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ВСТУП


У світовій та вітчизняній медичній практиці питання попередження та раціональної фармакотерапії хронічних захворювань, до яких належать артеріальна гіпертензія, ішемічна хвороба серця, цукровий діабет, бронхіальна астма, набувають вагомого значення [40, 145, 213]. Адже від вибору лікарських засобів залежать не лише їх ефективність та безпека, але й якість життя пацієнтів, що відтак, дозволяє досягати ефективного управління ресурсами системи охорони здоров’я [19, 39, 40, 145, 150, 213]. 
Вагома роль у процесі оптимізації надання медичної допомоги хронічним пацієнтам належить клінічному провізору, що пов’язано з розвитком відносно нової для вітчизняної системи охорони здоров’я спеціальності – клінічної фармації. Закордоном її розвиток розпочався з другої половини ХХ ст., пройшовши складний етап становлення [103, 105, 143, 149-151, 178, 185]. В Україні її становлення пов’язують із заснуванням у 1993 р. кафедри при Національній фармацевтичній академії України (м. Харків). Згодом, Наказом Міністерства охорони здоров’я України № 275 від 27 липня 1998 р. “Про введення змін і доповнень до Переліку напрямків та спеціальностей, за якими здійснюється підготовка фахівців у вищих навчальних закладах за відповідними освітньо-кваліфікаційними рівнями” до напряму “Фармація - 1102” внесена спеціальність “Клінічна фармація” і відповідний спеціаліст – клінічний провізор, який введений Міністерством праці і соціальної політики України до Державного класифікатора професій з кодом 2224.2. Кваліфікаційна характеристика спеціаліста – клінічного провізора затверджена у 2002 р., а також посада клінічного провізора серед провізорських посад у закладах охорони здоров’я –  Наказом Міністерства охорони здоров’я України № 385 від 28 жовтня 2002 р. Проте, для здійснення професійної діяльності клінічного провізора в Україні необхідна відповідна нормативно-правова база та методологія системного підходу до реалізації функціональних обов’язків, серед яких одним із пріоритетних є фармацевтична опіка. У вітчизняній практиці її розглядають як комплексну програму співпраці провізора та пацієнта, провізора і лікаря протягом всього періоду лікування, починаючи з моменту відпуску лікарського засобу до повного завершення його дії [59]. Однак, в Україні механізми регулювання діяльності клінічного провізора у контексті стандартизованої фармацевтичної опіки опрацьовані недостатньо. Відтак, розробка моделі його діяльності у контексті фармацевтичної опіки при хронічних соціально значущих захворюваннях, які вимагають тривалої, часто пожиттєвої фармакотерапії [17, 43, 44, 46, 52-54] є одним з важливих завдань на сучасному етапі розвитку галузі та відносно нової спеціальності – клінічної фармації. Медичні, економічні та соціальні наслідки хронічних захворювань, зокрема цукрового діабету, як засвідчує міжнародний досвід, вимагають зміни принципів його лікування, що можливо при впровадженні системного підходу до процесу фармакотерапії [212] із залученням усіх медичних фахівців [151, 188], у т.ч. клінічного провізора, компетентного у питаннях раціональної фармакотерапії, що дозволить підвищити якість надання медичної допомоги [214].
Актуальність теми. Патологія ендокринної системи посідає одне з провідних місць у структурі загальної захворюваності населення України [51], переважно за рахунок пацієнтів з цукровим діабетом [37, 51], кількість яких становить понад 1 млн. [51]. Проте, скринінгові дослідження, проведені у 2006 р. в рамках Державної Комплексної програми «Цукровий діабет» (1999 р.) [52], показали, що на відміну від даних офіційної статистики, хворих з цією патологією реально втричі більше. Зростання їх кількості відбувається в основному за рахунок осіб з цукровим діабетом 2 типу. Пожиттєва багатокомпонентна фармакотерапія цукрового діабету 2 типу, його медико-соціальні та економічні наслідки зумовлюють необхідність оптимізації надання медичної (фармацевтичної) допомоги хворим при цій патології. За рекомендаціями ВООЗ [40], попередження та лікування хронічних захворювань повинно стати глобальною пріоритетною ціллю національних систем охорони здоров’я. 
