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Vo	svete	sa	v súčasnosti	farmaceutická	starostlivosť	považuje	za	prístup	zameraný	na	pacienta,	ktorý	nahradil	predchádzajúci	prístup	
zameraný	primárne	na	liečivo	a liek.	V praxi	to	znamená,	že	farmaceut	aktívne	spolupracuje	nielen	s pacientom,	ale	aj	s ostatnými	zdra-
votníckymi	pracovníkmi	pri	podpore	zdravia,	prevencii	chorôb,	hodnotení,	monitorovaní,	úprave	a iniciovaní	užívania	liekov	s cieľom	
zabezpečiť	efektívny	a bezpečný	liekový	režim,	dosiahnuť	pozitívne	klinické	výsledky	a znížiť	ekonomické	náklady	pacienta	a tiež	po-
skytovateľov	zdravotnej	starostlivosti. Na	Slovensku	sa	odborné	zameranie	farmaceutov	v súčasnosti	dynamicky	mení.	Čoraz	častejšie	
sú	nemocniční	farmaceuti	podľa	vzoru	zo	zahraničia	konfrontovaní	s	novými	výzvami	a aktívne	sa	zapájajú	do	procesu	optimalizácie	
a monitorovania	farmakoterapie	hospitalizovaných	a ambulantných	pacientov,	ako	aj	na	zabezpečení	účinnosti	a bezpečnosti	ich	terapie.	
Takýchto	pracovísk	zatiaľ	nie	je	dostatok	a ich	rozvoj	je	skôr	výsledkom	individuálnych	snáh	jednotlivcov	ako	cielenej	zmeny	podpore-
nej	legislatívou. Farmaceuti	nemocničnej	lekárne	Národného	ústavu	srdcových	a cievnych	chorôb,	a.	s.	(NÚSCH,	a.	s.)	sa	podieľajú	na	
optimalizácii	farmakoterapie	hospitalizovaných	pacientov	Oddelenia	cievnej	chirurgie	NÚSCH,	a.	s.	od	roku	2018.	Cieľom	projektu	je	
zhodnotiť	efektivitu	tejto	spolupráce	a	overiť	v	praxi	význam	farmaceutickej	starostlivosti	pri	príjme	a	prepustení	pacienta	z	nemoc-
nice.	Protokol	biomedicínskeho	výskumu	je	implementáciou	štandardného	operačného	protokolu	Svetovej	zdravotníckej	organizácie	
a pokynov	Asociácie	európskej	spoločnosti	pre	farmaceutickú	starostlivosť.	Nástrojmi	na	optimalizáciu	farmakoterapie	pacientov	je	
získanie	najlepšej	možnej	liekovej	anamnézy	(BPMH,	z anglického	„best	possible	medication	history“)	a identifikácia	farmakoterapeu-
tických	problémov	(DRP,	z anglického	„Drug	Related	Problems“),	vrátane	ich	výskytu,	frekvencie	a typu.	Ďalším	cieľom	je	analýza	miery	
prijatia	navrhovaných	zmien	vo	farmakoterapii	lekármi,	identifikácia	liečiv	s najvyšším	výskytom	DRP,	charakteristika	pacienta	najviac	
ohrozeného	DRP	a porozumenie	individuálnej	farmakoterapie	pacientmi. Intervenciu	pri	príjme,	pred	prepustením	pacienta	z Oddelenia	
cievnej	chirurgie,	NÚSCH,	a.	s.	a 4	–	8	týždňov	po	prepustení	na	kontrolnej	návšteve	v NÚSCH,	a.	s.	podľa	protokolu	výskumu	vykoná	
vyškolený	farmaceut	a uskutoční	sa	v nasledovných	krokoch:	rekonciliácia	liekov	(MR,	z anglického	„medication	reconciliation“),	kontrola	
liekov	pri	príjme	na	hospitalizáciu,	MR	s kontrolou	liekov	a edukáciou	pacientov	o správnom	užívaní	predpísaných	liekov	pri	prepustení	
z hospitalizácie	a MR	s kontrolou	liekov	pri	prvej	kontrole	po	prepustení	pacienta	po	4	–	8	týždňoch.	Všetky	návrhy	farmaceuta	ohľadom	
úpravy	farmakoterapie	pacientov	sa	zaznamenajú	písomne			spolu	so	záznamom	o liečbe,	zapíšu	sa	do	zdravotnej	dokumentácie	pacienta	
a komunikujú	s ošetrujúcim	lekárom.	Do	výskumu	budú	zaradení	pacienti,	ktorí	prichádzajú	na	plánovanú	hospitalizáciu	na	Oddelenie	
cievnej	chirurgie,	NÚSCH,	a.	s.,	majú	viac	ako	18	rokov,	majú	ochorenie	karotickej	artérie	a užívajú	minimálne	3	lieky. Minimálny	počet	
osôb	zaradených	do	výskumu	je	približne	100	pacientov.	Priebežná	analýza,	ktorá	predstaví	predbežný	súbor	údajov	pre	štatistickú	
analýzu,	je	plánovaná	rok	po	začatí	projektu. 

Kľúčové	slová: farmaceutická starostlivosť, nemocničný farmaceut, farmakoterapeutické problémy, rekonciliácia liekov, optimalizácia far-
makoterapie

Biomedical Research Protocol „Optimization of pharmacotherapy of a patient with vascular disease on 
admission, discharge and post-discharge control (PHAROS)“

