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1. Introducere 
 
Virusul respirator sinciţial (VRS) este principalul agent patogen etiologic al infecţiilor de tract respirator 
inferior la sugar şi copilul mic.  
Virusul respirator sinciţial este un ARN virus extrem de contagios. Transmiterea virusului este 
aerogenă, prin secreţiile nazale contaminate, omul fiind singurul rezervor cunoscut. Infecţiile cu VRS 
apar sub forma unor epidemii anuale cu debut toamna târziu şi final primăvara devreme în ţările cu 
climat temperat.  
Imunitatea postinfecţioasă nu este completă şi nici durabilă, re-infecţiile fiind frecvente: peste 60% din 
copiii se infectează cu VRS până la împlinirea vârstei de 1 an şi peste 82% din aceştia se re-
infectează până la 2 ani[1].  
Infecţiile cu VRS sunt principala cauză de spitalizare a copiilor cu vârsta sub 5 ani, categoria de copii 
cu risc major de infecţii severe fiind a celor cu vârste între 2 şi 6 luni[1,2]. Formele clinice de boală sunt 
bronşiolita, traheobronşita, pneumonia, otita, sinuzita, rinita şi crupul[1].  
Infecţiile cu VRS reprezintă o cauză importantă de morbiditate şi prin complicaţiile pe termen scurt 
(insuficienţă cardiacă, respiratorie, apnee, SIDS) şi lung (wheezing recurent, astm bronşic, anomalii 
ale funcţiei pulmonare, hiperreactivitate bronşică)[1-4].  
Există câteva categorii de copii cu risc crescut de a prezenta forme severe ale infecţiilor cu VRS, cu 
incidenţă crescută a complicaţiilor, frecvenţă şi durată prelungită de spitalizare: foştii prematuri 
(datorită transferului matern redus de anticorpi şi dezvoltării bronhopulmonare insuficiente), copiii cu 
boală pulmonară cronică (BPC - displazie bronhopulmonară), fibroză chistică, cu anomalii congenitale 
ale tractului respirator, cei cu anomalii cardiace congenitale semnificative hemodinamic (cu impact 
asupra funcţionalităţii miocardice şi asupra circulaţiei pulmonare) - şi cei cu sindroame congenitale 
sau dobândite de imunodeficienţă[1-7]. 
Rata mortalităţii asociate infecţiilor cu VRS este relativ mică (sub 1% în absenţa factorilor de risc) dar 
poate creşte până la 10% în cazul grupelor de copii cu risc[1,8].  
Virusul respirator sinciţial este cea mai frecventă cauză de infecţii nosocomiale în secţiile de 
pediatrie[9,10]. 
Nu există, în prezent, tratament specific pentru aceste infecţii cu VRS[1,5-7]. Deşi elaborarea unui 
vaccin eficace împotriva VRS este o prioritate mondială nu există încă unul eficace omologat. 
Imunoglobulina specifică antiVRS folosită până de curând pentru imunizarea grupelor de copii cu risc 
nu mai este produsă, singura alternativă de imunizare împotriva infecţiei cu VRS fiind, în prezent, 
administrarea de palivizumab. 
Palivizumab este un produs farmaceutic umanizat de origine murină, obţinut prin tehnici de 
recombinare, care conţine anticorpi monoclonali de tip imunoglobulină G1 ce conferă imunitate pasivă 
contra VRS prin acţiunea directă asupra proteinei de fuziune, de suprafaţă, a virusului, esenţială 
pentru intrarea acestuia în celule[1,3,11]. 
Sunt propuse următoarele linii orientative pentru profilaxia infecţiilor cu VRS: 
- cunoaşterea şi respectarea măsurilor generale de profilaxie şi control a infecţiilor reprezintă cea mai 
importantă metodă de prevenţie a infecţiei cu VRS 
- informarea şi educarea părinţilor privind mijloacele de prevenire a infecţiilor la sugar şi copilul mic 
reprezintă un standard foarte important pentru profilaxia infecţiilor cu VRS 
- identificarea corectă a grupelor de copii cu risc crescut pentru infecţia cu VRS este metoda prin care 
se aleg candidaţii pentru profilaxia cu anticorpi monoclonali (palivizumab) 
- identificarea corectă a candidaţilor pentru profilaxia cu palivizumab reprezintă principala metodă de 
eficientizare a profilaxiei atât din punct de vedere a consecinţelor clinice cât şi din punct de vedere a 
raportului cost-beneficiu 
- urmărirea şi monitorizarea pacienţilor imunizaţi profilactic cu palivizumab este obligatorie pentru 
evaluarea reacţiilor adverse şi a beneficiilor clinice. 
Ghidul clinic de profilaxie a infecţiilor cu VRS la nou-născut, sugar şi copilul mic este conceput la nivel 
naţional. Ghidul clinic de profilaxie a infecţiilor cu VRS la nou-născut, sugar şi copilul mic precizează 
standardele, principiile şi aspectele fundamentale ale unui caz concret clinic, care trebuie respectate 
de practicieni indiferent de nivelul unităţii sanitare în care îşi desfăşoară activitatea. 
Ghidurile clinice de neonatologie sunt mai rigide decât protocoalele clinice, fiind realizate de grupuri 
tehnice de elaborare respectând nivelul dovezilor ştiinţifice şi gradele de recomandare. Protocoalele 
clinice au un grad mai mare de flexibilitate, adaptat nivelului fiecărei unităţi sanitare. 
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2. Scop 
 
Scopul acestui ghid este de a standardiza metodele de profilaxie a infecţiilor cu VRS în special la 
categoriile de nou-născuţi şi sugari cu risc crescut de a prezenta forme severe de boală şi de a 
dezvolta complicaţii pe termen scurt şi lung secundar infecţiilor respiratorii cu VRS.  
Prezentul ghid pentru profilaxia infecţiilor cu VRS se adresează personalului de specialitate - medici 
neonatologi şi cardiologi pediatrii - dar şi medicilor pediatri, infecţionişti şi chirurgi cardiovasculari care 
se confruntă cu problematica infecţiilor respiratorii cu VRS la nou-născut, sugar şi copilul mic.  
Prezentul ghid este elaborat pentru îndeplinirea următoarelor deziderate: 
- creşterea calităţii asistenţei medicale (acte şi proceduri medicale profilactice)  
- aducerea în actualitate a unei probleme cu impact asupra sănătăţii nou-născuţilor, sugarilor şi 
copiilor mici  
- aplicarea evidenţelor în practica medicală; diseminarea unor noutăţi ştiinţifice legate de această 
temă 
- stabilirea metodologiei de identificare a grupelor de copii cu risc pentru infecţii respiratorii severe cu 
VRS 
- standardizarea recomandărilor de imunizare pasivă a nou-născuţilor, sugarilor şi copiilor cu risc 
crescut pentru infecţii cu VRS 
- integrarea unor servicii de prevenţie şi monitorizare 
- reducerea variaţiilor în practica medicală (cele care nu sunt necesare) 
- ghidul constituie un instrument de consens între clinicienii de diferite specialităţi 
- ghidul protejează clinicianul din punctul de vedere a malpraxisului 
- ghidul asigură continuitate între serviciile oferite de medici şi asistente 
- ghidul permite structurarea documentaţiei medicale 
- ghidul permite oferirea unei baze de informaţie pentru analize şi comparaţii 
- permite armonizarea practicii medicale româneşti cu principiile medicale internaţionale. 
Se prevede ca acest ghid să fie adoptat pe plan local, regional şi naţional. 
 

