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Vénovani

Vénovani

Tuto prvni monografii klinické farmacie vénujeme dvéma nasim kolegtim a blizkym
prateldm - PharmDr. René Machovi a MUDr. Frantisku Kulicovi, ktefi se vyznamné
zaslouzili o rozvoj klinické farmacie a klinicky orientované farmaceutické péce. Bo-
huzel jizZ nejsou mezi nami. PharmDr. René Mach jako prvni aplikoval v podminkach
lékarenstvi po roce 1989 klinickou farmacii do farmaceutické péce a MUDr. FrantiSek
Kuli¢ patfil k lékaitim zapalenym pro mezioborovou spolupraci s klinickymi farma-
ceuty. Svym praktikovanim, pfednaskamii ptisobenim v odbornych spole¢nostech
oba kolegové vyznamné prispeéli k rozvoji klinické farmacie a mezioborové spoluprace
mezi lékafi, sestrami, klinickymi farmaceuty, farmaceutickymi asistenty a pacienty.

Se vzpominkou na oba vynikajici kolegy a blizké pratele
Editofi monografie - Jifi Vl¢ek a Daniela Fialova
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vypocetni tomografie

arteriografie pomoci vypocetni tomografie
cytochrom P450

klonazepam

Ceska republika

Dietary Approaches to Stop Hypertension

D-dimery

dolni duta zila

Digitalis Investigation Group

dolni koncetina

dolni koncetiny

diabetes mellitus

diabetes mellitus I. typu

diabetes mellitus II. typu

depresivni porucha

dipeptidylpeptidaza

problém souvisejici s podavanim lé¢iv (drug related problem)
Diagnosticky a statisticky manual dusenich chorob IV
derivaty sulfonylarylmocoviny

diastolicky tlak krve

medicina zalozenda na dikazech (evidence based medicine)
endotelovy relaxaéni faktor

elektroencefalografie

ejekeni frakee

eletrofyziologické vysetreni

elektrokardiograf

elektrokonvulzivni terapie

elektromyografie

elektrookolografie



ESAC
ESH/ESC

ESM
EU
Euro Heart Survey

FDA

FH

FLB

fMR

GABA
GABA-A (event. B)
GB-choroba
GBP

GIT

GLP-1
GLUT

GTC

HbA .

HDL

HIT

HMG-CoA reduktaza

HRT
HVA
HVLP
HZT
CH
CHOPN
CHSS
im.

Lv.

I-1 receptor
IDL

IGE
ICHDK
ICHE
ICHS
ILAE

M

INaf

INR

Seznam zkratek

European Surveillance of Antimicrobial Consumption
European Society of Hypertension/European Society of Car-
diology

etosuximid

Evropska unie

Evropska kardiologicka studie — Dospéli s vrozenou srde¢ni
vadou a kardiomyopatie (Euro Heart Survey, Adult Congeni-
tal heart Disease and Cardiomyopathies)

americky Ufad pro potraviny a léky (Food and Drug Admi-
nistration)

familiarni hypercholesterolémie

felbamat

funkéni magneticka rezonance

kyselina y-aminomaselna

receptor pro GABA typu A (event. B)
Gravesova-Basedowova choroba

gabapentin

gastrointestinalni trakt

glukagon-like peptid-1

glukoézovy transportér

generalizované tonicko-klonické zachvaty

glykovany (glykosylovany) hemoglobin

lipoproteiny o vysoké denzité (high-density lipoprotein)
heparinem indukovana trombocytopénie

3-hydroxy 3-metyl-glutaryl-koenzym A-reduktaza
hormonalni substitu¢ni terapie (hormon replacement therapy)
vysokovoltazné aktivované déje

hromadné vyrabény lécivy pripravek

hluboka zilni trombdza

cholesterol

chronicka obstrukéni pulmonarni nemoc

chronickeé srde¢ni selhavani

intramuskularni podani

intravendzni podani

imidazolinovy receptor typ 1

lipoproteiny o stredni denzité (intermediate density lipopro-
teins)

idiopaticka generalizovana epilepsie

ischemicka choroba dolnich koncetin

inhibitory cholinesteraz

ischemicka choroba srde¢ni

International League Against Epilepsy (Mezinarodni Liga
proti epilepsii)

infarkt myokardu

rychlé Na+ déje

mezinarodni normalizovany pomér protrombinovych cast
(international normalized ratio)
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IPVZ
IR
IRS
ISA
ISDN
ISH

ISMN
IVLP
JME
KAT
KBT
KF

KI
KT
KTI
KVS
LABA

LCAT
LCM
LDL
L-DOPA
LEV

LK
LMWH
LO

LP

LPL
LSD
LTG
MAE
MAO
MCS
MERIT-HF

MHD
MK
MKN
MMSE
MONICA

MR
MRAG
MRFIT
MRS
MS
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Institut postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi
inzulinova rezistence

substrat pro inzulinovy receptor

vnitfni sympatomimeticka aktivita

izosorbitdinitrat

International Society of Hypertension (Mezinarodni spolec-
nost pro lécbu hypertenze)

izosorbitmononitrat

individualné vyrabény lé¢ivy pripravek

juvenilni myoklonicka epilepsie

3-ketoacyl-koenzym A-tiolaza

kognitivné behavioralni terapie

klinicka farmacie

kontraindikace

komorova tachykardie

kardiotorakalni index

kardiovaskularni

dlouhodobé plisobici sympatomimetika (long-acting beta-
agonists)

