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Summary

Role and importance of clinical pharmacologist in
optimization of pharmacotherapy

The main objective of clinical pharmacology is to pro-
mote the rational use of medicines. According to this
goal the Ministry of Health of Republic of Moldova
promotes implementation of Clinical Pharmacology
Service in Public Health Institutions, which goal is to
improve pharmacotherapy and to optimize drugs ex-
penditure. The main role in this process plays clinical
pharmacologist-specialist with rigorous medical and
pharmacological education which enables him to
evaluate administration of drugs. In recent decades
pharmaceuticals industry elaborated a huge number
of medicines, including biological products, with a

great efficacy, but it has also can increased the risk of

appearance of unexpected side effects. Thus, nowadays,
the main task of clinical pharmacologists is correct
selection of drugs — therapy should be individualised,
tailored to the needs of the concrete patient.

Keywords: clinical pharmacologist, pharmacotherapy,
optimization.

Pezrome

Ponv u 3nauenue KAuHUYECKO20 papmakonoza é
onmumusayuu gapmaxomepanuu

Tasnas 3a0aya knunu4eckol hapmakono2uu — d3mo co-
deticmeue payuoHATbHOMY UCTIONb308AHUIO IEKAPCMEEH-
HbIX cpedcms. B yensax onmumusayuu papmaxomepanuu
Munucmepcmeo 30pasooxpanenus Pecnyonuxu Monoo-
6a peKoMeHOyem 6HeOpeHUe CILIHCObl KTUHUYECKOU (ap-
MAKONLo2UU 8 20CYOAPCMEEHHBIX MEOUKO-CAHUMAPHBIX
yupeocoenusix cmpanvl. OCHOBHLIM HANPABLEHUEM
SGILEMCST ONMUMUZAYUSL PAYUOHATLHOU (hapmakome-
panuu, cHudcenue u 0O0yMannoe nepepacnpeoeneHue
OEHENHCHLIX CPeOCm8 HA MeOUKaMeHMOo3Hoe JeyeHue.
OcHosnas ponv 8 9mom npoyecce NPUHAOTEHCUM
68pauy — KIUHUYECKOMY (apMakonozy — CReyuarucny
€ 8bICUIUM 00PA308aHUEM, C 0BOUHOU NOO2OMOBKOIL: 6
oonacmu hapmaxono2uu u nPAKMUYECKol MeOUyUHbl.
B ycnosusx, xoeda muposas ghapmayesmuueckas npo-
MBIULEHHOCHb NPOU3EOOUM MbLCAYU JIEKAPCME, 8 MOM
yucie OUoN0SUYeCcKY aKMUGHbLE 1eKapPCMed, € BbICOKOU
cmenenvio dhhexmuerHocmuL, HO U ¢ NOBLIUUEHHBIM DU~
CKOM Henpeo8UOeHHbIX NOOOUHbIX peaKyull, 3HaueHue u
POJIb KIUHUYECKO20 (hapmaronoza He o208apueaemcsi. B
Hacmosujee pemsi OCHOBHASL 0ONACHb OesIMENTbHOCU
KAUHUYECKO20 (hapmMaKonoza 3aKioaemcst 8 npaguiib-
HOM Ombope 1eKapcmeeHHbIX NPenapamos 0isl iedeHue
KOHKPEmHO20 nayueHma.

Knroueswie crosa: xnunuueckuil papmaronoe, papma-
Komepanus, OnMuMu3ayusi.
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Introducere

Farmacologia clinica, ca disciplind noua, a aparut
in mijlocul sec. XX, in urma dezvoltarii vertiginoase
a industriei farmaceutice si aparitiei pe piata a unui
numadr imens de medicamente noi, din diverse grupe
farmacoterapeutice. Rolul medicului-farmacolog clini-
cian este in continua crestere, dat fiind faptul ca:

- numarul medicamentelor este in continua creste-
re;

- polipragmazia si politerapia sunt foarte raspandi-
te;

- reactiile adverse ale medicamentelor si complica-
tiile tratamentului medicamentos duc deseori la
un final tragic;

- promovarea medicamentelor devine tot mai in-
sistenta si chiar agresiva;

- prescrierea, livrarea si utilizarea medicamentelor
urmadresc adesea scopuri de profit, si nu curative;

- medicamentele sunt elaborate si fabricate in
conditii ce nu corespund standardelor, sunt ne-
conforme sau chiar contrafacute;

- reglementarea asistentei farmacoterapeutice este
complexa si dificila;

- atitudinea fata de medicament, fata de procesul
farmacoterapeutic trebuie sa fie responsabila si
in conformitate cu standardele de tratament si
protocoalele clinice.

