvenționale, remisive sintetice țintite)



	Dozele de rapel (booster) se pot administra la minim 120 de zile (4 luni) de la doza anterioară. Sunt recomandate în special persoanelor peste 65 de ani, celor cu boli cronice (indiferent de vârstă), persoanelor din centrele medico-sociale sau celor cu risc mare de expunere (ex. personal medical).

	Doza de rapel este recomandat a se efectua cu vaccinuri pe bază de ARNm, indiferent de schema inițială. În cazul utilizării produsului Comirnaty bivalent ca doză de rapel se recomandă păstrarea unui interval minim de 3 luni de la doza anterioară (16).

	Vaccinarea cu vaccinul bivalent Comirnaty Original/Omicron B.A. 4-5

	În data de 28 noiembrie 2022 a debutat în România vaccinarea cu produsul vaccinal bivalent Comirnaty Original/Omicron B.A. 4-5.

	Conform Procedurii de vaccinare împotriva COVID-19 (Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5 - Pfizer BioNTech) în vigoare în România, acest vaccin este indicat persoanelor cu vârsta de 12 ani și peste, cărora li s-a administrat cel puțin o schemă primară de vaccinare împotriva COVID-19 cu cel puțin 3 luni înainte.

	Având în vedere concluziile și recomandările Comitetului Național de Vaccinologie, precum și recomandările European Task force, vaccinul bivalent Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 poate fi utilizat și ca schemă primară de vaccinare pentru persoanele cu vârsta de 12 ani și peste nevaccinate anterior.

	Criterii de eligibilitate pentru vaccinarea cu vaccinul bivalent Comirnaty Original/Omicron B.A. 4-5:

	
	– vârsta minimă de 12 ani

	– Pentru schema de vaccinare primară: persoane fără istoric vaccinal COVID-19.

	– Pentru rapel: minim 3 luni de la administrarea ultimei doze din schema primară sau de la administrarea oricărei doze de rapel (booster).



	Prin schemă primară completă, se înțelege:

	
	• 1 doză de vaccin Janssen/Johnson&Johnson

	• 2 doze de vaccin Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca

	• 1 doză de vaccin Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca + 1 doză de vaccin Comirnaty/ Pfizer&BioNTech

	• 1 doză de vaccin Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca+1 doză de vaccin Spikevax/Moderna

	• 2 doze de Comirnaty/Pfizer&BioNTech (de tip adult sau pediatric)

	• 2 doze de vaccin Spikevax/Moderna



	Pentru a verifica îndeplinirea criteriilor minime de eligibilitate, medicii vaccinatori vor verifica documentele de identitate și statusul vaccinal în Registrul Electronic Național de Vaccinări, înaintea efectuării vaccinării. Verificarea statusului vaccinal anti-COVID-19 se realizează prin utilizarea butonului Verificare status vaccinare COVID.

	Schema primară de vaccinare cu vaccinul bivalent constă în două doze de vaccin de 0,3 ml administrate la un interval de cel puțin 21 de zile una de cealaltă. Se poate administra și o doză de rapel (booster) la minim 4 luni de la cea de-a doua doză.

	Doze și mod de administrare

	Flacoanele de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 conțin 6 doze de vaccin a câte 0,3 ml. Pentru a extrage 6 doze dintr-un flacon trebuie utilizate seringi și/sau ace cu spațiu mort redus.

	Dacă se utilizează seringi și ace standard, este posibil să nu existe un volum suficient pentru a extrage a șasea doză dintr-un singur flacon.

	Indiferent de tipul de seringă și de ac, vor fi urmate instrucțiunile de mai jos:

	
	• Fiecare doză trebuie să conțină 0,3 ml de vaccin.

	• În cazul în care cantitatea de vaccin rămasă în flacon nu poate furniza o doză integrală de 0,3 ml, flaconul și orice volum în exces trebuie eliminate și se vor înregistra ca pierderi în Registrul Electronic Național de Vaccinări (RENV), la finalul zilei.

	• Excesul de vaccin din mai multe flacoane NU trebuie cumulat.

	• Stocul la finalul zilei trebuie să fie multiplu de 6.

	• Vaccinul se administrează intramuscular, preferabil în regiunea superioară a brațului, la nivelul mușchiului deltoid.



	Vaccinul NU se diluează înainte de utilizare! (16,17)

	Înregistrarea și raportarea (vaccinărilor, reacțiilor adverse postvaccinale)

	Cunoașterea în timp real a vaccinărilor efectuate și a reacțiilor adverse postvaccinale indezirabile este o activitate deosebit de utilă în buna desfășurare a oricărei campanii de vaccinare sau oricărui program de vaccinare, ghidând fiecare decizie a autorităților de sănătate publică.

	În România, efectuarea vaccinării împotriva COVID-19 se înregistrează atât în documentele medicale de la nivelul unității medicale care a efectuat vaccinarea, cât și în Registrul Electronic Național de Vaccinări (RENV). Registrul Electronic Național de Vaccinări (RENV) este o bază tehnică de date privind vaccinările copiilor, adolescenților și a adulților din România, structurată pe înregistrări individuale, cu asigurarea confidențialității datelor cu caracter personal, conform legislației în vigoare. RENV se află în gestiunea Institutului Național de Sănătate Publică, prin Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile.

	Raportarea on-line a vaccinărilor în Registrul Electronic Național de Vaccinare se practică încă din 2011, conform Ordinului Ministrului Sănătății nr. 1.234/2011, pentru vaccinurile administrate copiilor și adolescenților conform Programului Național de Vaccinare.

	De atunci și până la debutul pandemiei de COVID-19, doar medicii de familie și maternitățile raportau vaccinările efectuate copiilor și adolescenților.