Pharmaceutical	care	is	currently	considered	worldwide	as	a patient-centered	approach,	replacing	the	previous	medicine-oriented	care.	
Pharmacists	actively	cooperate	not	only	with	the	patient	but	also	with	other	healthcare	professionals	in	health	promotion,	disease	
prevention,	evaluation,	monitoring,	adjustment	and	initiation	of	drug	use	in	order	to	ensure	an	effective	and	safe	drug	regimen,	achieve	
positive	clinical	results	and	reduce	the	economic	costs	of	care.	At	present,	the	hospital	pharmacists	are	more	frequently	confronted	
with	new	challenges,	following	a model	from	abroad.	The	main	focus	of	their	expertise	is	changing	dynamically.	There	is	an	increasing	
emphasis	on	their	active	participation	in	the	process	of	optimizing	the	pharmacotherapy	of	hospitalized	patients	and	outpatients,	as	
well	as	on	ensuring	the	effectiveness	and	safety	of	their	therapy.	A tool	to	ensure	safe	and	effective	pharmacotherapy	for	patients	is	
the	identification	of	drug	related	problems	(DRP)	by	hospital	pharmacists	and	the	proposal	of	DRP	solving	their	solution	by	hospital	
pharmacists	to	physicians.	Biomedical	research	PHAROS	aims	to	assess	the	impact	of	pharmaceutical	care	on	the	prevalence	of	DRP	
at	hospital	admission,	discharge	and	at	post-discharge	check-up	(4	-	8	weeks	after	patient‘s discharge	from	hospital)	in	patients	with	
carotid	artery	disease	hospitalized	at	the	Department	of	Vascular	Surgery	in	the	National	Institute	of	Cardiovascular	Diseases.	The	Study	
Protocol	is	an	implementation	of	the	World	Health	Organization’s standard	operating	protocol	and	the	Pharmaceutical	Care	Network	
Europe	Association’s (PCNE)	guidelines.	The	intervention	by	the	time	of	patient’s admission,	before	discharge	and	at	post-discharge	
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check-up	is	performed	by	a trained	pharmacist	according	to	the	research	protocol	in	the	following	steps:	medication	reconciliation	
(MR),	medication	optimization	at	hospital	admission,	MR	with	medication	optimization	and	patient	education	at	discharge;	MR	with	drug	
control	at	the	first	control	after	the	patient‘s discharge	after	4	-	8	weeks.	The	key	area	of	this	project	is	the	identification	of	DRP,	their	
occurrence	and	type.	As	a part	of	further	research,	the	investigators	tend	to	analyze	the	degree	of	acceptance	of	the	proposed	changes	
in	pharmacotherapy	by	physicians,	ATC	groups	of	drugs	with	the	highest	incidence	of	DRP	and	identify	patients	at	highest	risk	for	DRP	
taking	in	consideration	their	personal	and	health	information.	Study	population are	adult	(≥18	years	of	age)	vascular	surgery	patients	
with	carotid	artery	disease	admitted	for	hospitalization	at	the	study	setting	during	the	course	of	the	study.	Estimated	patient	population	
for	this	observational	study	is	approximately	100	patients.

Key	words: pharmaceutical care, hospital pharmacist, drug related problem, medication reconciliation, medication optimization 
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Úvod
Ustavične sa rozširujúce možnos-

ti diagnostiky a liečby rôznych ochorení, 
ako aj predlžovanie priemerného veku ži-
vota populácie, prinášajú so sebou riziko 
pribúdania polymorbídnych pacientov 
s rozsiahlou farmakoterapiou. Do klinickej 
terapeutickej praxe pribúdajú nové origi-
nálne lieky, dopĺňané o biologicky podobné 
a generické lieky. Koordinácia a kontinuita 
liečby pacientov pri prechode medzi zdra-
votníckymi zariadeniami či v ambulantnej 
sfére je nedostatočná aj vďaka neefektívnej 
elektronizácii liekových záznamov. 

Do centra pozornosti širokej od-
bornej verejnosti sa celosvetovo dostá-
va bezpečnosť pacienta pri poskytovaní 
zdravotnej starostlivosti. Jedným z ná-
strojov zvyšovania bezpečnosti farma-
koterapie pacientov je jej optimalizácia, 
ktorá zohľadňuje indikácie, kontraindi-
kácie, farmakokinetický a farmakody-
namický profil užívaných liečiv. Pri op-
timalizácii sa identifikujú nezrovnalosti 
v liečbe, ako napríklad duplicity, nevhod-
né liekové kombinácie, klinicky význam-
né interakcie, nesprávne dávkovanie lie-
kov a iné. Optimalizácia farmakoterapie 
je výsledkom multidisciplinárnej spolu-
práce zdravotníckych pracovníkov.

Vo svete sa v súčasnosti farmaceu- 
tická starostlivosť, z anglického „phar-
maceutical care“, v slovenskej literatúre 
označovanú aj ako systematické liekové 
poradenstvo, považuje za prístup zame-
raný na pacienta, ktorý nahradil pred-
chádzajúci prístup zameraný primárne 
na liečivo a liek (1, 2). V praxi to zname-
ná, že farmaceut aktívne spolupracuje 
nielen s pacientom, ale aj s ostatnými 
zdravotníckymi pracovníkmi pri podpore 
zdravia, prevencii chorôb, hodnotení, 

monitorovaní, úprave a iniciovaní užíva-
nia liekov s cieľom zabezpečiť efektívny 
a bezpečný liekový režim, dosiahnuť po-
zitívne klinické výsledky a znížiť ekono-
mické náklady pacienta a tiež poskyto-
vateľov zdravotnej starostlivosti (1). 

Na Slovensku sú nemocniční far-
maceuti čoraz častejšie podľa vzoru zo 
zahraničia (2) konfrontovaní s novými 
výzvami a aktívne sa zapájajú do procesu 
optimalizácie a monitorovania farmako-
terapie hospitalizovaných a ambulant-
ných pacientov, ako aj do zabezpeče-
nia účinnosti a bezpečnosti ich terapie. 
Takýchto pracovísk zatiaľ nie je dostatok 
a ich rozvoj je skôr výsledkom indivi-
duálnych snáh jednotlivcov ako cielenej 
zmeny podporenej legislatívou. Výkon 
klinicko-farmaceutických činností ne-
patrí medzi individuálne hradené výkony 
zdravotnými poisťovňami.

