Anexă
la ordinul MSMPS 
nr.______ din _______

Regulamentul cu privire la modul de organizare a tratamentului video observat al tuberculozei (VOT) 
I. Dispoziții generale
1. Regulamentul cu privire la modul de organizare a tratamentului video observat al tuberculozei (în continuare - Regulament) este elaborat în conformitate cu prevederile Legii nr. 153-XVI din 4 iulie 2008 cu privire la controlul și profilaxia tuberculozei, realizării Programului național de control al tuberculozei pentru anii 2016-2020, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr.1160 din 20 octombrie 2016, obiectivelor Programului strategic de modernizare tehnologică a guvernării (e-Transformare), aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 710 din 20 septembrie 2011, prevederile Ordinului Ministerului Sănătății nr.783 din 11.10.2017 „Cu privire la aplicarea Programului național de control al tuberculozei pentru anii 2016-2020” și a Protocolului clinic național „Tuberculoza la adult” PCN-123, aprobat prin Ordinul MSMPS nr.1081 din 29.12.2017.
2. Prezentul Regulament, stabilește modul de organizare, realizare și monitorizare al tratamentului direct observat (în continuare - DOT), prin intermediul tehnologiilor informaționale și are ca scop creșterea complianței la tratament a pacienților cu tuberculoză. 
3. Tratamentul video observat al tuberculozei (în continuare - VOT), reprezintă o modalitate a DOT, care permite personalului medical să supravegheze administrarea tratamentului tuberculozei sensibile sau drog-rezistente de către pacient prin intermediul device-urilor electronice (computer cu cameră web/laptop/tabletă/telefonul mobil cu sistem android), care sunt în posesia pacienților.
4. Tratamentul VOT, facilitează interacțiunea dintre pacient și personalul medical, însă nu înlocuiește contactul direct dintre aceștia.
5. Realizarea tratamentului VOT, va fi asigurată prin intermediul platformei web www.vot.tuberculoza.info.
6. Responsabili de organizarea, coordonarea și monitorizarea implementării tratamentului VOT sunt: Departamentul de Coordonare al IMSP Institutul de Ftiziopneumologie ”Chiril Draganiuc” (IFP), în colaborare cu Centrul pentru Politici și Analize în Sănătate (Centrul PAS), ca partener de responsabilitate socială (pe durata proiectului).
7. Responsabili de asigurarea și realizarea tratamentului VOT, sunt instituțiile medico-sanitare republicane, municipale, raionale și teritoriale în care se va efectua tratamentul antituberculos.
8. Conducătorii instituțiilor responsabile de organizarea, implementarea și realizarea tratamentului VOT:
1) vor asigura confidențialitatea și protecția datelor cu caracter personal conform legislației în vigoare;
2) vor asigura accesul pacienților cu tuberculoză la tratamentul VOT;
3) vor întreprinde măsuri necesare în vederea asigurării transparenței managementului medicamentelor antituberculoase în conformitate cu actele normative în vigoare.  

II. Criteriile de includere, non-includere și excludere a pacienților în/din VOT
9. Decizia de a include pacientul în tratamentul VOT îi aparține medicului ftiziopneumolog, de comun acord cu pacientul.
10. Criteriile de includere a pacienților în tratamentul VOT:
1) Pacienții cu vârsta peste 18 ani;
2) Pacientul ce urmează tratament în condiții de ambulator din prima zi sau cel externat din staționar, vor demonstra complianță de 100% DOT în condiții de ambulator cel puțin 14 zile;
3) Pacientul contrasemnează Acordul informat privind tratamentul VOT (anexa nr.1);
4) Pacientul posedă abilități de sinestătător de utilizare a echipamentului electronic (computer cu cameră web/laptop/tabletă/telefonul mobil cu sistem android), internetului și aplicației web pentru tratamentul VOT, după instruirea de către personalul implicat în VOT;
5) Pacientul are capacitatea de a administra de sinestătător medicamentele anitituberculoase (conform schemei și regimului prescris), cu respectarea strictă a instrucțiunilor din aplicația web, după instruirea de către personalul implicat în VOT.