Probleme ale terapiei medicamentoase si recoman-
dari in vederea solutionarii acestora

Prin notiunea de probleme ce tin de utilizarea pre-
paratelor medicamentoase se subintelege oricare eve-
niment aparut in timpul tratamentului medicamentos
la pacientul concret, eveniment care, real sau potential,
poate complica obtinerea efectului terapeutic optim
[5, 6, 7]. Problemele de baza ce tin de administrarea
preparatelor medicamentoase (PM) sunt:

- utilizarea PM fara indicatii;
- selectarea incorecta a preparatului si a dozelor

(doze subterapeutice sau supradozare);

- consecinte nefavorabile in urma interactiunii me-
dicamentoase, inclusiv cu bauturi si alimente;

- reactii adverse medicamentoase (RAM) - inefica-
citatea PM;

- abuz de medicamente;

- nerespectarea regimului medicamentos / lipsa
compleantei;

- greselile specialistilor din domeniul medicinei in

repartizarea si administrarea PM [2, 3, 71.




Conform datelor OMS, cauzele principale ale
aparitiei problemelor ce tin de tratamentul medi-
camentos sunt: incalcarea regimului de tratament
si a regulilor de utilizare; calitatea PM necorespun-
zatoare standardelor; administrarea neargumentata
si autotratamentul. In ultimii ani, in lume creste
numarul cazurilor de lipsa a eficacitatii PM, care cel
mai des sunt cauzate de administrarea preparatelor
falsificate, contrafacute.

Conform unor surse de specialitate, in 3-16,9 %
cazuri se comit erori la prescrierea medicamentelor
bolnavilor spitalizati si aproximativ 2% din prescriptiile
medicale sunt potential periculoase pentru sanatatea
pacientului [1, 2, 3, 6]. Cazurile de inrdutatire a starii
sanatatii in urma utilizarii medicamentelor au con-
stituit aproximativ 3-10% din adresarile la medic si
spitalizari [3, 4, 7].In tarile dezvoltate, reactiile adverse
medicamentoase sunt una dintre cauzele principale
ale decesului [5, 8]. RAM duc la inrdutatirea calitatii
vietii pacientilor, la pierderea increderii in medic si la
nerespectarea regimului de dozare (compliantd joasad),
fapt ce poate deveni cauza ineficacitatii tratamen-
tului medicamentos. in unele cazuri, RAM pot imita
maladia, necesitand investigatii suplimentare, si pot
prelungi tratamentul [3, 4, 10].

In acelasi timp, multiple investigatii efectuate in
diverse tari au demonstrat ca o parte mare din RAM
(20-70%) ce complica tratamentul si cer cheltuieli
mari pot fi evitate [5, 6, 8, 11]. In SUA, in anul 2000
cheltuielile pentru lichidarea consecintelor efectelor
adverse la pacientii care s-au adresat ambulatoriu au
atins limita de 177,4 miliarde de dolari. Aceste sume
pot fi comparate cu cele cheltuite pentru tratamentul
patologiilor cardiovasculare si al diabetului zaharat.
De aceea, cresterea inofensivitatii tratamentului me-
dicamentos va permite nu numai evitarea numarului
mare de decesuri si invalidizari, dar si distribuirea
rationala a bugetului ocrotirii sanatatii, eliberand
sume suplimentare pentru profilaxia si tratamentul
maladiilor ce necesita medicamente contemporane
costisitoare.

