MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chigindu

..._7’( 2 2017 ar,_ AL

Cu privire la aprobarea Recomandirilor metodice
~Estimarea necesitiitilor de opioide utilizate in
ingrijirea paliativa™

in conformitate cu prevederile ,Programului national de control al
cancerului pentru anii 2016-2025", aprobat prin Hotarirea Guvernului nr, 1291
din 02 decembrie 2016, in scopul asiguririi accesului adecvat al populatiei ce
necesitd ingrijiri paliative la medicatia opioidd. §i in temeiul pet. 9 al
w~Regulamentului privind organizarea §i funcfionarea Ministerului Sanatatii,
structurii §1 efectivului-limita ale aparatului central al acestuia™, aprobat prin
Hotirdrea Guvemului nr. 397 din 31 mai 2011, cu modificlirile §i completirile
ulterioare,

ORDON:

1. Se aprobii Recomandarile metodice  Estimarea necesititilor de opioide
utilizate in ingrijirea paliativa™ conform anexei la prezentul Ordin.

2. Conducatorilor Institutiilor medico-sanitare publice Spitale raionale si
municipale, Centre de Sanidtate/Centre ale Medicilor de Familie, Directiei
Sinatatii a Consiliului municipal Chisindu, Direcfiei Sanatagii si Protectiei
Sociale UTA Gagauzia. Sectiei Sandtate a Primdariei mun. Balli, institutiilor
medico-sanitare private §i organizajiilor non-guvernamentale prestatoare de
ingrijiri paliative in cadrul asigurdrii obligatorii de asisten{a medicala:

1)a organiza procesul de planificare a medicamentelor opioide pentru
pacientii cc neccesitd ingrijiri  paliative in conformitate cu prevederile
Recomandarii metodice aprobate prin prezentul Ordin;

2) a asigura utilizarea dozelor de conversie de la analgeice opioide la Fentanil
transdermic si administrarea morfinei §i analogilor ei in tratamentul durerii in
corespundere cu prevederile din anexele la Recomandarile metodice.

3.Directia asistentd medicald primari, urgentd 5i comunitard i Comisia de
specialitate in domeniul Ingrijirilor paliative $i ingrijirilor medicale la domiciliu
va acorda suportul consultativ-metodic necesar in vederea implementini
Recomanddrilo metodice ,Estimarez necesititfilor de opioide utilizate in
ingrijirea paliativa”, aprobate prin prezentul Ordin.

4.Controlul executéirii prezentului Ordin se atribuie dnei Liliana lasan,
viceministru s@ndtatii.

/ Ministru Ruxanda GLAVAN
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ANTP — Asociatia Nationald pentru Tratament Paliativ

CND - The Commission on Narcotic Drugs (Comisia pentru stupefiante)
i/m  — Intramuscular

i’'v. - Intravenos

IMS - institutie medico-sanitara

INCB — International Narcotics Control Board (Consiliul International pentru Controlul

Drogurilor)
ip — Ingrijiri paliative
mg — miligram

MS  — Ministerul Sanatatii
OMS - Organizatia Mondiala a Sanatatii
ONU - Organizatia Natiunilor Unite

PCN — Protocol clinic national

p.0o. —peroral
RM — Republica Moldova
s/lc  —subcutanat

S-DDD - defined daily doses for statistical purposes (doze zilnice definite in scopuri
statistice)

SR — Spital raional

USMF — Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie Nicolae Testemitanu”



INTRODUCERE

OMS defineste ingrijirea paliativa ca fiind o abordare menita sa amelioreze calitatea
vietii pacientilor (adulti si copii) si familiilor acestora, atunci cand se confruntd cu
probleme asociate bolilor amenintatoare de viata, prin prevenirea si inldturarea suferinteli,
prin identificarea precoce, evaluarea si tratamentul corect al durerii si al altor probleme
fizice, psiho-sociale sau spirituale.

In conformitate cu evaluarea necesitatilor de ingrijiri paliative, circa 25,000-27,000 de
pacienti anual au nevoie de ingrijiri paliative in Republica Moldova.

Durerea este unul dintre cele mai frecvente si grave simptome resimtite de pacientii
care au nevoie de ingrijiri paliative. Analgezicele opioide sunt esentiale pentru tratamentul
durerii moderate si severe la pacientii cu cancer, precum si al durerii in diferite boli
cronice nononcologice progresive. Conform OMS, circa 80% dintre pacientii cu cancer si
SIDA si 67% dintre cei cu boli cardiovasculare sau boli pulmonare obstructive cronice au
dureri moderate spre severe la sfarsitul vietii. Interventia prompta si medicatia adecvata
asigurd declinul durerii si calitatea vietii suferindului. Analgezicele opioide sunt eficiente
si in reducerea simptomelor respiratorii la pacientii cu boli avansate de diferite cauze.

Actualmente in Republica Moldova se atesta un acces limitat la analgezice opioide a
pacientilor cu durere cronica severa, care necesitd asistentd de 1Ingrijiri paliative,
conditionat, nu in ultimul rand, de lipsa unei metodologii de estimare a necesitatilor in
aceste medicamente pentru pacientii care necesitd ingrijiri paliative, atdt in conditii de
stationar, cat si de ambulator. Republica Moldova raporteazd un consum de analgezice
opioide sub 100 S-DDD la un milion de locuitori pe zi, media pentru tarile europene
constituind 5 236 S-DDD.

