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ABREVIERI FOLOSITE iN DOCUMENT

AB Antibiotic
AMO Amoxicillinum
CIM-X Clasificarea Internationala a Maladiilor, revizia a X-a
CLA Claritromicinum
ELISA Enzyme-linked immunosorbent assay (test imunosorbent enzim-lincat)
ESPGHAN | European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology and Nutrition
FDA Food and Drug Administration (SUA)
Ig Imunoglobulina
IMSP Institutie Medico-Sanitara Publica
IPP Inhibitorii pompei de protoni
MALT Limfom asociat mucoasei gastrice
MET Metronidazolum
MS Ministerul Sanatatii
N Norma
NASPGHAN | North American Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition.
PCN Protocol Clinic National
RM Republica Moldova
SUA Statele Unite ale Americii
PREFATA

Protocolul national a fost elaborat de catre grupul de lucru al Ministerului Sanatatii al Republicii
Moldova (MS RM), constituit din specialistiit IMSP Institutul Mamei si Copilului si Universitatea de
Stat de Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”. Protocolul de fatd a fost fundamentat in
conformitate cu ghidurile internationale privind ,,Helicobacter pylori la copil” si constituie drept matrice
pentru elaborarea protocoalelor institutionale. La recomandarea MS RM pentru monitorizarea
protocoalelor institutionale pot fi utilizate formulare suplimentare, care nu sunt incluse in protocolul
clinic national.

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.l. Utilizatorii:

e Oficiile medicilor de familie (medic de familie si asistenta medicala de familie);
e Centrele de sanatate (medic de familie);
Centrele medicilor de familie (medic de familie);
Institutiile/sectiile consultative (medic gastroenterolog);
Asociatiile medicale teritoriale (medic de familie, medic pediatru, medic gastroenterolog);
Sectiile de copii ale spitalelor raionale si municipale (medic pediatru, medic gastroenterolog);
Sectia gastroenterologie si hepatologie, IMSP Institutul Mamei si Copilului (medic gastroenterolog,
medic pediatru).
A.2. Scopul protocolului: diagnosticul si eradicarea Helicobacter pylori la copii.
A.3. Data elaborarii protocolului: 2018
A.4. Data reviziei urmatoare: 2020
A.5. Lista si informatiile de contact ale autorilor si ale persoanelor ce au participat la elaborarea
protocolului
_ Numele |  Functiadefinuts |
Mihu lon d.h.s.m., profesor universitar Sef sectie gastroenterologie si
hepatologie, IMSP Institutul Mamei si Copilului. USMF , Nicolae
Testemitanu”.
Josan Tatiana doctorand Departamentul Pediatrie. Universitatea de Stat de Medicina
si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”
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Protocolul a fost discutat aprobat si contrasemnat:

Comisia Stiintifico-Metodica de profil Pediatrie

Asociatia Medicilor de Familie din RM ] 4/

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Consiliul de Experti al MS RM #hil

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate

Compania Nationala de Asigurari in Medicina e -

A.6. Definitie
Helicobacter pylori — bacterie spiralata, Gram-negativa, cu motilitate inalta datorita flagelilor

multipli unipolari, care duce la inflamatia mucoasei gastrice.

Descoperita si identificata ca Campylobacter pylori in 1982 de catre Warren si Marshall. Ca mai
apoi, in 1989, sa fie redenumita Helicobacter pylori, autorii fiind desemnati cu Premiul Nobel pentru
medicina in 2005.

Helicobacter pylori rdimane o cauza importanta a ulcerului gastric si/sau duodenal, care este infectat
in copildrie si cancerului gastric, cu toate acestea, comparativ cu adultii, copiii si adolescentii, rareori
dezvoltd aceste complicatii ale infectiei.

In plus, infectarea cu Helicobacter pylori in copiliria frageda poate fi asociati cu beneficii

imunologice ulterioare pe parcursul vietii.

A.7. Epidemiologie
e Infectia cu Helicobacter pylori la copii difera de cea la adulti prin prevalenta, rata complicatiilor,
specificul virstei fatd de problemele testarii diagnostice si terapeutice si nu in ultimul rind, dar
foarte actual, prezenta antibioticorezistentei Inalte.
e Incidenta la copii: creste cu virsta cu o rata de 0,3-1%/an.
e Prevalenta la copii: poartd un caracter variabil in dependenta de arealul geografic, statutul

socio-economic si grupul de virsta (vezi caseta 1).

Caseta 1. Prevalenta Helicobacter pylori la copii

Regiunea/ tara |  Grupul de virstd, ani | Metoda de diagnostic | Prevalenta, %
Europa

Letonia 1-6 Antigenii In masele fecale 15,5
Belgia 12-25 Test respirator cu uree 11
Portugalia 13 Serologic 66,2
Sardinia (Italia) - - 13
Olanda 4-8 Serologic 10
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America
2-19 Histologic 41,1
Brazilia Testul ureazei rapid
Cultura
Texas (SUA) - - 6
Cuba - - 30,8
Mexico City - - 38
(Mexic)
Asia
Turcia 3-16 Test respirator cu uree 49
6 - 65
Yemen 8 - 83
12-15 - 52
Iran 1-15 Serologic 50,5
Nepal - - 78,1
Taiwan 0-15 Serologic 6
0-18 Antigenii in masele fecale 6,8
China 1-18 Histologic 32,1
Testul ureazei rapid
Korea - - 7,4
Japonia 0-11 Antigenii in masele fecale 1,8
16-17 Ancorpii urinari 4,2
Africa <1,8 Serologic 15
3,3-5 Serologic 46
Nigeria - - 30,9
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B. PARTEA GENERALA
B. 1. Nivel de asistentd medicala primard
Descriere Motive Pasi
(mdsuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
I 1 11
1. Profilaxia

1.1. Profilaxia primara (C.2.3)

Profilaxie primara la moment nu exista

e Masuri de profilaxie primara nu se intreprind (caseta 6).

