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Compliance, míra dodržování lékařem do-
poručených postupů, především těch týkajících 
se farmakoterapie, je důležitým a komplexním 
problémem. Nověji se compliance označuje 
jako adherence, pod tímto označením se rozu-
mí aktivnější přijetí celého léčebného procesu 
pacientem, je zdůrazněna jeho aktivní a roz-
hodující role v celém procesu. Adherence je 
někdy vnímána jako nadřazený termín, termín 
compliance potom označuje především užívá-
ní léků dle doporučení lékaře (1).

Compliance je procesem k dosažení cí-
le (optimální terapie), jedná se o dynamický 
proces ovlivňovaný pacientem, jeho lékařem 
a ostatními poskytovateli zdravotní péče, 
prostředním, ve kterém se pacient pohybuje, 
a v neposlední řadě i jeho socioekonomickými 
podmínkami.

Většina studií zabývajících se compliance 
sleduje jako cílový parametr zlepšení/zhoršení 
celkového zdravotního stavu, jen málo studií 
má jako primární sledovaný parametr samot-
nou compliance (2). To je důležité, protože 
samozřejmě existují pacienti, jejichž stav se 
zlepší i přes non-compliance, a také pacienti, 
jejichž stav se přes svědomité užívání přede-
psané terapie nezlepší či zhorší.

Nedávné studie ukazují, že compliance 
klesá s časem a že úroveň compliance během 

prvního měsíce terapie je dobrým predikáto-
rem dlouhodobé compliance (3, 4). Existuje 
řada uznávaných postupů ke zhodnocení 
compliance pacientů odlišujících pacienty, 
kteří léky neužívají, od těch, kteří je užívají 
a přesto na léčbu nereagují. Tyto metody zahr-
nují například rozhovory s pacienty, dotazníky, 
laboratorní stanovaní hladin, srovnání počtu 
předepsaných a vyzvednutých balení, kontrola 
množství zbývajících dávek. Z novějších me-
tod například chemické značení, elektronické 
monitorovací zařízení zabudované do balení 
s léky. Tyto metody poskytují podstatně přes-
nější údaje o compliance ambulantních paci-
entů (5). Nevyzvednutí předepsaných léků se 
označuje jako primární non-compliance.

Non-compliance představuje zásadní 
problém nejen pro pacienta, ale i pro celý 
systém zdravotní péče, protože vede ke zvý-
šení nákladů na terapii. WHO odhaduje, že 
náklady na léčbu diabetiků 2. typu vzrostou 
přibližně 2–3,5 × poté, co se u pacienta ob-
jeví mikro- a makrovaskulární komplikace, 
kterým bylo možno správnou léčbou předejít 
(6). Longitudinální kohortová studie 775 dia-
betiků 2. typu prokázala asociaci mezi mírou 
primární non-compliance a vznikem komorbi-
dit/počtem ošetření ve zdravotnickém zařízení 
(7). Ve spojených státech vede non-compli-

ance s farmakoterapií ke zvýšení nákladů na 
zdravotní péči o 300 miliard dolarů ročně (8) 
a odhaduje se, že představuje příčinu přibližně 
10 % hospitalizací (9).

Compliance při léčbě statiny má zcela 
zásadní význam. Protože se jedná o léčbu 
chronickou, často doživotní, která nemá přímý 
pozorovatelný efekt, bývá compliance pacientů 
nízká. To přesto, že pozitivní dopad antihyper-
lidipemik v terapii chronických kardiovaskulár-
ních chorob je dnes nesporný (10). Důležitost 
compliance v terapii statiny dokazuje např. to, 
že z 5 590 pacientů po prvním infarktu myokar-
du (IM) měli ti s nižší než 80% compliance více 
než čtyřnásobné riziko opakovaného IM a více 
než dvojnásobné riziko mortality v porovnání 
s těmi, jejichž compliance byla 80 % a více 
(11). Relativní riziko opakovaného IM u paci-
entů užívajících statiny s více jako 80% com-
pliance bylo 0,19. Jiná studie ukázala, že přes 
prokazatelný přínos statinů u pacientů s ICHS 
(N=8 768) byla primární compliance lepší než 
80 % pouze u 71 % pacientů (12). Parris et al. 
podobně uvádějí 80% compliance při léčbě 
statiny jako minimum nutné pro dosažení cílo-
vých hladin cholesterolu (13).

Retrospektivní studie sledující compliance 
s léčbou statiny analýzou databáze vyzvednu-
tých a předepsaných statinů v USA zjistila, že 
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compliance klesá s výší doplatku (14). Z pacien-
tů, u kterých byly k dispozici laboratorní hodno-
ty, dosáhlo cílové hladiny cholesterolu jen 50 %, 
z nich především ti s dobrou compliance a star-
ší muži. Znepokojující je zjištění, že compliance 
byla nejnižší mezi ženami a pacienty s vysokým 
kardiovaskulárním rizikem (14).