Utilizarea rationala a medicamentelor presupune stabilirea necesarului, avand ca scop
optimizarea achizitiondrilor si Imbundtatirea asistentei populatiei si aprovizionarea unitatilor
medico-sanitare cu medicamente. Arsenalul metodelor de determinare a necesarului de
medicamente este foarte vast si coreleaza cu particularitatile grupei de medicamente pentru
care se determind necesarul, perioada de pronosticare precum si cu esenta metodei aplicate,
disponibilitatea datelor initiale si a factorilor, ce influenteaza consumul de medicamente,
aplicarea tehnicii de calcul, nivelul pentru care se determina necesarul (institutii, raion,
republicd etc.), nivelul de calificare al specialistilor si multi altii.

Comisia pentru stupefiante (CND), prin Rezolutia 54/6 privind disponibilitatea
adecvata a medicamentelor stupefiante controlate la nivel international, substantelor
psihotrope si a precursorilor in scopuri medicale si stiintifice, prevenind in acelasi timp
consumul abuziv si ilicit al acestora, incurajeaza statele membre sa asigure implicarea si
actiunea coordonatd a organelor relevante si agentiile responsabile, in vederea definirii,
actualizarii si realizarii, prin intermediul legislatiei, politicilor si programelor nationale, un
echilibru adecvat intre accesul si disponibilitatea medicamente controlate la nivel
international pentru scopuri medicale si stiintifice si prevenirea consumului abuziv si ilicit.

Astfel, necesitatea elaborarii unei metodologii de estimare a necesitatilor in analgezice
opioide pentru pacientii paliativi devine imperativa pentru a asigura cea mai buna calitate
a vietii pacientilor cu maladii cronice, care nu mai raspunde la tratament curativ prin
managementul adecvat al simptomelor.



I. DOMENIUL DE APLICARE

Accesul adecvat si fara bariere la medicatia opioidd in scopuri medicale si
disponibilitatea medicamentelor in conditii de stationar si ambulator au un impact major
asupra calitatii vietii pacientilor, care se confruntd cu o boalda amenintatoare de viata si
asupra calitatii vietii familiei acestuia.

Pentru a evita o0 situatie in care cererea depaseste oferta si pentru a asigura
disponibilitatea continud a acestor medicamente, atunci cand acestea sunt necesare, OMS
recomanda, aprovizionarea adecvata si distributia de medicamente supuse controlului in
timp util, asigurand acoperirea geografica cu medicamente.

Luand in considerare importanta asigurarii accesului la medicamente pentru IP, dupa
consultatii cu multe parti interesate, MS RM a aprobat prezentele recomandari metodice,
adresate institutiilor medico-sanitare, indiferent de forma de proprietate a acestora, care
ofera IP in conditii de stationar si de ambulator, avand drept scop si acorde suport
specialistilor responsabili de estimarea, finantarea, procurarea si furnizarea analgezicelor
opioide pentru pacientii cu durere cronicd severa si moderata, care necesitd si beneficiaza
de IP, cu scopul asigurarii:

e accesului optim la medicamentele supuse controlului;

e disponibilitatii medicamentelor necesare (denumiri, forme, doze) utilizate pentru
controlul durerii cronice in conformitate cu protocoalele clinice nationale in IP;

e managementului adecvat al durerii cronice la pacientul paliativ si asigurarea celei mai
bune calitati a vietii bolnavului si familiei acestuia;

e sporirii satisfactiei pacientului privind calitatea asistentei paliative oferite de
institutiile medico-sanitare.

Fiecare institutie medico-sanitara, care ofera servicii de ingrijiri paliative, va calcula
necesarul anual de opioide pentru pacientii pe care ii deserveste, fiind ulterior transmis
organelor responsabile pentru procurarea acestor medicamente.

Prezenta recomandare metodicd contine metodologia de estimare a necesitatilor
optime de opioizi utilizati in procesul de prestare exclusivd a serviciilor de ingrijiri
paliative in conditii de ambulator si stationar, elaborata in cadrul proiectului ,,Controlul
durerii cronice severe prin accesul adecvat la medicatia cu opioide in Republica
Moldova”, in baza actelor legislative si normative, protocoalelor clinice nationale pentru
ingrijiri paliative, precum si a recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii si
Consiliului International pentru Controlul Drogurilor (INCB).

Il. CADRUL LEGISLATIV SI NORMATIV PRIVIND CIRCULATIA
SUBSTANTELOR STUPEFIANTE, PSIHOTROPE SI A
PRECURSORILOR iN REPUBLICA MOLDOVA

Abordarea juridica aplicabila substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor
constituie un capitol insemnat in politicile din domeniul controlului asupra drogurilor,
indeosebi pentru faptul ca prin Conventia din 1961 (numitd unica) au fost codificate

notiunile de baza ale sistemului de control international, care au devenit ulterior reguli
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generale in domeniu, preluate si de conventia urmatoare, cea din 1971 privind substantele
psihotrope.

