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1. Въведение 

Развитието и оптимизацията на съвременните здравноосигурителни системи, независимо от конкретните модели за управление и финансиране, се налагат от наличието на няколко основни проблема – високи разходи за функционирането им, нарастващ дефицит и опасност от финансова несъстоятелност на здравноосигурителните фондове и неудовлетворително качество на предоставените на гражданите здравни услуги. 

Качеството на медицинските дейности в болничната и в доболничната помощ се изявява като основен проблем в здравноосигурителни системи с монополна финансираща институция, каквато е Националната здравноосигурителна каса. Основните причини, които се изтъкват от редица автори (В. Борисов, 2006, Е. Делчева, 2007), са икономическата демотивация както на финансиращата институция, така и на лекарите да преследват определени цели в качеството на предоставените медицински услуги.

В сферата на качеството липсват здравнополитически решения за повишаване квалификацията на общопрактикуващите лекари, въвеждане и изпълнение на терапевтични медицински стандарти и финансово стимулиране на постигнатите резултати в качеството както в доболничната, така и в болничната помощ.

С оглед на описаните проблеми и пораждащите ги причини основните моменти в развитието на здравноосигурителните системи са насочени към превръщането на финансиращите институции в икономически мотивирани субекти, които активно да купуват здравни услуги, да събират информация за потребностите на своите клиенти, да планират най-ефективните медицински разходи и да се договарят селективно с най-добрите доставчици на здравни услуги. Всички тези възможности могат да бъдат реализирани единствено в здравноосигурителна система с конкуриращи се финансиращи институции.

Оскъдните ресурси в публичния сектор, особено на държавите от Източна Европа, застаряването на населението и отрицателният икономически растеж в много от страните насочват общественото внимание освен върху качеството и върху ефективността на здравеопазването. Това поражда сериозни търсения на подходящи методи и техники за анализ на обема и структурата на разходите в здравеопазването, на ефектите от една или друга разходна политика в сектора върху целевите групи или обществото като цяло, както и за връзката между вложените ресурси на входа и получените резултати на изхода на системата. Създадени са редица инструменти за измерване на ефективността на здравните услуги (Гладилов, 2009; Делчева, 2007; Drummond, 2005), като за нуждите на анализа на данните в настоящата дисертация е избран методът на ценовата ефективност (cost-effectiveness). Отношението цена/полза е парично сравнение на подобрението от определена интервенция в сравнение с доказана вече алтернатива.

Необходимите коригиращи механизми все още липсват или са недостатъчни в България, особено по отношение на основните проблеми на ефективността – свръххоспитализацията и свръхпредписването и прилагането на лекарствени продукти. В настоящата дисертация тези проблеми са подробно анализирани, както и са обсъдени възможностите за повишаване на качеството и ефективността на доболничната медицинска помощ с цел контролиране на хроничните сърдечно-съдови заболявания и намаляване на последващите хоспитализации, смъртност и инвалидизация.

2. Цел, задачи и методология на изследването
Настоящото изследване има следните цели:

1. Да се установят причините за свръххоспитализация и индуцирано търсене на болнични медицински услуги.

2. Да се анализират факторите, които оказват влияние върху ежегодно увеличаващите се разходи за реимбурсирани лекарствени продукти.

3. Да се установи зависимостта на терапевтичните резултати в доболничната медицинска помощ от нивото на спазване на медицинските стандарти, квалификацията на лекарите и маркетинговите влияния на фармацевтичните производители.

4. Да се сравни ефективността на лечението на сърдечна недостатъчност в домашни и болнични условия, като се изследва съотношението цена/полза и се определят коефициентите на ценова ефективност.

5. Да се направят аргументирани предложения за оптимизация на структурата на здравноосигурителната система, както и за подобряване на ефективността на терапевтичната и лекарствената политика при лечението на хронични заболявания в доболничната помощ.

За постигане на определените цели бяха извършени следните задачи:

1. Извършен е подробен анализ на отчетите за дейността на НЗОК през периода 2000–2009 г., който има за цел да установи ефективността на болничната помощ в България, схемите за насочване на пациентите за хоспитализация, очакваните и постигнатите резултати.

