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In Romania, tuberculosis is a major public health problem.
Consistent with the remarkable improvement of success rate in
bacteriological confirmed cases from 51% in 1995 to 85.8%in
2011, the global incidence of the disease fell from a maximum
of 142.2%,, in 2002t0 73.3%,  in 2013. The endemia
attenuation (so far from historically low in 1985) is highlighted
also by the incidence in children and mortality rates.

In MDR/XDR TB disease, the situation is significantly

different. Although, the endemia intensity is low (500

incident cases and 1,500 prevalent cases) the therapeutic
impact is minimum, as demonstrated by the analysis
ofoutcomes. The success rate in the range of 20% is
unacceptable in a context of significant issues of legislation
and procedures deficiency, with an insufficient funding

in which a far too large role returns to external programs,
unpredictable and limited as objectives and duration.
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In Romdnia, tuberculoza constituie o problemd majord de
sdndtate publicd. Concordant cu cresterea remarcabila
aratei de succes evidentiatd pe cazurile noi confirmate
bacteriologic, de la 51% in 1995 la 85,8% in 2011, incidenta
globald a bolii a scazut de la maximul de 142,2%,  ;in
2002 1a 73,3%,,,,in 2013. Atenuarea endemiei (inca
departe de minimul istoric din 1985) este evidentd si

din cifrele de incidentd la copii si de mortalitate.

In cazul TB MDR/XDR situatia este semnificativ

diferitd. Desi intensitatea endemiei este joasd (500

de cazuriincidente si 1500 de cazuri prevalente),

impactul terapeutic, asa cum este demonstrat de

analiza categoriilor evolutive, este minim. Rata

de succes de 20% este inacceptabild in contextul

unor semnificative probleme de carentd legislativi

si procedurald si al unei finantdri limitate, in care

un rol mult prea mare revine programelor externe,
impredictibile si limitate ca obiective si duratd.
Cuvinte-cheie: endemie TB, tuberculozd,

TB MDR/XDR, categorii evolutive

In Romania, tuberculoza constituie o problema majo-
rd de sanitate publica. Raspunsul sistemului de sanitate
din Roménia pentru reducerea poverii TB se desfasoara
in conformitate cu Strategia Nationala de Control al TB
2013-2017 si este realizat prin PNPSCT, in conformitate
cu Hotérarile anuale pentru definirea programelor
nationale de sanitate implementate de MS si CNAS.

In Romania, strategia DOTS recomandati de
Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pentru contro-
lul TB este generalizata din anul 2005.

Desiin Romania incidenta globali (IG) a TB (cazuri noi
si recidive) este de departe cea mai mare din UE si una
dintre cele mai mari din Regiunea Europa a OMS, aceasta
a scazut in ultimii 10 ani cu 46,5%, de la un maxim de
142,2%, in anul 2002 la 73,3%,,,in 2013 (figura 1).

Acest progres este concordant cu cresterea remarca-
bila a ratei de succes evidentiata pe cazurile noi confir-
mate bacteriologic, dela 51% in 1995 1a 85,8% in 2009,
valori care se mentin, conform ultimelor date disponi-
bile, siin 2011: 85,9% (TB Surveillance 2014, ECDC, sub
tipar). Cu aceasta rata de succes terapeutic a cazurilor
noi confirmate bacteriologic, Roménia indeplineste

12

tinta globala a OMS de 85%, consideratd unica modali-
tate de control al endemiei de tuberculoza (figura 2).

Impactul activitatilor desfasurate in cadrul PNPSCT
este in mod particular evidentiat de dinamica favorabi-
14 a numarului de cazuri noi de tuberculozi inregistrate
pe parcursul ultimilor ani exprimat in cifre absolute si
in incidenta cazurilor noila 100000 de locuitori:

2009 - 17771 de cazuri (82,8%

2010 - 15941 de cazuri (74,4%

2011 - 14535 de cazuri (68,1%,,,)

2012 - 13888 de cazuri (65,2%

2013 - 12941 de cazuri (60,7%,,,)

Daci se au in vedere si recidivele, numarul total de
cazuriinregistrate anual a scazut cu15.358, dela 30.984
in 2002 la 15.626 in 2013, concordant cu tendinta
generala de atenuare a endemiei.

Consideratd martor al tuberculozei adultului, tuber-
culoza la copii este si ea in scadere, asa cum reiese din
numarul cazurilor declarate la categoria 0-14 ani: 953
(2009), 811 (2010), 765 (2011), 718, in termeni de
incidenta: 22,3% . (2012) 708, respectiv 22,2%_(2013)
(figura 3).
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Mortalitatea prin tuberculozi a scizut de la
10,8%,,,,in 2002 1a 5,9%,,in 2012 (figura 4).

Asa acum se vede din dinamica indicatorilor sus
mentionati, tuberculoza cu germeni sensibili are in ulti-
mul deceniu o marcata tendinta descendenti.