11.  Criteriile de non-includere a pacienților în tratamentul VOT:
1) Refuzul pacientului de a semna acordul de participare în tratament VOT;
2) Pacienții în schema cărora de tratament este inclus preparatul antituberculos injectabil;
3) Echipamentul electronic (computer cu cameră web/laptop/tabletă/telefonul mobil cu sistem android) nu are conexiune la internet sau acoperirea cu internet este limitată;
4) Nu are capacitatea de sinestătător de a administra medicamentele anitituberculoase (conform schemei și regimului prescris);
5) Pacientul este diagnosticat cu boli mintale;
6) Pacienții din detenție.
12. Criteriile de excludere a pacienților din tratamentul VOT:
1) Solicitarea pacientului de a se reîntoarce în tratamentul DOT;
2) [bookmark: _Hlk951213]Pacientul nemotivat nu transmite înregistrările video timp de 2 zile într-o săptămână (consecutiv sau neconsecutiv) și nu răspunde la apelurile telefonice ale personalului medical, nu anunță personalul medical despre defecțiuni tehnice apărute, nu este de regăsit la domiciliu;
3) Internarea în orice staționar pentru cazuri de urgență;
4) Plasarea pacientului cu tuberculoză în detenție;
5) Deplasarea/plecarea pacientului peste hotarele Republicii Moldova pe parcursul tratamentului VOT pentru mai mult de o lună;
6) Pacient cu toleranță medicamentoasă dificilă și reacții adverse medicamentoase severe; co-morbidități grave; 
7) Decizia medicului privind finalizarea tratamentului antituberculos.
13. Pacientul poate fi reîntors în tratamentul VOT, dacă au fost înlăturate toate motivele pentru care tratamentul VOT a fost stopat, cu acordul comun al personalului medical implicat în VOT și al pacientului.
14.  Pacienții incluși în tratamentul VOT, beneficiază de suport motivațional și/sau suport social în conformitate cu prevederile legislației în vigoare. 
III. Responsabilitățile personalului medical implicat în tratamentul VOT
15. [bookmark: _GoBack] Medicul ftiziopneumolog are responsabilitatea: 
1) De a lua decizia privind prescrierea și finalizarea tratamentului antituberculos la pacientul diagnosticat cu tuberculoză;
2) De a nota în baza de date SIME TB despre includerea pacientului în tratament VOT;
3) De a organiza tratamentul strict supravegheat al tuberculozei prin DOT sau VOT;
4) De a informa pacientul cu privire la modalitatea administrării tratamentului prin VOT, despre criteriile de includere și excludere (anexa 4);
5) De a-și crea un cont prin accesarea adresei www.vot.tuberculoza.info respectând prevederile Instrucțiunii pentru personalul medical din cabinetul de ftiziopneumologie implicat în VOT (anexa nr.2);
6) De a completa Chestionarul de eligibilitate al pacientului pentru a fi inclus în tratamentul VOT (anexa nr. 3), pentru aprecierea criteriilor de includere sau de excludere în/din tratamentul VOT care va fi anexat la documentația medicală a pacientului;
7) De a respecta Regulamentul cu privire la modul de organizare a tratamentului VOT al tuberculozei;
8) De a reevalua periodic (o dată la 14 zile) schimbările în statutul pacientului în dependență de criteriile de includere și de excludere în/din tratamentul VOT cu întreprinderea măsurilor în cazul apariției modificărilor în statut;
9) În caz de întreruperi a tratamentului, de a analiza cazul și de a organiza consiliere psihologică a pacientului în vederea reîntoarcerii imediate în tratament a acestuia;
10) Managementul clinic al cazului TB, monitorizarea tratamentului și a reacțiilor adverse se va realiza conform prevederilor Protocolului clinic național „Tuberculoza la adult” PCN-123.
16.  Suporterul VOT, persoana care nemijlocit supraveghează momentul administrării medicamentelor de către pacient, poate fi personalul medical din AMP (medicul de familie sau asistenta medicală) și personalul din serviciul de ftiziopneumologie (medicul ftiziopneumolog sau asistenta medicală).