lecitin/cholesterolacyltransferaza

lacosamid

lipoproteiny o nizké denzité (low density lipoprotein)
levodopa

levetiracetam

leva komora

nizkomolekularni hepariny

Langerhansovy ostrivky pankreatu

1. lipoproteidy, 2. 1é¢ivy pripravek

lipoproteinova lipaza

kyselina lysergova

lamotrigin

myoklonicka astaticka epilepsie

monoaminooxidaza

motor cortex stimulation

Metoprolol CR/XL Randomized Intervention Trial in conges-
tive Heart Failure

monohydroxyderivat

mastné kyseliny

mezinarodni klasifikace nemoci

mini mental state examination

Multinational MONTItoring of trends and determinants in
CArdiovascular disease

magneticka rezonance

arteriografie pomoci magnetické rezonance

the Multiple Risk Factor Intervention Trial
magneticka rezonanéni spektroskopie

metabolicky syndrom, syndrom inzulinové rezistence



MU

NMDA receptor
NMR

NNT

NPH inzulin
NPR

NREM

NSAID

NSTEMI
NU
NUL
NYHA
OSA
OTC
OXC
PAD
PAI-1, PAI-2
PB

PC

PCI
PCNE
PE
PEMA
PET

pF

PGB
PGT
pH
PHT
PL
PLMS
pp
PPAR y
PPAR
PPI
PRM
PTA
PTCA
QTc interval
RAAS
RALES
RBD

REM
RF
RFM

Seznam zkratek

mechanismus uc¢inku

N-metyl-D-aspartatovy receptor

nuklearni magneticka rezonance

number needed to treat

izofanovy inzulin (protamin-zink inzulin)
nezadouci polékové reakce

spanek typu non REM

nesteroidni antiflogistika, z angl. non-steroid antiinflamma-
tory drugs

akutni infarkt myokardu bez elevace ST segmentu
nezadouci ucinky

nezadouci ucinky léciv

New York Heart Association

obstrukéni spankova apnoe

volnéprodejné 1éky (over the counter drugs)
oxkarbazepin

peroralni antidiabetika

inhibitory aktivatort plazminogenu (1 a 2)
fenobarbital

osobni pocita¢ (personal computer)

perkutanni korondrni intervence

Pharmacaceutical Care Network of Europe

plicni embolie

fenyletylmalonamid

pozitronova emisni tomografie

parafascicularis

pregabalin

porusena glukézova tolerance

pondus hydrogeni

fenytoin

fosfolipidy

periodické pohyby koncetinami ve spanku

podle potreby

receptory gama aktivované proliferatory peroxizomii
receptory aktivované proliferatory peroxizomu
inhibitor protonové pumpy

primidon

perkutanni transluminalni angioplastika
perkutanni transluminalni koronarni angioplastika
korigovany QT interval (z EKG) na tepovou frekvenci
renin-angiotenzin-aldosteronovy systém
Randomized Aldactone Evaluation Study

porucha spanku s abnormalnim chovanim ve spanku (REM
sleep behavior disorder)

spanek typu ,rapid eye movement®

rizikové faktory

rufinamid
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RLS
T3
RTG
TMS
RZP
s.C.
SA
SABA

SAZE algoritmus
SNRI

SOAP algoritmus
SPC

SPECT
SR-B1
SSRI

STEMI
sTK
SUKL
SUL
SVT
T
T4
TAFI
TAG
TC
TCA
TDM
TEN
TENS
TF
TGB
TK
TNF
t-PA
TPM
TRAK
TRH
TSH
TTX
UH
UK
UZ

3
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syndrom neklidnych nohou

reverzni trijodtyronin

rentgen, rentgenovy

repetitivni transkranialni magneticka stimulace

rychla zachranna pomoc

podkozni podani (sub cutam)

sinoatrialni uzel

kratkodobé pusobici sympatomimetika (short acting beta
agonists)

Signal rizika, Analyzarizika, Zmérenirizika, Eliminace rizika
selektivni inhibitory zpétného vychytavani noradrenalinu
(norepinephrin selective reuptake inhibitors)

algoritmus ¢tyt krok feseni problému (Subjective, Objecti-
ve, Analysis, Plan)

souhrn informaci o pripravku (summary produkt characte-
ristics)

single positron-electron tomography

scavengerovy receptor Bl

inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (serotonin sele-
ctive reuptake inhibitors)

akutni infarkt myokardu s elevaci ST tseku

systolicky tlak krve

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

sultiam

supraventrikularni tachykardie

celkovy trijodtyronin

celkovy tyroxin

trombinem aktivovany inhibitor

triacylglyceroly

celkovy cholesterol

tricyklicka antidepresiva

terapeutické monitorovani lé¢iv

tromboembolicka nemoc

transkutanni elektricka nervova stimulace

tkanovy faktor

tiagabin

tlak krve (arterialni tlak krve)

tumor nekrotizujici faktor

tkanovy aktivator plazminogenu

topiramat

protilatky proti receptoru pro TSH

tyreoliberin

tyreostimulac¢ni hormon

tetrodoxin

nefrakciovany heparin

urokinaza

ultrazvuk



VAS
VB
VGB
VKER
VLDL

VMK
VPA

VPL

VPM

VR

VI,

VI,

WHO
WHO/ISH

WOSCOP
WPW syndrom
XENDOS

ZNS

Seznam zkratek

vizualni analogova skala (k hodnoceni intenzity bolesti)
ventrobazalni komplex

vigabatrin

vitamin-K epoxid reduktaza

lipoproteiny o velmi nizké denzité (very-low densite lipo-
proteins)

volné, neesterifikované mastné kyseliny

valproat

nucleus ventroposterlateralis

nucleus ventropostermedialis

vaniloidni receptory

volny trijodtyronin

volny tyroxin

Svétova zdravotnicka organizace (World Health Organization)
World Health Organization/International Society of Hyper-
tension (Svétova zdravotnicka organizace/Mezinarodni spo-
le¢nost pro hypertenzi)