V současné době probíhá v Německu 
studie ORBITAL (Open Label Primary Care 
Study: Rosuvastatin Based Compliance Initi-
atives To Achievements of LDL Goals), která 
si klade za cíl poskytnout základy pro vývoj 
ekonomicky přijatelných strategií ke zlepše-
ní compliance a v důsledku také ke zlepšení 
efektivity terapie pacientů s hypercholestero-
lemií. Studie bude zahrnovat 7 598 pacientů 
s hypercholesterolemií dle kritérií Second Jo-
int European Guidelines. Část populace bude 
randomizována do skupiny s intervencí ke zlep-
šení compliance (komunikace mezi centrem 
studie a pacienty, korespondence, telefonní 
hovory, přístup na webové stránky a telefonní 
hotline). Sledován bude jednak zdravotní stav 
pacientů, jednak přímé a nepřímé kumulativní 
náklady na zdravotní péči (využití ambulantní, 
hospitalizační, rehabilitační a ošetřovatelské 
péče, náklady na medikaci, fyzioterapii, ztráta 
produktivity) (15).

Mezi základní metody vedoucí ke zlepše-
ní compliance patří edukace pacienta. Mezi 
75letými pacienty ve studii „Drug therapy in 
the elderly: what doctors believe and patients 
actually do“ pouze 60 % vědělo, na co užívají 
léky, a jen 21 % si bylo vědomo důsledků non-
-compliance (16). Míra informovanosti pacientů 
přímo souvisí s úrovní dodržování pokynů pro 
užívání léků. Čím lépe jsou pacienti informo-
vání o indikaci předepsané terapie, jejích účin-
cích včetně nežádoucích a vedlejších účinků, 
tím pravděpodobnější je, že budou léky užívat 
dle pokynů. Známým faktem je, že compliance 
klesá s počtem užívaných léků, nižší je také 
u lidí žijících o samotě (16).

Cíl studie

Hodnocení primární non-compliance u pa-
cientů Fakultní nemocnice Olomouc, kterým 
byl předepsáno hypolipidemikum v roce 2003. 
Primární non-compliance je definována jako 
vystavený předpis, který není pacientem náro-
kován v lékárně.

Metoda a materiál

Jedná se o retrospektivní kohortovou stu-
dii, studovaný soubor tvořilo 2 715 pacientů 
pojištěných u Všeobecné zdravotní pojišťovny, 
kterým byl ve Fakultní nemocnici Olomouc vy-
staven v roce 2003 předpis na alespoň jedno 
balení hypolipidemika (skupina C10 dle ATC 
klasifikace). Jedná se o pacienty jak ambu-
lantní, tak propouštěné z hospitalizace. Data 

z nemocničního systému, zahrnující všech-
ny vystavené recepty za dané období, byla 
porovnána se souborem dat poskytnutých 
pojišťovnou, který obsahuje všechny recepty 
vystavené ve Fakultní nemocnici Olomouc. 
Porovnávání bylo provedeno na úrovni účinné 
látky, protože příliš velké množství dostupných 
balení (velikost, výrobce, různé kódy SUKL) 
technicky znemožňuje provedení srovnání na 
úrovni konkrétních léků, často byl vydán lék 
jiného výrobce než byl předepsán. Hlavním 
sledovaným parametrem bylo procento nevy-
zvednutých receptů z celkového počtu přede-
psaných.

Výsledky

Byl sledován vliv pohlaví a věku pacienta, 
dále účinné látky. V souboru bylo celkem 2 715 
pacientů, z toho 1 530 mužů (56,4 %) a 1 185 
žen (43,6 %). Průměrný věk byl 62,2 let (min 
14, max 94). Těmto pacientům bylo celkem 
předepsáno 12 182 balení ze skupiny C10 dle 
ATC klasifikace. Nejpředepisovanější účinnou 
látkou byl simvastatin (50,4 % všech balení). 
Pokud pomineme pryskyřice, byl nejméně 
předepisovaným hypolipidemikem pravastatin 
(2,3 %). 

Z celkového počtu předepsaných balení 
zůstalo 983 nevyzvednuto (8,1 %). Největší 
počet nevyzvednutých balení byl ve věkové 
skupině nad 60 let, kam samozřejmě spadá 
velká většina předpisů. Pokud definujeme jako 
neukázněného pacienta takového, který má 
alespoň jeden nevyzvednutý předpis, potom 
je ve sledovaném souboru 468 neukázněných 
pacientů (17,2 %). Pokud budeme jako neukáz-
něného brát pouze takového pacienta, který si 
vyzvedl méně než 80 % předepsaného množ-
ství léku, klesne počet neukázněných na 425 
(15,6 %) (graf 1). Narozdíl od procenta nevy-
zvednutých balení, není procento neukázně-
ných pacientů závislé na věku. Lze to vysvětlit 
tím, že s věkem se mění struktura non-compli-
ance. Pacienti do 30 let si ve velké většině vy-
zvedli buď všechna předepsaná balení či žád-

né. U pacientů starších je častější situace, kdy 
si z předepsaných balení část vyzvedli a část 
nikoliv. Proto stejné množství neukázněných 
mladých pacientů vede ke většímu procentu 
nevyzvednutých balení.