In consecinta, apreciem ca PNPSCT, avand ca scop
yreducerea mortalitatii, morbiditatii si transmiterii TB,
pini cind aceasta nu va mai reprezenta o problema
nationala de sinatate publica® si ca obiective:

1. reducerea, pani in 2017, cu 50% a prevalentei si
mortalitatii TB, in comparatie cu nivelurile din anul
2002%;

2. mentinerea ratei de depistare a cazurilor noi de
TB pulmonari pozitive la microscopie de peste 70% pana
in 2017;

3. mentinerea ratei de succes terapeutic de cel putin
85% la cazurile noi pozitive de TB pulmonari pina in
2017, este cat se poate de realist in conditiile unei
finantari adecvate.

Daca din punct de vedere al tuberculozei cu germeni
sensibili, lucrurile sunt intr-un progres evident si con-
stant, in cazul tuberculozei multidrog-rezistente (MDR)
si extrem-rezistente (XDR), situatia este semnificativ
diferita.

Ancheta epidemiologica desfisuratd in Romania in
perioada iulie 2003 - iunie 2004 a aratat cA MDR-TB se
regaseste intr-un procent de 2,9% la cazurile noi si de
10,7% la retratamente. In aceste conditii, ar trebui luate
in evidentd 1200 de cazuri MDR-TB anual, reprezentand
o importanta problema de sidnitate publica.

In realitate, sunt notificate anual aproximativ 500-600
de cazuri (de doua ori mai putine decit numarul estimat),
in situatia in care aproximativ 25% din numairul total de
cazuri pulmonare nu au rezultate la cultura (nu se reali-
zeaza testarea), doar 46% din cazurile noi si 55% din
retratamentele cu culturi pozitivi au antibiograma (ABG)
la tuberculostaticele de linia I (figurile 5 si 6).

In termeni de prevalenta, numarul de cazuri MDR-TB
care necesitd tratament pe parcursul unui an in Roméania
este de aproximativ 1500.

La nivel mondial, se apreciaza cid 10% din cazurile
MDR-TB sunt XDR-TB (cu rezistenta la Hidrazida,
Rifampicing, un injectabil de linia a II-a si o chinolona).

In studiul retrospectiv de chimiorezistentd pentru
tulpinile MDR izolate in Roméania in 2007, rezistenta
XDR in randul cazurilor MDR a fost de 11,4%: 9,9%
pentru cazurile noi si 11,9% la cazurile tratate anterior.

Reluarea anchetei de chimiorezistenti pentru care
exista finantare prin Fondul Global va permite actuali-
zarea datelor si, in consecintd, estimari mai corecte.

Principala problemi o reprezinti imposibilitatea
obtinerii, in contextul actual legal, organizatoric si
financiar, a unei rate semnificative de succes terapeutic
la cazurile de tuberculoza MDR/XDR. Astfel, analiza
cohortei 2008 arati, din perspectiva categoriilor evolu-
tive, 16,3% vindecati, 3,3% cu tratament incheiat (rezul-
tand o rata de succes de 19,6%), 23,5% decedati, 34,7%

1. Prevalenta TB in anul 2002 =182,2%, - mortalitatea TB in anul 2002 =10,8%
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Figura 1. Incidenta globald a TB (IG) in Romadnia
in perioada 1972 - 2013
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Figura 2. Rata de succes la tratament a cazurilor noi, pulmonare,
C(+), comparativ cu cele M(+), in Romdnia, intre anii 1995 - 2011
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| Figura 3. Incidenta globald a TB la copii in Romdnia,
in perioada 2005 — 2013
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Figura 4. Mortalitatea prin TB in Romdnia
in perioada 1990 - 2012
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SURSA: WHO Report 2010Global TB Control;

PNPSCT, Baza Nationala de date
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Range: from 46% (Romania)
To close to 100% in 26 Countries

Achievement 88.3%

-
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Figura 5

esecuri, 21,6% abandonuri, 0,6% neevaluati. Cu o
constanta remarcabila, rata de succes se mentine echi-
valenta siin 2009: 19,7% (figura 7) si 2010: 20% si este
perfect echivalenta cu rata de evolutie spontan favora-
bili, in absenta oricdrui tratament etiologic, cunoscuta
din perioada preantibiotica (datele privesc anii amintiti
in misura in care analiza de cohortid pentru MDR se face
la 24 de luni si pentru XDR la 36 de luni).

Aceasta plaseazd Romania in coada unei liste care
incepe cu Kazahstan si Uzbekistan, cu o ratd de succes
de 70%, R.D. Congo: 60%, Kirghistan: 50%, cea mai buna
dovadi ci situatia este perfectibila.