The West of Scotland Coronary Prevention Study
kardiologicky termin bez prekladu

XENical in the Prevention of Diabetes in Obese Subjects
zonisamid
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Pfedmluva

Predmluva

Klinicka farmacie se v nasich podminkach rozviji jiz od 70. let minulého stoleti. Jde
o klinicky obor s multidisciplinarnim rozsahem, orientovany predevsim na bezpec-
nost lécby, posouzeni terapeutické hodnoty 1é¢iv za riznych klinickych podminek
a na individualizaci lékovych rezimt. Pro moderni zdravotnické systémy a moderni
smér farmacie a lékarenstvi jde o velmi podstatny obor, ktery v zahrani¢ni nasel jiz
v radé zemi systémové uplatnéni v nemocni¢ni, ambulantni, domaci i hospicové péci.
V riznych zemich byla historie rozvoje oboru klinické farmacie rtizna, mj. i s ohledem
na rizné ekonomické podminky a priority rozvoje zdravotnictvi.

S prosazenim oboru klinicka farmacie do pregradudlni ptipravy farmaceuti v CR
a s rostoucim zajmem klinické praxe o specialisty v oboru klinicka farmacie vznikla
potreba sepsat ucelenou publikaci, ktera by zajemctim predlozila zakladni poznatky
potiebné k praktikovani oboru. Za podpory rady odbornika, ktefi dlouhou dobu
uzce spolupracuiji s klinickymi farmaceuty, se podarilo takovou monografii pfipravit.
Predkladané dilo shrnuje zakladni poznatky u vybranych nozologickych jednotek,
potfebné pro klinickou praxi, a vybrané specifické poznatky nezbytné pro kazdodenni
¢innost klinického farmaceuta (napf. zaklady aplikované farmakologie, zaklady kli-
nické biochemie, hlavni poznatky z oblasti farmakoterapeutického risk-managementu,
rizik farmakoterapie a lékovych chyb).

S ohledem na skutecnost, ze monografie predklada predevsim zaklady oboru kli-
nicka farmacie, je prvni dil monografie urcen pfevazné pro pregradualni pripravu
a pro zopakovani hlavnich poznatkii v obdobi predatestacni a postgradualni pfipravy.
Ve specialni ¢asti naleznou ¢tenafi hlavni poznatky o etiopatogenezi, epidemiologii,
klinické manifestaci, prognoze, diagnostice, strategiich lécby, cilech 1é¢by a farma-
kologickych a nefarmakologickych postupech u vybranych nozologickych jednotek,
jejichz vybér odpovida zaméru tohoto dilu.

Pevné véfime, Ze publikace prispéje k dalsimu rozvoji oboru klinicka farmacie
vnasich podminkach a k systémovému prosazovani klinicko-farmaceutického servisu
v ramci zdravotni péce v Itizkovych, ambulantnich i jinych zafizenich. Vérime téz, ze
podpori rozvoj moderni farmaceutické péce, klinicky orientovaného lékového pora-
denstvi a zakladniho risk-managementu v 1ékarenské péci, jejichZ podstatu klinicka
farmacie tvori.

S podékovanim za spolupraci celému autorskému tymu a s pfanim uspéchii vsem
kolegtim praktikujicim poznatky klinické farmacie.

Editofi monografie
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1  Klinicka farmacie jako multidisciplinarni obor

PharmDr. Daniela Fialovd, Ph.D.

Geriatrickd klinika 1. LF UK a VFN, Praha

Katedra socidlni a klinické farmacie, Farmaceutickd fakulta UK, Hradec Krdlové
Subkatedra klinické farmacie IPVZ, Praha

1.1 Obor klinicka farmacie

Klinicka farmacie je modernim a pro zdravotnicky systém potfebnym oborem, kte-
ry napomaha budovat racionalni farmakoterapii a kulturu jeji bezpe¢nosti v oblasti
zdravotni péce. Pfipravuje farmaceuty jiz v pregradualnim vzdélavani a v navaznosti
na to v predatestacni i postgradualni priprave k multidisciplinarni spolupraci s lékari
a dalsimi zdravotnickymi pracovniky v oblasti racionalni a bezpecné farmakoterapie.

Klini¢ti farmaceuté vyznamné prispivaji k racionalité a nakladové efektivité
lé¢by, dokazi komplexné hodnotit lékové rezimy, eliminovat rizika farmakoterapie
a individualizovat lékovou anamnézu podle potreb pacienta s prihlédnutim k radé
faktort, které méni terapeutickou hodnotu lé¢iv. Pti své praci vyuzivaji modernich
poznatkl farmakoinformatiky, aplikované farmakologie a farmakoepidemiologie
a risk-managementu. Svym plisobenim se vyznamneé zapojuji do procesu kultury
bezpecnosti lécby a pomahaji maximalizovat i¢innost léciv a bezpecnost farmakote-
rapie, v uzké spolupraci s pacienty a zdravotnickym personalem zvysuji compliance
nemocnych a podporuji racionalni pristupy v oblasti farmakoterapie. Pomahaji tak
rozvijet i multidisciplinarni spolupraci ve zdravotnickém tymu.