Ciele
Cieľom komplexného pro-

jektu biomedicínskeho výskumu 
“Optimalizácia farmakoterapie pacienta 
s cievnym ochorením pri príjme, pri 
prepustení a pri kontrole po prepustení: 
Kvázi experimentálny klinický nekon-
trolovaný výskum (PHAROS)” je posú-
diť vplyv farmaceutickej starostlivosti 
v spolupráci s lekármi v procese opti-
malizácie farmakoterapie na Oddelení 
cievnej chirurgie (OCCH) v Národnom 
ústave srdcových a  cievnych chorôb, 
a. s. (NÚSCH, a. s.). Protokol výskumu 
PHAROS je implementáciou štandard-
ného operačného protokolu Svetovej 
zdravotníckej organizácie (WHO, z an-
glického „World Health Organisation“) 
(3) a pokynov Asociácie európskej spo-
ločnosti pre farmaceutickú starostlivosť 

(PCNE, z anglického „Pharmaceutical 
Care Network Europe Association“) 
(4). Nástrojmi na optimalizáciu farma-
koterapie pacientov je získanie najlep-
šej možnej liekovej anamnézy (BPMH, 
z anglického „Best Possible Medication 
History“), identifikácia farmakoterape-
utických problémov (DRP, z anglického 
„Drug Related Problems“) a analýza ich 
výskytu, frekvencie a typu. Súčasťou vý-
skumu je tiež analýza miery akceptácie 
navrhovaných zmien vo farmakoterapii 
lekármi, ATC (Anatomicko-terapeuticko-
chemický klasifikačný systém, z anglic-
kého „Anatomical Therapeutic Chemical 
classification system“) skupiny liekov 
s najvyšším výskytom DRP a identifiká-
cia pacientov s najvyšším rizikom DRP 
s prihliadnutím na ich osobné a zdravot-
né informácie. 

Hlavným cieľom projektu je do-
kázať, že farmaceutická starostlivosť 
poskytovaná pri prijatí do nemocnice 
a pri prepustení z nemocnice znižuje 
prevalenciu DRP u hospitalizovaných 
pacientov. 

Čiastkové ciele tejto práce sú:
1.  Hodnotenie prevalencie a typu DRP 

pri 
 a.  prijatí do nemocnice vs. prepus-

tení z nemocnice
 b.  prepustení z nemocnice vs. prvej 

kontrole po prepustení (o 4 – 8 
týždňov)

2.  Miera akceptácie farmaceutickej in-
tervencie lekárom

3.  Identifikácia demografických (vek, 
pohlavie) a sociálnych faktorov (ro-
dinný stav, úroveň dosiahnutého 
vzdelania, zamestnanecký status), 
ktoré zvyšujú šance pacientov na 
výskyt DRP 
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4.  Identifikácia rizikových faktorov 
súvisiacich so zdravotným stavom 
pacienta (anamnéza pacienta, po-
čet a typ užívaných liekov, prípadné 
abúzy) pre výskyt DRP

5.  Hodnotenie miery znalosti pacienta 
o jeho farmakoterapii (názov, dávko-
vanie, indikácia liekov) pri prijatí do 
nemocnice (pred farmakoterapeutic-
kou edukáciou) vs. prvej kontrole po 
prepustení (po farmakoterapeutickej 
edukácii)

Populácia	pacientov
Do výskumu sú zaraďovaní do-

spelí pacienti na základe stanovených 
inklúznych a exklúznych kritérií.

Inklúzne kritériá:
•  Vek nad 18 rokov v deň prijatia na hos-

pitalizáciu
•  Pacient užívajúci min. 3 lieky
•  Pacient s ochorením karotickej arté-

rie prijatý plánovane na hospitalizá-
ciu 

•  Pacient podpíše informovaný súhlas 
o účasti vo výskume

Exklúzne kritériá:
•  Akútny pacient 
•  Pacient preložený z iného oddelenia 

nemocnice alebo z inej nemocnice
•  Pacient nepodpíše informovaný sú-

hlas o zúčastnení sa výskumu
•  Pacient nerozumie po slovensky
•  Prítomnosť mentálneho ocho-

renia zasahujúceho pamäť (napr. 
Alzheimerova choroba)

•  Akýkoľvek iný dôvod podľa uváženia 
skúšajúceho, prečo sa domnieva, že 
účastník nie je spôsobilý zúčastniť sa 
výskumu 

•  Participácia v inej klinickej štúdii
Minimálny počet osôb zaradených 

do výskumu je 100 pacientov.
Dáta sú čerpané z nemocničného 

informačného systému (NIS), lekárskych 
a ošetrovateľských správ, rozhovorov s pa-
cientmi resp. ich rodinnými príslušníkmi, 
kontaktovania ambulantných lekárov.

Metodika
Projekt PHAROS je dizajnovaný 

ako prospektívny zber údajov kvázi-
-experimentálnym nekontrolovaným 
výskumom (5). Nezrovnalosti v liečbe, 
ktoré farmaceut zistí, budú písomne   
zaznamenané spolu so záznamom 

o  terapii, zapísané do zdravotnej 
dokumentácie pacienta a komunikované 
s lekárom.

Výskum prebieha v troch časo-
vých bodoch: pri príjme pacienta, pri 
prepúšťaní pacienta a pri kontrole po 
prepustení z nemocnice (4 – 8 týždňov).

Intervenciu pri príjme, pred pre-
pustením pacienta z  OCCH, NÚSCH, 
a. s. a 4 – 8 týždňov po prepustení pri 
kontrolnej návšteve v NÚSCH, a. s. podľa 
protokolu výskumu vykoná vyškolený 
farmaceut a uskutoční sa v nasledovných 
krokoch: rekonciliácia liekov (MR, z an-
glického „Medication Reconciliation“), 
revízia farmakoterapie pri príjme na 
hospitalizáciu, MR s revíziou farmako-
terapie a edukáciou pacientov o správ-
nom užívaní predpísaných liekov pri pre-
pustení z hospitalizácie a MR s revíziou 
farmakoterapie pri prvej kontrole po 
prepustení pacienta po 4 – 8 týždňoch. 
Farmaceutom zistené nezrovnalosti 
v  liečbe sa zaznamenajú písomne   
spolu so záznamom o liečbe, zapíšu sa 
do zdravotnej dokumentácie pacienta 
a komunikujú s ošetrujúcim lekárom.