2. Проведени са емпирично проучване и оценка на терапията на 723 197 пациенти с артериална хипертония, исхемична болест на сърцето и сърдечна недостатъчност в периода 01.2008–05.2008 г. Извършена е и финансово-икономическа оценка на тези терапии, като е изчислена средномесечната цена на терапиите при различните комбинации от диагнози, тяхната реимбурсация от НЗОК и доплащането от пациентите.

3. Проведено е контролирано проучване на терапиите на 1110 пациенти с исхемична болест на сърцето в периода 01.2009–05.2009, като резултатите са оценени в медицински аспект (чрез сравнителен анализ на входящите и изходящите терапии със стандартите за лечение на исхемична болест на сърцето на Европейското кардиологично дружество) и във финансов аспект (чрез сравнителен анализ на стойността на входящите и изходящите лекарствени терапии).

4. Извършен е анализ на професионалното мнение чрез анонимно социологическо проучване сред 814 лекари в болничната и доболничната медицинска помощ в периода 06.2009–09.2009 г. относно влиянието на медицинските търговски представители на фармацевтичните производители върху прескрипциите на българските лекари.

5. Проведено е контролирано сравнително проучване на лечението в домашни и болнични условия при две групи по 150 пациенти със сърдечна недостатъчност през периода 09.2009-08.2010 г. Сравнителните резултати са обсъдени от гледна точка на брой хоспитализации, качество на живот, смъртност и цена на едногодишно лечение. Сравнени са коефициентите на ценова ефективност на двете групи пациенти и резултатите са екстраполирани на национално ниво.

6. Проследени са терапиите на 1553 пациенти с артериална хипертония и е установено влиянието на терапевтичната инерция върху качеството на лекарствените терапии и контрола на заболяванията у нас през периода 11.2008–11.2009 г.

7. Извършено е проучване на терапиите на 847 пациенти с диагноза стенокардия и исхемична кардиопатия в периода 12.2008–12.2009 г., като е направена оценка на качеството на лечение чрез измерване на съответствието му с медицинските стандарти, както и на неговата достъпност чрез установяване на зависимостта между цената на месечната терапия и случаите, в които лечението е прекъснато.

8. Проведено е сравнително контролирано клинично проучване на 240 пациенти, разпределени на две групи, приемащи съответно Rosuvastatin и Simvastatin през периода 02.2009–08.2009 г. Изследвани са ефективността и безопасността на лечението, като са сравнени показателите риск/полза за двата медикамента.

9. В периода 05.2010–06.2010 г. е проведено аналитично проучване на приложението на изискванията за референтни стойности и определянето на нивата за реимбурсация на лекарствени продукти за лечение на сърдечно-съдови заболявания.

10. Проведено е изследване на познанията на кардиолозите и общопрактикуващите лекари за медицинските стандарти, тяхното приложение и лекарствените терапии при лечение на сърдечно-съдови заболявания. Социологическото проучване е проведено сред 550 лекари през периода 09.2009–11.2009 г.

Използвани са следните методи за реализиране на настоящите изследвания:

1. Анализ и обобщение на статистически данни

2. Социологически метод – анонимна индивидуална анкета

3. Статистически методи – алтернативен, вариационен, непараметричен и графичен анализ.

Обработката и анализът са извършени чрез статистическите програми SPSS v. 13.0 и Statgraphics.

Резултатите са приемани за статистически значими при стойност на P < 0.05.

Анализираните нива на NT-proBNP, като безусловно променлива величина при болните със сърдечна недостатъчност, са сравнени чрез съотношенията между изследваните групи по теста на Pearson. 

Променливото разпределение е тествано чрез модела на Kolmogorov-Smirnov. Данните за нормално разпределените променливи стойности са представени като средна стойност ± стандартно отклонение, а за несиметричното разпределение – като междинни, и са сравнени с U-теста на Mann-Whitney.

Първичната информация е обработена и анализирана чрез статистически таблици и диаграми, отразяващи установените характеристики на явленията.

3. Анализ на резултатите от изследването
3.1. Изследване на факторите, влияещи върху свръххоспитализацията в България
Анализът на отчетите за касовото изпълнение на бюджета на НЗОК за периода 2000-2009 г. установява увеличение на разходите за болнична помощ с относителна номинална стойност от 610%. Възможните причини могат да бъдат разпределени на фактори, влияещи на предлагането на болнични услуги, и фактори, влияещи на търсенето на болнични услуги (фиг. 1).