Complexitatea acordurilor juridice asupra stupefiantelor au aratat necesitatea unificarii si
simplificarii lor. Actualmente exista trei conventii ONU, in care statele parti au convenit si
agreat de comun acord conventii internationale acceptabile pentru toti, inlocuind cea mai
mare parte a tratatelor existente privitoare la stupefiante, limitand intrebuintarea
stupefiantelor la scopuri medicale si stiintifice si stabilind o cooperare internationala
constanta pentru a realiza principiile si scopurile stabilite:

v Conventia unica asupra stupefiantelor, adoptatd la New York la 30 martie 1961 si
Protocolul de modificare a acestei conventii, adoptat la Geneva pe 25 martie 1972.
Conventia codifica folosirea a peste 115 substante narcotice naturale si sintetice si
stabileste necesitatea tratarii si reabilitarii dependentilor;

v Conventia ONU asupra substantelor psihotrope, adoptatd la Viena la 21.02.1971.
Conventia se refera la controlul substantelor halucinogene, tranchilizantelor si
sedativelor;

v Conventia ONU contra traficului ilicit de stupefiante si substante psihotrope, adoptata la
Viena la 20 decembrie 1988. Conventia fixeaza cadrul cooperarii internationale
impotriva traficantilor de droguri inclusiv mdsuri cu privire la combaterea spalarii
banilor.

In Republica Moldova cadrul juridic in domeniul substantelor stupefiante, psihotrope
si a precursorilor este reprezentat prin cele 3 Conventii enumerate mai sus, precum si
urmatoarele actele legislative si normative:

v' Legea cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si precursorilor nr.
382-X1V din 06 mai 1999, modificata prin legile: LP 193 din 28.07.2016, art. 686; LP
168 din 22 iulie 2011, art. 436; LP 168 din 22 iulie 2011, art. 436; LP 246-XVI din 27
noiembrie 2008, art. 202; LP 104 din 13 aprilie 2003, art. 400;

v" Legea privind controlul si prevenirea consumului abuziv de alcool, consumul ilicit de
droguri si de alte substante psihotrope nr. 713-XV din 06 decembrie 2001,

v Hotararea Guvernului RM nr. 1173 din 07 decembrie 1998 cu privire la masurile de
profilaxie a maladiei SIDA in randul consumatorilor de droguri intravenos;

v Hotararea Guvernului RM Nr. 1088 din 05 octombrie 2004 Cu privire la aprobarea
tabelelor si listelor substantelor narcotice, psihotrope si precursorilor acestora, supuse
controlului;

v" Hotararea Guvernului nr. 79 din 23 ianuarie 2006 ,,Privind aprobarea Listei substantelor
narcotice, psihotrope si a plantelor care contin astfel de substante depistate in trafic
ilicit, precum si cantitatile acestora”;

v Hotararea Guvernului RM nr. 1382 din 08 decembrie 2006 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la reglementarea activitatilor de cultivare a plantelor ce
contin substante narcotice sau psihotrope;

v Hotararea Guvernului RM nr. 216 din 27 februarie 2006 privind tranzitul pe teritoriul
Republicii Moldova al substantelor narcotice, psihotrope si precursorilor;

v Ordinul MS RM nr. 71 din 03 martie 1999 ,,Cu privire la pastrarea, evidenta si
eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope”;
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v Ordinul MS RM nr. 144 din 28 februarie 2011 ,,Despre modificarea anexei nr.2 la
ordinul Ministerului Sdnatatii nr. 162 din 23 aprilie 2007 ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului si Listei medicamentelor esentiale”;

v" Ordinul MS RM nr. 960 din 01 octombrie 2012 ,,Cu privire la modul de prescriere si
eliberare a medicamentelor”.

INCB a recunoscut, ca analgezicele opioide nu sunt disponibile suficient pentru uz
medical in lume si au cerut tuturor guvernelor sa reevalueze necesitatile lor medicale
pentru aceste medicamente, sa identifice si solutioneze impedimentele constate prin
comunicare cu cadrele medicale cu scopul de a determina necesitatea medicala
nesatisfacuta pentru analgezicele opioide.

I11. PREVEDERI GENERALE

Obiectivul determinarii si evaluarii necesarului de medicamente supuse controlului
pentru sistemul de sanatate consta in asigurarea cantitatii adecvate a formelor
medicamentoase utilizate in scopuri medicinale. Determinarea cantitativa a necesarului de
medicamente nu se reduce doar la operatiunea de calcul. Aceasta prezinta 0 procedura in
cadrul sistemului de management al medicamentelor aflate sub control, care cuprinde
componentele:

1. Selectarea: primirea deciziei — care medicamente supuse controlului sunt necesare
pentru asigurarea sistemului de sanatate cu opioide.

2. Aprecierea cantitativa: determinarea cantitatii pentru fiecare opioid necesar
sistemului ocrotirii sanatatii.

3. Achizigionarea: selectarea furnizorilor, plasarea comenzilor si controlul asupra
indeplinirii lor, verificarea cantitatii si calitatii furnizarilor si alocarea surselor bugetare.

4. Pastrarea §i realizarea: receptionarea, pastrarea, evidenta stocurilor, transportarea,
monitorizarea si controlul privind utilizarea acestor medicamente.

5. Administrarea: indicarea, eliberarea cu amanuntul, administrarea opioidelor si
respectarea de catre pacienti a indicatiilor medicului.

Metodele de determinare a necesarului coreleaza cu:

particularitatile grupei de medicamente pentru care este determinat necesarul;
perioada de pronosticare precum si esenta metodei aplicate;

disponibilitatea datelor si a factorilor, ce influenteaza consumul de medicamente;
aplicarea metodei de estimate;

nivelul pentru care este determinat necesarul (institutii, raion, tara);

nivelul de calificare al specialistilor, etc.