Do výskumu budú zaradení pa-
cienti, ktorí prichádzajú na plánovanú 
hospitalizáciu na OCCH, NÚSCH, a. s., 
majú viac ako 18 rokov, majú ochorenie 
karotickej artérie a užívajú minimálne 
3 lieky.

Intervencia farmaceuta pri 
príjme pacienta 
Intervencia farmaceuta pri príj-

me pacienta pozostáva z rekonciliácie 
liekov, revízie farmakoterapie a návrhu 
optimalizácie liečby ošetrujúcemu 
lekárovi.

Pacient s ochorením karotických 
tepien prichádza na plánovanú hospita-
lizáciu so správou od ošetrujúceho lekára, 
s interným predoperačným vyšetrením 
alebo bez neho. Lekár v spolupráci so ses-
trou vyšetrí pacienta pri prijatí, informá-
cie čerpá zo zdravotnej dokumentácie 
pacienta, v prípade opätovnej hospitali-
zácie aj z NIS a interného predoperačné-
ho vyšetrenia. Lekár vyhotoví prijímaciu 
správu, v ktorej budú zaznamenané pred-
chádzajúce ochorenia pacienta, aktuálny 
zdravotný stav, dôvod hospitalizácie, ako 
aj všetky pridružené ochorenia. Pacienti 
často prinášajú zoznam liekov, ktoré uží-

vajú, lekár s pacientom zhodnotí úplnosť 
tohto zoznamu. Zisťuje a následne zazna-
menáva prípadné alergie na lieky, potra-
viny, či iné formy intolerancie. Zaujíma 
sa o užívanie návykových látok, alkoholu 
a frekvenciu ich užívania. Pacient podpi-
suje informovaný súhlas, že súhlasí s hos-
pitalizáciou a liečbou. Prijímacia správa, 
ktorá obsahuje aj liekový záznam alebo 
dekurz (aktualizuje sa 1x denne, v prípade 
potreby je možné vkladať poznámky, kon-
zultačné vyšetrenia, objednávky na labo-
ratórne vyšetrenia a pod.) je vyhotovená 
ako v NIS, tak aj v tlačenej forme. Každý 
hospitalizovaný pacient má vytlačený 
zdravotný záznam, ktorý je komplexnejší 
a obsahuje podrobnejšie informácie ako 
záznamy v NIS. Obsahuje všetky zdravot-
né výsledky pacienta, požadované vyšet-
renia, denné liekové dekurzy, všetky den-
ne aktualizované ošetrovateľské záznamy, 
záznamy o stravovaní pacienta a pod. Na 
základe predpisu liekov v dekurze sestra 
pacientovi pripraví a podá lieky. Náhla 
zmena farmakoterapie lekárom je hlásená 
sestre ústne a následne zaznamenaná 
v dekurze. Niektorí pacienti si nechávajú 
časť liekov u seba a dávkujú si ich sami 
podľa pokynov lekára.

Rekonciliácia	liekov	pri	príjme	
pacienta
Ak má pacient viac ako 18 rokov, 

užíva viac ako tri lieky, hovorí sloven-
ským jazykom a podpíše informovaný 
súhlas s  účasťou na biomedicínskom 
výskume PHAROS, po uložení na lôžko 
prichádza k pacientovi farmaceut a vy-
koná rekonciliáciu liekov. MR prebieha 
v niekoľkých krokoch. Prvým krokom je 
získanie najlepšej možnej liekovej anam-
nézy, teda kompletného zoznamu liekov, 
ktoré pacient užíva. BPMH sa získava na 
základe všetkých dostupných informácií, 
ako sú predchádzajúce zdravotné zázna-
my, správy o preklade v rámci zdravot-
níckych zariadení, ambulantné správy, 
telefonické konzultácie pacientov, infor-
mácie z verejnej lekárne, diskusia s pa-
cientom alebo rodinnými príslušníkmi 
(6, 7, 8, 9). Následne sa tento zoznam 
porovnáva so zoznamom liekov, ktoré 
sú pacientovi aktuálne predpisované. 
Zoznam musí obsahovať názov lieku, silu, 
dávkovanie, spôsob podávania. Tieto zo-
znamy sa navzájom porovnávajú, zisťujú 
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sa úmyselné alebo neúmyselné nezrov-
nalosti a diskutuje sa o nich s ostatnými 
zdravotníckymi pracovníkmi (lekármi, 
sestrami alebo inými) a so samotným 
pacientom. Výsledkom je nový zoznam 
liekov, ktoré by mal pacient skutočne 
užívať (6, 7, 8, 9).

Pri MR farmaceut vytvorí záznam 
o liečbe pacienta, ktorého originál sa vlo-
ží do zdravotnej dokumentácie pacienta 
a kópia sa vloží do evidencie farmaceuta.

Revízia	farmakoterapie	pri	
príjme	pacienta	
Štúdie opisujúce intervenciu far-

maceuta pri revízii farmakoterapie sú 
väčšinou zamerané na špecifickú skupi-
nu pacientov, napr. pacienti s kardiovas-
kulárnymi ochoreniami (10), geriatrickí 
pacienti (11, 12), pacienti so zlyhaním 
obličiek (13) alebo iní (6). Preto celkový 
počet a typy zistených DRP nie sú v rám-
ci štúdií konzistentné. Stemer et al. (14) 
identifikovali 487 DRP počas svojich 138 
návštev, bolo prijatých 54,7 % návrhov 
farmaceutov na modifikáciu farmakote-
rapie. Hohn et al. (10) optimalizáciou far-
makoterapie pacientov z kliniky cievnej 
chirurgie v Nemecku opisujú výskyt ne-
úmyselných DRP v miere 0,41 na pacien-
ta, pričom najčastejšie sa DRP vyskytujú 
pri liekoch zo skupiny antihypertenzív 
(23,9 %), antitrombotík (19,3 %) a hypo-
lipidemík (12,1 %). V skupine pacientov 
s chronickou renálnou insuficienciou sa 
farmaceuti zamerali na podávanie poten-
ciálne nefrotoxických liekov. Akceptácia 
farmaceutických intervencií predsta-
vovala 74 %. Zlepšenie funkcie obličiek 
bolo pozorované v skupine pacientov, 
ktorí podstúpili intervenciu farmaceuta, 
pričom účinok bol výraznejší pri ťažších 
formách chronického poškodenia obli-
čiek (13).