3. Metodologia de elaborare 
 
3.1. Etapele procesului de elaborare 
 

Ca urmare a solicitării Ministerului Sănătăţii Publice de a sprijini procesul de elaborare a ghidurilor 
clinice pentru neonatologie, Asociaţia de Neonatologie din România a organizat în 28 martie 2009 la 
Bucureşti o întâlnire a instituţiilor implicate în elaborarea ghidurilor clinice pentru neonatologie. 
A fost prezentat contextul general în care se desfăşoară procesul de redactare a ghidurilor şi 
implicarea diferitelor instituţii. În cadrul întâlnirii s-a decis constituirea Grupului de Coordonare a 
procesului de elaborare a ghidurilor. A fost, de asemenea, prezentată metodologia de lucru pentru 
redactarea ghidurilor, un plan de lucru şi au fost agreate responsabilităţile pentru fiecare instituţie 
implicată. A fost aprobată lista de subiecte a ghidurilor clinice pentru neonatologie şi pentru fiecare 
ghid au fost aprobaţi coordonatorii Grupurilor Tehnice de Elaborare (GTE). 
În data de 26 septembrie 2009, în cadrul Conferinţei Naţionale de Neonatologie din România a avut 
loc o sesiune în cadrul căreia au fost prezentate, discutate în plen şi agreate principiile, metodologia 
de elaborare şi formatul ghidurilor. 
Pentru fiecare ghid, coordonatorul a nominalizat componenţa Grupului Tehnic de Elaborare, incluzând 
scriitorul/scriitorii şi o echipă de redactare, precum şi un număr de experţi evaluatori externi pentru 
recenzia ghidului. Pentru facilitarea şi integrarea procesului de elaborare a tuturor ghidurilor a fost ales 
un integrator. Toate persoanele implicate în redactarea sau evaluarea ghidurilor au semnat Declaraţii 
de Interese. 
Scriitorii ghidurilor au fost contractaţi şi instruiţi privind metodologia redactării ghidurilor, după care au 
elaborat prima versiune a ghidului, în colaborare cu membrii GTE şi sub conducerea coordonatorului 
ghidului. 
Pe parcursul citirii ghidului, prin termenul de medic(ul) se va înţelege medicul de specialitate 
neonatologie, căruia îi este dedicat în principal ghidul clinic. Acolo unde s-a considerat necesar, 
specialitatea medicului a fost enunţată în clar pentru a fi evitate confuziile de atribuire a 
responsabilităţii actului medical. 
După verificarea din punctul de vedere al principiilor, structurii şi formatului acceptat pentru ghiduri şi 
formatare a rezultat versiunea a 2-a a ghidului, versiune care a fost trimisă pentru evaluarea externă 
la experţii selectaţi. Coordonatorul şi Grupul Tehnic de Elaborare au luat în considerare şi încorporat, 
după caz, comentariile şi propunerile de modificare făcute de evaluatorii externi şi au redactat 
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versiunea a 3-a a ghidului. Această versiune a fost prezentată şi supusă discuţiei detaliate, punct cu 
punct, în cadrul unor Întâlniri de Consens care au avut loc la Iaşi în 22 octombrie 2009 şi la Bucureşti 
în perioada 7-8 decembrie 2009, cu sprijinul Fundaţiei Cred şi cu consultanţă din partea Fondului 
ONU pentru Populaţie (UNFPA). Participanţii la Întâlnirile de Consens sunt prezentaţi în Anexa 1.  
Ghidurile au fost dezbătute punct cu punct şi au fost agreate prin consens din punct de vedere al 
conţinutului tehnic, gradării recomandărilor şi formulării. 
Evaluarea finală a ghidului a fost efectuată utilizând instrumentul Agree elaborat de Organizaţia 
Mondială a Sănătăţii (OMS). Ghidul a fost aprobat formal de către Comisia Consultativă de Pediatrie 
şi Neonatologie a Ministerului Sănătăţii Publice, Comisia de Pediatrie şi Neonatologie a Colegiului 
Medicilor din România şi Asociaţia de Neonatologie din România. 
Ghidul a fost aprobat de către Ministerul Sănătăţii Publice prin Ordinul nr. .............................. 
 

3.2. Principii 
 

Ghidul clinic pentru „Profilaxia infecţiilor respiratorii cu virus respirator sinciţial (VRS)” a fost conceput 
cu respectarea principilor de elaborare a Ghidurilor clinice pentru neonatologie aprobate de Grupul de 
Coordonare a elaborării ghidurilor clinice pentru Neonatologie şi de Asociaţia de Neonatologie din 
România. 
Grupul tehnic de elaborare a ghidurilor a căutat şi selecţionat, în scopul elaborării recomandărilor şi 
argumentărilor aferente, cele mai importante şi mai actuale dovezi ştiinţifice (meta-analize, revizii 
sistematice, studii controlate randomizate, studii controlate, studii de cohortă, studii retrospective şi 
analitice, cărţi, monografii). În acest scop au fost folosite pentru căutarea informaţiilor următoarele 
surse de date: Cochrane Library, Medline, OldMedline, Embase utilizând cuvintele cheie semnificative 
pentru subiectul ghidului. 
Fiecare recomandare s-a încercat a fi bazată pe dovezi ştiinţifice, iar pentru fiecare afirmaţie a fost 
furnizată o explicaţie bazată pe nivelul dovezilor şi a fost precizată puterea ştiinţifică (acolo unde 
există date). Pentru fiecare afirmaţie a fost precizată alăturat tăria afirmaţiei (Standard, Recomandare 
sau Opţiune) conform definiţiilor din Anexa 2. 
 

3.3. Data reviziei 
 

Acest ghid clinic va fi revizuit în 2012 sau în momentul în care apar dovezi ştiinţifice noi care modifică 
recomandările făcute. 
 
 

4. Structură 
 
Acest ghid de neonatologie este structurat în subcapitole:  
- definiţii şi evaluare  
- conduită preventivă 
- monitorizare  
- aspecte administrative 
- bibliografie 
- anexe. 
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5. Definiţii şi evaluare 
 
 5.1. Definiţii  
Standard Prematurul este nou-născutul cu vârsta de gestaţie (VG) mai mică de 37 de 

săptămâni[12-14]. 
C 

Standard Sugarul este copilul cu vârstă cronologică mai mică de 1 an (365 zile)[1]. C 
Standard Boala pulmonară cronică - descrisă anterior ca şi displazie bronhopulmonară -

reprezintă nevoia suplimentară de oxigen peste 28 de zile la un copil fost 
prematur cu VG sub 32 de săptămâni care este evaluat la 36 de săptămâni 
postmenstrual sau la 28 de zile postnatal dar înainte de 56 de zile de viaţă[3]. 