1.2. Profilaxia secundara
(C.2.3)

Prevenirea complicatiilor.

Obligatoriu:
e Inldturarea factorilor ce pot conditiona persistenta si
recidivarea H. pylori (caseta 6).

1.3. Screening-ul primar e Anamneza eredocolaterala pozitiva. Obligatoriu:
(C.2.9) e FEvaluarea rudelor de gradul | la prezenta H.pylori (caseta 7).
1.4. Screening-ul secundar e Pacient din grupul de risc. Obligatoriu:

(C.2.4)

+ Evaluare pacientului la prezenta Helicobacter pylori (caseta 7).

2. Diagnosticul

2.1. Suspectarea maladiei
gastroduodenale cronice cu
Helicobacter pylori (C.2.5)

Anamneza: vietii (igiena precara, familie numeroasa, nivel socio-
economic scadzut); bolii (teste de diagnostic si terapii anterioare);
patologica (gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric si/sau duodenal,
limfom MALT, cancer gastric, anemie deficitara refractara de etiologie
neidentificatd, purpura trombocitopenicd); eredocolaterala (rude de gr. |
cu Helicobacter pylori, gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric si/sau
duodenal, limfom MALT, cancer gastric).

Manifestari clinice: digestive (dureri abdominale, pirozis, greturi, flatulenta,
hemoragie digestiva superioard) si extradigestive (hematologice, cutanate,
respiratorii).

Investigatii de laborator: hemoleucograma, sumarul urinei, coprograma.

Obligatoriu:

e Anamneza si evaluarea factorilor favorizanti si de risc
(casetele 4, 5, 8);

e Manifestarile clinice (caseta 9);

e Investigatii paraclinice obligatorii si recomandabile (caseta
15).

2.2. Deciderea consultului
specialistului si/sau spitalizarii
(C.2.5)

Suspectie la maladie gastroduodenala cronica.

Obligatoriu:
e Consultatie la medicul gastroenterolog.
o Evaluarea criteriilor pentru spitalizare (caseta 23).

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul medicamentos | e  Protocolul terapeutic necesiti gestionare conform patologiei Obligatoriu:
(C.2.6.1) gastroduodenale de baza. o |IPP (Omeprazolum, Esomeprazolum) (caseta 19).
4. Supravegherea (C.2.7) e Maladie gastroduodenala cronica. Obligatoriu:

e Supraveghere, in functie de evolutia maladiei, la medicul
specialist gastroenterolog, pediatru si medicul de familie
(caseta 24).
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B.2. Nivel de asistentd medicala specializati de ambulator

Descriere Motive Pasi
(mdsuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
| ]| 1]
1. Profilaxia

1.5. Profilaxia primara (C.2.3)

Profilaxie primara la moment nu exista

e Masuri de profilaxie primara nu se intreprind (caseta 6).

1.6. Profilaxia secundara
(C.2.3)

Prevenirea complicatiilor.

Obligatoriu:
e Inldturarea factorilor ce pot conditiona persistenta si recidivarea
H. pylori (caseta 6).

1.7. Screening-ul primar e Anamneza eredocolaterala pozitiva. Obligatoriu:
(C.2.9) e FEvaluarea rudelor de gradul I la prezenta H.pylori (caseta 7).
1.8. Screening-ul secundar e Pacient din grupul de risc. Obligatoriu:

(C.2.4)

+ Evaluare pacientului la prezenta Helicobacter pylori (caseta 7).

2. Diagnosticul

2.1. Suspectarea maladiei
gastroduodenale cronice cu
Helicobacter pylori (C.2.5)

e Anamneza: vietii (igiena precard, familie numeroasa, nivel socio-
economic scazut); bolii (teste de diagnostic si terapii anterioare);
patologica (gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric si/sau duodenal,
limfom MALT, cancer gastric, anemie deficitara refractara de etiologie

neidentificata, purpura trombocitopenicd); eredocolaterala (rude de gr. |

cu Helicobacter pylori, gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric si/sau
duodenal, limfom MALT, cancer gastric).

e Manifestari clinice: digestive (dureri abdominale, pirozis, greturi, flatulenta,
hemoragie digestiva superioard) si extradigestive (hematologice, cutanate,
respiratorii).

e Investigatii: esofagogastroduodenoscopia, teste de identificare a H.pylori.

Obligatoriu:

e Anamneza si evaluarea factorilor favorizanti si de risc (casetele 4,
5, 8);

e Manifestarile clinice (caseta 9);

e Investigatii paraclinice obligatorii si recomandabile (caseta 15)

2.2. Deciderea consultului
specialistului si/sau spitalizarii
(C.2.5)

e Suspectie la maladie gastroduodenala cronica cu Helicobacter pylori.

Obligatoriu:
e Consultatie la medicul gastroenterolog.
o Evaluarea criteriilor pentru spitalizare (caseta 23).

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul medicamentos
(C.26.1)

e Protocolul terapeutic necesita gestionare conform patologiei
gastroduodenale de baza, fiind directionat spre eradicarea
Helicobacter pylori conform antibioticogramei.

Obligatoriu:

o |IPP (Omeprazolum, Esomeprazolum) (caseta 19);

¢ antibiotice (Claritromicinum, Amoxicilinum, Metronidazolum,
Tetraciclinum, Levofloxacinum)(caseta 19);

e agenti de suprafata (Bismuthi subcitras, Bismuthi subsalicylas)
(caseta 19).