V skupine 361 hospitalizovaných 
geriatrických pacientov farmaceuti na-
vrhli 1 000 intervencií, miera prijatia 
bola 54,8 % (12). Podľa štúdie Gillespie 
et al. (11) prítomnosť farmaceuta v mul-
tidisciplinárnom tíme a farmaceutické 
intervencie prispeli k 16 % zníženiu opa-
kovaných návštev v nemocnici a 80 % 
zníženiu hospitalizácie v dôsledku DRP 
v porovnaní s kontrolnou skupinou bez 
farmaceutickej intervencie. Zhai et al. 
(15) poukazujú na možné zníženie úmrt-

nosti u pacientov s kardiovaskulárnym 
ochorením v  univerzitnej nemocnici 
v Číne vďaka identifikácii a eliminácii 
DRP farmaceutmi v spolupráci s lekármi. 
Magalhães et al. (16) porovnávali lieky 
predpísané počas hospitalizácie so zo-
znamom liekov používaných pred pri-
jatím dospelých pacientov kardiologic-
kým oddelením univerzitnej nemocnice 
v Brazílii so zameraním na neúmyselné 
nezrovnalosti. Identifikovali 17,7 % neú-
myselných nezrovnalostí, z ktorých naj-
častejšou bola iná dávka lieku pri prijatí 
(24 %). 15,6 % zistených neúmyselných 
nezrovnalostí bolo klasifikovaných ako 
udalosti, ktoré môžu spôsobiť poškode-
nie zdravia pacienta (16).

Odporúčania na optimalizáciu 
terapie sa vzťahujú na konkrétne ocho-
renia alebo určitú skupinu pacientov. 
Jedným z mnohých užitočných nástrojov 
pri optimalizácii farmakoterapie môže 
byť Zoznam potenciálne nevhodných 
liekov pre starších ľudí (EU (7)-PIM) (17). 
Zoznam EÚ (7)-PIM obsahuje 275 lie-
čiv, vrátane 2 dvojkombinácií liečiv, 7 
ATC skupín liečiv. Niektoré koncepcie 
EÚ (7)-PIM sú závislé od dávky alebo 
sú definované dĺžkou alebo spôsobom 
užívania. Lieky sú zoradené podľa ATC 
skupín, sú uvedené dôvody nevhodnosti 
podávania, odporúčané dávky a alterna-
tívy liekov (17).

Ďalším nástrojom optimalizácie 
farmakoterapie sú klinické odporúčania 
(guidelines), špecifické pre dané ocho-
renie. Pri kardiovaskulárnych ochore-
niach sa využívajú najmä odporúčania 
Európskej kardiologickej spoločnosti ale-
bo odporúčania Americkej kardiologickej 
spoločnosti.

Dôležitým zdrojom v procese op-
timalizácie sú aj aktuálne publikované 
vedecké články.

Základom pre vykonávanie reví-
zie farmakoterapie pacienta v projekte 
PHAROS je získanie BPMH a informácie 
o pacientovi, ako je dôvod hospitalizácie, 
komorbidity, aktuálny zdravotný stav, je-
ho výška, hmotnosť, srdcová frekvencia, 
krvný tlak a výsledky vyšetrení bioche-
mických a hematologických paramet-
rov. Farmaceut sa zameriava na výsledky 
vyšetrení súvisiacich s farmakoterapiou 
a  funkciou vylučovacích orgánov. Ide 
najmä o sérový draslík, sérový kreati-

nín, sérovú kyselinu močovú, pečeňové 
transaminázy, lipidogram, C-reaktívny 
proteín. Renálna funkcia sa vypočíta-
va na základe odhadu klírensu kreati-
nínu podľa Cockcrofta a Gaulta a od-
hadu rýchlosti glomerulárnej filtrácie 
CKD-EPI (odhad glomerulárnej filtrácie 
obličiek, z anglického „Chronic Kidney 
Disease Epidemiology Collaboration“). 
Z hematologických výsledkov sa farma-
ceut zameriava na INR (INR, z anglického 
„International Normalised Ratio“), aPTT-
-R (aktivovaný parciálny tromboplastíno-
vý čas), anti Xa aktivitu (miera inhibície 
faktora Xa (Stuat-Powerovej faktor), po-
čet trombocytov a iné.

Kompletný zoznam užívaných 
liekov sa zapíše do elektronického for-
mulára (CRF, z anglického „Case Report 
Form“), ktorý bol poskytnutý spoloč-
nosťou MySolution. Potom farmaceut 
analyzuje farmakoterapiu v  kontexte 
celkového zdravotného stavu pacien-
ta a  identifikuje farmakoterapeutické 
problémy. Každej zistenej nezrovnalosti 
je priradený alfanumerický kód podľa 
klasifikácie PCNE V9.00 (4). Osobné údaje 
pacienta sú anonymizované (tabuľka 1).

Nezrovnalosti v terapii farmaceut 
do 24 hodín od prijatia konzultuje s ošet-
rujúcim lekárom.
a)  Hodnotenie terapie na základe far-

makoterapeutických problémov 
a klasifikácie PCNE V9.00

Po získaní BPMH a podrobnom 
preštudovaní dôvodu hospitalizácie, 
aktuálneho zdravotného stavu a  prí-
padných komorbidít pacienta farmace-
ut z prijímacej správy čerpá informácie 
o hmotnosti, výške, srdcovej frekvencii 
a krvnom tlaku pacienta. Následne štu-
duje výsledky biochemických a hemato-
logických vyšetrení. 
b) Duplicitná liečba