C 

Standard Malformaţie cardiacă congenitală (MCC) semnificativă hemodinamic este: 
- MCC complicată cu insuficienţă cardiacă congestivă care necesită terapie 
medicamentoasă 
- MCC evoluând cu hipertensiune pulmonară moderată sau severă 
- MCC cianogenă[15].  

C 

Standard Hipertensiunea pulmonară este o stare hemodinamică şi fiziopatologică definită 
de valori ale presiunii arteriale medii pulmonare peste 25 mmHg în repaus, 
obţinute prin cateterizarea cordului drept[16]. 

C 

> Standard Hipertensiunea pulmonară medie şi severă corespund claselor III şi IV din 
clasificarea funcţională a hipertensiunii pulmonare modificată după clasificarea 
funcţională a New York Heart Association (NYHA)(anexa 3)[16]:  
- clasa III: pacienţi cu hipertensiune pulmonară care determină limitarea 
marcată a activităţii fizice. Pacienţii prezintă confort în repaus. Activităţi altele 
decât cele uzuale produc dispnee sau fatigabilitate, durere toracică sau 
iminenţa sincopei; 
- clasa IV: pacienţi cu hipertensiune pulmonară incapabili să desfăşoare vreo 
activitate fizică fără simptome. Aceşti pacienţi manifestă semne de insuficienţă 
cardiacă dreaptă. Dispneea şi/sau fatigabilitatea pot fi prezente chiar şi în 
repaus. Disconfortul este crescut de orice activitate fizică. 

C 

> Standard MCC cianogenă este definită de o saturaţie sistemică a oxigenului sub 80% (la 
analiza gazelor sangvine). 

E 

Standard Infecţie severă cu VRS este definită de prezenţa semnelor şi simptomelor de 
infecţie virală asociate cu dificultăţi de alimentaţie, detresă respiratorie 
(tahipnee, bătăi de aripi nazale, hipoxemie), insuficienţă cardiacă şi etiologie 
confirmată prin teste de laborator[15]. 

C 

Standard Bronşiolita este o afecţiune a sugarului determinată mai ales de agenţi 
infecţioşi virali, afectând tractul respirator inferior, caracterizată prin inflamaţie 
acută, edem, necroza epiteliului căilor respiratorii mici, producţie crescută de 
mucus şi bronhospasm[15]. 

C 

Standard Efect advers este un efect anormal sau dăunător care poate fi atribuit expunerii 
la o substanţă chimică (de exemplu medicament), soldat cu deces, simptom 
fizic sau boală vizibilă. Un efect este advers dacă produce leziuni funcţionale 
sau anatomice, modificări ireversibile ale homeostaziei organismului sau 
creşterea susceptibilităţii organismului la alte stress-uri chimice sau biologice[1]. 

C 

 5.2. Evaluare  
Standard Medicul trebuie să evalueze fiecare pacient pentru riscul de infecţie severă cu 

VRS. 
C 

Argumentare Există studii care demonstrează că anumiţi pacienţi prezintă risc crescut pentru 
infecţii severe cu VRS[1,15]. 

III 

Standard Medicul trebuie să cunoască faptul că riscul de infecţie severă cu VRS este în 
strânsă legătură cu:  
- comorbidităţile asociate 
- prezenţa unor factori de risc asociaţi 
- nerespectarea măsurilor de prevenire şi control ale infecţiilor[1,15]. 

B 

Argumentare Există studii care demonstrează că anumiţi pacienţi prezintă risc crescut pentru 
infecţii severe cu VRS[1,15]. 

III 

Standard Medicul trebuie să recunoască următoarele situaţii drept co-morbidităţi cu risc 
pentru infecţii severe cu VRS: 
- prematuritatea sub 35 de săptămâni VG 
- BPC  

B 



 10 

- MCC semnificative hemodinamic 
- sindroamele de imunodeficienţă congenitale sau dobândite 
- fibroza chistică 
- malformaţii congenitale ale căilor respiratorii  
- boală neuromusculară congenitală[1,3,7,8,15]. 

Argumentare Pacienţii care se încadrează în grupele de risc menţionate mai sus prezintă risc 
crescut pentru infecţii respiratorii severe cu VRS[1,7,17]. 

IIa 
IIb 

Recomandare Se recomandă ca medicul să recunoască prezenţa unor alţi factori de risc 
pentru infecţii severe cu VRS: 
- vârsta de sugar, mai ales între 2 şi 6 luni postnatal[7,18] 
- lipsa alăptării sau alăptarea sub 2 luni[3] 
- un frate şcolar[5,6,18,19,20] 
- existenţa a mai mult de 4 membri în familie[1,18] 
- istoric familial de wheezing[18] 
- expunerea la fumul de ţigară sau alţi poluanţi din aer[1,3,5,6,19] 
- expunerea la grupuri de copii sau intrarea în colectivitate[3,5,6,20] 
- sexul masculin[2] 
- situaţia socio-economică precară a familiei[1,2] 
- malnutriţie[21] 
- spitalizarea în sezonul de infecţie VRS[1] 
- masa corporală sub 5 kg[2]. 

B 

Argumentare Există studii care descriu condiţiile enumerate mai sus drept factori de risc 
pentru infecţii respiratorii severe cu VRS[1-3,5-7,18-21]. 

IIa 
IIb 

 

6. Conduită preventivă 
 
 6.1. Măsuri generale de profilaxie şi control împotriva infecţiilor  
Standard Medicul şi asistenta trebuie să respecte măsurile generale de profilaxie şi 

control împotriva infecţiilor. 
B 

Argumentare Măsurile generale de profilaxie şi control împotriva infecţiilor reprezintă cea mai 
eficace metodă de prevenire a infecţiilor şi a transmiterii acestora[1,22-24]. 

IIa 
IIb 

Standard Medicul şi asistenta trebuie să respecte precauţiile standard la contactul cu 
pacienţii. 

B 

Argumentare Respectarea precauţiilor standard la contactul cu pacienţii scade riscul de 
contaminare cu germeni şi de transmitere a acestora[25]. 

IIb 

Standard Medicul şi asistenta trebuie să respecte cu stricteţe protocolul standard de 
spălare a mâinilor. 

A 

Argumentare Spălarea mâinilor este cea mai eficientă măsură de prevenire a transmiterii 
agenţilor infecţioşi[15,25]. 

Ib 

Recomandare Se recomandă ca personalul medical să se spele pe mâini cu apă şi săpun sau 
cu dezinfectanţi alcoolici.  

B 

Argumentare Dezinfecţia mâinii este mai eficientă dacă se efectuează cu apă şi săpun sau 
dezinfectanţi alcoolici[25]. 

IIb 

> Standard Personalul medical trebuie să se spele pe mâini atât înainte cât şi după 
contactul cu fiecare pacient, după atingerea obiectelor contaminate de pacient 
şi după înlăturarea mănuşilor. 

A 

Argumentare Spălarea mâinilor este cea mai eficientă măsură de prevenire a transmiterii 
agenţilor infecţioşi[15,25]. 