4. Supravegherea (C.2.7)

e Maladie gastroduodenala cronica cu Helicobacter pylori .

Obligatoriu:
e Supraveghere, in functie de evolutia maladiei, la medicul specialist

8
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| gastroenterolog, pediatru si medicul de familie (caseta 24).

B.3. Nivel de asistentd medicala spitaliceasca

Descriere Motive Pasi
(mdsuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
| 11 1]
1. Spitalizare o Efectuarea interventiilor si procedurilor diagnostice si terapeutice care | ¢  Evaluarea criteriilor pentru spitalizare (caseta 23).

nu pot fi executate In conditii de ambulator.

2. Diagnosticul

2.1. Confirmarea diagnosticului | ¢ Anamneza: vietii (igiena precard, familie numeroasa, nivel socio- Obligatoriu:
de maladie gastroduodenald economic scazut); bolii (teste de diagnostic si terapii anterioare); e Anamneza si evaluarea factorilor favorizanti si de risc (casetele 4,
cronica cu Helicobacter patologica (gastrita si/sau duodenitd, ulcer gastric si/sau duodenal, 5, 8);
pylori limfom MALT, cancer gastric, anemie deficitara refractard de etiologic | ¢ Manifestirile clinice (caseta 9);

neidentificatd, purpurd trombocitopenica); eredocolaterald (rude de gr. | o Investigatii paraclinice obligatorii si recomandabile (caseta 15)
I cu Helicobacter pylori (HP), gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric
si/sau duodenal, limfom MALT, cancer gastric).

e Manifestari clinice: digestive (dureri abdominale, pirozis, greturi,
flatulentd, hemoragie digestiva superioard) si extradigestive
(hematologice, cutanate, respiratorii).

o Investigatii: esofagogastroduodenoscopia, teste de identificare a HP.

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul medicamentos | e  Protocolul terapeutic necesiti gestionare conform maladiei Obligatoriu:
(C.2.6.1) gastroduodenale de baza, fiind directionat spre eradicarea e IPP (Omeprazolum, Esomeprazolum) (caseta 19);
Helicobacter pylori conform antibioticogramei. e antibiotice (Claritromicinum, Amoxicilinum, Metronidazolum,

Tetraciclinum, Levofloxacinum) (caseta 19);

o agenti de suprafata (Bismuthi subcitras, Bismuthi subsalicylas)
(caseta 19).

4. Externarea e Evolutia maladiei gastroduodenale de baza, complicatiile si raspunsul | Extrasul obligatoriu va contine:
la tratament vor determina durata aflarii in stationar, care poate fi - diagnosticul precizat desfasurat;
pina la 7-14 zile. - rezultatele investigatiilor si tratamentului efectuat;
- recomandari explicite pentru medicul de familie §i pacient.
Obligatoriu:

e Aplicarea criteriilor de externare (caseta 23);

e Supraveghere, In functie de evolutia maladiei, la medicul specialist
gastroenterolog, pediatru si medicul de familie (caseta 24)

e Oferirea informatiei pentru pacient (Anexa 1).
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C.1. ALGORITM DE CONDUITA
C.1.1. Algoritmul de conduit:

Manifestari clinice
e Asimptomatic/
e dureri abdominale, greturi, pirozis, flatulenta,

Anamneza hemoragie digestiva superioara Anamneza bolii: teste de diagnostic
eredocolaterala: si terapii anterioare

H.pylori., gastrita/ulcer/ Anamneza alergologica: alergie la
cancer gastrilc. peniciline

Anamneza vietii: l Anamneza patologica:

Igiena precara, familie astritd/ulcer/cancer gastric;
& p S - EEE—— Caz suspect <—g . . .g -
numeroasa, nivel socio- | anemie ferodeficitara refractara,

economic scazut. DA purpura trombocitopenica

v

DIAGNOSTIC
1

v

Metode non-invazive
e testul antigenului H.pylori in masele fecale
e testul respirator cu uree

Metodevinvazive
e testul ureazei
e histologic
e prin culturd

v

Helicobacter pylori
1

DA
v

Nu— Alt diagnostic

Indicatii pentru eradicare
e Gastrita si/sau duodenita cu evaluarea riscului si beneficiul pacientului
e FErozie gastrica si/sau duodenala
e Ulcer gastric si/sau duodenal

4

TERAPIA DE ERADICARE

\ 4
Rezistent — CLA

sau NU
|_ terapie anterioara cu CLA
DA NECUNOSCUTA
\ 4
Rezistent - MET
NU I DA: *
I IPP-AMO-MET doze mari sau v
Bismuthi-IPP-AMO-MET sau
IPP-AMO-MET Bismuthi-IPP-Tetraciclinum-MET IPP-CLA-AMO

(alergie la peniciline)

v

Test control non-invaziv de eradicare
(peste 4-8 sapt dupa finisarea terapiei)

v

SUPRAVEGHERE

10



Protocol Clinic National ,, Helicobacter pylori copil”, 2018
C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

C.2.1. Clasificarea

Caseta 2. Clasificarea fenotipica

e Helicobacter pylori citotoxin pozitiv | e Helicobacter pylori citotoxin negativ

Caseta 3. Stadializarea infectiei cu Helicobacter pylori

I gastrita cronica

I gastrita atrofica

Il metaplazie intestinala

v displazie gastrica

V adenocarcinom gastric

Nota: Procesul decurge lent (in decade) si se poate opri la orice stadiu, deoarece etiologia cancerului
gastric este multifactoriala.

C.2.2. Factori favorizanti si de risc

Caseta 4. Factorii favorizanti

e Sursa de infectie: bolnavi cu maladii gastrodudenale cronice.

e Mecanismul de transmitere: oral-oral, gastro-oral, fecal-oral.

e Calea de infectare: alimentara, habituala directd/indirecta (prin vectori - Musca domestica), hidrica.
e Factori locali: hipoclorhidria, celule epiteliale gastrice normale.