1.2 Vyvoj klinické farmacie

Klinicka farmacie se v fadé zdravotnickych systéma primarné vyvijela jako servis
konzultantti-farmaceuti u ltizka pacienta, ktefi dochazeli na nemocni¢ni oddéleni
z pozice nemocni¢niho lékarnika. Plsobeni klinického farmaceuta v terapeutickém
tymu bylo mozné v minulosti prosadit mj. i individualné, za podpory managementu
prislusné nemocnice a nemocni¢ni lékarny, bez nutnosti systémovych zmén. Z tohoto
dtvodu i dosud generované pozice klinickych farmaceutii v CR byly vytvoreny bud
s podporou nemocnicni lékarny (v ramci uvazku klinického farmaceuta-nemoc-
nic¢niho lékarnika), nebo nabidkou oddéleni prijmout klinického farmaceuta na
castecny uvazek jako vyzkumného nebo klinického pracovnika.

V zahranici (napf. Velka Britanie, Kanada, USA, Nizozemi) nadli jiz klinicti farma-
ceuté po vice jak dvacetiletém usili systémové uplatnéni v ramci zdravotni péce, a to
nejen v nemocnicni, ale i vambulantni, hospicové a domaci péci. Napt. vambulantni
praxi dnes ptsobi klinicti farmaceuté ve Velké Britanii a Nizozemi jako konzultanti
spadovych praktickych lékaiti nebo jako pracovnici specializovanych konzultacnich
alékovych informacnich center, budovanych v ramci Iékarenskych i nelékarenskych
zafizeni. S ohledem na castéjsi vyskyt polékovych reakei a lékovych chyb v ambu-
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lantni sféfe (v porovnani s nemocni¢ni péci) je spoluprace klinickych farmaceutt
sambulantnimi praktickymilékaria sestrami domaci péce vysoce nakladové efektivni
avelmi pfinosnd. Uplatnéni specialisttl v oboru klinicka farmacie mimo nemocnicni
sféru zacina byt intenzivné prosazovano v radé zemi. Klinicti farmaceuté tak postupné
nachazeji systémové pozice v nemocnicni a ambulantni sféfe i mimo klinicka zari-
zeni, napt. v pozici reviznich farmaceutt ve zdravotnich pojistovnach, v odbornych
oddélenich farmaceutickych firem, v oblasti farmakoinformatiky, farmakovigilance,
klinického vyzkumu apod.

1.3 Strucna historie oboru v CR

Zakladatelem oboru klinicka farmacie v CR je prof. Jaroslav Kvétina, ktery v 70. le-
tech minulého stoleti vyznamné rozvinul vzdélavani v oboru na pregradualni i post-
gradudlni Grovni v nasich podminkach. Na sjezdu CFS CLS JEP v Ostravé v roce 1983
zdiiraznil slozitost 1ékové analyzy, nezbytnost expertizy v oboru klinicka farmacie
v profesi lékarnika a poukazal na potfebu specializace v tomto oboru pro oblast 1éka-
renstvi. V dob¢ ptisobeni prof. Kvétiny na Farmaceutické fakulté Univerzity Karlovy
v Hradci Kralové (kde ptisobil téz jako dékan fakulty) se pregradualni vzdélavani
v oboru rozvijelo v ramci specializované vétve (vétev ,klinicka farmacie®, 4.-5. ro¢nik
pregradualniho studia). Na tuto pfipravu navazovala 5leta specializovana odborna
priprava v ramci Institutu pro postgradualni vzdélavani ve zdravotnictvi (IPVZ)
v Praze. Do roku 2008 tvorili ¢lensky sbor Subkatedry klinické farmacie IPVZ doc.
J. Portych (vedouct), prof. L. Kamenikova (hlavni organizatorka odbornych kurzt
astazi), doc.J. Vl¢ek, RNDr. J. Neto¢ny a PharmDr. P. Mrazek (zakladatelé koncepce
predatestacni ptipravy).

V pocatecnim obdobi svého rozvoje byla klinickd farmacie sméfovana obdobnym
smérem jako klinicka farmakologie, a to k vychove specialisti ptisobicich prevazné
na ldzkovych oddélenich, ktefi podobné jako klinicky farmakolog navrhuji indivi-
dualizaci lékového rezimu a zastavaji vyznamnou tlohu v interpretacich lékového
monitoringu a dalsich laboratornich a klinickych vysledka ve vztahu k pacientem
uzivané medikaci.

Na ptdé¢ Farmaceutické fakulty byl v roce 1983 zalozen Krouzek klinické far-
macie, vedeny (v té dobé odbornym asistentem) J. Vlckem a lékarnikem ze Semil
PharmDr. P. Grodzou (v sou¢asné dobé predseda Sekce vefejného lékérenstvi CFS
CLSJEP). Cleny této pracovni skupiny byli absolventi Farmaceutické fakulty v Hradci
Kralové. Skupina se setkavala s lékari, diskutovala s nimi rzné nozologické jednotky
a pracovala priblizné po tfiroky. Setkani pracovni skupiny probihala na Farmaceu-
tické fakulté UK v Hradci Kralove.

V 80. letech 20. stoleti zanikly farmaceutické vétve v ramci pregradualniho studia
a pregradualni vzdélavani v oblasti klinické farmacie bylo redukovano do povinné
volitelného predmétu. Hlavnim $kolitelem tohoto predmétu byl prof. VI¢ek, vedouci
Katedry socialni a klinické farmacie, FaF UK. V roce 2005 prof. Vl¢ek znovu pro-
sadil vyuku v oboru klinicka farmacie do pregradualni pfipravy, a to pro vSechny
posluchace Farmaceutické fakulty (jeden z hlavnich predmétti 4. ro¢niku studia FaF
UK) a v roce 2006 zapocal s novym sborem odbornych asistent(i Katedry socialni
aklinickeé farmacie FaF UKivyuku moderniho predmétu Farmaceuticka péce, ktery
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vzdélava farmaceuty v moznostech vyuziti aplikovanych poznatku klinické farma-
cie v moderni lékarenské péci. V tomto obdobi se klinicka farmacie za¢ina vyucovat
v $§irokém pojeti a je uplatinovana v klinicky orientovaném lékovém poradenstvi,
v oblasti zakladniho risk-managementu a ve specializovaném risk-managementu
(zpravidla u ltizka pacienta). Uplatnéni oboru je sméfovano také do mimolékaren-
skych oblasti - firemniho vyzkumu, farmakovigilance, registrace 1é¢iv, revizni far-
macie ve zdravotnich pojistovnach apod.