Фиг. 1. Структура на причините за свръх хоспитализация в системата на задължителното здравно осигуряване в България


[image: image1]
В настоящия дисертационен труд са анализирани основно причините и факторите, влияещи върху свръхтърсенето на болнични услуги – ниска ефективност на първичната и специализираната доболнична помощ, както и лечението на хронични заболявания в болнични заведения за активно лечение.
Анализът на отчетените дейности по клинични пътеки за 2009 г. показва, че най-високите разходи са свързани с болничното лечение на бронхопневмония, остра и изострена сърдечна недостатъчност и остър инфаркт на миокарда (фиг. 2 -3).
Фиг. 2. Отчетени случаи на бронхопневмония от болниците през 2009 г. 

(на 10 000 души население)
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Източник: Отчет за касовото изпълнение на бюджета на НЗОК, 2009

Сравнявайки данните за хоспитализациите с тези в европейските страни, откриваме доказателства, че броят на случаите по клинична пътека не е свързан с реална потребност от страна на населението, а по-скоро с отчитане на неизвършени дейности с цел максимализиране на прихода и печалбата на лечебните заведения.
Съществените регионални различия в броя хоспитализации също са свидетелство за индуцираното търсене на болнични услуги от страна на здравните заведения.

Фиг. 3.  Отчетени случаи на остър миокарден инфаркт от болници през 2009 г.

 (на 100 000 души население)
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Източник: Отчет за касовото изпълнение на бюджета на НЗОК, 2009

От друга страна, за ключови животоспасяващи процедури, като перкутанна коронорна ангиопластика, отчетените случаи са по-малко в България, отколкото средните показатели за европейските страни, което свидетелства за потенциални проблеми с достъпа и качеството на лечението, особено в случаите на остър коронарен синдром.

Фиг. 4.  Отчетени случаи на перкутанна коронарна ангиопластика (РСА) от болниците през 2009 г. (на 100 000 души население).
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Източник: Отчет за касовото изпълнение на бюджета на НЗОК, 2009

Диспропорциите в отчетените случаи в сравнение с терапевтичните нужди както в посока огромен преразход (пневмония, сърдечна недостатъчност), така и в посока дефицит и ограничена достъпност (първична перкутанна ангиопластика), показват неефективността на здравноосигурителната ни система.
Не по-малко важен е и проблемът с качеството на болничните медицински грижи, един от основните показатели за което е предотвратимата смъртност.

Фиг. 5. Предотвратима смъртност в някои развити страни 

(на 100 000 души население)
[image: image5.emf]114

112

109

87

75

72 72

69

68

66

65

63

50

0

20

40

60

80

100

120

140

160

Португалия

България

САЩ

Англия

Германия

Австрия

Гърция

Италия

Дания Испания

Финландия

Франция Швеция


Източник: Sanigest, Доклад, 2008

Общо 33% от смъртните случаи в болниците в България са били предотвратими, което за 2008 г. представлява над 7000 пациенти. Основната част от предотвратимите смъртни случаи са от сърдечно-съдови заболявания (60%), респираторни заболявания (16%), перинатална смъртност  (4%) и др. Интересен е фактът, че там, където има нелогично много отчетени хоспитализации (сърдечна недостатъчност, остър инфаркт на миокарда, бронхопневмония) в същите области има и най-високи нива на предотвратима смъртност.
В заключение може да обобщим, че ниското качество на болничната помощ се характеризира с висока предотвратима смъртност и свръх хоспитализиране на пациентите от болница в болница, без да се решават проблемите им. Неефективността на първичната и специализираната доболнична медицинска помощ е основният фактор, който влияе върху увеличаващите се хоспитализации. Неправилната концепция на НЗОК, демотивацията на лекарите, неподходящата реимбурсация и прекомерното ограничение на компетенциите на личните лекари са основните причини за нискоефективната доболнична помощ.
3.2. Анализ на качеството и достъпността до фармакологични терапии при лечение на пациенти със сърдечно-съдови заболявания