Одним із шляхів до підвищення ефективності та якості фармакотерапії хронічних захворювань, відповідно, зниження ризику розвитку та прогресування їх ускладнень, як підтверджено міжнародним досвідом [84, 103, 105, 124], є запровадження фармацевтичної  опіки, як сучасної складової лікувальної тактики. Вона повинна здійснюватись на всіх рівнях надання медичної допомоги, у лікувально-профілактичних закладах різного типу: у стаціонарних, амбулаторно-поліклінічних та аптечних закладах. Якщо для реалізації фармацевтичної опіки в умовах аптеки опрацьовані поетапні алгоритми при різних захворюваннях, які використовуються провізорами при безрецептурному відпуску лікарських засобів [21, 41, 55, 57-59], то модель фармацевтичної опіки в умовах стаціонару чи поліклінічної установи в Україні вивчена недостатньо, зокрема з точки зору діяльності фахівця нового типу – клінічного провізора. 
Щодо шляхів вирішення проблеми цукрового діабету у вітчизняній системі охороні здоров’я вивчені питання медикаментозного забезпечення хворих в умовах медичного страхування [15] та у контексті визначення потреби в цукрознижуючих засобах, а також фармацевтичної опіки при їх відпуску з аптечних закладів [3, 4].
У зв’язку з цим застосування системного підходу до реалізації функціональних обов’язків клінічного провізора в наданні медичної допомоги хворим з цукровим діабетом 2 типу, серед яких одним із пріоритетних є фармацевтична опіка, визначило мету і завдання дослідження.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана у відповідності з планом проблемної комісії «Фармація» МОЗ та АМН України і є фрагментом комплексної науково-дослідної роботи Львівського національного медичного університету імені Данила Галицького (№ державної реєстрації 0105U007859, шифр теми ІН.21.00.0004.05 та № державної реєстрації 0106U012672, шифр теми ІН.10.06.0001.06), в яких автор брала безпосередню участь.
Мета дослідження – наукове обґрунтування моделі діяльності клінічного провізора в лікувально-профілактичних закладах різного рівня у контексті фармацевтичної опіки хворих на цукровий діабет 2 типу.
Для досягнення даної мети були сформульовані наступні завдання:
· вивчити міжнародний та вітчизняний досвід щодо надання медичної і фармацевтичної допомоги хворим на цукровий діабет 2 типу та ролі клінічного провізора в її покращенні;
· визначити існуючу практику споживання цукрознижуючих засобів за роздрібним сегментом фармацевтичного ринку України;
· встановити принципи раціонального вибору цукрознижуючих засобів з використанням фармакокінетичних та фармакодинамічних характеристик, та вивчити залежність комплаєнсу хворого від фармакокінетичних параметрів лікарських засобів і впливу на них модифікації лікарської форми;
· вивчити лікозалежні проблеми та основні фактори, які зумовлюють їх виникнення у хворих з цукровим діабетом 2 типу на амбулаторному та стаціонарному рівні надання медичної допомоги;
· розробити та апробувати модель діяльності клінічного провізора на амбулаторному та стаціонарному рівні для оптимізації фармацевтичної допомоги хворим на цукровий діабет 2 типу.
Об’єктами дослідження стали: інформація про лікарські засоби, що застосовуються у комплексній фармакотерапії цукрового діабету 2 типу, лікозалежні проблеми, міжнародні стандарти та клінічні рекомендації, протоколи надання медичної допомоги, лікарські призначення фармакотерапії, фармацевтична опіка при цукровому діабеті 2 типу.
Предмет дослідження: фармацевтична допомога та якість фармакотерапії цукрового діабету 2 типу, клініко-фармацевтична оцінка лікарських засобів, фахова документація клінічного провізора процесу фармацевтичної опіки. 
Методи дослідження: бібліосемантичний, системного аналізу, клініко-фармакологічний, клініко-фармацевтичний, маркетингового аналізу, фармакоекономічний, моделювання.
Наукова новизна одержаних результатів полягає в тому, що вперше в Україні:
· обґрунтовано значення етіопатогенетичних чинників цукрового діабету 2 типу в забезпеченні фармацевтичної опіки на основі індивідуалізованого підходу;
· визначено принципи раціонального вибору пероральних цукрознижуючих засобів на основі їх клініко-фармакологічних та клініко-фармацевтичних властивостей, а також порівняння середньої вартості курсу лікування з урахуванням еквівалентних доз;
· опрацьовано уніфіковану методику виявлення, аналізу, вирішення та попередження лікозалежних проблем у хворих на цукровий діабет 2 типу, які перебувають під амбулаторно-поліклінічним спостереженням; 
· розроблено методику оцінки якості лікарських призначень на основі даних доказової медицини та належної медичної практики (на прикладі класу хвороб);
· запропоновано проекти фахової документації клінічного провізора, пов’язаної з його діяльністю на амбулаторному та стаціонарному рівні надання медичної допомоги;
· обґрунтовано модель діяльності клінічного провізора на амбулаторному та стаціонарному рівні надання медичної допомоги у контексті фармацевтичної опіки хворих на цукровий діабет 2 типу.