Caseta 5. Factorii de risc

e Factorul genetic
e Virsta: riscul infectarii creste cu virsta (incepind cu primul an de viata).
e Factorul socio-economic: tarile in curs de dezvoltare; urbanizarea.

C.2.3. Profilaxie

Caseta 6. Profilaxia

e Masuri de profilaxie primara la moment nu se intreprind, insa exista studiu clinic al vaccinului oral
recombinant la copiii chinezi cu rezultate promitatoare (Zeng M, 2015 [20]).

e Profilaxia secundara consta in evitarea factorilor favorizanti si de risc ce pot precipita recidivarea
bolii (casetele 4, 5).

C.2.4. Screening

Caseta 7. Screening-ul

e Screening-ul primar in cazul anamnezei eredocolaterale pozitive prevede evaluarea rudelor de gr.I,
la infectarea cu Helicobacter pylori (de electie prin metode non-invazive).

e Screening-ul secundar al copiilor din grupurile cu risc cu gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric
si/sau duodenal, cancer gastric, limfom MALT, anemie deficitara refractara de etiologie
neidentificata, purpura trombocitopenica.

C.2.5. Conduita
C.2.5.1. Anamneza

Caseta 8. Repere anamnestice

Anamneza vietii: igiena precard, familie numeroasa, nivel socio-economic scazut.

Anamneza bolii: teste de diagnostic si terapii anterioare.

Anamneza patologica: gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric si/sau duodenal, limfom MALT, cancer
gastric, anemie deficitard refractard de etiologie neidentificatd, purpura trombocitopenica.

Anamneza alergologica: alergie la peniciline.

Anamneza eredocolaterala: rude de gr. I cu Helicobacter pylori, gastrita si/sau duodenita, ulcer gastric
si/sau duodenal, limfom MALT, cancer gastric.

C.2.5.2. Manifestdiri clinice

Caseta 9. Manifestdirile clinice (in dependentd de maladia de baza: gastrita si/sau duodenita, erozia
gastrica si/sau duodenala, ulcerul gastric si/sau duodenal)

11
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Asimptomatic

Digestive

Extradigestive

e Dureri abdomin
e Greturi, pirozis,
flatulenta.

e Hemoragii digestive

superioare.

ale.

e Hematologice: anemie feripriva refractara la tratament, anemie B12
deficitara, anemie hemolitica autoimuna, purpura trombocitopenica,
anemie folideficitara.

e Cutaneo-mucoase: alergie, urticarie, edem angioneurotic, stomatita
angulara, stomatitd aftoasa, edeme.

e Respiratorii: astm bronsic, bronsita obstructiva, tuse cronica nocturna.

Asociere cu helimintiaze: giardia intestinalis 10%, amebiaza 25%, ascaris lumbricoides, toxoplasma

gondii.

Caseta 10. Calitatea dovezilor si puterea recomanddrilor

Calitatea dovezilor

Gradul de recomandare

A —ridicata
B — moderata

C-—

scazuta

1 - puternic
|- slab

C.2.5.3. Diagnostic

Caseta 11. Metode invazive de diagnostic (bazate pe biopsia gastrica)

Metoda Sensibilitate, % Specificitate,% Avantaje Dezavantaje
Examen >05 >05 Disponibil pe scara | Scump; necesita 3 biopsii;
histologic larga; evalueaza utilizarea recentd a AB/

profunzimea IPP poate duce la rezultat
leziunii mucoase. fals-negativ
Cultura 64 100 Determina Scump; necesita tehnica de
sensibilitatea la AB | cultura speciald; necesita
timp pana la 1 saptamana
pentru rezultate; utilizarea
recenta de AB/ IPP poate
duce la rezultat fals-negativ
Testul 95 85 Rezultat rapid; usor | Utilizarea formalinei, AB,
ureazei de executat; mai bismutului, IPP poate duce
rapid putin costisitor la rezultat fals-negativ;
decat examenul tehnica/manevrabilitatea
histologic si cultura. | saraca vor influenta
rezultatele.

Caseta 12. Metode non-invazive de diagnostic (bazate pe analiza probelor biologice)

Metoda Sensibilitate,% | Specificitate,% Avantaje Dezavantaje
Testul >95 >95 leftin; aprobat Utilizarea recenta a
respirator cu recent de FDA AB/IPP poate duce la
uree C*3 pentru copii; poate | rezultat fals-negativ; nu se

deveni test de recomanda la copiii cu
electie la copii. varsta <6 ani.
Serologic 85 79 Disponibil pe scara | Nu este recomandat
(ELISA) larga; ieftin pentru utilizare in
Serologic rapid practica clinica
Testul Ag >90 >90 leftin Contact cu probe
H.pylori in coprologice
masele fecale
Monoclonal
Policlonal
Ac anti-H.pylori 71-93 82-92 Usor de colectat; Sensibilitate scdzuta; nu

12
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IgG in saliva ieftin

se recomanda pentru
diagnostic

Ac anti-H.pylori 85 79

IgG in urina

Rezultat rapid,;
usor de efectuat

Sensibilitate scazuta; nu
se recomanda pentru
controlul eradicarii

Caseta 13. Particularitati de diagnostic, conform Consensusului ESPGHAN / NASPGHAN

Helicobacter pylori la copii si adolescenti de la Amsterdam, 2016.

Recomandare Calitatea Grad de
dovezilor | recomandare

1) Determinarea cauzei manifestarilor clinice gastroduodenale cu - -
testarea infectiei H.pylori.