Z tohoto divodu byla rozsifena i predatesta¢ni priprava v oboru klinicka farma-
cie 0 moznost absolvovat ¢ast pripravy pod vedenim zkuseného skolitele v oboru
jak na klinickych, tak na neklinickych pracovistich, orientovanych na vyuziti po-
znatk klinické farmacie v oblasti farmakoekonomiky, farmakovigilance, firemniho
vyzkumu atd. Byla tim v ramci vzdélavani oteviena cesta k uplatnéni specialistti
v oboru KF v radé oblasti — v lékarnach, na klinickych pracovistich i mimo né.
Clensky sbor Subkatedry klinické farmacie IPVZ od ledna 2009 funguje v novém
slozeni, které reprezentuje rozvoj klinické farmacie ve vech hlavnich oblastech -
v oblasti nemocni¢niho lékarenstvi, na klinickych oddélenich, v ambulantni sfére
i v mimolékarenskych oborech: dr. Fialova - vedouci (KF v geriatrii a internich
oborech), prof. Kamenikova - zastupce, dr. Halacova (vyuziti aplikované farmako-
logie v KF), prof. VI¢ek (KF internich oborti a v revmatologii), Mgr. Kotlarova (KF
v pediatrii a v 1ékovém poradenstvi), Mgr. Gregorova (KF v onkologii, paliativni
a domaci péci), dr. Syrova (KF v hematoonkologii) a dr. Linhartova (KF v konzul-
ta¢ni ¢innosti lékarnika).

Jak pregradualni, tak predatestacni a postgradualni vzdélavani v klinické farmacii
tak respektuje multidisciplinaritu oboru a uplatnéni specialistt v klinické farmacii
v mnoha oblastech — nemocni¢nim i vefejném lékarenstvi, lizkové a ambulantni
praxi, v paliativni, domaci a hospicové péci, ve farmakovigilanci, firemnim vyzku-
mu, registracich 1é¢iv apod.

14  0dborna priprava v oboru klinicka farmacie

Béhem pregradualniho vzdélavani ziskavaji dnes jiz vSichni farmaceuté zakladni zna-
losti v oblasti standardnich farmakoterapeutickych postupti u hlavnich nozologickych
jednotek internich obort (povinny predmét klinicka farmacie), zaklady moderni
farmaceutické péce (povinny predmét farmaceuticka péce) a jako volitelny predmeét
mohou absolvovat i zaklady rizik farmakoterapie.

V ramci specializované predatestacni pripravy v oboru klinicka farmacie ma
klinicky farmaceut absolvovat klinicky trénink v hlavnich internich oborech a ve
specializovaném oboru svého budouciho plisobeni, ziskat klinické zkusenosti v po-
stupech 1é¢by u hlavnich nozologickych jednotek a v oblasti specializovaného risk-
managementu, a to praktikovanim u lizka pacienta nebo ve spolupraci se spadovym
ambulantnim lékafem pod vedenim zkuSeného Skolitele. Uchazec¢ o specializaci
v oboru klinicka farmacie je béhem predatestacni pripravy trénovan v posuzovani
terapeutické hodnoty lékti za rtiznych klinickych podminek, v komplexnim hodno-
ceni lékovych rezimt a v posuzovani bezpecnosti 1é¢iv v odlisnych podminkach léc-
by. Klinicti farmaceuté se specializuji zejména na diagnostiku a reseni nezadoucich
polékovych reakei (napf. nezadoucich ucinki 1écby, lékovych interakei, interakei
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lék-nemoc apod.) a na hodnocenti a feSeni lékovych chyb. Specializovana odborna
priprava tak obnasi trénink v aplikované farmakologii, aplikované farmakoepide-
miologii, lékové informatice a klinickém risk-managementu. Vyhledové by méla
obsahovat i hlavni oblasti aplikované farmakoekonomiky. Klinickou praxi v oboru
KF muze specialista ziskat i specificky zaméfenou postgradualni ptipravou, ktera je
v soucasné dobé (podobné jako predatestacni priprava) 4leta a profiluje smétovani
odbornika predevsim do oblasti védy a vyzkumu, i kdyz - v pripadé dostatecné
dlouhé a kvalitni klinické praxe - je mozné po absolvovani klinicky orientovaného
postgradualniho studia uplatnéni absolventa i v klinické praxi.

Specialisté v klinické farmacii jsou rovnocennymi partnery lékart a vhodné do-
plnuji (v oblasti bezpecnosti 1é¢by) lékarskou péci, ktera je zamérena vice na diagnos-
tiku a indika¢ni oblast 1é¢by. Uzce spolupracuiji se sesterskym personélem a dalsimi
zdravotnickymi pracovniky ve snaze eliminovat mnozstvilékovych chyb. Klinické
praktikovani v oboru KF je zcela nezbytné pro vyvoj a rtst klinického farmaceuta
a ukazuje se, Ze predurcuje i schopnost specialisty implementovat svou ¢innost do
prace multidisciplinarniho tymu. Pfedurcuje i pochopeni oboru klinicka farmacie
jako vysoce specializovaného multidisciplindarniho oboru s mnoha rovinami uplat-
néni, ktery ma velky vyznam pro moderni zdravotni péci.