* & & & oo o

In scopul aprecierii cantitative a medicamentelor supuse controlului, OMS recomanda
diverse metode:
¢ metoda bazata pe statistica utilizarii;
¢ metoda bazata pe servicii;
¢ metoda bazata pe morbiditate;



¢ metoda bazata pe utilizarea normativului — doza standard pentru o zi.

Metoda utilizatd pentru determinarea necesarului de medicamente este selectata in
dependenta de datele existente, resursele disponibile si consumatorul final. Conform
datelor OMS 80% din populatia lumii cu durere cronica are acces limitat sau in general nu
are acces la analgezice opioide, drept consecinta fiind suferinta din cauza durerii.

Multe state se confruntd cu diverse impedimente in procesul de asigurare cu stocul
necesar de medicamente, supuse controlul international. Structurile responsabile ale
acestor tari sunt obligate sa depisteze obstacolele si sa intreprinda masurile necesare pentru
inlaturarea acestora.

Totodata INCB considera, ca pentru solutionarea problemei insuficientei consumului
si 1n acelasi timp preintampinarea utilizarii ilicite, in primul rand este necesar de estimat
necesitatea reala si optima de medicamente, supuse controlului international.

Posibilitatea aprecierii conforme si calcularii optime a necesarului de stupefiante, ca
regula, permite asigurarea masurilor pentru accesibilitatea lor. Crearea mecanismului
corespunzator, acumularea cunostintelor si deprinderilor de expertiza la efectuarea
calculelor in aprecierea necesitatilor legitime, permite asigurarea utilizarii necesare de
medicamente supuse controlului international in procesul de prestare a serviciilor de IP.
Obtinerea informatiei veridice despre necesitatile medicale in aceste medicamente este o
conditie obligatorie prealabila in asigurarea stocului necesar.

Sistemul existent de calcul a substantelor stupefiante este stabilita prin Conventia din
a. 1961 (articolele 12 si 19). Cu toate ca Conventia din 1971 nu prevedea crearea unui
sistem similar pentru substantele psihotrope, in rezolutiile 1981/7 si 1991/44 e solicitat
tarilor sa prezinte INCB estimarile necesitatilor medicale si stiintifice pentru substantele
incluse in Tabele 11, 111 si IV aprobate prin Conventia din 1971.

Exactitatea aprecierii cantitative depinde in cea mai mare parte de calitatea datelor si
eficacitatea acumularii lor. In acest context este important de creat directii manageriale si
administrative, care sa asigure evidenta eficienta in institutii ce utilizeaza medicamente
aflate sub control prin elaborarea si implementarea mecanismului eficient pentru
colectarea datelor corespunzatoare cu scopul aprecierii cantitative.

Directiile de baza pentru aprecierea cantitativa, prevad in particular:

a) existenta sistemului conform de colectare a datelor privind medicamentelor aflate sub
control;

b) informarea operatorilor si consumatorilor de medicamente aflate sub control cu
obligatiunea lor de a prezenta datele necesare;

c) crearea sistemului de colectare si prelucrare a datelor, care asigura respectarea
termenilor stabiliti de prezentare INCB a calculelor si necesitatilor;

d) acordarea suportului in efectuarea evidentei eficiente in institutiile, unde se utilizeaza
medicamente aflate sub control;

e) aprecierea sistematica a calitatii datelor si intreprinderea, la necesite, a masurilor pentru
corectarea lor.



Pentru ameliorarea asistentei cu medicamente din grupul analgezicelor opioide a
pacientilor, care necesita IP atat in conditii de stationar, cat si ambulator, a fost elaborati
metodologia de estimare a necesarului in aceste medicamente. Drept baza au servit
recomandarile privind calculul necesarului de medicamente, supuse controlului
international, elaborate de OMS si INCB.

IV. ESTIMAREA NECESITATILOR DE OPIOIDE
PENTRU PACIENTII CARE NECESITA INGRIJIRI PALIATIVE iN
CONDITII DE STATIONAR

Precizia calculelor la estimarea necesitatilor in medicamente supuse controlului,
depinde de numarul bolnavilor spitalizati si durata spitalizarii, in baza carora se calculeaza
numarul mediu de zile-pat utilizat in an. Aceste date trebuie calculate pentru fiecare
institutie medicala ce dispune de paturi specializate pentru ingrijiri paliative.

La determinarea necesarului de opioide se utilizeaza indicatorii:

¢ coeficientul de consum pentru fiecare din analgezicele opioide utilizate sau
coeficientul de consum al analgezicului opioid utilizat in diferite doze;

¢ numarul mediu de zile-pat utilizat in an prognozat pentru perioada de calcul;

¢ doza maxima de medicament pentru o zi (conform protocoalelor clinice in dependenta
de tipul durerii).

in baza datelor statistice se stabileste coeficientului de consum pentru analgezice
opioide utilizate de catre pacientii spitalizati in institutia medicalda concreta pentru
perioada de referinta in sectia de ingrijiri paliative. Suma coeficientilor trebuie sa fie egala
cu 1,0 si poate varia in dependenta de nomenclatura si cantitatea medicamentelor utilizate
pentru fiecare institutie medicala.

n

Formula generala de calcul a necesarului anual pentru medicamentul ”i”” in conditii de
STATIONAR este urmdtoarea:

NSi = Ki ¢ Mzp ® CSz,

unde:
NS; — necesarul anual pentru medicamentul ”’i”” pentru un an de zile;
K; — coeficientului de consum pentru medicamentul ”i” utilizat de catre pacientii

spitalizati in perioada de calcul;

Mz — numarul mediu zile-pat utilizat in an prognozata pentru perioada de calcul;

CSz — doza maxima pentru o zi de medicamentul ”i” (conform protocoalelor clinice
stabilite in dependenta de tipul durerii).