2) Testarea H. pylori dupa 2 saptamani de la sistarea IPP si 4 saptamani - C )
antibioticelor.

3) Testarea non-invaziva a H. pylori in purpura trombocitopenica. C !

4) Testarea invaziva a H. pylori in ulcer gastric si/sau duodenal. A 1

5) Testarea invaziva a H. pylori in anemie fierodeficitara refractarad, C !
unde alte cauze au fost excluse.

6) Testarea invaziva (testul ureazei si/sau prin culturd) a H. pylori la - -
fibrogastroduodenoscopie.

7) Efectuarea antibioticogramei tulpinilor de H.pylori. C 1

8) Testarea eradicarii H.pylori dupa terapia de prima linie in centrele C 1
nationale/ regionale.

9) Testarea eradicarii H. pylori dupa 4 saptamani de la finisarea B 1
tratamentului.

10) Testarea eradicarii H. pylori prin una din urmatoarele metode non- A 1
invazive: (a) testul de respirator cu uree C3 sau (b) testul antigenului
in masele fecale.

Testarea diagnostica pentru infectia cu H. pylori se exclude:

1) la copiii cu dureri abdominale functionale A 1

2) initial la copiii cu anemie fierodeficitara B 1

3) la copiii cu hipostatura B 1

4) prin metoda determindrii anticorpilor IgA, 1gG in ser, urina si saliva. A 1

5) Strategia de "testare si tratare” a infectiei cu H. pylori la copii. A !

Caseta 14. Diagnostic pozitiv, conform ESPGHAN si NASPGHAN Consensus, 2016

Recomandare Calitatea Grad de
dovezilor | recomandare

1) Examen histologic + testul ureazei rapid - pozitive sau A 1

2) Examen histologic + cultura - pozitive sau

3) Cultura - pozitiva

4) Prelevarea de minim 6 biopsii gastrice la esofagogastroduodenoscopie C 1

Caseta 15. Examinarile clinice si paraclinice in cadrul asistentei medicale (AM) primare, specializate

de ambulator si spitaliceasca

AM primara | AM specializata AM
de ambulator | spitaliceasca
Hemoleucograma @) @) )
Sumarul urinei o) @) )
Coprograma @) O O
Antigeni H.pylori in mase fecale O O
Test respirator cu uree C*3 0] 0]

13




Protocol Clinic National ,, Helicobacter pylori copil”, 2018

Esofagogastroduodenosopia

Biopsia gastrica

Testul ureazei rapid

Examen histologic

Q| O|0 |0
pelprilellelle)

Cultura

O - obligatoriu; R — recomandabil.
C.2.6. Tratament

Caseta 16. Tratamentul

e Tratament nemedicamentos: regim igieno-dietetic (vezi PCN ,, Gastrita la copil”).

e Tratament medicamentos: terapia de eradicare a Helicobacter pylori.

e Tratament chirurgical: complicatiile ulcerului gastric si/sau duodenal (vezi PCN ,, Ulcerul gastric si
duodenal la copil”)

C.2.6.1. Tratament medicamentos

Caseta 17. Managementul terapeutic, conform Consensusului ESPGHAN / NASPGHAN Helicobacter
pylori la copii si adolescenti de la Amsterdam, 2016.

Recomandare Calitatea Grad de
dovezilor | recomandare
1) Evitarea strategiei ,, testeaza si trateaza’ la copii A 1
2) Initierea terapiei de eradicare dupa evaluarea riscului si beneficiului, la C l
depistarea intdmplatoare a H. pylori la esofagogastroduodenoscopie.
3) Complianta pacientului la regimul terapeutic pentru eradicarea cu succes a B 1
H. pylori.
4) Antibioticoterapia initiala conform antibioticogramei pentru atingerea C 1
unei rate de eradicare >90%.
5) Individualizarea schemei terapeutice conform antibioticogramei, varstei C !
copilului si optiunilor antibacteriene disponibile, in cazul esecului terapiei
de eradicare.

Nota:
e Recomandarile sus numite nu indica un curs exclusiv (absolut) de tratament.
o Pot fi admise variatii, in dependenta de circumstantele individuale si nationale.

® Recomandarile se atribuie, in special, tirilor in curs de dezvoltare cu rata ridicata de infectare cu
Helicobacter pylori la copii si adolescenti si cu resurse limitate pentru sandtate.

Caseta 18. Schemele terapiei de | linie, conform ESPGHAN/ NASPGHAN Consensus, 2016

Recomandare Calitatea dovezilor Grad de recomandare
1) schemele sugerate B-C 1
2) durata terapiei C
Sensibilitatea H.pylori la antibiotice Regimul terapeutic

Sensibil — CLA, Sensibil - MET IPP- CLA-AMO 14 zile in doza standard* (caseta 19)
Sensibil - CLA, Rezistent - MET | IPP- CLA-AMO 14 zile sau bazat pe bismut**
Cunoscuta | Rezistent — CLA, Sensibil - MET | IPP-AMO-MET 14 zile sau bazat pe bismut**

Rezistent — CLA, Rezistent -MET | IPP-AMO-MET 14 zile in doza inalta de AMO (caseta 20

Necunoscutdi IPP-AMO-MET in doza inalta de AMO (caseta 20), 14
zile sau bazat pe bismut*****

Nota:

*- sau terapia secventiala 10 zile (IPP-AMO 5 zile, apoi IPP-CLA-MET 5 zile);

** - In caz de alergie la peniciline: daca tulpina este sensibila la CLA si MET, se indica terapia tripla (IPP-
CLA-MET) in doza standard cu MET 1in loc de AMO; daca tulpina este rezistenta la CLA, atunci se indica
terapia bazata pe bismut: Bismuthi-IPP-AMO-MET la copii <8 ani si Bismuthi-IPP-Tetraciclinum-MET
(cu Tetraciclinum in loc de AMO) la copii >8 ani;