1.5  Uplatnéni specialistii v oboru klinicka farmacie

V soucasné dobé usiluje obor klinicka farmacie o vytvoreni systemizovanych mist
v ramci zdravotni péce, pricemz fada specialistli jiz v nékterych zdravotnickych
zarizenich uspé$né plisobi na pozicich generovanych s pomoci lokalnich mana-
gementd, a to zpravidla z pozice nemocni¢nich lékarnikd, pracujicich ¢astecné
v ramci svého tvazku pod nemocni¢ni lékarnou pro klinicka oddéleni, nebo ko-
legti praktikujicich na oddélenich z pozice odbornych asistentt nebo klinickych
pracovnikd. Obor klinicka farmacie se nachazi ve stadiu budovani koncepce, kdy
probihaji diskuse a jednani jak v ramci lékarenskych, tak klinickych obord, a jedna-
ni s rozhodovacimi organy MZCR a CLK o moznostech systematizace mist klinic-
kych farmaceutt a vykonnostni platby. Clensky sbor Subkatedry klinické farmacie
IPVZ v soucasné dobé vytvari koncepci a standardizované postupy oboru klinicka
farmacie. K hlavnim tkolim vyboru Sekce klinické farmacie CFS JEP (slozeni
k 30. 6. 2009 dr. Zajicova — predsedkyné, dr. Fialova - védecka sekretarka, prof.
Vlgek, dr. Linhartové a dr. Cerny) patfi Gsili o prosazeni vykonnostni platby pro
praci klinickych farmaceutt ve spolupraci s vyborem Sekce nemocnic¢niho léka-
renstvi a Usili o vytvoreni odbornych pracovist klinické farmacie v nemocnic¢nich
lékarnach a v blizké dobé i snaha o prosazeni systemizovanych mist v oboru KF ve
sfére vefejného lékarenstvi.

Nyni, kdy v podminkéch CR zatim systemizovana mista chybi, zdvisi ispésnost
pusobeni klinického farmaceuta na oddéleni a moznost generovani jeho budouci
pozice na jeho profesionalnich schopnostech, mife osobni invence a schopnosti in-
tegrovat se do prace zdravotnického tymu (stat se jeji nezbytnou soucasti). Navozeni
vzajemné diivéry usnadnuje spolupraci s ostatnimi zdravotnickymi pracovniky a od-
stranuje mozny negativni pristup, ktery byva podminén neznalosti oboru a v mnoha
pripadech obavou, Ze klinicky farmaceut provadi na oddéleni kontrolu preskripce.
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Jde o chybnou predstavu, nebot klinicky farmaceut ma ptsobit jako odborny kon-
zultant a ptispivat k vy$si racionalité 1é¢by se zohlednénim komplexnich podminek,
které méni terapeutickou hodnotu lékti. Timto ptisobenim se zapojuje do zlepsovani
kultury bezpec¢nosti farmakoterapie — nikoliv tim, Ze prichazi ,, kontrolovat® medikaci.
K ¢innosti klinického farmaceuta by mély patfit i dal$i odborné ¢innosti - zlepseni
kontaktu s pacienty, pribézné diskuse s celym tymem vcetné rezidentt a zdravotnich
sester, ucast na vzdélavacich aktivitach, prednaskové aktivity apod.
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2 Role farmaceuta v bezpecnosti léchy

Prof. RNDr. Ji#i Vicek, CSc., PharmDr. Daniela Fialovd, Ph.D.

Katedra socidlni a klinické farmacie, Farmaceutickd fakulta UK, Hradec Krdlové
Geriatrickd klinika 1. LF UK a VFN, Praha

Subkatedra klinické farmacie IPVZ, Praha

2.1  Role Iékarnika v bezpecnosti farmakoterapie

Farmaceut, jako odbornik se zakladnimi prifezovymi znalostmi v oblasti 1é¢iv, je
podstatnym clankem zdravotni péce a zakladnim ¢lankem procesu minimalizace
lékovych chyb a rizik farmakoterapie. Po absolvovani pregradualniho studia je mezi
zdravotnickymi pracovniky nejvice pfipraven v oblasti chemickych, farmakologickych
a farmakoterapeutickych vlastnosti 1é¢iv, lékovych forem, ve vSech hlavnich aspektech
tykajicich se cesty léku smérem k pacientovi (vyzkumu, pripravy/vyroby, distribuce,
dispenzace) a v hlavnich otazkach racionalni farmakoterapie a farmaceutické péce.
To mu napomaha lépe se orientovat v feSeni problémi souvisejicich s podavanim lékt
(viz problémy souvisejici s podavanim lékd, drug-related problems — DRP, kap. 3).

Vyhodou pri poskytovani farmaceutické péce s vyuzitim aplikovanych poznat-
kit klinické farmacie v prostfedi lékarny je skutecnost, ze farmaceut je poslednim
a snadno dostupnym c¢lankem zdravotni péce a v radé pripadit ma prehled nejen
o farmakoterapii rtiznych 1ékari, ale i o samoléceni pacienta. Podle zakona o 1¢-
c¢ivech a jeho novelach ma i farmaceut v pozici lékarnika informovat pacienta pri
dispenzaci 1é¢iv o moznych problémech souvisejicich s uzivanou lécbou. Uplat-
novani aplikaci klinické farmacie z pozice lékarnika a hodnoceni a reseni rizik
farmakoterapie z prostfedi lékarny ma tak fadu vyhod i podstatna omezeni.