Exemplu 1: LA DESCHIDEREA UNEI SECTII NOI DE iINGRIJIRI PALIATIVE

Se preconizeaza deschiderea unei sectii de 1P, cu 7 paturi, care va spitaliza 100
pacienti, cu durata medie de spitalizare de 11,6 zile, iar numarul mediu zile/pat — 165,7
(100+11,6/7=165,7), dintre care pentru 60 de pacienti (coeficientul 0,6) se prognozeaza ca
vor administra Morfina orala 120 mg pe zi, iar 40 pacienti (coeficientul 0,4) — vor
administra Morfina orala 60 mg pe zi.



REZOLVARE:

1. Se determina necesarul anual pentru Morfina oralad destinata pacientilor cu doza maxima
zilnica de 120 mg.

NSi=0,6 » 165,7 « 120 =11930,4 mg
sau 1193 comprimate a cate 10 mg.

2. Se determina necesarul anual pentru Morfina orala destinata pacientilor cu doza zilnica
de 60 mg.

NSi=0,4 » 165,7 « 60 =3976,8 mg
sau 397 comprimate a cate 10 mg.

3. OMS recomanda majorarea cantitdtii estimate cu 10% pentru acoperirea necesarului in
caz de situatii exceptionale sau imprevizibile si ca sold trecator pentru perioada viitoare
de activitate a institutiei. Luand in calcul aceste constatari valoarea finala constituie
17497,9 mg:

(11930,4 + 3976,8) mg * 1,1 = 17497,9 mg
(=1750 comprimate a cate 10 mg)

Numarul de pacienti preconizati pentru spitalizare se estimeaza luand in consideratia
numarul pacientilor cu maladii cronice, care necesitd 1P, inregistrati in raionul in care se
doreste deschiderea acestei sectii. Durata medii de spitalizare este preluatd din datele
statistice pentru sectiile de IP existente. Privitor la doza zilnica utilizata expertii OMS
recomanda utilizarea datelor privind mortalitatea prin maladii oncologice si SIDA sau
morbiditatea prin aceste maladii, fiind utilizata urmatoarea formula: 80% din pacientii
oncologi si 50% din cei cu SIDA in stadia terminala necesita administrare zilnica a 60-120
mg morfind orald. In exemplul dat s-a luat doza maximi zilnici admisa pentru
administrare.

In cazul in care sunt pacienti, care necesiti pentru administrare o doza zilnici mai
mare, se modificd coeficientii de consum 1n asa fel, incat suma lor sa ramana egala cu 1,0,
(de exemplu: 0,4 (doza 120 mg) + 0,4 (doza 60 mg) + 0,2 (doza 160 mg) = 1,0. Calculele
finale se efectueaza dupa exemplul de mai sus.

Exemplu 2: PENTRU O SECTIE DE INGRIJIRI PALIATIVE, CARE
ACTIVEAZA SI UTILIZEAZA DOAR UN ANALGEZIC iN
ACEEASI DOZA (coeficientul de consum = 1,0)*

Pentru anul 2014 sectia ingrijiri paliative din SR X, cu 7 paturi a spitalizat 63 de
pacienti, durata medie de spitalizare 11,6 zile si numarul mediu zile/pat — 104,4. Consumul
total de Tramadol, solutie injectabila 50mg/ml, 1 ml — 680 ml (34800 mg), medicament
indicat in treapta a 2-a scarii de analgezie — durerea moderata. Pentru aceasta treapta doza
este de 50-100 mg x 4-6 ori pe zi, maxim de 400-600 mg/zi. Alte analgezice opioide n-au
fost administrate, in acest caz coeficientul de consum este egal cu 1.

! Exemplu in baza datelor reale, preluate dintr-o institutie medicala, care dispune de paturi pentru IP
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REZOLVARE:

1. In PCN-135 se indici doza maxima pentru o zi de Tramadol, solutie injectabild 50
mg/ml, 1 ml, in tratarea durerii conform treptei a II a scarii de analgezie, de 400-600
mg. Pentru calcul se va lua doza medie — 500 mg. Inlocuind datele in formuli, obtinem:

NS;=1¢104,4 « 500 = 52200 mg
sau 1044 fiole Tramadol solutie injectabila 50 mg/ml, 1 ml.
2. Se majoreaza cantitatea obtinuta cu 10% in caz de situatii neprevazute:
52200 e 1,1 =52200 mg + 5220 mg = 57420 mg (1149 fiole 1 ml)

CONCLUZIE: Compararea datelor obtinute in urma calculelor privind necesitatile de
Tramadol, sol. inj. cu cele primite din IMS, se atesta o diferenta de 469 fiole. Necesarul
pentru anul urmator gestionar in IP pentru IMS SR X constituie de 1149 fiole.

Exemplu 3: PENTRU O SECTIE DE INGRIJIRI PALIATIVE, CARE
ACTIVEAZA SI UTILIZEAZA MAI MULTE ANALGEZICE
OPIOIDE (diversi coeficienti de consum)?