Cauzele tin de absenta unei abordiri programatice a
domeniului, de existenta unui decalaj diagnostic si tera-
peutic de doua generatii a cirui recuperare este doar
incipienta, absenta conditiilor legale, organizatorice si
financiare de acces la medicatia validati international,
descentralizarea pana recent a achizitiilor si, implicit,
fragmentarea pietei, avind drept consecinta imposibi-
litatea diagnosticului precoce si asigurararii unei terapii
acoperitoare si continue.

in conditiile in care, incepind cu 2004, Fondul Global
(GLQ) a asigurat finantarea tratamentului unui numar
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Coverage of first-line DST among notified new PTB patients
with positive culture(%)

Missing
<50%
50-70%
70-90%
>90%
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important de pacienti, rezultatele bune obtinute sunt cu
atat mai semnificative. Pentru cazurile noi din cohorta
2006, rata de succes GLC a fost de peste 90% (practic,
similara cu rata de succes la cazurile cu sensibilitate),
pentru retratamente - 63% si pentru intreaga cohorta
(cazuri noi si retratamente) - de peste 70%, in contrast
flagrant cu cazurile MDR din afara cohortei GLC.
Principala diferenti a rezultat dintr-un grad mai mare
de acoperire terapeutica (6 medicamente de linia a doua)
in comparatie cu aleatoriul de program si asigurarea cu
titlu individual a celor 2 ani de terapie necesari. Rezultate
bune au caracterizat si cohortele ulterioare, impunand
un model operational care poate fi sustenabil printr-un
efort financiar si organizatoric adecvat.

O sugestie interesanti este adusi de cifrele de
prevalenta din ultimii ani (figura 8), care arati o crestere
a ponderii relative exprimata procentual a cazurilor
TB-MDR/XDR in raport cu cele de TB cu sensibilitate,
ceea ce poate fi citit ca posibilitate reala a translatiei
curbei ,fall and rise” de la individ la endemie, in absenta
unor masuri puternice de contentie (Tabelul 1).

In octombrie 2012, prin lansarea publici a Planului
National de Prevenire si Management al Tuberculozei
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Coverage of first-line DST among notified previously
treted TB patients with positive culture(%)

Range: from 55% (Romania)
To close to 100% in 21 Countries

Achievement 87.1%
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Figura 6

Multidrog-Rezistente in Roméania 2012-2015,
Ministerul Sinatatii isi asuma abordarea programatica
a problemei.

Planul defineste ca scop ,reducerea suferintei si a
problemelor socio-economice asociate TB in Romaénia,
prin asigurarea managementului corect al TB chimiore-
zistente si prevenirea transmiterii formelor rezistente
de boala, inclusiva TB MDR si XDR”, iar ca tinte:

B diagnosticarea si tratarea a cel putin 85% dintre
cazurile de TB-MDR/XDR din Romania pina in anul
2015;

B atingerea unei rate de succes terapeutic a cazuri-
lor de TB-MDR de 75% pana in anul 2015.

Pentru a aduce sub control si alimita impactul TB-MDR/
XDR, ministerul isi propune si asigure o finantare adecva-
ta, s sustind achizitia centralizati a medicamentelor de
linia a doua, si aiba in vedere posibilitatea procurarii mul-
tianuale a medicatiei individualizate prin organizatii de
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tipul Global Drug Facility, sa integreze sprijinul financiar
extern (GLC/Fondul Global, Fondurile norvegiene, elvetiene
etc.) intr-o abordare coerenti centrati pe diagnostic rapid
(metode moleculare), terapie adecvata si suport social in
concordanta cu ghidurile internationale (OMS) si corespon-
dentul local in curs de redactare.

In scopul indeplinirii obiectivelor afirmate in Planul
National de Prevenire si Management al Tuberculozei
Multidrug-rezistente in Romania, PNPSCT a initiat si
desfasurat urmaitoarele actiuni:

1. imbunitéi,:irea managementului programatic
al TB-MDR

M restructurarea UATM-PNPSCT in
flexibilizarii actiunii sale;

B sistem de supervizare activ pentru care este asi-
gurata finantarea;

B actualizarea Ghidului de Management TB-MDR
(in curs de finalizare);

scopul

Vol. 63, Nr. 1, 2014
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2. Cresterea capacititii laboratoarelor pentru
managementul TB-MDR

B elaborarea Ghidului National pentru Laboratoare
(in curs de finalizare);

B consolidarea functiei de referinti a Laboratoarelor
Nationale de Referintd (Bucuresti, Cluj) prin dezvoltari
tehnologice in curs;

B modificarea profilului ABG standard; accent pe
antibioticele bactericide;

B derularea unei noi Anchete Nationale de
Chimiorezistenta (in curs de initiere cu finantare
externd);

B existenta si functionarea permanenta a siste-
mului de control intern si extern de calitate;

B adaptareala noile conditii a sistemului de inre-
gistrare-raportare a datelor de laborator (in curs de
finalizare);