Ib 

Standard Pentru prevenirea transmiterii nosocomiale a VRS medicul şi asistenta trebuie 
să izoleze sau/şi să grupeze pacienţii infectaţi. 

B 

Argumentare Izolarea sau gruparea pacienţilor infectaţi cu VRS scade rata transmiterii 
virusului şi incidenţa infecţiilor nosocomiale cu VRS[23]. 

IIb 

Recomandare Se recomandă ca personalul medical să instruiască părinţii privind măsurile 
generale de profilaxie a infecţiilor şi igiena mâinii. 

B 

Argumentare Instruirea părinţilor privind măsurile generale de profilaxie a infecţiilor şi igiena 
mâinii contribuie la diminuarea ratei de transmitere a infecţiilor[23]. 

IIb 

Recomandare La contactul cu pacienţi infectaţi cu VRS se recomandă ca personalul medical 
să poarte mască, aceasta trebuind să acopere nasul şi gura. 

C 

Argumentare Purtarea corectă a măştii de protecţie diminuă riscul de infecţie cu VRS[25]. IV 
> Standard Medicul trebuie să instruiască părinţii şi personalul privind măsurile de C 
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profilaxie a infecţiilor virale cu transmitere aerogenă: 
- acoperirea gurii în momentul tusei şi strănutului 
- folosirea şerveţelelor de unică folosinţă pentru colectarea secreţiilor. 

Argumentare Programele educaţionale privind profilaxia infecţiilor virale cu transmitere 
aerogenă sunt utile pentru diminuarea riscului pentru acest tip de infecţii[15,25]. 

IV 

 6.2. Identificarea copiilor cu risc crescut pentru infecţii severe cu VRS  
Standard Medicul trebuie să identifice pacienţii cu risc crescut pentru infecţii severe cu 

VRS, candidaţi la profilaxia specifică cu palivizumab: 
- prematuritatea sub 35 de săptămâni VG 
- BPC 
- MCC semnificative hemodinamic 
- sindroame de imunodeficienţă congenitale sau dobândite 
- fibroză chistică 
- malformaţii ale căilor respiratorii  
- boală neuromusculară.  

A 

Argumentare Administrarea profilactică de palivizumab s-a dovedit eficace doar la categoriile 
de copii cu risc crescut pentru forme severe de infecţie cu VRS[1,8,27-29]: 
- scade rata de spitalizare prin infecţii cu VRS  
- scade severitatea formelor clinice de boală. 

Ia 

Standard Medicul trebuie să respecte următoarele criterii pentru selecţia copiilor în 
vederea administrării de palivizumab: 
- prematuri: 

- prematuri cu VG mai mică sau egală cu 28 de săptămâni care au sub 1 
an vârstă cronologică (VCr) la debutul sezonului de infecţii cu VRS 

- prematuri cu VG cuprinsă între 28 şi 32 de săptămâni care au sub 6 
luni la debutul sezonului de infecţii cu VRS, cu BPC sau la care se 
asociază cel puţin încă două din următoarele criterii:  

            - administrare de surfactant 
            - ventilaţie mecanică 
            - persistenţa canalului arterial. 

-  copii cu vârsta sub 1 an cu MCC semnificative hemodinamic: 
- boli cardiace congenitale cu flux sangvin pulmonar crescut care 

necesită terapie pentru controlul hipertensiunii pulmonare: intervenție 
chirurgicală, terapie intensivă sau terapie farmacologică 

- boli cardiace congenitale cianogene  
- boli cardiace congenitale cu congestie venoasă pulmonară (valvulopatii 

aortice sau mitrale, disfuncții ventriculare stângi, cord triatriatum, 
obstrucții ale venelor pulmonare) 

- boli cardiace cu hipertensiune pulmonară 
- boli cardiace congenitale asociate cu patologie pulmonară      

congenitală  
-     malformații  cardiace  complexe  cu  prognostic  vital  bun   (cu   soluție         
      terapeutică farmacologică, chirurgicală sau/și intervențională). 

A 

Argumentare Aceste categorii de risc au fost selectate ţinând cont de datele existente în 
literatura de specialitate[1,7,27-29] 

şi de resursele materiale şi financiare existente 
în acest moment în România.  

Ia 

Recomandare Se recomandă ca medicul să excludă de la imunizarea cu palivizumab 
prematurii eligibili care prezintă: 
- hemoragii intraventriculare grad III sau IV după Papile[30] (anexa 4) 
- hidrocefalie congenitală sau posthemoragică  
- leucomalacie periventriculară grad III sau IV după de Vries[31] (anexa 5). 

A 

Argumentare Prognosticul neurologic al copiilor cu hemoragie intraventriculară grad III şi IV, 
hidrocefalie congenitală sau posthemoragică şi leucomalacie periventriculară 
grad III şi IV este nefavorabil, atât pe termen scurt cât şi pe termen 
îndelungat[32]. 

Ia 

> Standard Medicul trebuie să identifice şi alţi factorii de risc asociaţi care se iau în calcul 
pentru identificarea copiilor cu risc crescut pentru infecţii cu VRS – candidaţi la 
profilaxia cu palivizumab: 
- vârsta sub 10 săptămâni la debutul sezonului de infecţii cu VRS 
- alăptare sub 2 luni 

A 
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- cel puţin un frate de vârstă şcolară 
- intrarea în colectivitate (creşă) 
- antecedente familiale de wheezing 
- familie numeroasă (peste 4 membrii) 
- malformaţii ale căilor respiratorii 
- boală neuromusculară congenitală 
- fibroza chistică 
- expunere la poluanţi aerieni – inclusiv fumatul 
- sexul masculin 
- nivel socio-economic familial scăzut 
- malnutriţie. 

Argumentare Aceşti factori de risc au fost selectaţi în concordanţă cu datele existente în 
literatura de specialitate[1-3,5-7,18-21]. 

Ia 

> Standard Medicul neonatolog trebuie să se consulte cu medicul cardiolog pediatru pentru 
identificarea copiilor cu MCC care îndeplinesc criteriile de imunizare cu 
palivizumab pentru confirmarea validităţii selecţiei. 

E 

Argumentare Medicul cardiolog pediatru este cel mai în măsură să aprecieze severitatea 
MCC şi încadrarea acesteia în criteriile de selecţie pentru profilaxie specifică cu 
palivizumab. 

E 

Opţional  Medicul poate imuniza cu palivizumab prematurii sub 1 an care au avut VG 
cuprinsă între 28 şi 35 săptămâni care asociază criteriile sau factorii de risc 
enumeraţi mai sus precum şi copiii cu MCC semnificative hemodinamic cu 
vârstă cronologică peste 1 an atunci când există resurse financiare suficiente. 

C 

Opţional Medicul poate imuniza cu palivizumab copiii cu vârsta sub 1 an cu sindroame 
de imunodeficienţă congenitală sau dobândită, boli neuromusculare 
congenitale, anomalii congenitale ale căilor respiratorii superioare şi/sau 
inferioare şi fibroză chistică atunci când există resurse financiare suficiente.  