Pentru anul 2014 sectia ingrijiri paliative din SR Y, cu 4 paturi a spitalizat 55 de
pacienti, durata medie de spitalizare 9 zile si numarul mediu zile/pat — 124. Pentru a
calcula coeficientul de consum pentru fiecare medicament este necesar de unificat unitatea
de masura (de exemplu — mg), insa mai corect ar fi de calculat coeficientul de consum
dupa numarul pacientilor, care au utilizat diverse analgezice opioide, raportat la numarul
total de pacienti spitalizati’. Pe parcursul anului au fost administrate:
1. Tramadol, comprimate 50 mg — 63 comprimate (3150 mg) (coeficientul de consum
0,607);

2. Morfina clorhidrat, sol. inj. 10 mg/ml, 1ml — 91 fiole (910 mg) (coeficientul de
consum 0,175);

3. Omnopon. sol. inj. 2%, 1 ml — 98 fiole (1127 mg de morfind clorhidrat)
(coeficientul de consum 0,217).

REZOLVARE:

1. Calculam cantitatile necesare pentru toate medicamentele.

1.1. In PCN-135 se indicd doza maxima pentru o zi de Tramadol, comprimate 50 mg in
tratarea durerii conform treptei a Il a scarii de analgezie, de 400-600 mg. Pentru calcul
se va lua doza medie — 500 mg”. inlocuind datele in formula, obtinem:

NS;= 0,607 ® 124 » 500 = 37651,82 mg
sau 753 comprimate Tramadol 50 mg.

1.2. In PCN-135 pentru tratarea durerii conform treptei III a scarii de analgezie se indici
modul de administrare a Morfinei clorhidrat, sol. inj. 10 mg/ml, 1 ml: pentru pacientii

2 Exemplu in baza datelor reale, preluate dintr-o institutie medicala, care dispune de paturi pentru P
* In exemplul dat nu a fost posibil de calculat coeficientul dupa pacienti, deoarece institutia medicald nu a prezentat
aceste date.
* Selectarea dozei maxime pentru o zi se efectueaza in dependenta de necesititile pacientilor spitalizati.
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care administreaza parenteral — 10 mg i/v, i/m sau s/c la fiecare 4 ore, astfel doza
maxima pentru o zi fiind de 60 mg. Inlocuind datele in formula, obtinem:

NS;= 0,175 124 « 60 = 1305,26 mg
sau 131 fiole Morfina clorhidrat sol. inj. 10 mg/ml, 1 ml.

1.3. PCN-135 nu indica utilizare Omnoponului in tratarea durerii cronice severe. Conform
prospectului cantitatea maxima de Omnopon, sol. inj. 2%, 1 ml admisa pentru o zi este
de 5 ml (57,5 mg morfina clorhidrat). 1 ml de solutie injectabila contine: clorhidrat de
morfina 11,5 mg (in recalcul la 100% substanta), noscapina 5,4 mg (in recalcul la 100%
substanta), clorhidrat de papaverina 0,72 mg (in recalcul la 100% substanta), codeina
1,44 mg (in recalcul la 100% substanta), tebaina 0,1 mg (in recalcul la 100% substanta).
Inlocuind datele in formuli, obtinem:

NS;=0,217 ¢ 124 »« 57,5 = 1549,16 mg
sau 135 fiole Omnopon, sol. inj. 2% 1 ml

Remarca: Luand in consideratie ca conform PCN-1350mnoponul nu se indica in
durere cronica severa, valoarea obtinuta se va recalcula la Morfina orala, ceea ce
constituie 155 comprimate 10 mg.

2. Majoram cantitatea obtinuta cu 10% pentru fiecare medicament, in caz de situatii
neprevazute:

2.1. Tramadol, comprimate 50 mg:
37561,82 mg * 1,1 = 41417 mg (829 comprimate 560 mg)
2.2. Morfina clorhidrat, sol. inj. 10 mg/ml, 1 ml
1305,26 mg ¢ 1,1 = 1435,79 mg (144 fiole 1 ml)
2.3. Morfina orala, 10 mg (recalculata din cantitatea de Omnopon)
1549,16 mg * 1,1 =1704,08 (171 comprimate 10 mg)

Datele obtinute sunt prezentate ulterior sub forma de tabel (tabelul 1), iar la
necesitate, cantitatile pot fi recalculate la doza de morfina orala — medicament recomandat
de OMS pentru serviciile de IP in durerea cronica severa.

Tabelul 1. Necesarul in medicamente opioide utilizate in TP

Denumirea medicamentului es(iiar?lgttﬁa,t?;lg Cantitatea iigﬂ-ff;ﬁéa
Tramadol, sol. inj., 50mg/ml, 1 ml 37651,82 829 comprimate
Morfina sol. inj. 10mg/ml, 1ml 1435,78 144 fiole
Morfina orala, 10 mg 1704,08 171 comprimate
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V. ESTIMAREA NECESITATILOR DE MEDICAMENTE SUPUSE
CONTROLULUI PENTRU PACIENTII, CARE NECESITA INGRIJIRI
PALIATIVE IN CONDITII DE AMBULATOR

Pentru determinarea necesarului de analgezice opioide in P, conditii de ambulator,
este necesar de utilizat din baza de date statistice pentru perioadele precedente valorile
medii ale:

+ coeficientilor de consum pentru analgezicele opioide, care in suma trebuie sa fie egale

cu 1,0;
¢ numarului de pacienti preconizati pentru tratament in conditii de ambulator;
¢ numarul mediu de zile de administrare a medicamentelor;
¢ doza maxima pentru o zi de medicamente conform protocoalelor clinice dupa

severitatea durerii.