17. Suporterul VOT are următoarele responsabilități: 
1) De a efectua tratamentul antituberculos al pacientului diagnosticat cu tuberculoză;
2) De a-și crea un cont prin accesarea adresei www.vot.tuberculoza.info, respectând prevederile Instrucțiunii pentru personalul medical implicat în VOT (anexa nr.2);
3) De a instrui pacientul selectat pentru a fi inclus în tratamentul VOT privind utilizarea corectă a echipamentului și a aplicației web;
4) De a acorda suport pacientului în crearea contului în aplicația web, conform Ghidului pacientului selectat pentru a fi inclus în VOT (anexa nr. 4);
5) De a stabili cu pacientul numărul de prize zilnice înregistrate video și transmiterea lor, inclusiv interacțiunea în cazuri de urgență și apariția defecțiunilor dispozitivelor electronice;
6) Zilnic de a recepționa, valida, stoca video-urile și confirma administrarea medicamentelor antituberculoase în conformitate cu numărul de prize administrate zilnic;
7) De a încuraja pacientul să comunice imediat personalului medical implicat în tratamentul VOT despre reacțiile adverse apărute; să explice pacientului când și în ce mod el poate informa personalul medical despre reacții adverse apărute; 
8) De a informa despre reacțiile adverse raportate de către pacient în timpul administrării tratamentului prin VOT și de a referi pacientul la medicul ftiziopneumolog;
9) De a face înscrierile în TB01 cu privire la administrarea medicamentelor antituberculoase în cazul video-urilor validate;
10) De a realiza vizite active la domiciliul pacientului, în cazul în care nu sunt transmise înregistrările video sau sunt transmise video-uri incomplete și dacă pacientul nu răspunde la telefon;
11) De a informa medicul ftiziopneumolog despre orice încălcare de la regulament, comisă de către pacient; 
12) De a instrui pacientul privind condițiile de păstrare a medicamentelor antituberculoase;
13) De a asigura confidențialitatea și protecția datelor cu caracter personal, conform legislației în vigoare.

IV. Modul de eliberare al medicamentelor pentru pacienții incluși în tratamentul VOT
18.  Eliberarea medicamentelor antituberculoase pacienților incluși în tratamentul VOT este realizată astfel: 
1) Pacientul semnează Acordul informat, privind schema și regimul prescris cu asumarea responsabilității respectării acestora;
2) Medicamentele antituberculoase din cadrul cabinetului de ftiziopneumologie către AMP se eliberează conform regimului prescris, în cantități exacte pentru o lună de zile;
3) Suporterul VOT pregătește containerele cu medicamentele pentru pacienți, conform regimului prescris, în cantități exacte; 
4) Medicamentele antituberculoase, sunt eliberate pacientului, conform regimului prescris, în cantități exacte, în containere ce presupun perioada de 14 sau 30 zile calendaristice, fapt confirmat prin semnătură în TB01 și Recipisa privind eliberarea medicamentelor antituberculoase (anexa 5); 
5) Pacientul este responsabil de păstrarea medicamentelor în condiții ce corespund cerințelor (loc uscat, ferit de lumină, în locuri neaccesibile copiilor etc.), prevăzute în ordinului MS nr. 28 din 16.01.2006 „Cu privire la păstrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice și articolelor cu destinație medicală” și prospectul-instrucțiune a medicamentului; 
6) În caz de omitere a unor doze, la următoarea vizită pentru ridicarea medicamentelor pacientul, va prezenta stocul de medicamente rămas neconsumat conform Recipisei privind eliberarea medicamentelor TB (anexa 5).
7) Personalul medical implicat în VOT completează Fișa de tratament TB01, unde indică cantitatea de medicamente eliberată, notând dozele primite, conform modelului de mai jos (pe data de 12 - 4 pastile de HR 150/75 au fost administrate DOT, iar 56 pastile sunt eliberate pacientului pentru 14 sau 30 zile VOT cu completarea Recipisei privind eliberarea medicamentelor TB. La data de 27 pacientului s-au eliberat pentru VOT cu 8 pastile mai puțin, deoarece în stoc au rămas medicamente din contul dozelor neadministrate din data de 17 și 18, notate cu “-”. 