Теоретичне значення дослідження полягає у вдосконаленні складових клінічної фармації в частині розвитку основних напрямків діяльності клінічного провізора в системі охорони здоров’я України.
Практичне значення одержаних результатів полягає у тому, що його результати стали підставою для розробки: 
· уніфікованої програми виявлення, аналізу, вирішення та попередження лікозалежних проблем та принципів їх систематизації і диференціації за пріоритетністю вирішення;
· методики експертної оцінки якості фармакотерапії цукрового діабету 2 типу та принципів фармакоекономічної оцінки недоцільних призначень;
· проектів фахової документації клінічного провізора, необхідної для реалізації його функціональних обов’язків через фармацевтичну опіку на амбулаторному та стаціонарному рівнях надання медичної допомоги;
· впровадження у роботу: поліклінічного відділення 4-ої міської клінічної комунальної лікарні м. Львова (акт впровадження від 23.05.2007р.) та відділень Львівської міської клінічної комунальної лікарні швидкої медичної допомоги (акти впровадження на методичні рекомендації від 12.01.2006р. та 15.03.2006р.); мережі аптек “D.S.” м. Львова (акт впровадження на методичні рекомендації від 01.10.2007р.).
Результати дослідження використані при розробці навчальних програм та методичних рекомендацій кафедри клінічної фармації, фармакотерапії та медичної стандартизації Львівського національного медичного університету імені Данила Галицького для студентів, що навчаються за спеціальностями 7.110201 «Фармація» та 7.110206 «Клінічна фармація»; використовуються у навчальному процесі кафедр Львівського національного медичного університету імені Данила Галицького: клінічної фармації, фармакотерапії та медичної стандартизації; організації та економіки фармації (акти впровадження на методичні рекомендації від 03.09.2007р.), а також організації та економіки фармації Одеського державного медичного університету (акти впровадження на методичні рекомендації від 03.02.2006р.);
Особистий внесок здобувача. Усі наукові результати, подані в дисертації, отримані автором особисто. Проаналізовано клінічні та фармацевтичні складові лікування цукрового діабету 2 типу для опрацювання інформаційного забезпечення діяльності клінічного провізора; проведено маркетинговий аналіз роздрібного сегменту фармацевтичного ринку України щодо групи цукрознижуючих засобів з виділенням його структури та закономірностей динаміки протягом 2005-2007 рр.; на основі клініко-фармакологічних та клініко-фармацевтичних властивостей цукрознижуючих засобів обґрунтовано принципи їх раціонального вибору у індивідуалізованій фармакотерапії цукрового діабету 2 типу; розроблено проекти фахової документації клінічного провізора щодо фармацевтичної опіки на різних рівнях надання медичної допомоги; розроблено та апробовано модель діяльності клінічного провізора на амбулаторному та стаціонарному рівнях надання медичної допомоги з використанням програми виявлення, аналізу, вирішення та попередження лікозалежних проблем, а також методики експертної оцінки якості фармакотерапії та фармакоекономічної оцінки в частині її нераціональності.
Апробація результатів дисертації. Основні положення та результати дисертаційного дослідження оприлюднені та апробовані на з’їзді, конгресі, симпозіумі, науково-практичних конференціях, зокрема на міжнародному рівні: VII Miкdzynarodowa Konferencja Studentуw Medycyny (Krakуw, 2003), VIII Miкdzynarodowa Konferencja Studentуw Medycyny (Krakуw, 2004), 5th International Congress of Medical Students and Young Doctors (Poznaс, 2005), 5th International conference of PhD students (Miskolc, 2005), III Ogуlnopolskie Sympozjum Naukowe «Niepoї№dane dziaіania lekуw w geriatrii» (Poznaс, 2006), 6th ESCP Spring Conference «Chronic disease management: the role of the pharmacist» (Vilnus, 2006), IV-му Міжнародному медико-фармацевтичному конгресі «Ліки та життя» (Київ, 2007), XI Miкdzynarodowa Konferencja Naukowo-Edukacyjna «Opieka farmaceutyczna jako gwarancja skutecznoњci i bezpieczeсstwa farmakoterapii oraz jej wpіyw na kondycjк ekonomiczn№ aptek» (Warszawa, 2007); на національному рівні: ІІІ Всеукраїнській науково-практичній конференції «Клінічна фармація в Україні» (Харків, 2002), Пленумі Асоціації ендокринологів України (Львів, 2003), Всеукраїнській науково-практичній конференції з міжнародною участю «Лекарства – человеку. Современные проблемы создания, исследования и апробации лекарственных средств» (Харків, 2005), VI Національному з’їзді фармацевтів України (Харків, 2005), Всеукраїнській науково-практичній конференції студентів та молодих учених «Сучасні аспекти медицини і фармації - 2006» (Запоріжжя, 2006), VI Всеукраїнській науково-практичній конференції «Клінічна фармація в Україні» (Харків, 2007).