Actualmente, in Nomenclatorul de Stat al Medi-
camentelor autorizate pentru utilizare in Republica
Moldova, sunt incluse peste 6 mii de produse medi-
camentoase. Astfel, problema selectarii preparatelor
eficiente, calitative si inofensive, precum si utilizarea
corecta sirationala a acestora a devenit in ultimii ani
una din cele mai stringente in activitatea institutiilor
curative. In acest scop, este necesar de implementat
cele mai eficiente si stiintific argumentate metode
bazate pe dovezi, pe studii farmacoeconomice si
farmacoepidemiologice, dar care necesita cunostinte
si deprinderi practice speciale.

in vederea solutionarii problemelor existente si
prevenirii complicatiilor tratamentului medicamen-
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tos, Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova pro-
moveaza implementarea Serviciului Farmacologie
Clinica in IMSP (institutiile medico-sanitare publice)
din tara, principala directie fiind optimizarea farma-
coterapiei si reducerea sau redistribuirea judicioasa
a cheltuielilor pentru tratamentul medicamentos.
Rolul de baza in acest proces ii revine medicului-
farmacolog clinician — specialist cu studii superioare,
cu pregatire dubla: in domeniul farmacologiei si in
cel a medicinei practice. In conditiile in care indus-
tria farmaceutica mondiala produce zeci de mii de
medicamente, inclusiv preparate biologic active, cu
un fnalt grad de eficacitate, dar si cu un risc sporit
de reactii adverse neasteptate, rolul farmacologului
clinician este indiscutabil.

Rolul si functiile medicului-farmacolog clinician

Farmacologul clinician, medic de specialitate,
se perfectioneaza atat in domeniul probemelor
generale, ce tin de terapia medicamentoasa, cit si
in probleme mai inguste, ce tin de selectarea si uti-
lizarea corecta a preparatelor la unele categorii de
pacienti (gravide, copii, batrani). Cunostintele vaste
in domeniul farmacologiei si al medicinei practice fi
permit sa inteleaga mecanismul aparitiei reactiilor
adverse medicamentoase; sa determine influenta
maladiei de baza si a celei asociate asupra riscului
de dezvoltare a RAM, potentialul de interactiune
a preparatelor medicamentoase si interactiunea
dintre medicament, plante medicinale, alimente,
bauturi etc. Totodata, farmacologul clinician poate
acorda ajutor consultativ medicului in selectarea
PM pentru pacientul concret, luand in consideratie
particularitatile individuale ale pacientului, poate da
recomandari pentru ajustarea dozelor, efectuarea
monitoringului terapeutic si indicarea investigarilor
suplimentare de laborator.

Astfel, medicul-farmacolog clinician, fiind foarte
bine informat despre actualitatile in domeniul me-
dicamentului, trebuie nu numai sa depisteze erorile
farmacoterapeutice, dar si sa discute cu medicii po-
sibilele cai de combatere si prevenire a acestora. In
multe tdri, medicul-farmacolog clinician este figura
centrala in sistemul de farmacovigilenta, in care acti-
veazd impreuna cu medici si farmacisti. Atat medicul,
cat si farmacistul conlucreaza cu medicul-farmaco-
log clinician in managementul medicamentos, dar
nicidecum nu-I pot substitui, deoarece farmacistii
nu pot diagnostica RAM, dar pot sa le raporteze,
pe cand medicii pot sa acorde un ajutor adecvat in
diagnosticarea, raportarea, combaterea si profilaxia
acestora.

Conform prevederilor Ordinului MS RM nr. 97
din 02.04.1999 Cu privire la aprobarea Regulamentului
siincluderea specialitatii,medic-farmacolog clinician”




in institutiile medicale ale Republicii Moldova, ale

Ordinului MS RM nr. 100 din 10.03.2008 Cu privire

la Normativele de personal medical, anexa nr. 3 Nor-

mativele de personal medical pentru asistenta medi-
cala spitaliceascd in institutiile medicale republicane,
municipale si raionale, precum si ale Ordinului MS

RM nr. 120 din 05.05.2009 Cu privire la modificarea si

completarea ordinului MS RM nr. 100 din 10.03.2008,

farmacologul clinician, de rand cu multe alte obli-

gatiuni de serviciu, are si cateva activitati referitoare
la domeniul de supraveghere si farmacovigilents,
precum sunt:

+  Controlul efectudrii farmacoterapiei rationale
in sectiile institutiilor medicale.