Mezi vyhody patfi skutecnost, Ze do lékarny prichazi pacient po navstévé vice
lékar a lékarnik ma v radé pripadl uceleny prehled o farmakoterapii uzivané pa-
cientem - pokud pacient lékarnikovi diveétuje a vybira si u néj vsechna predepsana
léc¢iva. Lékarnik ma i pfimé informace o samoléceni pacienta a mnohdy pacient sdéli
lékarnikoviiinformace (napft. tykajici se problém souvisejicich s nezadoucimi t¢inky
lé¢by), které nesdélil svému lékari.

Mezinevyhody patiiomezené informace, které 1ze v metodach risk-managementu
pouzit, dale minimum klinického tréninku, a tim omezené moznosti detekce realného
rizika u konkrétniho nemocného. Farmaceutovi v pozici lékarnika chybi specificky
trénink v rizicich farmakoterapie a klinicky trénink v oboru, kterym prochazeji kli-
nicti farmaceuté. Je proto schopen spiSe detekovat zakladni rizika a odhadovat miru
jejich zavaznosti z limitovaného mnozstvi dostupnych informaci, pri¢emz musi celit
radé bariér. Nékteré z téchto bariér 1ze v budoucnu minimalizovat dostatecnym roz-
vojem farmaceutické péce.

K hlavnim bariéram uplatnéni lékarnika v oblasti zakladniho risk-manage-
mentu patri:

- méné informaci o zdravotnim stavu pacienta,
- méné informaci o zameéru lékare,
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- nevhodné (malo divérné) prostredi pro pacienta (v fadé lékaren chybi distan¢ni
zOny, dispenzacni boxy),

. Casto chybiizakladniklinicky trénink v oboru klinicka farmacie, ktery je soucasti
specializa¢ni odborné pripravy v oboru KF,

« chybi zpravidla i dostate¢né vedeni lékarnikt v pribéhu jejich zakladni praxe
v dobé predatestacni pripravy v komunikacnich dovednostech a v zakladnich kli-
nickych dovednostech prikonzultacich s pacienty v zacatku jejich profesni kariéry,

. zdravotnicky management na statni, krajské a lokalni trovni podcenuje roli far-
maceuta v tymu zdravotnik z neznalosti pregradualni, predatestacni a postgra-
dualni specializace farmaceutti a ¢asto i z nezajmu budovat tymovou spolupraci
ve zdravotnictvi a rozvijet zapojeni farmaceutti v jisténi bezpecnosti 1écby,

- mnohé managementy lékaren nepodporuji klinicko-farmaceuticky servis, neroz-
vijeji v absolventech ziskané znalosti a preferuji nejprimitivnéjsi formu dispen-
zace - Casové usporné vydani 1é¢iv pouze na zdkladé signatury. Casto tak konaji
ze strachu, ze aktivnéjsi farmaceutickou péci ztrati prizen predepisujicich lékart.
Neuvédomuyji si podstatnou roli farmaceuta ve zdravotnickém systému pfi feSeni
otazek tykajicich se uc¢innosti a bezpecnosti podavanych léciv.

2.2 Role klinického farmaceuta v bezpecnosti lécby

Idealni je postaveni klinického farmaceuta (tj. farmaceuta se specifickym klinic-
kym tréninkem v oboru klinicka farmacie a specializaci v oboru) pfimo ve zdra-
votnickém tymu u ldzka pacienta nebo ve farmakoterapeutickych skupinach, kde
dochazi k primému kontaktu s ostatnimi zdravotnickymi pracovniky i pacientem.
Farmaceut v pozici klinického farmaceuta potfebuje specializovany trénink v kli-
nickych otazkach 1é¢by a je cvicen ve specifickych oblastech oboru klinicka far-
macie. Tento trénink je zakladnim predpokladem aktivniho ptisobeni klinického
farmaceuta na oddéleni a schopnosti hodnotit a resit polékové reakce v klinické
praxi se zohlednénim vsech individualnich a klinickych aspektti 1é¢by, tj. vysledkti
laboratorniho a klinického hodnoceni stavu pacienta, farmakokinetickych para-
metri nemocného, odhadu individualniho rizika s vyuzitim poznatkd aplikované
farmakoepidemiologie apod.

Klinicky farmaceut mize ptisobit jako specialista v hodnoceni, feseni a eliminaci
rizik farmakoterapie a v posuzovani terapeutické hodnoty léki z pohledu vysoce in-
dividualizované lécby pfimo na lizkovém oddéleni nebo jako odborny konzultant ve
farmakoterapeutickych skupinach, v klinickém vyzkumu, v oblasti revizni farmacie
apod. Cilem prace klinického farmaceuta je maximalizovat uc¢innost farmakoterapie
u konkrétniho pacienta, podporovat racionalni farmakoterapii a compliance nemoc-
nych a minimalizovat rizika lé¢iv, a to komplexné, pfi posouzeni celého 1ékového
rezimu a se zohlednénim vsech spoluptisobicich (klinickych i neklinickych) faktord.
Kindividualnimu posouzeni lékového rezimu vyuziva priifezovych znalosti z oblasti
interni mediciny, risk-managementu, aplikované farmakologie a farmakoepidemio-
logie a klinickych poznatki oboru, ve kterém pisobi.