*** _ sau terapia concomitenta (IPP-CLA-AMO-MET) 14 zile.
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Caseta 19. Regimul de dozare standard, conform ESPGHAN/ NASPGHAN Consensus, 2016

Preparatul Forma de livrare, Masa Doza matinala, Doza de
per 0s corporali, kg mg seard, mg
IPP* 15-24 20 20
(Omeprazolum, caps. 20mg, 40 mg 25-34 30 30
Esomeprazolum) >35 40 40
15-24 500 500
Amoxicillinum caps. 250mg, 500mg; 25-34 750 750
comp. film. 1g >35 1000 1000
15-24 250 250
Claritromicinum comp. film. 25-34 500 250
250mg, 500mg >35 500 500
15-24 250 250
Metronidazolum comp. 250mg, 500mg; 25-34 500 250**
susp. 125mg/5ml >35 500 500
comp.250mg, 500mg;
Tetraciclinum*** | caps.100mg,250mg,500mg; >8 ani 25-50 mg/kg/zi, 4 prize;
susp.125mg/5mi max 3g/zi.
Levofloxacinum*** comp.250mg,500mg >12 ani 8-10 mg/kg/zi, 1 priza;
sol. 25mg/mi max 750mg/zi.
Bismuthi subcitras comp.120 mg >3 ani 8mg/kg/zi, 4 prize
Bismuthi comp. 262 mg; <10 ani 262 mg/zi, 4 prize
subsalicylas susp. 524mg/30ml >10 ani 524 mg/zi, 4 prize
Nota:

* diferiti IPP nu sunt echivalenti, respectiv indicarea altor preparate decit Omeprazolum si
Esomeprazolum necesita adaptarea dozei corespunzatoare. Esomeprazolum si Rabeprazolum sunt mai
bine veniti (atunci cind sunt accesibile) deoarece sunt mai rezistenti la metabolizare in polimorfizmul
genetic CYP2C19, care este mai frecvent intilnit la populatia caucaziana (56-81%) comparativ cu cea
asiatica.

** Daca se indicd MET in suspensie orald, doza poate fi divizata sa fie egala fiecare 12 ore.

*** la adolescenti poate fi indicata Bismuthi-1PP-Tetraciclinum-MET ca terapie de I linie, iar IPP-
AMO-Levofloxacinum ca terapie alternativa.

Caseta 20. Regimul de dozare inalta pentru amoxicillina, conform ESPGHAN/ NASPGHAN
Consensus, 2016

Masa corporali, kg Doza matinala, mg Doza de seari, mg
15-24 750 750
25-34 1000 1000
>35 1500 1500

Caseta 21. Scheme alternative in esecul terapeutic, conform ESPGHAN/ NASPGHAN, Consensus
2016

Antibioticosensibilitatea Regim anterior Regim alternativ
initiala
1 | Sensibil - CLA si MET | IPP- CLA-AMO IPP-AMO-MET
IPP-AMO-MET IPP- CLA-AMO

2 | Sensibil - CLA si MET | secventiala (IPP-AMO 5 zile, | Endoscopia repetata si tratament adaptat
apoi IPP-CLA-MET 5 zile) 14 zile; sau IPP-AMO-MET 14 zile in
doza naltd de AMO *

3 | Rezistent — CLA IPP-AMO-MET IPP-AMO-MET 14 zile in doza inalta de
AMO *
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4 | Rezistent — MET IPP- CLA-AMO Endoscopia repetata si tratament adaptat
14 zile; sau IPP-AMO-MET 14 zile in
doza inaltd de AMO *

5 | Necunoscuta IPP-AMO-MET Endoscopia repetatad pentru testarea
sau antibioticosensibilitatii Secundare; sau
secventiald (IPP-AMO 5 zile, | IPP-AMO-MET 14 zile in doza inalta de

apoi IPP-CLA-MET 5zile) | AMO *

Nota: *- la adolescenti poate fi indicata Levofloxacinum sau Tetraciclinum.

Caseta 22. Cauzele esecului tratamentului de eradicare

tratament medicamentos insuficient (doza, schema, durata);
aminarea fibrogastroduodenoscopiei de control;

existenta unei complicatii nediagnosticate;

existenta unor maladii asociate netratate;

parinti si/sau copii necooperanti.

Caseta 23. Criteriile de spitalizare si externare

Criterii de spitalizare Criterii de externare
e rezistenta la tratament; e ameliorarea manifestarilor clinice;
e mai mult de 2 recidive pe an; e excluderea complicatiilor;
e persistenta sindromului dolor; e raspuns la tratamentul medicamentos.
e dezvoltarea complicatiilor;
e suspectie de hemoragie digestiva superioara;

e prezenta patologiilor asociate.

C.2.7. Supraveghere

Caseta 24. Supravegherea

e Perioada de supraveghere va dura pina la virsta de 18 ani.
— primul an: controlul eradicarii peste 4 saptamini dupa finisarea terapiei.
— ulterior: anual.

Caseta 25. Complicayiile

¢ Susceptibilitate inalta la infectii intestinale: salmoneloza, giardioza, amebiaza, ascaridoza,
toxocaroza;

¢ Gastrita si/sau duodenita;

e Ulcer gastric si/sau duodenal;

e Limfom asociat mucoasei gastrice (MALT);

e Adenocarcinom gastric.

Caseta 26. Prognosticul

e Clearence-ul spontan al Helicobacter pylori se intilneste foarte rar cu o rata de 4,7% /an.

e Favorabil in cazul raspunsului la terapia multidrog cu o eficacitate de 95%.

e Variabil in cazul non-compliantei pacientului la terapie sau cu antibioticorezistenta.