Въпросът за качеството на медицинската помощ в светлината на действащата здравна реформа у нас е от изключително значение за българското общество.
Дълбокото разочарование на пациентите от ниското качество на болничната и доболничната помощ води до каскадни негативни ефекти, които пресират здравната реформа – липса на сътрудничество на пациентите за лечението им, пълна липса на обществена подкрепа за здравната реформа, увеличаване на недоверието към професионалната подготовка и квалификация на лекарите и др.
През 2008 г. проведохме мащабно емпирично проучване и оценка на терапията на 723 197 пациенти с диагнози артериална хипертония, исхемична болест на сърцето и сърдечна недостатъчност. Използваните методи са статистически и сравнителни анализи на база данни от НЗОК, както и информация за изписаните и изпълнени терапии на 148 523 пациенти в български аптеки.
Лекарствените терапии са сравнени с препоръките на Европейското кардиологично дружество за лечение на посочените заболявания. Разпределението на пациентите по диагнози е посочено на фиг. 6.
Фиг. 6. Разпределение на броя на пациентите в трите основни изследвани диагнози
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Сравнителният анализ на българската терапевтична практика и европейските медицински стандарти показва следните резултати:

· Прилаганите в България АСЕ инхибитори, β-блокери, статини и калциеви антагонисти са значително по-малко в сравнение с терапевтичната практика в другите страни от ЕС.

Фиг. 7. Сравнителен анализ на терапевтичната практика в България и страните 
от ЕС при лечение на исхемична болест на сърцето
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Източник: The Pharmaceuticals Market: CEE, Pharma Outlook 2009
- Широка терапевтична популярност имат симптоматични медикаменти от групата на нитратите, както и триметазидин – лекарствен продукт, за който липсват достатъчно терапевтични доказателства за приложението му за лечение на исхемична болест на сърцето.

- Аналогични са и резултатите при сравнителния терапевтичен анализ относно лечението на сърдечната недостатъчност – в България се употребяват много повече симптоматични медикаменти, като дигиталис, за сметка на пониженото потребление на АСЕ инхибиторпи, β-блокери и диуретици.

Фиг. 8. Сравнителен анализ на терапевтичната практика в България и страните от ЕС 
при лечение на сърдечна недостатъчност
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Източник: The Pharmaceuticals Market: CEE, Pharma Outlook 2009
- В българската терапевтична практика масово се използват лекарствени комбинации като АСЕ инхибитори и β-блокери за лечение на хипертония, които не са препоръчителни съгласно Европейските стандарти.

Фиг. 9. Препоръчителни лекарствени комбинации за лечение на артериална хипертония

[image: image9]Източник: Guidelines of the management 
of arterial hypertension, ESC
· Делът на монотерапията с високи дози медикаменти е над два пъти по-висок от практиката в развитите страни, в които се препоръчват комбинации от ниски до средни дози за лечение на хипертония.

Фиг. 10. Препоръчителен избор на комбинирана терапия при лечение на артериална хипертония

[image: image10]
Източник: Guidelines of the management of arterial hypertension, ESC
Всички констатирани несъответствия на терапевтичната практика в България с установените медицински стандарти рефлектират пряко върху качеството на доболничната помощ и липсата на контрол на хроничните сърдечно-съдови заболявания у нас. Факторите, които най-често влияят върху терапевтичната практика на българските лекари, са реимбурсната политика на НЗОК, фармацевтичните производители чрез промоционалната дейност на медицинските представители и квалификацията на лекарите. И трите фактора са изследвани в настоящия дисертационен труд.

При проведено социологическо проучване сред 814 български лекари през 2009 г. се установиха редица начини за стимулиране на прескрипциите – табл. 1.

Таблица 1. Форми на стимулиране на лекарите от фармацевтичните компании
	Форми на стимулиране
	% от лекарите, които са се възползвали

	Мостри на лекарства
	78%

	Подаръци
	83%

	Заплащане на разходи за симпозиуми, конгреси, пътувания и др.
	51%

	Плащания на консултантска дейност
	18%

	Плащания на лекторски часове
	16%

	Плащания за консултативни съвети и директорски бордове
	9%

	Плащания за включване на пациенти в клинични проучвания
	3%

	Комбинация от горепосочените взаимоотношения
	94%


С цел установяване на степента на въздействие на медицинските представители върху прескрипциите на лекарите през периода 01.2009-05.2009 г. беше проведено сравнително проучване на входящите и изходящите терапии при 1110 пациенти със сърдечно-съдови заболявания, които са хоспитализирани в четири специализирани болници, в които няма достъп на медицински представители на фармацевтични производители. Резултатите са оценени в медицински и финансов аспект – фиг. 11 - 12.