Formula generala de calcul a necesarului anual pentru medicamentul i’ in conditii de
AMBULATOR:

NA,= K; ® BAe Dyps CAz

unde:

NA; — necesarul anual in conditii de ambulatoriu pentru medicamentul ”i” - un an de zile;

K — coeficientul de consum al medicamentul i in perioada de calcul;

BA — numarul de bolnavi preconizati pentru tratament in conditii de ambulator;

D+z — numarul mediu de zile de administrare a medicamentului i prognozat pentru
perioada de calcul,

CAz — doza maxima pentru o zi de medicamentul i,

EXEMPLU:

Conform analizei datelor disponibile de la Centrul de Ingrijire Paliativa din Chisinau
HOSPICE ANGELUS, in anul 2015, 279 de pacienti au beneficiat de ingrijiri paliative
carora li s-au administrat analgezice opioide (tabelul 2).

Tabelul 2. Analgezicele opioide administrate pacientilor
preluati in Ingrijire de catre HOSPICE ANGELUS

Nr de pacienti, . .| Numarul mediu
carora lis-a | Cantitatea Coefici- de zile de
Denumirea medicamentului L. " | entul de -
administrat mg administrare a
. consum . .
medicamentul medicamentului
Tramadol, sol. inj., 50mg/ml, 1 ml 69 386950 0,247 23,61
Tramadol comp. 50 mg 31 366350 0,111 55,65
Omnopon, sol. inj. 1 ml 40 150353,8 0,143 34,90
Morfina sol. inj. 10mg/ml, 1ml 114 280605,2 0,409 34,92
Metadona comp. 5 mg 12 79950 0,043 31,42
Fentanil, sol. inj. 0,05mg/ml, 2 ml 13 110950 0,047 26,92
279 1,000

Analogic formulei pentru stationar, in dependenta de conditiile de aprovizionare din
perioada precedenta, coeficientii pot varia.
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REZOLVARE:

Inlocuind datele in formula, pentru Tramadol, solutie injectabila, 50 mg/iml, 1 ml si
utilizand doza maxima pentru o zi de 400 mg, obtinem

1. Calculam cantitatile necesare pentru toate medicamentele.
1.1. Conform prospectului cantitatea maxima de Tramadol sol. inj. 50 mg/ml, 1 ml admisa
pentru o zi este de 400 mg. Inlocuind datele in formul, obtinem:

NAIi = 0,247 » 279 « 23,61 » 400 = 650814,37 mg
sau 13016 fiole Tramadol, solutie injectabila 50mg/ml, 1 ml.

1.2. Conform prospectului cantitatea maxima de Tramadol comprimate admisa pentru o zi
este de 400 mg. inlocuind datele in formula, obtinem:

NAi =0,111 279 ¢ 55,65 * 400 = 689369,94 mg
sau 13788 comprimate Tramadol, 50 mg.

1.3.Conform prospectului cantitatea maxima de Omnopon, sol. inj. 1 ml admisa pentru o
zi este de 5 ml. 1 ml de solutie injectabila contine: clorhidrat de morfina 11,5 mg (in
recalcul la 100% substanta), Noscapina 5,4 mg (in recalcul la 100% substanta),
clorhidrat de papaverina 0,72 mg (in recalcul la 100% substanta), codeina 1,44 mg (in
recalcul la 100% substanti), tebaina 0,1 mg (in recalcul la 100% substanti). inlocuind
datele in formula, obtinem:

NAIi= 0,143 ¢ 279 * 34,90 57,5 =80063,30 mg
sau 6962 fiole Omnopon, sol. inj. 1 ml

1.4. Conform prospectului cantitatea maxima de Morfina clorhidrat, sol. inj. 10 mg/ml, 1
ml admisa pentru o zi este de 60 mg. Inlocuind datele in formula, obtinem:

NAI = 0,409 ¢ 279 * 34,92 «60 = 239085,37 mg
sau 23909 fiole Morfina clorhidrat sol. inj. 10 mg/ml, 1 ml.

1.5. Conform prospectului cantitatea maxima de Metadond comprimate, admisa pentru o
zi este cuprinsd intre 60-120 mg. Inlocuind datele in formula, folosind cantitatea
maximala, obtinem:

NAIi = 0,043 » 279 » 31,42¢120 = 45233,48 mg
sau 9046,69 comprimate Metadona, 5 mg

1.6. Conform prospectului cantitatea maxima de Fentanil, sol. inj. 0,05 mg/ml 2 ml admisa
pentru 0 zi variaza intre 3-6 mMg. Aceasta cantitate a fost estimata reiesind din
recomandarea a 50-100 pg/kg utilizat ca anestezic, greutatea medie a fost luata arbitrar
de circa 60 kg. Inlocuind datele in formula, obtinem:

NAI = 0,047 » 279 » 26,92 «6 =2118,01 mg
sau 21180 fiole Fentanil, sol. inj. 0,05 mg/ml 2 mi
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2. Majoram cantitatea obtinuta cu 10% pentru fiecare medicament, in caz de situatii

neprevazute:
2.1. Tramadol sol. inj. 50 mg/ml, 1 ml:
650814,37 mg * 1,1 = 715895,80 mg (14318 fiole 1 ml)
2.2. Tramadol comprimate 50 mg
689369,94 mg ¢ 1,1 = 758306,93 mg (15166 comprimate 50 mg
2.3. Omnopon, sol. inj. 1 ml
80063,30 mg * 1,1 = 88069,63 (1762 fiole 1 ml)
2.4. Morfina clorhidrat, sol. inj. 10 mg/ml, 1 mi
239085,37 mg * 1,1 = 262993,91 (26300 fiole 1 ml)
2.5. Metadona, comprimate 20 mg
45233,48 mg ¢ 1,1 = 49756,83 (9952 comprimate 5 mg)
2.6. Fentanil, sol. inj. 0,05 mg/ml 2 ml
2118,01 mg * 1,1 =2329,81 mg (23298 fiole 1 ml)

Datele obtinute se totalizeaza ulterior in tabel (tabelul 3) si se prezinta autoritatilor

competente.