Farmaceut kontroluje duplici-
tu v  užívaných liekoch, pričom berie 
do úvahy použitie toho istého liečiva 
v dvoch liekoch, použitie tej istej látky 
v  dvoch liekových formách, použitie 
dvoch látok z rovnakej farmakologickej 
skupiny a dvojitú inhibíciu osi renín-
-angiotenzín-aldosterónu inhibítormi 
angiotenzín konvertujúceho enzýmu 
a blokátormi receptorov angiotenzínu 
II. Užívanie rovnakej látky v rámci kom-
binovaného lieku a zároveň jednozlož-
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kového lieku nepovažujeme za duplicitu 
v liečbe, pokiaľ sa neprekročí maximálna 
odporúčaná dávka lieku. 
c)  Indikácie používaných liekov, kon-

traindikácie
Farmaceut kontroluje, či sa všet-

ky komorbidity liečia podľa medicíny 
založenej na dôkazoch a podľa liečeb-
ných postupov, odporúčaní a usmernení 
vypracovaných miestnymi, národnými 
alebo nadnárodnými lekárskymi a far-
maceutickými organizáciami, ako na-
príklad Európskej kardiologickej spoloč-
nosti a Európskej spoločnosti klinickej 
farmácie a iných. Výsledkom tohto kroku 
je identifikácia liekov, ktoré má pacient 
užívať a ktoré nie.

Ďalej sa identifikujú lieky, ktorých 
použitie nemá jasnú indikáciu. U starších 
pacientov (65 rokov a viac) farmaceut 
zvažuje aj užívanie potenciálne nevhod-
ných liekov. Farmaceut sa riadi zozna-
mom EÚ (7)-PIM (17). Výsledkom tohto 
kroku je identifikácia liekov, ktoré ne-
majú jasnú indikáciu alebo sú nevhodné 
vzhľadom na vek pacienta.

Farmaceut tiež kontroluje, či po-
užitý liek nie je kontraindikovaný podľa 
Súhrnu charakteristických vlastností 
lieku (SPC) u konkrétneho pacienta.
d) Dávkovanie liekov

Farmaceut kontroluje dodržiava-
nie maximálnych odporúčaných dávok 
liekov podľa SPC, ktoré sú pre všetky re-
gistrované lieky na Slovensku dostupné 
na stránkach Štátneho ústavu pre kon-
trolu liečiv a Európskej liekovej agentúry. 
Do úvahy sa berie vek, hmotnosť alebo 
telesný povrch pacienta a funkcia vylu-
čovacích orgánov.
e) Liekové formy

Farmaceut kontroluje vhodnosť 
voľby liekovej formy, pri drvení tabliet 
hodnotí možnosť a nemožnosť takejto 
praxe, v infúznych roztokoch hodnotí 
vhodnosť voľby roztoku vehikula, koneč-
nú koncentráciu lieku v roztoku, stabilitu 
a kompatibilitu viacerých liekov v infúzii. 
U špecifických skupín pacientov vyžadu-
júcich podanie lieku enterálnou sondou 
farmaceut zhodnotí vhodnosť podania 
liekovej formy, prípadne navrhne vhod-
nejšie alternatívy. 
f) Liekové interakcie

Farmaceut kontroluje liekové in-
terakcie pomocou počítačovej databázy 

interakcií, LexiComp℗, SPC, farmakolo-
gických nálezov, publikovaných vedec-
kých prác a kazuistík.

Farmaceut kontroluje užívanie 
liekov v súvislosti s  interakciami me-
dzi potravinami a  liekmi a načasova-
nie ich užívania počas dňa, identifikuje 
lieky, ktoré je potrebné užiť nalačno,  
nevyhnutne s jedlom alebo po jedle a lie-
ky, ktoré je potrebné užívať v konkrétny 
čas.
g) Nežiaduce účinky liekov

Pri podozrení na novoobjavené 
nežiaduce účinky liekov (NÚL), nedoku-
mentované v anamnéze pacienta, farma-
ceut vyhodnotí mieru kauzality medzi 
užívanými liekmi a prejavmi NÚL, ktoré 
sú preukázané na základe laboratórnych 
parametrov alebo subjektívnej sťažnosti 
pacienta. Podozrenia na NÚL hlási far-
maceut Štátnemu ústavu pre kontrolu 
liečiv.

Výsledkom intervencie farmace-
uta pri príjme pacienta je vyplnenie MR 
formulára pri príjme a vytvorenie pres-
ného zoznamu liekov, ktoré pacient uží-
va. Všetky pripomienky k farmakoterapii 
s navrhovanými riešeniami sú spísané vo 
forme súhrnnej správy a konzultované 
s lekárom.

Intervencia farmaceuta pri 
prepustení pacienta
Intervencia farmaceuta pri pre-

pustení pacienta pozostáva z rekonciliá-
cie liekov, revízie farmakoterapie a návr-
hu optimalizácie ošetrujúcemu lekárovi, 
podobne ako pri prijatí pacienta. Navyše 
farmaceut poskytne pacientovi farma-
koterapeutickú edukáciu.

Pri prepustení pacienta ošetru-
júci lekár zhodnotí zdravotný stav pa-
cienta a vypracuje prepúšťaciu správu 
s kompletnými informáciami o výkonoch, 
ktoré pacient počas hospitalizácie ab-
solvoval. Súčasťou prepúšťacej správy 
sú aj aktuálne výsledky laboratórnych 
vyšetrení pacienta, prehľad doterajšej 
farmakoterapie a odporúčania praktic-
kému lekárovi pacienta. Sestra vysvetlí 
pacientovi režimové opatrenia vo vzťahu 
k jeho zdravotnému stavu a vydá mu lieky 
na najbližšie tri dni po prepustení.

Farmaceut vykonáva MR pri pre-
púšťaní pacienta z nemocnice, podobne 
ako pri príjme. Používa sa MR formulár pri 

prepustení. Pri hodnotení farmakoterapie 
pacienta pri prepustení z nemocnice sa 
ako zdroj informácií použije BPMH zís-
kaný pri príjme pacienta. BPMH sa po-
tom porovná so zoznamom liekov, ktoré 
sú zaznamenané v prepúšťacej správe. 
Farmaceut porovná oba zoznamy liekov 
so zameraním na identifikáciu DRP s oso-
bitným zreteľom na opätovné nasadenie 
chronickej terapie, ktorú pacient užíval 
pred príchodom do nemocnice. V rámci 
tohto procesu sa farmaceut stretne s pa-
cientom pri jeho prepustení z nemocnice 
a prediskutuje s ním manažment jeho ďal-
šej farmakoterapie. Farmaceuti poskytujú 
zrozumiteľný súhrnný zoznam pacien-
tových liekov s vysvetlením dôležitosti 
a správneho použitia lieku.