Фиг. 11. Ниво на съответствие на входящи и изходящи терапии при пациенти със сърдечно-съдови заболявания в момента на хоспитализация и дехоспитализация
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Фиг. 12. Сравнителен анализ на цените на входящите и изходящите терапии на пациенти със сърдечно-съдови заболявания в момента на хоспитализация и дехоспитализация
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Средното ниво на съответствие на входящите терапии с европейските препоръки е едва 37,89%. Този показател корелира с данните от нашето емпирично проучване. При липсата на въздействие от медицинските представители и при изпълнение на програма за продължаващо обучение на медицинските специалисти се констатира масово приложение на терапевтичните стандарти на Европейското кардиологична дружество – средно в 84% от изходящите терапии.

Сравнителният анализ на цените на входящите и изходящите терапии също показва предимство на генеричните терапии пред прескрипциите на търговски марки, които затрудняват достъпността до лечение. Средната цена на терапия се намалява с 32,15% от 46,87 до 31,80 лв.

В заключение може да бъде обобщено, че промоцията и маркетингът на лекарствени продукти водят до редица негативни последствия:

· медицински неефективни, а доста често и неправилни лекарствени терапии, които влияят негативно върху общественото здраве;

· увеличаване на публичните и личните разходи за лекарствени терапии;

· високите лични разходи представляват бариера пред достъпа до лечение.

3.3. Сравнително изследване на ефективността и качеството на лечение на сърдечна недостатъчност в доболнични и болнични условия

Както бе посочено, в анализа на отчетите за касово изпълнение на бюджета на НЗОК, един от основните проблеми е неефективността на болничната помощ, свързана с феномена свръх хоспитализация поради лечението на хронични заболявания, основно сърдечна недостатъчност, в болници за активно лечение.

Фиг. 13. Разходи на НЗОК за лечение на сърдечна недостатъчност 
в болничната помощ през периода 2005-2009 г.
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Източник: Отчети за касово изпълнение на бюджета на НЗОК, 2005-2009 г.
Световният опит за подобряване на ефективността и качеството на лечение показва, че основен фактор е контролът на хроничните заболявания в доболничната помощ с цел намаляване на хоспитализациите, предотвратяване на усложненията и подобряване на качеството на живот.

В редица проучвания е установено, че домашното лечение и програмите за обучение и самоконтрол на пациентите със сърдечна недостатъчност могат да намалят хоспитализациите и смъртността.

През периода 09.2009-08.2010 г. проведохме контролирано сравнително проучване на ефективността на лечението на сърдечната недостатъчност в домашни и болнични условия, което включваше 300 пациенти на възраст над 50 години, които са хоспитализирани в четири специализирани кардиологични болници в градовете Плевен, Велико Търново, Варна и Ямбол. Пациентите са разпределени в две проучвани групи от по 150 души и всички са с диагноза сърдечна недостатъчност – функционален клас по NYHA ІІІ-ІV. Всички пациенти са лекувани първоначално в болнични условия, съгласно изискванията на медицинските стандарти за лечение на сърдечна недостатъчност.

Табл. 2. Клинична характеристика на изследваните 300 пациенти със сърдечна недостатъчност при първоначалната им хоспитализация

	Параметри
	Група І – пациенти, които са проследявани в домашни условия
	Група ІІ – пациенти, на които не е предо​ставяно домашно наблюдение и обучение
	Р