Tabel 3. Necesarul in medicamente opioide utilizate in IP

Denumirea medicamentului Cantitatea estimata, Cantitatea_ in fiole/ II{:;?(I)(;E?S
mg comprimate mg
Tramadol, sol. inj., 50mg/ml, 1 ml 715895,80 14318
Tramadol, comprimate 50 mg 758306,93 15166
Omnopon, sol. inj. 1 ml 88069,63 1762
Morfina sol. inj. 10 mg/ml, 1ml 262993,91 26300
Metadond comp. 5 mg 49756,83 9952
Fentanil, sol. inj. 0,05 mg/ml, 2 ml 2329,81 23298
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ANEXA LA RECOMANDARILE METODICE

Tabelul 1.

Dozele de conversie de la analgezice opioide

la Fentanil transdermic

Plasture cu Morfina, Morfina clorhidrat, sol. Omnobon. sol. ini. 2%. 1ml
Fentanil comprimate, inj., 10mg/1ml, 1 ml pon, Sof. ). 2o, ’
. 7 mg/zi (fiole)
ug/ora mg/zi mg/zi (fiole)

25 <135 >67,5(7) > 67,5 (5)
50 135224 67,5112 (7-11) 67,5112 (5-8)
75 225 -314 112,5-157 (11-16) 112,5 - 157 (8-12)
100 315 -404 157,5 - 202 (16-20) 157,5 - 202 (12-15)
125 405 - 494 202,5 — 247 (20-25) 202,5 — 247 (16-20)
150 495 — 584 247,5 — 292 (25-29) 247,5 - 292 (21-25)
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Tabelul 3.

Administrarea Morfinei si a analogilor ei in tratamentul durerii,

treapta III a scarii de analgezie

Doza initiala

« Pacientii care administreaza Morfina parenteral:
v se inmulteste totalul de mg/zi de Morfina i/v, i/m sau s/c cu 2, se
imparte la 6, pentru aflarea dozei la 4 ore.
v Ex.: Morfina 10 mg i/v, i/m sau s/c la 4 ore (60 mg/zi) => 120 mg/zi
Morfina per os sau 20 mg p.o. la 4 ore.
« Pacientii care administreaza Oxicodon:
v aceeasi doza de Oxicodon (mg/zi) si Morfina orala.
v Ex.: Oxicodon 10 mg p.o. la 4 ore =>Morfind 10 mg p.o. la 4 ore.
« Pacientii care administreaza Codeina:
v Se imparte doza de Codeina (mg/zi) la 6, pentru aflarea dozei de
Morfina/zi.
v Ex.: Codeind 60 mg p.o. la fiecare 4 ore (360 mg/zi) => Morfina 10
mg p.o. la fiecare 4 ore.
« Pacientii care nu au administrat anterior opioide:
v Se incepe cu 10 mg p.o. la fiecare 4 ore daca pacientul este mai tanar
de 65 de ani.
Daca pacientul are peste 65 de ani sau are insuficienta renald, se incepe Cu
5 mg p.o. la fiecare 4-6 ore.

Frecventa « Strict la fiecare 4 ore, exceptie facand:

v Pacientii slabiti, in varsta sau cu insuficienta renala.

v Pacientii care au durere severa doar pe timpul noptii.
Doza de la o Se evita administrarea numai daca pacientul doarme adanc si nu se
ora 02.00 trezeste cu durere greu de controlat
Durerea de « Este tratata cu o doza de Morfina in plus, oricand este nevoie, dar nu mai
puseu devreme de 1 ord de la doza precedenta de Morfina administrata.
(durerea « Doza este similar dozei de Morfina la fiecare 4 ore (1/6 din doza zilnica)
breakthrough)
Durerea « Este tratata la fel ca si durerea de puseu, dar se administreaza cu 30 de
incidenta minute inainte de factorul care declanseazd durerea
Ajustdrile « Daca prima sau primele doze produc sedare intensd, doza se reduce cu
dozei 50% pentru o perioada de test.

 Daca prima sau primele doze (cu sau fara doza pentru durerea de puseu)
produc analgezie slaba sau deloc, se cresc dozele cu 50% (pentru dozele
>15 mg) sau 100% (pentru dozele < 15 mg).

« Este necesard o evidenta a dozelor de puseu, pentru ajustarea ulterioard a
dozei de Morfina:

v totalul dozelor de puseu (mg/zi), in ziua precedentd, se aduna cu
totalul dozelor fixe (mg/zi), in ziua precedenta, pentru aflarea noii
doze zilnice a pacientului.

v Noua doza zilnica obisnuita (mg/zi) se imparte la 6 pentru aflarea noii
doze administrate la fiecare 4 ore.
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