. Asigurarea colectdrii oportune a informatiei cu
privire la reactiile adverse ale medicamentelor.
La diferite nivele ale activitatii de farmacovigi-

lentd, medicul-farmacolog clinician poate indeplini
diverse functii. Un cdmp vast de activitate in dome-
niul studierii si profilaxiei RAM ale remediilor medica-
mentoase il reprezinta spitalele, unde farmacologul
clinician poate si trebuie sa:

. activeze in cadrul comitetului de intocmire a
formularului farmacoterapeutic, in scopul se-
lectarii PM eficiente, accesibile si inofensive;

. elaboreze, impreuna cu clinicienii, restrictii la
utilizarea remediilor medicamentoase potential
periculoase; restrictiile se pot referi la comparti-
mentul indicatiilor, dozelor nictimerale maxime
si de curs, la calificarea specialistilor cdrora le
este permisa prescrierea preparatelor cu risc
toxic inalt;

. elaboreze recomandari scrise pentru utilizarea
corecta a remediilor medicamentoase ,pro-
blematice” si tabele de interactiuni potential
periculoase ale medicamentelor;

. participe la intocmirea standardelor de trata-
ment locale in conditiile institutiei medicale;

. efectueze controlul indicatiilor in spital si sa
consulte medicii in selectarea si utilizarea PM
in conditii dificile;

. evalueze utilizarea preparatelor potential toxi-
ce, iar la depistarea problemelor — sa aduca la
cunostinta personalului medical si sa propuna
solutii eficiente (ajustarea dozelor, suspendarea
administrarii, reevaluarea interactiunilor medi-
camentoase potential periculoase etc.);

. informeze personalul medical despre monito-
ringul international al RAM, despre excluderea
preparatelor de pe piata farmaceutica sau inclu-
derea restrictiilor asupra utilizarii lor in alte tari;

. implementeze programul monitoringului RAM
in institutia medicala si sa informeze medicii la
conferintele medicale despre efectele adverse
inregistrate; rezultatele monitoringului sa fie
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aplicate in consultatii si in instruirea medicilor

si personalului medical mediu;

. supravegheze activ RAM ale PM utilizate mai
des in tratamentul diverselor patologii (anti-
histaminice, corticosteroizi etc.);

. urmareasca in sectia de internare stabilirea di-
agnosticului cauzat de complicatiile tratamen-
tului medicamentos (de exemplu, hemoragiile
la administrare AINS etc.);

. colecteze informatia cu subtilitdti din toate surse-
le accesibile (de la pacient, rude, medicul curant,
din fisa medicald etc.) pentru intelegerea originii
si cauzei dezvoltarii RAM depistate; sa analizeze
datele obtinute si sa consulte medicii;

. informeze, conform legislatiei in vigoare, cen-
trele regionale, nationale, republicane etc. de
studiu al efectelor adverse despre cazurile grave
de RAM;

. explice medicilorimportanta raportarilor spon-
tane despre RAM, pentru asigurarea inofensi-
vitatii terapiei medicamentoase si ameliorarea
calitatii asistentei medicale.

Conform prevederilor legale mentionate mai
sus, se recomanda o unitate de medic-farmacolog
clinician la 150 de paturi in stationar sau 500 vizite
zilnic la medici ambulatoriu.

Astfel, sarcina principala a farmacologiei clinice
este ameliorarea sanatatii bolnavului prin cresterea
inofensivitatii si eficacitatii utilizarii preparatelor me-
dicamentoase, inofensivitatea fiind pusa pe primul
plan, deoarece scopul suprem pentru fiecare medic
este siguranta si starea de bine a pacientului.

Cu parere de rdu, in practica medicala zilnica,
in virtutea multor cauze, medicii nu intotdeauna
urmeaza acest principiu. Cauza principala a preju-
diciilor aduse de catre lucratorii medicali pacientilor
cel mai des este nivelul insuficient de cunostinte.
Aceasta se refera in special la selectarea si utilizarea
corecta a preparatelor medicamentoase. Sporirea
eficacitatii si inofensivitatii terapiei medicamentoase
este obligatiunea principald a farmacologilor clinici-
eni, carora le apartine rolul principal in depistarea si
profilaxia problemelor ce tin de utilizarea PM.

Practica de peste hotare demonstreaza ca
nu este simplu de convins medicii de generatia
avansata de necesitatea de a recurge la ajutorul
medicului-farmacolog clinician, care activeaza in
domeniul asigurarii farmacoterapiei rationale. In
legatura cu aceasta, este rezonabil ca fiecare clinica
sa beneficieze de propriul consultant in farmacolo-
gia clinica, iar clinicienii vor putea apela in situatiile
complicate, cind medicii suspecta medicamentul
in aparitia complicatiilor sau nu pot determina care
preparat concret a putut sa provoace RAM. Cazurile
consultate de medicul-farmacolog clinician prezinta,




de requl3, interes si poate fi utilizat in publicatii si in
instruirea medicilor.