C 

Argumentare Nu există suficiente date privind beneficiile imunizării cu palivizumab la copiii cu 
sindroame de imunodeficienţă congenitală sau dobândită, boli neuromusculare 
congenitale, afecţiuni congenitale ale căilor respiratorii superioare şi/sau 
inferioare şi fibroză chistică[1-3,7,20].  

IV 

 6.3. Profilaxia specifică cu palivizumab  
Standard Medicul trebuie să administreze profilactic palivizumab copiilor cu risc crescut 

pentru infecţii cu VRS, identificaţi pe baza recomandărilor prezentului ghid.  
A 

Argumentare Palivizumab nu este eficace în terapia infecţiilor cu VRS[1,27-29]. Ia 
Argumentare Profilaxia specifică cu palivizumab s-a dovedit eficace doar la categoriile de 

copii cu risc descrise în acest ghid[1,7,27-29]. 
Ia 

Standard Medicul trebuie să iniţieze imunizarea cu palivizumab la începutul sezonului de 
infecţii cu VRS. 

A 

Argumentare Riscul de infecţie cu VRS este scăzut în afara sezonul de infecţii[1]. Ia 
> Standard Institutul Cantacuzino trebuie să anunţe începutul sezonului de infecţii cu VRS 

în concordanţă cu particularităţile şi variabilitatea epidemiologică ale ţării 
noastre. 

C 

Argumentare Sezonul de infecţie cu VRS variază în funcţie de climatul fiecărei ţări în 
parte[1,2,6]. 

IV 

> Standard Medicul trebuie să efectueze imunizarea cu palivizumab administrând 5 doze 
de 15 mg/kgc la intervale de 25-30 zile, intramuscular. 

A 

Argumentare Nivelurile serice adecvate pentru imunoprofilaxie se obţin în decurs de 3 zile şi 
se menţin timp de 30 zile iar timpul mediu de înjumătăţire al palivizumab-ului 
este de 20 zile la prematuri şi copiii cu MCC[27,28]. 

Ia 

> Standard În cazul copiilor cu MCC şi intervenţii chirurgicale cu circulaţie extracorporeală, 
medicul trebuie să administreze o doză de palivizumab de 15 mg/kg 
intramuscular imediat după stabilizarea hemodinamică, în absenţa tulburărilor 
de coagulare, a sindroamelor febrile sau infecţioase. 

A 

Argumentare După by-pass cardiopulmonar cantitatea de anticorpi circulanți scade cu 
58%[33]. 

Ia 

Standard Medicul neonatolog trebuie să administreze, în cazul nou-născuţilor cu risc 
crescut care necesită profilaxie cu palivizumab şi care urmează a fi externaţi în 
timpul sezonului VRS, prima doză de palivizumab cu 3-5 zile înainte de 
externare. 

A 
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Argumentare Administrarea primei doze de palivizumab cu 3-5 zile înainte de externare la 
prematurii cu risc crescut (pentru infecţii severe cu VRS) care se externează în 
timpul sezonului de infecţii VRS permite obţinerea unui titru de anticorpi eficace 
pentru protecţia împotriva infecţiei cu VRS. 

Ia 

Standard Medicul trebuie să limiteze numărul de doze administrate la prematurii cu VG 
sub 32 de săptămâni care încep schema de imunizare după debutul sezonului 
epidemic. 

E 

Argumentare Prematurii cu VG sub 32 de săptămâni externaţi după debutul sezonului 
epidemic sunt expuşi riscului de infecţie cu VRS doar pe durata epidemiei şi nu 
necesită profilaxie după încheierea sezonului epidemic. 

E 

Opţional Medicul poate decide, în cazuri strict individualizate şi după consult cu medicul 
infecţionist, administrarea unei doze suplimentare de palivizumab (de exemplu 
în cazul unui sezon epidemic prelungit). 

E 

Argumentare Nu există date suficiente care să justifice administrarea unei doze suplimentare 
de palivizumab în anumite situaţii[1]. 

IV 

Opţional Medicul poate decide, în cazul copiilor cu BPC severă, încă sub tratament, 
după consult cu medicul infecţionist, continuarea administrării de palivizumab şi 
în cursul sezonului următor de infecţie cu VRS. 

B 

Argumentare Riscul de infecţie severă cu VRS persistă la aceşti copii şi după prima serie de 
imunizare[27]. 

IIb 

> Standard Medicul trebuie să continue imunizarea cu palivizumab la copiii care prezintă 
un episod de infecţie cu VRS concomitent cu schema de imunizare. 

C 

Argumentare Infecţia cu VRS nu este imunizantă, recidivele sunt frecvente iar în cursul 
aceleiaşi epidemii pot circula concomitent mai multe tulpini de VRS[6]. 

IV 

> Standard Medicul trebuie să respecte indicaţiile de folosire şi administrare ale 
producătorului palivizumab-ului. 

E 

> Standard La administrarea palivizumab-ului medicul şi asistenta trebuie să ţină cont de 
toate regulile uzuale de administrare ale injecţiilor intramusculare, inclusiv de 
cele de asepsie şi antisepsie. 

E 

>> Standard Medicul trebuie să indice administrarea volumelor injectabile de peste 1 ml în 
doze divizate – maxim 1 ml la o injectare. 

C 

Argumentare Nu este acceptată injectarea unui volum mai mare de 1 ml intramuscular într-
un singur loc[34]. 

IV 

> Standard Medicul trebuie să contraindice administrarea de palivizumab în următoarele 
situaţii: 
- hipersensibilitate cunoscută la substanţa activă  
- hipersensibilitate la oricare dintre excipienţi: histidină, glicină, manitol 
- hipersensibilitate la alţi anticorpi monoclonali umani. 

E 

> Standard Medicul trebuie să cunoască faptul că palivizumab trebuie administrat cu 
precauţie pacienţilor cu trombocitopenie sau cu orice fel de tulburare de 
coagulare. 

C 

Argumentare Injecţiile intramusculare trebuie administrate cu prudenţă în cazul pacienţilor cu 
trombocitopenie sau orice altă anomalie de coagulare[34]. 

IV 

> Standard Medicul şi asistenta trebuie să pregătească, înainte de fiecare administrare de 
palivizumab medicamente necesare pentru terapia reacţiilor severe de 
hipersensibilizare, inclusiv a celor de tip anafilactic. 

C 

Argumentare După administrarea de palivizumab s-au raportat reacţii alergice, inclusiv cazuri 
foarte rare de reacţii anafilactice[11].  

IV 

> Standard Medicul trebuie să raporteze, conform uzanţelor la nivel naţional, orice reacţie 
adversă la administrarea de palivizumab (anexa 6 şi 7). 

E 

> Standard Medicul trebuie să întrerupă administrarea de palivizumab în cazul apariţiei 
unei reacţii adverse severe, de tip hipersensibilitate. 

E 

> Standard Medicul trebuie să identifice infecţiile acute moderate sau severe sau 
afecţiunile febrile care pot justifica întârzierea utilizării palivizumab. 