Публікації. Результати досліджень опубліковані у 25 наукових виданнях, у т.ч. статей у фахових журналах – 5, методичних рекомендацій МОЗ України – 3, робіт у матеріалах з’їзду, конгресу, симпозіуму, науково-практичних конференцій – 14 та публікації в інших наукових виданнях – 3.

ВИСНОВКИ


Проведеним дослідженням встановлено незадовільний ступінь обізнаності амбулаторних хворих на цукровий діабет 2 типу щодо захворювання та його лікування, значення клініко-фармакологічних та клініко-фармацевтичних властивостей цукрознижуючих засобів для їх раціонального вибору, наявність некоректності фармакотерапії у типовій стаціонарній медичній практиці, що зумовлює виникнення у пацієнтів лікозалежних проблем, зниження ефективності, безпеки та якості лікування, що потребувало наукового обґрунтування та розробки принципово нової для охорони здоров’я України моделі діяльності клінічного провізора, впровадження елементів якої довело її клінічну та економічну ефективність.
1. Порівняльне маркетингове дослідження роздрібного сегменту фармацевтичного ринку України щодо групи цукрознижуючих засобів засвідчило, що основну частку (близько 80%) у структурі їх споживання займають пероральні базисні засоби для фармакотерапії цукрового діабету 2 типу, з пріоритетом групи похідних сульфонілсечовини та найчастішим застосуванням глібенкламіду (манініл® 5), гліклазиду MR (діабетон® MR) та глімепіриду (амарил®), відповідно. На основі диференціації їх клініко-фармакологічних і клініко-фармацевтичних властивостей та порівняння вартості, науково обґрунтовано принципи раціонального вибору цукрознижуючих засобів для індивідуалізованої фармакотерапії цукрового діабету 2 типу, як способу попередження лікозалежних проблем. 
2. Встановлено основні фактори виникнення лікозалежних проблем у амбулаторних хворих з цукровим діабетом 2 типу: недостатні знання пацієнтів про захворювання та лікарські засоби; недотримання немедикаментозних заходів корекції; несистематичне проведення особистого моніторингу та нераціональне застосування цукрознижуючих засобів пацієнтами; незадовільний комплаєнс – близько ⅓ хворих пропускали приймання ліків, що було пов’язане з видом лікарського засобу, який вони застосовували (Р<0,01). 
3. Ідентифіковано та систематизовано основні групи лікозалежних проблем у амбулаторних хворих з цукровим діабетом 2 типу, більшість з яких вимагають термінового вирішення (близько 60%) та майже у 90%, пов’язані з пацієнтами – їх недостатніми знаннями щодо захворювання та методів лікування, що визначило їх пріоритетною цільовою групою щодо фармацевтичної опіки в моделі діяльності клінічного провізора на амбулаторному рівні надання медичної допомоги.
4. Вперше проведена ідентифікація та диференціація лікозалежних проблем дозволила сформувати втручання клінічного провізора та розробити його фахову документацію для підвищення якості медичної (фармацевтичної) допомоги на амбулаторному рівні.
5. Опрацьована методика експертної оцінки якості фармакотерапії на прикладі класу хвороб, як важлива складова моделі діяльності клінічного провізора, дозволила визначити економічний аспект нераціональної фармакотерапії, що попередньо дозволяє прогнозувати економічну ефективність фармацевтичної опіки клінічного провізора при усуненні виявленої некоректності медикаментозного лікування. 
6. Встановлення пріоритетної цільової групи щодо фармацевтичної опіки в моделі діяльності клінічного провізора в стаціонарі – лікарі та інший медичний персонал, розробка відповідного проекту його фахової документації стосовно виявлення некоректностей фармакотерапії та пропозицій їх усунення дозволяє покращувати якість медичної (фармацевтичної) допомоги хворим на цукровий діабет 2 типу на стаціонарному рівні її надання.
7. Запропонована модель діяльності клінічного провізора може бути рекомендована для впровадження у будь-якому лікувально-профілактичному закладі та регіоні України, а також для підготовки клінічних провізорів на до- та післядипломному етапах.
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