Implementarea programului de monitorizare
a RAM in institutiile medicale permite obtinerea
datelor comparative despre frecventa dezvoltarii
efectelor adverse la utilizarea preparatelor generice
si a alternativelor terapeutice si elaborarea reco-
mandarilor cu referire la intocmirea formularelor
farmacoterapeutice institutionale si nationale, cu
includerea celor mai eficiente si inofensive medica-
mente si excluderea preparatelor potential pericu-
loase. Aceste date urmeaza sa fie luate in consideratie
si in procesul de achizitii publice centralizate ale
medicamentelor, in vederea evitarii irosirii surselor
bugetare pe medicamente ineficiente, dubioase sau
chiar periculoase.

Farmacologilor clinicieni universitari le revine
un rol deosebit in domeniul activitatii de informare
si instruire, al elucidarii problemei inofensivitatii
terapiei medicamentoase atat printre specialistii
sistemului de sanatate, cat si in randurile populatiei.
Educarea atitudinii vigilente si participarea activa
a medicilor la monitorizarea reactiilor adverse la
medicamente, precum si diagnosticarea corecta a
complicatiilor farmacoterapeutice, depind in mare
parte de nivelul de pregatire universitara si postu-
niversitara a acestora.

Pe parcursul a 14 ani de la aprobarea Ordinului
MS RM nr. 97 din 02.04.1999 Cu privire la aprobarea
Regulamentului si includerea specialitatii ,,medic-far-
macolog clinician” in institutiile medicale ale Republicii
Moldova, au fost pregatiti 50 de medici-farmacologi
clinicieni, insa, cu regret, in IMSP activeaza doar vreo
10 persoane. Motivul neincadrarii acestora in prac-
tica spitaliceasca reiese din confundarea functiilor
farmacologului clinician cu cele ale farmacistului
care activeaza in farmacia spitaliceasca.

Astfel, medicul-farmacolog clinician, fiind
repartizat la institutia medicald, este insarcinat cu
atributiile si responsabilitatile de serviciu ale farma-
cistului, din care motive ei nu se retin la locul dat
de munca. Din aceste considerente, se cer activitati
comune, colaborarea specialistilor din diferite do-
menii, inclusiv si in activitatea institutiilor abilitate
sa activeze in domeniul medicamentului. De ase-
menea, trebuie consolidata si activitatea celor trei
domenii: farmacia, farmacologia clinica si medicina
practica, constientizand ca deciziile si hotararile
aprobate de catre autoritatile de reglementare in
domeniul medicamentului stau la baza procesului
didactic universitar, a perfectionarii continue a
medicilor si farmacistilor, a activitatii tuturor insti-
tutiilor medicale.

Cresterea nivelului competentei lucratorilor
medicali si al farmacistilor in problemele complicati-
ilor tratamentului medicamentos trebuie asigurat in
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cursul de instruire a studentilor si ulterior a medicilor
prinincludereain programul de instruire a farmaco-
vigilentei, ca parte componenta a farmacoepidemi-
ologiei si farmacologiei clinice.

Totodatad, tinem sa mentionam cdin competen-
ta medicului-farmacolog clinician se incadreaza si
elaborarea unuiindrumar de Buna Practica de Farma-
covigilentad, ce ar semnifica, pe de o parte, inca un pas
spre solutionarea problemei legate de depistarea,
raportarea si analiza profesionala a reactiilor adverse
si a complicatiilor tratamentului medicamentos, iar
pe de alta parte, ar servi drept cdlduza in activitatea
de farmacovigilenta pentru toti specialistii implicati
in domeniul medicamentului: producatorii de medi-
camente, reprezentantele companiilor farmaceutice,
medicii, farmacistii, autoritatile de reglementare in
domeniul medicamentului, si nu in ultimul rand -
pacientii.

Concluzie

Asadar, medicul-farmacolog clinician ramane
veriga de legatura intre toate nivelele asistentei
medicale, precum si intre medicament si pacient,
iar farmacologia clinica si farmacoterapia rationald
trebuie sa ocupe locul meritat in sistemul de sanatate
din tara.
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