E 

>> Standard Medicul trebuie să amâne imunizarea de palivizumab în cazul unor infecţii 
acute moderate sau severe sau afecţiuni febrile în afara situaţiilor în care, după 
opinia medicului, întreruperea imunizării cu palivizumab presupune un risc mai 
mare. 

E 

> Standard Medicul trebuie să ţină cont de faptul că o afecţiune febrilă uşoară, nu este, în 
mod normal, un motiv întemeiat pentru amânarea administrării palivizumab. 

E 
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Standard Medicul trebuie să informeze părinţii despre importanţa respectării măsurilor de 
profilaxie şi control împotriva infecţiilor.  

A 

Argumentare Administrarea de palivizumab s-a dovedit eficace doar pentru reducerea ratei 
de spitalizare şi a severităţii formelor clinice de boală[1,27-29]. 

Ia 

Standard Medicul trebuie să informeze părinţii despre riscurile expunerii la fumul de 
ţigară şi alţi poluanţi din aer. 

B 

Argumentare Expunerea la fumul de ţigară şi poluanţi din aer creşte riscul de infecţie severă 
cu VRS[1,3,5,6,19]. 

IIb 

Argumentare Expunerea la fumul de ţigară şi poluanţi din aer reprezintă factori de risc care 
pot fi cu uşurinţă influenţaţi prin informare corectă[19]. 

IIb 

Recomandare Se recomandă ca medicul să sfătuiască părinţii să nu trimită în colectivitate în 
primul an de viaţă acei copii care prezintă risc crescut pentru infecţii cu VRS. 

B 

Argumentare Intrarea în colectivitate creşte semnificativ riscul de infecţie cu VRS[19]. IIb 
Recomandare Se recomandă ca medicul să informeze părinţii despre rolul protector al 

alimentaţiei naturale faţă de infecţiile de tract respirator inferior. 
B 

Argumentare Laptele de mamă conţine factori imunomodulatori cu rol în prevenirea infecţiilor 
de tract respirator inferior[18]. 

IIa 

Standard Medicul trebuie să informeze părinţii că palivizumab nu este indicat în 
tratamentul infecţiilor cu VRS. 

A 

Argumentare Palivizumab nu este eficace în tratamentul infecţiilor cu VRS[1,27-29]. Ia 
Standard Medicul trebuie să indice ca administrarea de palivizumab să se efectueze 

până la maxim 3 ore de la reconstituirea soluţiei iar soluţia reconstituită să fie 
păstrată 20 de minute la temperatura camerei înainte de administare. 

C 

Argumentare Flaconul de palivizumab nu conţine substanţe conservante[11]. IV 
Recomandare Se recomandă ca medicul să programeze mai mulţi pacienţi în aceeaşi zi 

pentru administrarea palivizumab. 
E 

Argumentare Costul palivizumab este mare iar dozele, calculate pe kgc, rareori corespund 
exact cantităţii de substanţă din flacon. 

E 

Recomandare Se recomandă ca medicul să pledeze pentru imunizare împotriva virusului 
gripal pentru copiii cu risc crescut pentru infecţii cu VRS care au împlinit vârsta 
cronologică de 6 luni precum şi pentru membrii familiei acestora. 

C 

Argumentare Copiii cu risc crescut pentru infecţii severe cu VRS prezintă, în acelaşi timp, 
risc crescut pentru infecţii cu virusul gripal[7,29]. 

IV 

Standard Medicul trebuie să cunoască şi să informeze părinţii că administrarea de 
palivizumab nu interferă cu schema de vaccinare recomandată de Ministerul 
Sănătăţii. 

A 

Argumentare Nu au fost raportate interferenţe cu instalarea imunităţii după vaccinurile uzuale 
administrate în primii doi ani de viaţă[27]. 

Ia 

Standard Medicul trebuie să ţină cont de faptul că nu se pot formula recomandări privind 
administrarea profilactică de palivizumab la pacienţii cu fibroză chistică şi 
sindroame de imunodeficienţă congenitală sau dobândită.  

C 

Argumentare Nu există date suficiente pentru a se putea formula recomandări de profilaxie 
specifică cu palivizumab la copiii cu fibroză chistică şi la cei cu sindroame de 
imunodeficienţă congenitală sau dobândită. 

IV 

 6.4. Măsuri de profilaxie a infecţiilor nosocomiale cu VRS  
Standard Medicul şi asistenta trebuie să respecte regulile generale de profilaxie, 

supraveghere şi control a infecţiilor nosocomiale. 
B 

Argumentare Respectarea regulilor generale de profilaxie, supraveghere şi control ale 
infecţiilor nosocomiale reprezintă măsura preventivă cea mai eficientă pentru 
prevenirea acestui tip de infecţii[23,24]. 

IIa, 
IIb 

Standard Medicul şi asistenta trebuie să aplice corect protocolul de spălare a mâinilor.  A 
Argumentare Spălarea mâinilor este cea mai eficientă măsură de control a infecţiilor 

nosocomiale[23,24]. 
Ia 

Standard Medicul trebuie să recunoască precoce semnele şi simptomele infecţiilor virale 
cu VRS. 

E 

Argumentare Recunoaşterea promptă a semnelor şi simptomelor infecţiei cu VRS permite 
izolarea sau gruparea pacienţilor pentru limitarea transmiterii infecţiei. 

E 

Recomandare Se recomandă ca medicul să utilizeze teste de laborator sensibile şi specifice 
pentru diagnosticul rapid al VRS. 

E 

Argumentarea Confirmarea rapidă a suspiciunii de VRS este necesară pentru identificarea E 
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corectă a bolnavilor şi limitarea transmiterii infecţiei. 
Standard Medicul şi asistenta trebuie să izoleze şi/sau grupeze pacienţii infectaţi cu VRS.  B 
Argumentare  Izolarea sau/şi gruparea pacienţilor infectaţi este o măsură eficientă de control 

a infecţiilor nosocomiale[23]. 
IIa 

Standard Medicul trebuie să informeze părinţii despre faptul că nu există terapie 
specifică a infecţiilor nosocomiale cu VRS. 

C 

Argumentare Terapia infecţiilor nosocomiale cu VRS este identică cu cea a infecţiilor 
contactate în comunitate, fiind, în esenţă, simptomatică şi suportivă[15]. 

IV 

Standard Medicul trebuie să informeze părinţii despre faptul că administrarea de 
palivizumab nu este recomandată pentru profilaxia infecţiilor nosocomiale cu 
VRS. 

C 

Argumentare Nu există date care să confirme eficienţa palivizumab pentru prevenirea 
infecţiilor nosocomiale cu VRS[35]. 

IV 

Standard Medicul trebuie să informeze părinţii despre faptul că administrarea de 
palivizumab nu este recomandată pentru terapia infecţiilor nosocomiale cu 
VRS. 

C 

Argumentare Palivizumab nu este eficace pentru terapia infecţiilor cu VRS, indiferent dacă 
aceste infecţii sunt nosocomiale sau comunitare[1,7]. 

IV 

 

7. Urmărire şi monitorizare 
 

Standard Medicul trebuie să monitorizeze atent fiecare copil care a primit imunoprofilaxie 
cu palivizumab pentru suprinderea reacţiilor adverse.  