Muži tvoří 56,4 % všech pacientů v sou-
boru, ve skupině neukázněných je to 59,4 %. 
Žen je v celém souboru 43,6 %, ve skupině ne-
ukázněných 40,6 %. Rozdíl však není statis-
ticky významný. Průměrný věk neukázněných 
pacientů se nelišil od průměrného věku celého 
souboru.

Pokud se rozdělí léky dle generik, nejmenší 
compliance ze statinů má simvastatin, který je 
zároveň nejpředepisovanější. Následují lovas-
tatin a fluvastatin a atorvastatin, rozdíly nejsou 
statisticky významné. Ve skupině pryskyřic je 
compliance nízká, nízký počet předepsaných 
balení však neumožňuje vyhodnocení, stejně 
tak v případě pravastatinu.

Diskuze

Primární non-compliance v naší studii byla 
relativně vysoká. Alespoň jeden z vystavených 
předpisů si nevyzvedlo 17,2 % sledovaných 
pacientů. Celkem zůstalo nevyzvednuto 8,1 % 
předepsaných balení. Míra non-compliance 
byla mírně vyšší, než jsou běžně udávané 
hodnoty v literatuře (18, 19, 20), či srovnatel-
ná (17). Z publikovaných studií je však zřejmé, 
že non-compliance u léků užívaných k terapii 
asymptomatických chorob a stavů je vždy 
vyšší. Letos byla v Diabetes Care publikována 
studie Elisabeth Parrisové et al. zabývající se 
přímo primární non-compliance u hypolipide-
mik předepisovaných pacientům s diabetem 
(21). V této studii byla sledován „medication 
possession ratio“ (MPR), tedy procento dní, 
po které měl pacient k dispozici předepsaný 
lék. Míra non-compliance s terapií statiny byla 
vysoká, až jedna třetina v případě žen, které 
v této studii mají statisticky významně nižší 
MPR. Také Huser et al uvádějí, že v případě 
statinů měli muži až dvojnásobnou perzistenci 
s léčbou v porovnání se ženami (22). V naší 

Graf 1. Procento pacientů, kteří si nevyzvedli některý z předpisů, a procento těch, kteří si 
vyzvedli alespoň 80 % balení
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skupině mají však nižší compliance muži, roz-
díl ale není statisticky významný.

Podobně jako Wei et al. (11) i Parrisová ve 
své studii dochází k závěru, že pacienti s compli-
ance nižší než 80 % mají významně nižší prav-
děpodobnost dosažení cílové hodnoty krevních 
lipidů. V naší studii bylo takových pacientů 15,6 
%. Ukazuje se, že v případě nedosažení sta-
novené cílové hladiny lipidů je na prvním místě 
potřeba zaměřit se na compliance pacienta, a to 
již na úrovni vyzvednutí předpisu.

Důvodů, proč předepsané léky zůstávají 
nevyzvednuty, je více, například:
• pacient si z nějakého důvodu recept vy-

stavený v nemocnici nevyzvedne a lék mu 
znovu předepíše praktický lékař

• pacient necítí potřebu se léčit, není obe-
známen s diagnózou nebo tuto nepřijímá

• pacient léčbu v minulosti špatně toleroval 
a nechce v ní pokračovat

• pacient má doma „zásobu“ z minula buď 
proto, že neužívá léky dle předpisu, nebo 
protože předpis je nadbytečný.

Ve studii provedené Gebhardtem et al. se 
70 % pacientů přiznalo, že pokud lék špatně 
tolerují, přestanou jej brát bez toho, že by in-
formovali předepisujícího lékaře (23). Omeze-
ním zvolené metodiky ovšem je, že nedokáže 
identifikovat příčinu non-compliance. Z údajů 
nelze například zjistit, zda byl pacient hospi-
talizován či zemřel. Stejně tak nelze bohužel 
z dat týkajících se předpisu v nemocnici zjistit, 
zda nebyl předpis zopakován praktickým lé-
kařem. Určitou, i když malou, chybu může do 
výsledků vnášet fakt, že předpisy vystavené 
na konci sledovaného období mohly být pojiš-
ťovně účtovány poté, tato chyba je však mini-
malizována při zpracování celého roku.

V současné pilotní fázi jsme nerozlišovali, 
zda se jedná o první či opakovaný předpis, ani 
zda se v případě non-compliance jedná o „drug 
holiday“ či konec perzistence s léčbou. V další 
fázi bychom chtěli výběr pacientů zúžit na ty, 

kteří jsou přímo sledováni v našich ambulan-
cích, a v analýze compliance vzít do úvahy více 
informací o jejich diagnóze, fázi a povaze tera-
pie a dosažení či nedosažení cílových hladin.

Přínosem studie je možnost identifikovat 
špatně spolupracující pacienty a rozhodnout 

například, zda nedosažení cílových hodnot je 
způsobeno špatnou compliance či jinými dů-
vody.

Práce byla podpořena výzkumným zá-
měrem MSM 61989592 Ministerstva školství, 
mládeže a tělovýchovy ČR.
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