	Odată cu debutul pandemiei de COVID-19 s-a creat și modulul pentru populația adultă, care a permis monitorizarea stocurilor de vaccin, utilizării și a profilului de siguranță al vaccinurilor COVID-19, monitorizarea acoperirii vaccinale, furnizarea materialelor informative necesare implementării în mod unitar a activităților privind vaccinarea (în rubrica „Manuale” și „Proceduri de lucru” din Registrul Național de Vaccinări se regăsesc materialele informative) și posibilitatea de eliberare a unui document care să ateste vaccinarea împotriva COVID-19.

	În plus, interconectarea cu alte platforme a permis eliberarea certificatului digital de vaccinare, decontarea serviciilor de vaccinare medicilor vaccinatori și cunoașterea statusului vaccinal al persoanelor testate/confirmate/decedate de COVID-19.

	Pornind de la observarea acestor avantaje ale utilizării RENV pentru vaccinarea împotriva COVID-19, s-a dorit extinderea acestora și pentru alte vaccinări, în special cele administrate conform Programului Național de Vaccinare. Prin urmare, în 04 iulie 2022 a fost lansată o nouă versiune a Registrului Electronic Național de Vaccinări care permite în acest moment:

	
	• Monitorizarea stocurilor naționale de vaccin;

	• Monitorizarea numărului de doze de vaccin administrate pe tip de vaccin, produs, lot, data administrării (atât vaccinuri din cadrul Programului Național de Vaccinări, cât și vaccinuri opționale, inclusiv vaccinuri gripale administrate în cadrul farmaciilor);

	• Monitorizarea profilului de siguranță al vaccinurilor pe tip de vaccin, produs, lot;

	• Crearea unui istoric vaccinal complet;

	• Monitorizarea acoperirii vaccinale;

	• Furnizarea materialelor informative necesare implementării în mod unitar a activităților legate de procesul de vaccinare;

	• Eliberarea unui document ce atestă antecedentele vaccinale ale persoanelor vaccinate (adeverința de vaccinare împotriva COVID-19, adeverință de vaccinare împotriva gripei sezoniere, fișa cu vaccinări);

	• Estimarea necesarului de vaccin, cunoașterea restanțierilor, posibilitatea de transmitere a SMS-urilor aparținătorilor legali ai persoanelor eligibile pentru vaccinare în vederea creșterii aderenței la vaccinare.



	Raportarea reacțiilor adverse postvaccinale indezirabile se poate face către Agenția Națională a Medicamentului (de către persoana vaccinată sau de către personalul medical) și către Centrul Național de Supraveghere și Control al Bolilor Transmisibile, conform metodologiei de raportare a reacțiilor adverse postvaccinale indezirabile disponibilă pe website-ul Institutului Național de Sănătate Publică (https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-bolilor-transmisibile-cnscbt/metodologii/)16-20].

	Rezultate ale campaniei de vaccinare împotriva COVID-19 în România

	De la debutul campaniei de vaccinare împotriva COVID-19 până la data de 29 ianuarie 2023, au fost administrate 16.904.982 doze de vaccin, 8.129.973 persoane primind o schemă completă de vaccinare și 2.630.661 cel puțin o doză de rapel. Acoperirea vaccinală în rândul personalului medical a fost aproape dublă comparativ cu acoperirea vaccinală cu cel puțin o doză de vaccin COVID-19 în rândul populației generale, acest lucru evidențiind gradul crescut de conștientizare a severității bolii și a beneficiilor vaccinării de către personalul medical, acesta având un rol esențial în buna desfășurare a oricărui program de vaccinare (21).

	DE REȚINUT!

	
	• Vaccinurile COVID-19 au fost dezvoltate folosindu-se noțiuni deja cunoscute de zeci de ani!

	• Medicul de familie reprezintă o sursă de informații de încredere privind vaccinurile și vaccinarea anti-COVID-19, precum și un model pentru pacienții săi!
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	Concluzii      

	 

	Aplicabilitatea Ghidurilor și a Protocoalelor în practica medicală rămâne un deziderat fundamental al oricărui specialist.

	 

	Practica performantă în cazul medicinei de familie însumează:

	
		Abordarea integrată a pacientului.

		Cunoașterea nevoilor și caracteristicilor fiecărei etape de viață.

		Asimilarea și alegerea celor mai eficiente metode de prevenție în rândul pacienților.

		Informarea și învățarea pacienților asupra unui stil de viață echilibrat.

		Adaptarea ghidurilor de tratament la particularitățile fiecărui pacient.

		Conștientizarea posibilităților și limitelor specialității și lucru în echipe interdisciplinare.

		Cunoașterea legislației în asistența medicală primară este imperios necesară deoarece suntem managerii propriului cabinet.

		Comunicare adaptată, axată pe rezultate cu pacienții, colegii, decidenții.

		Asumarea unei pregătiri profesionale constantă și susținută.

		Conștientizarea rolului de prima linie în asistența medicală.



	 

	În practica medicului de familie, vaccinarea, prin efectele ei pe termen mediu și lung, rămâne cea mai importantă pârghie a Prevenției. 80% dintre bolile infecțioase ale pacienților noștri, sunt de etiologie virală. În lipsa unui tratament etiologic

	 

	Imunizarea rămâne punctul forte al unei scheme terapeutice de succes și costă mai puțin decât tratamentul bolilor de care protejează!

	 

	Îndreptarul de vaccinare în cabinetul medicului de familie, condensează informații medicale actualizate precum și tehnici de comunicare utile în practica curentă.

	Pentru că în activitatea de zi cu zi timpul trebuie cu atenție drămuit, Îndreptarul oferă soluții practice și eficiente. Accesați-l cu încredere!

	 

	Echipa AREPMF
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