E 

Argumentare Reacţiile adverse sunt posibile, identificarea şi raportarea acestora sunt 
necesare pentru stabilirea siguranţei acestui tip de intervenţie profilactică. 

E 

Standard Medicul trebuie să raporteze imediat, conform uzanţelor existente la nivel 
naţional, orice reacţie adversă identificată după administrarea de palivizumab. 

E 

Standard Medicul trebuie să monitorizeze evoluţia copiilor cu risc crescut pentru infecţii cu 
VRS şi să noteze frecvenţa şi severitatea fiecărui episod de infecţie în parte, atât 
pe durata profilaxiei cât şi cel puţin încă un sezon epidemic ulterior. 

E 

Argumentare Monitorizarea episoadelor de infecţie cu VRS este importantă pentru stabilirea 
eficienţei imunizării cu palivizumab şi estimarea cost-eficienţei acestei intervenţii. 

E 

Recomandare Se recomandă instituirea unui registru naţional de evidenţă şi monitorizare a 
copiilor cu risc crescut care au primit profilaxie cu palivizumab. 

E 

Recomandare Se recomandă folosirea evidenţelor din registrul naţional de profilaxie specifică 
cu palivizumab pentru monitorizarea aderenţei la protocolul de identificare a 
candidaţilor pentru profilaxia cu palivizumab şi a protocolului de administrare a 
palivizumab. 

E 

Recomandare Se recomandă folosirea evidenţelor din registrul naţional de profilaxie specifică 
cu palivizumab pentru monitorizarea eficienţei imunizării şi a raportului cost-
beneficiu. 

E 

Recomandare Se recomandă ca pe baza analizării evidenţelor naţionale, a beneficiilor şi a 
raportului cost-eficienta şi ca urmare a datelor clinice existente să fie re-evaluate 
periodic categoriile de copii cu risc care necesită profilaxie cu palivizumab. 

E 

 

8. Aspecte administrative 
 

 8.1. Unităţi spitaliceşti abilitate pentru administrarea de palivizumab  
Standard Medicul trebuie să ţină cont de faptul că profilaxia infecţiei cu VRS se va 

desfăşura în unităţi specializate în îngrijirea şi tratarea nou-născuţilor cu risc 
crescut.  

E 

Standard Medicul trebuie să ţină cont de faptul că păstrarea şi transportul palivizumab 
trebuie să se realizeze la 2-8°C, fără congelare[11]. 

E 

Argumentare Validitatea imunizării depinde de respectarea recomandărilor privind transportul, 
stocarea şi administrarea palivizumab indicate de producător[11]. 

E 

Standard Farmacia unităţii sanitare abilitate pentru administrarea de palivizumab trebuie 
să asigure stocarea şi eliberarea palivizumab. 

E 

Recomandare Se recomandă ca unităţile sanitare care administrează palivizumab să 
beneficieze de facilităţi care să permită reducerea riscului de îmbolnăvire prin 
evitarea contactului candidaţilor la imunizare cu palivizumab cu pacienţi suferinzi 

E 
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de afecţiuni respiratorii. 
Argumentare Se respectă, în acest fel, măsurile generale de profilaxie şi control a infecţiilor. E 
Recomandare Se recomandă ca fiecare unitate sanitară să elaboreze şi să respecte un 

protocol propriu de profilaxie, supraveghere şi control a infecţiilor nosocomiale 
pe baza standardelor impuse de ghidul naţional.  

B 

Recomandare Se recomandă ca unităţile sanitare să raporteze fiecare infecţie nosocomială pe 
fişa specială de raportare a infecţiilor nosocomiale, existentă la nivelul fiecărei 
unităţi sanitare. 

B 

Recomandare Se recomandă ca unităţile sanitare care îngrijesc copii cu risc crescut pentru 
infecţie cu VRS să aloce personal de îngrijire separat pentru pacienţii infectaţi cu 
acest virus. 

E 

Argumentare Limitarea accesului personalului aflat în contact cu bolnavii infectaţi cu VRS 
reduce transmiterea virusului la nivelul unităţii sanitare. 

E 

Recomandare Se recomandă ca personalul care asigură îngrijirea şi terapia pacienţilor infectaţi 
cu VRS izolaţi sau din cohorte să nu aibă acces la pacienţi cu risc crescut. 

E 

Recomandare Se recomandă ca personalul sanitar care prezintă semne şi simptome sugestive 
pentru infecţii cu VRS să nu îngrijească pacienţii cu risc crescut. 

E 

Recomandare Se recomandă ca medicul neonatolog să colaboreze cu medicul infecţionist 
pentru stabilirea deciziilor optime în situaţii speciale. 

E 

Standard Medicul curant trebuie să informeze medicul şef de secţie în cazul abaterii de la 
normele protocolului de profilaxie. 

E 

Standard Se recomandă ca medicul neonatolog să colaboreze cu medicul cardiolog 
pediatru pentru stabilirea deciziilor optime în cazul copiilor cu MCC. 

E 

Recomandare Se recomandă ca fiecare unitate spitalicească care efectuează profilaxie 
specifică cu palivizumab să redacteze propriile protocoale bazându-se pe 
standardele prezentate în acest ghid. 

E 

 8.2. Informarea părinţilor  
Standard Medicul trebuie să informeze părinţii, atât pe cale orală cât şi în scris, despre: 

- VRS (date generale despre virus)  
- modul de transmitere a virusului 
- consecinţele infecţiei cu VRS 
- măsurile eficace de prevenire a infecţiilor cu VRS 
- riscul crescut de infecţie cu VRS al pacientului 
- motivaţia necesităţii administrării de palivizumab 
- detaliile legate de administrarea propriu-zisă a palivizumab (mod de 
administrare, număr de doze, interval între doze) 
- siguranţa administrării palivizumab (anexa 6 si 7 - reacţii adverse posibile)  
- locul (unitatea sanitară) în care se va administra palivizumab 
- eficienţa imunoprofilaxiei 
- lipsa interferenţei cu schema uzuală de imunizare. 

E 

Standard  Medicul neonatolog trebuie să obţină consimţământul scris, informat al părinţilor 
(tutorelui) în vederea iniţierii imunizării cu palivizumab. 

E 

Standard  Medicul neonatolog trebuie să informeze în scris medicul de familie al 
pacientului despre imunizarea cu palivizumab. 

E 

Standard Medicul trebuie să informeze părinţii despre faptul că administrarea de 
palivizumab este o intervenţie sigură. 

A 

Argumentare Numărul şi severitatea reacţiilor adverse nu au fost mai mari decât în grupurile 
de control în studiile randomizate controlate privind profilaxia cu palivizumab (au 
fost înregistrare reacţii adverse minore în 3% din cazuri şi reacţii de 
hipersensibilitate severă sub 1/100.000 recipienţi după prima doză administrată 
şi re-expuneri la palivizumab)[6,11,33]. 