Farmaceut analyzuje farmako-
terapiu v kontexte zdravotného stavu 
pacienta a výsledkov laboratórnych vy-
šetrení, podobne ako pri prijímaní pa-
cienta. Zistené DRP sa potom konzultujú 
s ošetrujúcim lekárom a zaznamenajú 
sa do CRF.

Výsledkom intervencie farmaceu-
ta pri prepustení je vyplnenie formulára 
MR pri prepustení a spísanie všetkých 
pripomienok k farmakoterapii vo forme 
súhrnnej správy. Nezrovnalosti a pripo-
mienky konzultuje farmaceut s lekárom.

Po zistení a vyriešení nezrovnalos-
tí v dôsledku MR a následnej optimalizácii 
farmakoterapie je pre dosiahnutie tera-
peutického efektu potrebné, aby pacient 
správne užíval svoje lieky a dodržiaval 
liečbu (18). Nemecká štúdia zameraná 
na užívanie antikoagulancií v skupine 
pacientov s fibriláciou predsiení zistila, 

Tabuľka	1.	Parametre pacienta použité pri reví-
zii farmakoterapie

Parameter pacienta Hodnota/Klasifikácia

Dôvod hospitalizácie 
(diagnóza), komorbidity

MKCH-10 

Aktuálny zdravotný stav – 

Výška v centimetroch (cm)

Hmotnosť v kilogramoch (kg)

Vek roky

Srdcová frekvencia (tep) počet tepov/minúta

Tlak krvi mmHg

Výsledky biochemických 
a hematologických 
vyšetrení

mmol/L  
ml/min/1,73m2 
µkat/l

Dávka lieku mg, µg, ml, I.U

MKCH-10 – medzinárodná klasifikácia chorôb
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že iba 58,1 % pacientov užívajúcich anta-
gonistu vitamínu K dodržiavalo užívanie 
lieku po 180 dňoch liečby a iba 25,5 %  
pacientov po jednom roku liečby (19). 
K adherencii pacienta k liečbe a pozitív-
nym výsledkom liečby prispievajú farma-
ceuti dôslednou farmakoterapeutickou 
edukáciou. Podľa Americkej spoločnos-
ti farmaceutov zdravotného systému 
(ASHP, z anglického „American Society 
of Health-System Pharmacists“) (20) je 
edukácia pacienta najúčinnejšia, pokiaľ je 
zabezpečené súkromie a priestor vhod-
ný na dôvernú komunikáciu. Takýmto 
priestorom môžu byť bežné verejné le-
kárne. Na Slovensku je podmienkou vý-
daja lieku vo verejnej lekárni poskytnutie 
dispenzačného minima, len máloktorá 
lekáreň zabezpečuje dôkladnú edukáciu 
pacienta prostredníctvom plánovaného 
a rozsiahleho rozhovoru. V NÚSCH, a. s. 
profitujú pacienti po transplantácii srdca 
z podrobného rozhovoru s farmaceutom 
pri prvom prepustení z hospitalizácie. 
Farmaceut príde za pacientom na niek-
torú z ďalších hospitalizácií, aby sa uistil, 
že pacient rozumie užívaniu nových lie-
kov, dodržiava zásady imunosupresívnej 
liečby, vie o potrebe ochrany pred slnkom 
a pozná základné potravinové či liekové 
interakcie. V prípade potreby farmaceut 
na žiadosť lekára alebo sestry navštívi 
pacienta opakovane. Ďalší typ farmako-
terapeutických edukácií sa zameriava na 
užívanie warfarínu pacientmi po kardio-
chirurgickej operácii. Pacienti indikovaní 
k liečbe warfarínom absolvujú rozhovor 
s farmaceutom o dôvode, spôsobe uží-
vania, diéte s ohľadom na obsah vitamínu 
K v potravinách, základných interakciách 
či dôležitosti sledovania liečby warfarí-
nom. Programy terapeutických edukácií 
vítajú pacienti aj zdravotnícki pracovníci. 
NÚSCH, a. s. je jedinou slovenskou ne-
mocnicou, ktorá systematicky poskytuje 
pacientom terapeutické edukácie pod ve-
dením farmaceuta. Vysvetlenie užívania 
predpísaných liekov pacientovi pred pre-
pustením z hospitalizácie sa považuje za 
posledný krok farmaceutickej intervencie.

Intervencia farmaceuta pri 
prvej ambulantnej kontrole 
pacienta
Pacient je pozvaný na kontrolu 

zdravotného stavu cievnym chirurgom 

po operácii karotickej artérie. Vyšetrenie 
sa vykonáva v NÚSCH, a. s. Lekár vyšetrí 
pacienta a skontroluje výsledky operá-
cie alebo zákroku bez ďalšieho pobytu 
v nemocnici.

Farmaceut vykoná MR získaním 
BPMH, podobne ako pri predchádzajú-
com prijatí pacienta do nemocnice. Pri 
hodnotení aktuálnej farmakoterapie 
pacienta bude ako zdroj informácií slú-
žiť zoznam farmakoterapie pacienta pri 
prepustení. Farmaceut porovná zozna-
my liekov so zameraním na identifiká-
ciu DRP v súčasnej liečbe v porovnaní 
s farmakoterapiou v čase prepustenia.

Pacienti, ktorých zdravotný stav 
nie je kontrolovaný v NÚSCH, a. s., budú 
kontaktovaní a vyšetrení telefonicky.