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8) Monitorizarea tratamentului și a managementul reacțiilor adverse, apărute în cadrul tratamentului antituberculos, se realizează de către personalul medical implicat în VOT, conform prevederilor Protocolului clinic național „Tuberculoza la adult” PCN-123;
9) Personalul medical implicat în VOT, va monitoriza: numărul de doze administrate video observat de către pacient, numărul de doze neadministrate și reacțiile adverse notificate;
10) Evaluarea video-urilor înregistrate de pacient în ziua respectivă se efectuează prin vizionarea lor și aprecierea calității video-urilor, la fel, introducerea schemei de tratament, a cantității pastilelor administrate și în final cu salvarea datelor. Fiecare video va fi evaluat prin scală de la 1 la 3, unde 1 – tratamentul a fost administrat; 2 – nu există certitudine despre administrarea tratamentului (în spațiu a fost întuneric, nu este posibil de identificat tipul pastilelor sau nu este posibil de vizualizat numărul pastilelor administrate; 3 – tratamentul nu a fost administrat);
11) În cazul în care pacientul administrează tratament în 2 prize pe zi și cel puțin un video în această zi nu va fi validat, în ziua curentă tratamentul antituberculos VOT va fi considerat neadministrat, în TB01 se va nota “-. 
19. Asigurarea calității medicamentelor în procesul de divizare la etapa de eliberare către pacienții incluși în VOT:
1) Se va efectua de către suporterul VOT;
2) Blisterele se ambalează în containere (pungi, boxe), pentru o perioadă de 14 sau 30 zile, în așa mod ca să fie maximal păstrată inscripția de pe blister;
Data eliberării: 04.05.2019
Adresa: r. Cimișlia s. Zloți
Nume, prenume, anul nașterii: Botnaru Ion Vasile, 1956
Medicamentele eliberate: 
1. RH 150/75, 4 past/zi, №56; t.v. 31.01.2022
2. 




3) În cazul dacă medicamentul este în ambalaj primar comun, divizarea se efectuează strict în mănuși, pe foaie albă, în local ferit de raze solare directe, cu temperatura camerei în limitele recomandate (15-25°C), folosind masca de protecție; 
4) În caz de formare a unui stoc la domiciliul pacientului în urma reacțiilor adverse, decesului pacientului etc., medicamentele vor fi rambursate către cabinetul de ftiziopneumologie. Este interzisă redistribuirea lor. Aceste medicamente se păstrează separat, în carantină;
5) Medicamentele din carantină se supun nimicirii, conform cerințelor expuse în Ordinul MS Nr. 9 din 06.01.2006 “Cu privire la nimicirea inofensivă a medicamentelor”, de către și din contul instituției unde se afla în evidență pacientul.
V. Algoritmul de acțiuni în cazul când pacientul nu transmite înregistrările video la timpul stabilit
20. În situații, când înregistrarea video nu este transmisă, suporterul VOT, va notifica în aplicație despre acest fapt și va telefona pacientul în ziua următoare; 
În cazul în care situația nu se soluționează prin telefon, suporterul VOT va vizita pacientul la domiciliu;
21. După stabilirea motivului încetării transmiterii video-ului (apariția reacțiilor adverse, internetul cu viteză joasă/absența lui, pacientul necesită asistență psihologică, socială, etc.), suporterul VOT, va anunța medicul ftiziopneumolog despre necesitatea implicării echipei multidisciplinare;
1) În caz că pacientul este de negăsit (la telefon și la domiciliu), medicul ftiziopneumolog, va informa administratorul platformei VOT, pentru aprecierea locației ultimei înregistrări video; 
2) În caz de eșuare a posibilităților de readucere a pacientului în VOT, la omiterea nemotivată a 2 doze într-o săptămână (consecutiv sau neconsecutiv), coordonatorul TB teritorial, va informa Departamentul coordonare PNCT, pentru decizia excluderii pacientului din VOT.
22.  Dosarul pacientului tratamentului video observat (VOT), va conține:
1) Anexa 1: Acord informat cu privire la VOT;
2) Anexa 3: Chestionarul de eligibilitate a pacientului la includerea în VOT; 
3) Anexa 5: Recipisa privind eliberarea medicamentelor antituberculoase;
4) Forma 089/1-e din SIME TB;
5) Fișa de tratament TB01.