B introducerea de noi tehnologii — doua sisteme LPA
si peste 5000 de kit-uri deja achizitionate pentru LNR
prin Fondul Global (finalizat); doua sisteme MGIT Bactec
960 pentru Laboratorul National de Referinta (LNR) (in
perspectiva) prin Norwegian Financial Mechanisms;

3. Asigurarea intregului tratament necesar
tuturor cazurilor TB-MDR/XDR

B consolidarea Comisiilor TB-MDR ca organisme
principale pentru managementul clinic al TB-MDR
(codificatid prin norme si proceduri);

4. Cresterea capacititii resurselor umane de
management al TB-MDR

B sunt previzute si finantate prin Fondul Global

Vol. 63, Nr. 1, 2014

si alte programe externe: cursuri de formare si in con-
formitate cu Ghidul National de Management al
TB-MDR pentru medici pneumologi, asistente, pentru
medici si tehnicieni de laborator cu privire la noile
metode de diagnostic si cursuri de control al infectiilor;

B upgradarea bazei de date electronice nationale
pentru TB-MDR (in curs prin finantare externa);

5. Asigurarea aprovizionarii constante si nein-
trerupte cu medicamente anti-TB

B implicarea Ministerului Sinatatii in organizarea
si desfisurarea licitatiei centralizate pentru procurarea
medicamentelor de linia I si a II-a (actiune incheiata);

B finantare pentru 300 de cazuri TB-MDR/XDR
prin Fondul Global (2013-2014);

M finantare pentru 1000 de cazuri TB-MDR/XDR
prin Mecanismul Financiar Norvegian (2014-2015);

B implementarea unui sistem electronic de mana-
gement al medicamentelor de linia a II-a (finantare
externa);

6. infiin;area unui sistem de suport pentru
pacienti

B educarea si consilierea pacientilor pentru
cresterea aderentei la tratament (in curs, prin finantare
externa);

7. imbunatatirea sistemului de inregistrare -
raportare si monitorizare - evaluare a TB-MDR

B dezvoltarea Planului National de Monitorizare-
Evaluare (efectuat);

B upgradarea sistemului informatic (in curs, cu
finantare externa);

17

Pneumologia



TUBERCULOZA IN ROMANIA

iU MEN Prevalenta TB-S/TB-MDR

TB-S TB-MDR %
2007 4358 1360 3.07
2008 43726 1505 3.44
2009 3277 1586 3.66
2010 40030 1552 3.88
2011 36455 1528 419
2012 34071 1442 423

8. Controlul transmiterii infectiei TB

B Plan National de Control al Transmiterii Infectiei
(elaborat);

B curs de perfectionare a medicilor pneumologi in
probleme de control al transmiterii infectiei (in curs,
prin finantare externa);

9. Incurajarea pacientilor si a comunititilor in
scopul combaterii TB-MDR

B activititi ACSM (advocacy, comunicare si mobili-
zare sociald);

B activitati specifice in comunitati rurale sarace,
inclusiv cu populatie rroma, formarea de mediatori
rromi si asistenti comunitari in probleme de DOT,
preventie si educatie TB (finantare externa);

M pagini web, cont Facebook, conferinte de presa,
materiale tiparite (finantare externi).

Concluzii

Ultimul deceniu a consemnat pasi importanti in con-
trolul tuberculozei in Romania. Tendinta de atenuare a
endemiei este evidentd, desi cifrele de incidenta sunt,
inca, mai mari decat minimul istoric din 1985 - exem-
plar pentru ceea ce se poate intdmpla cind masurile de
contentie slabesc. Daci in ceea ce priveste tuberculoza
cu germeni sensibili lucrurile sunt in progres evident si
constant, in cazul TB-MDR/XDR situatia este semnifi-
cativ diferita. Cele doud generatii de decalaj diagnostic
si terapeutic (absenta tehnicilor de diagnostic molecular
si pe mediu lichid si numairul limitat de medicamente)
au dus la intarziere diagnostica si scheme discontinue,
determinand defetism terapeutic, atit de bine exprimat
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de datele de ,outcome” prezentate. In linii mari, ende-
mia TB-MDR/XDR este de mica intensitate, caracterizata
prin parametri relativ constanti (incidentid 500/
prevalenta 1500 de cazuri), consecinta a ratei mari de
succes in cazurile de TB cu susceptibilitate, a
subestimarii fenomenului prin deficitul de investigatie
bacteriologica si a ratei mari de mortalitate la pacientii
cu chimiorezistenta. Impactul terapeutic este minim
(20% rata de succes) in contextul unor semnificative
probleme de coerenta legislativa si procedurala si al unei
finantari limitate in care un rol mult prea mare revine
programelor externe, impredictibile si limitate ca obiec-
tive si durata. W
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