¢ Rata reinfectirii peste 1 an de la eradicarea cu succes variaza (2-20%0) de la 2,3%/an copii si
adolescenti (Germania) pind la 20% copii cu virsta <10 ani si 8% copii cu virsta >10 ani (Bolivia);
fiind crescuta la copii din familiile cu membri infectati sau din paturile social-economice
vulnerabile.

e Transmiterea intrafamiliald este factorul de risc major in reinfectarea copiilor.
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D. RESURSE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU IMPLEMENTAREA
PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D.1. Institutii de AMP

D.2.Institutii de AMSA

D.3. Institutii de AMS

Personal:

- medic de familie;
- asistenta medicala;
- laborant.

Personal:

- medic gastroenterolog;
- medic pediatru;

- medic de laborator;

- medic endoscopist;

- asistente medicale;

- acces la consultatiile calificate:

hematolog, dermatolog,
alergolog.

Personal:

- medic gastroenterolog;

- medic pediatru;

- medic de laborator;

- medic endoscopist;

- medic morfopatolog;

- asistente medicale;

- acces la consultatiile calificate: hematolog,
dermatolog, alergolog, chirurg.

Dispozitive medicale:

- cintar pentru sugari;

- cintar pentru copii mari;
- taliometru;

Dispozitive medicale:
- cintar pentru sugari;
- cintar pentru copii mari;
- panglica-centimetru;

Dispozitive medicale:
- cintar pentru sugari;
- cintar pentru copii mari;
- panglica-centimetru;

- panglica-centimetru; - taliometru; - fonendoscop;

- tonometru; - fonendoscop; - taliometru;

- fonendoscop. - tonometru; - tonometru;
- fibroscop. - fibroscop.

Examinari paraclinice:

- laborator:
hemoleucograma,
sumarul urinei,
coprograma.

Examinari paraclinice:

- laborator: hemoleucograma,
teste pentru determinarea
H.pylori, sumarul urinei,
coprograma;

- cabinet endoscopic;

- laborator imunologic.

Examinari paraclinice:

- laborator: hemoleucograma, teste pentru
determinarea H. pylori, sumarul urinei,
coprograma;

- cabinet endoscopic;

- laborator imunologic;

- laborator bacteriologic;

- laborator morfopatologic.

Medicamente:
- IPP (Omeprazolum,
Esomeprazolum).

Medicamente:

- IPP (Omeprazolum,
Esomeprazolum);

- antibiotice (Claritromicinum,

Amoxicilinum,Metronidazolum,

Tetraciclinum,Levofloxacinum);

- agenti de suprafata (Bismuthi

subcitras, Bismuthi subsalicylas).

Medicamente:

- IPP (Omeprazolum, Esomeprazolum);

- antibiotice (Claritromicinum,
Amoxicilinum, Metronidazolum,
Tetraciclinum, Levofloxacinum);

- agenti de suprafata (Bismuthi subcitras,
Bismuthi subsalicylas).

E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLIMENTARII PROTOCOLULUI

No Scopul Scopul Metoda de calculare a indicatorului
Numaritorul Numitorul

1. Depistarea Ponderea pacientilor Numadrul pacientilor cu Numadrul total de pacienti cu
precoce a cu diagnosticul stabilit | diagnosticul stabilit de diagnosticul de H. pylori,
pacientilor cu de H. pylori in prima H. pylori in prima lund | care se afla sub
H. pylori luna de la aparitia de la aparitia semnelor supravegherea medicului de

semnelor clinice (in %) | clinice, pe parcursul unui | familie si specialistului pe
an x 100 parcursul ultimului an.

2 Cresterea Proportia pacientilor cu | Proportia pacientilor cu Numarul total de pacienti cu
numarului de diagnosticul de H pylori,| diagnosticul de H. pylori, | diagnosticul de H. pylori,
pacienticu H. | cu remisie completa cu remisie completa care se afla la supravegherea
pylori, cu mentinuta conform mentinuta conform medicului de familie pe
diminuarea recomandarilor PCN recomandarilor PCN parcursul ultimului an
numarului de ,Helicobacter pylori la | ,,Helicobacter pylori la
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acutizari copil” (in %) copil” pe parcursul unui
an x 100
Ameliorarea Proportia pacientilor cu | Numarul pacientilor cu Numarul total de copii cu
screening-ului | diagnosticul de H. pylori| diagnosticul de H. pylori, | diagnosticul de H. pylori,
H. pylori la care au beneficiat de care au beneficiat de care se afld la supravegherea
pacientii cu examen endoscopic cu | examen endoscopic cu medicului de familie pe
gastrita biopsie, anual (in %) biopsie, pe parcursul parcursul ultimului an
ultimului an x 100

ANEXA 1. Ghidul pacientului cu Helicobacter pylori
Ce este Helicobacter pylori?
Helicobacter pylori este o bacterie ce afecteaza
stomacul. Infectia data este foarte frecventa. Cu
parere de rau, persoanele infectate niciodata nu
exprimd semne de careva afectiune. Fara doar s1
poate, unii adulti si un numar redus de copii cu
aceasta infectie dezvoltd inflamatia sau ulceratia
mucoasei stomacului si/sau duodenului.
Actualmente nu se cunoaste cum persoanele capatd aceastd infectie cu
Helicobacter pylori. Ciile cele mai frecvente de contractare a bacteriei sunt alimentele si apa
contaminatd, care deobicei sunt ignorate.

Cum se manifesta infectia?