Budúce	spracovanie	
výsledkov	výskumu
Dáta o výskyte DRP zaznamenáva 

nemocničný farmaceut do elektronické-
ho formulára spoločnosti MySolution, 
ktorý bol poskytnutý na účely projektu 
PHAROS bezplatne. Kompletizácia a va-
lidácia údajov sa vykonáva za použitia 
dostupných zdrojov informácií – NIS, 
zdravotná dokumentácia a iné. Každý 
zaradený pacient bude zapísaný do 
Identifikačného hárku účastníkov a bude 
mu priradené špecifické číslo, ktoré bude 
slúžiť ako identifikátor daného pacien-
ta. Číslo nahradí jeho meno a priezvisko 
z dôvodu ochrany osobných údajov pa-
cientov. Osobné údaje pacienta sú ano-
nymizované pre všetkých výskumníkov 
okrem výskumníkov z NÚSCH, a. s.

Dáta zbierané a zhodnocované 
nemocničným farmaceutom sú:
•  demografické a sociálne údaje o pa-

cientovi
•  informácie o aktuálnom zdravotnom 

stave pacienta
•  informácie o všetkých užívaných lie-

koch 
•  porozumenie pacienta so svojou te-

rapiou
•  identifikované a klasifikované DRP

Pri výskume sa identifikujú 
a zhodnotia DRP, ich výskyt a typ. V rám-
ci ďalšieho výskumu chceme analyzovať 
mieru akceptácie navrhovaných zmien vo 
farmakoterapii lekármi, ATC skupiny lie-
kov s najvyšším výskytom DRP a identifi-
kovať pacientov s najvyšším rizikom DRP 

s prihliadnutím na ich osobné a zdravot-
né informácie. 

Hodnotené premenné:
•  Počet, typ, frekvencia DRP
•  ATC liekov spôsobujúcich DRP
•  Medicínska, sociálna a demografická 

charakteristika pacientov
•  Porozumenie pacientov so svojou far-

makoterapiou

Budúce	štatistické	
vyhodnotenie
Na analýzu základných charak-

teristík pacienta sa použijú deskrip-
tívne štatistické metódy. Priemery so 
štandardnými odchýlkami budú vypo-
čítané pre normálne rozdelené údaje 
a mediány s medzikvartilovými rozsah-
mi pre nenormálne distribuované dáta. 
Prevalencia DRP sa vyjadrí ako počet 
DRP na pacienta. Miera prevalencie DRP 
sa bude hodnotiť v troch časových bo-
doch: 1. pri prijatí do nemocnice, 2. pri 
prepustení z nemocnice a 3. pri kontrole 
po prepustení (4 – 8 týždňov po prepus-
tení z nemocnice). Na párové porovna-
nie kontinuálnych údajov medzi dvoma 
časovými bodmi (ako je prevalencia DRP 
pri prijatí vs. prepustení z nemocnice) sa 
použije Wilcoxonov test. Na porovnanie 
súvislých hodnôt v rámci jednej pod-
skupiny údajov medzi dvoma časovými 
bodmi (napr. prevalencia DRP v rámci 
skupiny ATC pri prijatí a pri prepustení) 
sa použije Mann-Whitney U test.

Na identifikáciu faktorov, ktoré 
zvyšujú u pacientov riziko výskytu DRP 
pri prijatí do nemocnice, vykonáme mul-
tivariantnú analýzu pomocou binárnej 
logistickej regresie. Výsledky binárnej 
logistickej regresie budú vyjadrené ako 
pomer šancí s 95 % konfidenčným in-
tervalom. 

Etické rozmery výskumu
Farmaceut je zodpovedný za za-

bezpečenie toho, aby sa štúdia vyko-
nala v súlade s protokolom, aktuálny-
mi usmerneniami Medzinárodnej rady 
pre harmonizáciu technických požia-
daviek na lieky na humánne použitie 
(ICH, z anglického „The International 
Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use“) o Správnej klinickej pra-
xi (GCP, z  anglického „Good Clinical 
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Practice“), platnými regulačnými požia-
davkami a požiadavkami špecifickými 
pre danú krajinu.

GCP je medzinárodný etický a ve-
decký štandard kvality pre navrhovanie, 
vykonávanie, zaznamenávanie a ozna-
movanie štúdií, ktoré zahŕňajú ľudských 
účastníkov. Súlad s týmto štandardom 
poskytuje verejné uistenie, že práva, 
bezpečnosť a blaho účastníkov štúdie 
sú chránené v súlade so zásadami, ktoré 
vznikli v Helsinskej deklarácii, a že údaje 
štúdie sú dôveryhodné.

Každý účastník (alebo právne 
prijateľný zástupca) musí dať písomný 
súhlas podľa miestnych požiadaviek 
po úplnom vysvetlení podstaty štúdie. 
Formulár informovaného súhlasu musí 
byť podpísaný pred vykonaním akej-
koľvek činnosti súvisiacej s výskumom. 
Použitý súhlas musí byť schválený hod-
notiacou etickou komisiou a musí byť 
v  jazyku, ktorý účastník môže čítať 
a ktorému rozumie. Informovaný súhlas 
by mal byť v súlade so zásadami, ktoré 
vznikli v Helsinskej deklarácii, súčasný-
mi usmerneniami ICH a GCP, platnými 
regulačnými požiadavkami.

Záver
Pacienti s cievnym ochorením, 

ktorí sú hospitalizovaní v zdravotníckom 
zariadení za účelom chirurgického alebo 
intervenčného riešenia svojho ochorenia, 
môžu profitovať zo zapojenia sa farmace-
utov do procesu optimalizácie ich farma-
koterapie. Sú to zvyčajne starší polymor-
bídni pacienti, chronicky užívajúci väčší 
počet liekov. Význam farmaceutickej 
starostlivosti u týchto pacientov zatiaľ 
nebol v Slovenskej republike podrobne 
sledovaný a hodnotený. Projekt PHAROS 
sa zameriava na túto skupinu pacien-
tov a jej cieľom je zhodnotenie prínosu 
zaradenia farmaceutickej starostlivosti 
do komplexnej zdravotnej starostlivosti. 
Zameriava sa na hodnotenie prevalen-
cie a typu DRP nielen pri príjme, ale aj 

pri prepustení pacienta a v období do 8 
týždňoch od prepustenia z nemocnice.

Autori článku vyhlasujú, že nema-
jú nijaký konflikt záujmov. 
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