Ia 
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10.2. Anexa 2. Grade de recomandare şi nivele ale dovezilor 
 

Tabel 1. Clasificarea tăriei aplicate gradelor de recomandare 

Standard Standardele sunt norme care trebuie aplicate rigid şi trebuie urmate în cvasitotalitatea 
cazurilor, excepţiile fiind rare şi greu de justificat. 

Recomandare Recomandările prezintă un grad scăzut de flexibilitate, nu au forţa standardelor, iar 
atunci când nu sunt aplicate, acest lucru trebuie justificat raţional, logic şi documentat. 

Opţiune Opţiunile sunt neutre din punct de vedere a alegerii unei conduite, indicând faptul că 
mai multe tipuri de intervenţii sunt posibile şi că diferiţi medici pot lua decizii diferite. 
Ele pot contribui la procesul de instruire şi nu necesită justificare. 

 
Tabel 2. Clasificarea puterii ştiinţifice a gradelor de recomandare 

Grad A Necesită cel puţin un studiu randomizat şi controlat ca parte a unei liste de studii de 
calitate publicate pe tema acestei recomandări (nivele de dovezi Ia sau Ib). 

Grad B Necesită existenţa unor studii clinice bine controlate, dar nu randomizate, publicate 
pe tema acestei recomandări (nivele de dovezi IIa, IIb sau III). 

Grad C Necesită dovezi obţinute din rapoarte sau opinii ale unor comitete de experţi sau din 
experienţa clinică a unor experţi recunoscuţi ca autoritate în domeniu (nivele de 
dovezi IV). Indică lipsa unor studii clinice de bună calitate aplicabile direct acestei 
recomandări. 

Grad E Recomandări de bună practică bazate pe experienţa clinică a grupului tehnic de 
elaborare a acestui ghid. 

 
Tabel 3. Clasificarea nivelelor de dovezi 

Nivel Ia Dovezi obţinute din meta-analiza unor studii randomizate şi controlate. 
Nivel Ib Dovezi obţinute din cel puţin un studiu randomizat şi controlat, bine conceput. 
Nivel IIa Dovezi obţinute din cel puţin un studiu clinic controlat, fără randomizare, bine 

conceput. 
Nivel IIb Dovezi obţinute din cel puţin un studiu quasi-experimental bine conceput, preferabil 

de la mai multe centre sau echipe de cercetare. 
Nivel III Dovezi obţinute de la studii descriptive, bine concepute. 
Nivel IV Dovezi obţinute de la comitete de experţi sau experienţă clinică a unor experţi 

recunoscuţi ca autoritate în domeniu. 
 
 
10.3. Anexa 3. Clasificarea funcţională a hipertensiunii pulmonare modificată după clasificarea 
funcţională a New York Heart Association, conform OMS 1998[16] 

Clasa 
I 

Pacienţi cu hipertensiune pulmonară fără limitarea activităţilor fizice. Activităţi fizice uzuale 
nu determină dispnee sau fatigabilitate, dureri toracice sau iminenţa sincopei, neexplicabile. 

Clasa 
II 

Pacienţi cu hipertensiune pulmonară care determină limitarea uşoară a activităţii fizice. 
Pacienţii prezintă confort în repaus. Activităţi uzuale produc dispnee sau fatigabilitate, durere 
toracică sau iminenţa sincopei, neexplicabile. 

Clasa 
III 

Pacienţi cu hipertensiune pulmonară care determină limitarea marcată a activităţii fizice. 
Pacienţii prezintă confort în repaus. Activităţi mai uşoare decât cele uzuale produc dispnee 
sau fatigabilitate, durere toracică sau iminenţa sincopei, neexplicabile. 

Clasa 
IV 

Pacienţi cu hipertensiune pulmonară incapabili să desfăşoare vreo activitate fizică fără 
simptome. Aceşti pacienţi manifestă semne de insuficienţă cardiacă dreaptă. Dispneea 
şi/sau fatigabilitatea pot fi prezente chiar şi în repaus. Disconfortul este crescut de orice 
activitate fizică. 

 
   
10.4. Anexa 4. Clasificarea a hemoragiilor intraventriculare după Papile[30] 
Gradul Definiţia 

I Limitată la matricea germinativă (hemoragie subependimară) 
II Hemoragie intraventriculară 
III Hemoragie intraventriculară însoţită de dilatare ventriculară 
IV Hemoragie intraventriculară însoţită de dilatare ventriculară şi extensie periventriculară 
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10.5. Anexa 5. Clasificarea leucomalaciei periventriculare după de Vries[31] 

Gradul Definiţia 
I Ecodensităţi tranzitorii periventriculare persistente 7 zile sau mai mult 
II Ecodensităţi periventriculare care evoluează spre chisturi mici localizate frontoparietal 
III Ecodensităţi periventriculare care evoluează spre formare extensivă de leziuni chistice 

periventricular 
IV Ecodensităţi care se extind spre substanţa albă profundă şi evoluează cu formare extensivă 

de leziuni chistice  
 
 
10.6. Anexa 6. Reacţii adverse semnalate după administrarea de palivizumab la prematurii şi 
copiii cu BPC 
Investigaţii diagnostice Mai puţin 

frecvente 
Creşterea AST, creşterea ALT 
Teste funcţionale hepatice anormale  

Tulburări hematologice şi limfatice Mai puţin 
frecvente 

Leucopenie 

Tulburări respiratorii, toracice şi 
mediastinale 

Mai puţin 
frecvente 

Wheesing  
Rinită 
Tuse 

Tulburări gastro-intestinale Frecvente 
Mai puţin 
frecvente 

Diaree 
Vărsături 

Afecţiuni cutanate şi ale ţesutului 
subcutanat 

Mai puţin 
frecvente 

Erupţii cutanate 

Infecţii şi infestări Mai puţin 
frecvente 

Infecţii virale 
Infecţii ale tractului respirator superior 

Tulburări generale şi la nivelul locului de 
administrare 

Frecvente 
Mai puţin 
frecvente 

Febră, reacţie la locul injecţiei 
Durere 

Tulburări psihice Frecvente Nervozitate 
 
 
10.7. Anexa 7. Reacţii adverse semnalate după administrarea de palivizumab la copiii cu MCC 
Tulburări ale sistemului nervos  Mai puţin 

frecvente 
Somnolenţă 
Hiperkinezie  

Tulburări respiratorii, toracice şi 
mediastinale  

Mai puţin 
frecvente 

Rinită  

Tulburări gastro-intestinale  Mai puţin 
frecvente 

Vărsături  
Diaree sau constipaţie  

Afecţiuni cutanate şi ale ţesutului 
subcutanat  

Mai puţin 
frecvente 

Erupţii cutanate 
Eczemă  

Infecţii şi infestări  Mai puţin 
frecvente 

Gastroenterită  
Infecţii ale tractului respirator superior 

Tulburări vasculare  Mai puţin 
frecvente 

Hemoragie  

Tulburări generale şi la nivelul locului de 
administrare 

Frecvente 
Mai puţin 
frecvente 

Febră, reacţie la locul injecţiei 
Astenie  
 

Tulburări psihice Mai puţin 
frecvente 

Nervozitate 

 
 

 

 

 