Svou profesionalitu zvySuje neustalou interakei se zdravotnickym tymem pri
reSeni konkrétnich klinickych pripadi tykajicich se uc¢innosti a bezpecnosti poda-
vanych 1éki. Provadi i klinicky, predevsim farmakoepidemiologicky orientovany
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vyzkum. Je vycvicen a neustale dale cvi¢en v odhadu a schopnostech minimalizovat
rizika farmakoterapie, jejichz vyskyt je zavisly na individualnich podminkach lé¢by
a stavu pacienta. Je schopen podporit cile 1écby, které si stanovi lékar, tizce spolu-
pracovat s lékafi a jinymi zdravotnickymi pracovniky v feseni problému tykajicich
se farmakoterapie a uplatnuje pritom i hlavni principy farmaceutické péce.

Klinicky farmaceut dokaze odhadovat populacni a individualni riziko uzivanych
1ékd, situace, za kterych léky mohou vést k poskozeni pacienta, a nalézat optimalni
moznostilécby pro konkrétniho nemocného. V kolektivu jinych farmaceutt stimuluje
tym k aktivnimu provadéni klinické farmacie a k uplatnovani moderni farmaceutické
péce. Klinicti farmaceuté jsou trénovani ve znalostech a dovednostech, jak odhalovat
rizika farmakoterapie (viz polékové problémy), jak posoudit klinickou vyznamnost
nezadouci polékové reakce u konkrétniho pacienta a interpretovat lékovy problém
dalsim zdravotnickym pracovnikim i samotnému pacientovi.

Nasledujici kapitoly monografie jsou zaméfeny na zakladni poznatky v oboru kli-
nicka farmacie v prfezu vybranymi nozologickymi jednotkami a zakladni poznatky
z oblasti nezadoucich ucinkd 1é¢iv, lékovych pochybeni, aplikované farmakokinetiky
a interpretace hlavnich biochemickych a laboratornich vysetfeni.

Monografie je sméfovana pro pregradualni vzdélavani a pro predatestacni pripra-
vu, ke zopakovani hlavnich oblasti u vybranych nozologickych jednotek. Poukazuje
na zpusob uplatnovani klinické farmacie z pozice klinického farmaceuta na lizko-
vém oddéleni i z pozice 1ékarnika, ktery se zaméfuje na zakladni risk-management
a klinicky orientované lékové poradenstvi v prostfedilékarny, kde vyuziva vybrané
poznatky klinické farmacie pfi poskytovani moderni farmaceutické péce.
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3  Farmakoepidemiologie rizik farmakoterapie

Prof. RNDr. Jiti Vicek, CSc.
Katedra socidlni a klinické farmacie, Farmaceutickd fakulta UK, Hradec Kralové

31  Problémy spojené s uzivanim léciv — terminologie, klasifikace

Rizika farmakoterapie fadime mezi problémy spojené s podavanim léciv (drug re-

lated problems — DRP). Podle klasifikace Pharmaceutical Care Network of Europe

(PNCE, http://www.pcne.org) patfi mezi DRP kategorie uvedené v tab. 1. Z tabulky

je patrné, ze rizikovy miize byt nejen 1€k, ale i chovani zdravotniki a pacientt pri

predepisovani, podavani, dispenzaci, uzivani a skladovani 1é¢iv. Nasledujici kapitola
je proto rozdélena na dvé casti:

1. Nezadouci polékové reakce — nezadouci a vedlejsi ucinky lé¢iv - viz definice
v zakonu o lé¢ivech, v materialech Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL,
www.sukl.cz) a monitorovaciho centra nezadoucich ucinkt v Upsale (Uppsala
monitoring center, http://www.who-umec.org).

2. Lékova pochybeni.

3.2 NeZadouci polékové reakce

Nezadouci polékové reakce (NPR) mohou byt pri¢inou vyssi mortality a morbidity.
Lze je definovat jako nezadouci reakce organismu pri dosazeni terapeutickych cilt
a pri obvyklych davkach. Intoxikace tedy neni povazovana za NPR.

Jiz dlouho je znamo, Ze léky mohou pacienty poskodit. Napr. Hippokrates 400 let
pr. Kr. varoval, ze léky nemaji byt predepisovany bez znalosti stavu pacienta, coz
se bohuzel v radé pripadii stava i v souCasnosti, zejména pri opakované preskripci.
V roce 1785, témér soucasné s objevenim digoxinu Williamem Witheringem, byly
kromeé lé¢ebnych ucinki tohoto lé¢iva popsany i jeho nezadouci ucinky. Sledovani
nezadoucich tcinku 1é¢iv véak bylo dlouhou dobu omezeno pouze na individualni
pripady pacienti. Teprve od Sedesatych let 20. stoleti se zacalo vyznamné zlepsovat
informovani nemocnych a poskytovateli zdravotni péce o nezadoucich tcincich léciv
a zacala se rozvijet véda zkoumajici vyskyt nezadoucich uc¢inkd, podminky jejich
vzniku a faktory, které je ovlivnuji. Ukazalo se pri tom, ze nezadouci uc¢inky léciva
mohou byt v pribéhu jeho uzivani ocekavané a neocekavané (tj. zjednodusené rece-
no - obsazené v platném SPC ¢i neobsazené v platném SPC), a tyto oba typy mohou
byt jak klinicky nezavazné, tak i zavazné.

Z historického pohledu se farmakovigilance vyvijela nejdfive izolované, pozdéji
v ramci farmakoepidemiologického vyzkumu. Za poslednich dvacet let byly farma-
kovigilacnimi metodami odhaleny mnohé nezadouci ucinky, a to i u léciv, ktera byla
dlouhou dobu povazovana za bezpecna (napf. u trovafloxacinu, klofibratu, rofeko-
xibu, lidokainu a dal.). Od roku 1951 tak byla z trhu stazena rada 1éciv pro zavazné
nezadouci reakce, napf. negativni vliv na jaterni tkan (26 %), hematopoeticky systém
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