Infectia se poate manifesta diferit la diferiti copii. Semnele
caracteristice fiind cele ale unei afectari gastroduodenale insotite de
durere abdominald de tip arzator in partea superioara a abdomenului,
greatd, voma sau regurgitatii. Copiii mai mici nu-gi pot exprima
acuzele si nu prezinta semne evidente. De alta parte, cei mici pot
prezenta simptome respiratorii: tuse cronica predominat nocturna,
accese de astm, pneumonii recidivante. Atunci cind infectia se
complicd cu ulcer gastric sau duodenal pot aparea si simptome de
singerare digestiva, dar fara dubii, in acelasi timp sunt copii care nu
au prezentat nici o acuza pind la momentul identificarii infectiei.

Cum se identifica prezenta Helicobacter pylori?
Exista variate analize pentru detectarea acestei infectii. Cel mai
veridic test, la ziua de azi, este si cel mai invaziv, care consta in
determinarea bacteriei In mucoasa gastrica colectata in timpul
examenului endoscopic, din care motiv testarea la Helicobacter
 nnr. Dylori, mai ales la copii, trebuie sa aiba la baza indicatii temeinice.
i Cum se trateaza?

Strategia ,,testeaza si trateaza” nu este valabila pentru copii.

Fapt ce inseamna, ca prezenta Helicobacter pylori fara careva acuze sau modificari organice
gastroduodenale (inflamatie, erozie, ulcer) nu este indicatie pentru eradicare la copii din motivul riscului
tratamentului, care este destul de agresiv (bazat pe 2 preparate antibacteriene) pe o durata variabild (7-14
zile).

In cazul in care copilul prezinti indicatii pentru eradicarea
Helicobacter pylori, medicul gastroenterolog va selecta schema si » b
durata terapeutica individuald. 2w ‘ 9

Este importanta finisarea completa a cursului de tratament o ("& <
prescris pentru eradicarea definitiva a infectiei (care va fi evaluta e 3 =
peste 8 saptamini), prognosticul in cazul dat fiind favorabil, insa va k ; -
exista mereu risc de reinfectare la copiii din familii cu membri . ;
infectati, astfel este importanta identificarea si eradicarea acestei & § )
infectii si in cadrul familiei.
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Supravegherea ulterioara a copiilor dupa eradicare se va face anual in dependenta de maladia
gastroduodenald de baza cu examinare la medicul gastroenterolog.

Succese!!!

ANEXA 2. Fisa standardizata de audit bazat pe criterii pentru protocolul clinic national

»Helicobacter pylori la copil”

FISA STANDARDIZATA DE AUDIT BAZAT PE CRITERII PENTRU
PROTOCOLUL CLINIC NATIONAL ,, HELICOBACTER PYLORI LA COPIL”

Domeniul Prompt

Definitii si note

1 | Denumirea IMS evaluata prin audit
2 | Persoana responasabila de completarea Fisei | Nume, prenume, telefon de contact
3 | Perioada de audit DD-LL-AAAA
4 | Numarul FM a bolnavului stationar £300/e
5 | Mediul de resedinta a pacientului 0 = urban; 1 = rural; 9 = nu se cunoaste
6 | Data de nastere a pacientului DD-LL-AAAA sau 9 = necunoscuta
7 | Genul/sexul pacientului 0 = masculin 1 = feminin 9 = nu este specificat
8 | Numele medicului curant
Patologia Helicobacter pylori
INTERNAREA
9 | Data internarii in spital DD-LL-AAAA sau 9 = necunoscut
10 | Timpul/ora internarii la spital Timpul (HH: MM) sau 9 = necunoscut
11 | Sectia de internare DMU= 0 ; Sectia de profil pediatric = 1; Sectia de profil
chirurgical = 2; Sectia de terapie intensiva = 3
12 | Timpul parcurs pana la transfer in sectia < 30 minute = 0; 30 minute — 1 ord = 1; > lord = 2; nu se
specializata cunoaste =9
13 | Data debutului simptomelor Data (DD: MM: AAAA) 0 = pana la 6 luni; 1 = mai mult
de 6 luni; 9 = necunoscuta
14 | Aprecierea criteriilor de spitalizare Au fost aplicate: nu = 0; da = 1; nu se cunoaste = 9
15 | Tratament administrat la DMU A fost administrat: nu = 0; da = 1; nu se cunoaste = 9
16 | In cazul raspunsului afirmativ indicati
tratamentul (medicamentul, doza, ora
administrarii):
17 | Transferul pacientului pe parcursul internarii | A fost efectuat: nu = 0; da = 1; nu se cunoaste = 9
in sectia de T1 in legatura cu agravarea starii
DIAGNOSTICUL
18 | Esofagogastroduodenoscopia dupa internare: nu = 0; da = 1; nu se cunoaste = 9
19 | Biopsia gastrica dupa internare: nu = 0; da = 1; nu se cunoaste = 9
20 | ldentificarea Helicobacter pylori In cazul raspunsului afirmativ indicati rezultatul obtinut:
negativ = 0; pozitiv = 1; nu se cunoaste =9
TRATAMENTUL
21 | Tratament etiotrop conform schemei Nu = 0; da = 1; nu se cunoaste =9
22 In cazul raspunsului negativ tratamentul efectuat a fost in
conformitate cu protocolul: nu=0;da=1
23 | Raspuns terapeutic Nu = 0; da = 1; nu se cunoaste =9
EXTERNAREA SI MEDICATIA
24 | Data externdrii sau decesului Include data transferului la alt spital
25 Data externarii (ZZ: LL: AAAA) sau 9 = necunoscuta
26 | Durata spitalizarii 7z
27 | Implimentarea criteriilor de externare Nu = 0; da = 1; nu se cunoaste =9
28 | Prescrierea recomandarilor la externare nu = 0; da = 1; nu se cunoaste =9
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