	Възраст 50-59 год. (%)
	11,0 % (33)
	11,67% (35)
	0,87

	Възраст 60-69 год. (%)
	6,67% (20)
	20,33% (61)
	0,02

	Възраст 70-79 год. (%)
	16,67% (50)
	10,33% (31)
	0,45

	Възраст > 80 год. (%)
	16,67% (50)
	6,67% (20)
	0,01

	Мъже (%)
	44,67% (67)
	45,33% (68)
	0,86

	Средно систолно кръвно налягане (mm Hg)
	150 ± 27,5 
	145 ± 22,5
	0,10

	Средно диастолно кръвно налягане (mm Hg)
	94 ± 9,0
	97 ± 8,5
	0,12

	NYHA клас ІІІ (%)
	100,0% (150)
	88,67% (133)
	0,08

	NYHA клас ІV (%)
	-
	11,33% (17)
	-

	Захарен диабет тип ІІ (%)
	35,33% (53)
	33,33% (50)
	0,09

	Предсърдно мъждене (%)
	66,67% (100)
	56,0% (84)
	0,07

	ХОББ (%)
	24,0% (36)
	34,67% (52)
	0,03

	Систолна ЛК дисфункция (%)
	72,0% (108)
	78,0% (117)
	0,05

	NT-pro BNP < 100 pg/ml (%)
	14,0% (21)
	16,0% (24)
	0,03

	101 pg/ml < NT-pro BNP < 500 pg/ml (%)
	38,0% (57)
	40,67% (61)
	0,80

	NT-pro BNP > 500 pg/ml
	48,0% (72)
	43,33% (65)
	0,04


След дехоспитализирането първата група от 150 пациенти получава продължаващо лечение в домашни условия – посещение от кардиолог веднъж на всеки 6 месеца, посещение от обучена медицинска сестра веднъж на всеки 5 седмици и ежемесечно интервю и консултация по телефона от медицинската сестра.

За измерване на качеството на живот е попълнен въпросник Минесота, при всички домашни посещения са измервани пулс, тегло, температура, артериално налягане, диуреза, дишане, шестминутен тест за изминато разстояние и проследяване на приема на лекарствената терапия. Пациентите са обучавани и за специфични умения по отношение на поддържане на състоянието и контрола на заболяването. Постоянството при домашното лечение е измервано по скалата EHFScBS – Европейска скала за поведение и постоянство на домашното лечение при пациенти със сърдечна недостатъчност.

Втората група от 150 пациенти е контролна и не получава продължаващо домашно лечение и консултации. Освен регистрираните случайни хоспитализации по повод остра сърдечна недостатъчност в края на едногодишния период е проведено телефонно интервю с цел уточняване на състоянието и попълване на въпросник Минесота за качеството на живот.

Сравнителните резултати на двете групи са обсъдени от гледна точка на брой хоспитализации, качество на живот, смъртност и цена на едногодишно лечение.

Табл. 3. Проследяване на лечението на пациенти със сърдечна недостатъчност в домашни условия от обучени медицински сестри

	Медицински показатели
	Резултати
	P

	
	І-ви месец
	VІ-ти месец
	ХІІ-ти месец
	

	Пациенти с увеличено телесно тегло от предходно измерване (> 2.0 kg)
	38 (25.33%)
	29 (19.33%)
	14 (9.33%)
	0.02

	Пациенти с увеличен пулс (> 80 уд./мин.)
	2 (1.33%)
	0 (0.00%)
	0 (0.00%)
	 -

	Увеличена температура (> 370 С)
	0 (0.00%)
	1 (0.67%)
	0 (0.00%)
	 -

	Намалена диуреза (< 150 ml/24 h)
	48 (32.0%)
	50 (33.33%)
	43 (28.67%)
	0.85

	Увеличено артериално налягане (> 140/80 mm Hg)
	18 (12.0%)
	10 (6.67%)
	4 (2.67%)
	0.01

	Учестено дишане (> 20 вд./мин)
	131 (87.33%)
	128 (85.33%
	126 (84.0%)
	0.70

	6-минутен тест за разстояние (> 150 м.)
	84 (56.0%)
	92 (61.34%)
	115 (76.67%)
	0.04


Сигнификантно подобрение се констатира при контрола на телесното тегло (намаление от 25,33% до 9,33% при пациентите с увеличено тегло > 2,0 kg от предходно измерване), при `контрола на артериалното кръвно налягане (пациентите с абнормно завишени стойности намаляват от 12,0% до 2,67%), както и при подобряване на общото физическо състояние и активност (пациентите, които преодоляват над 150 m за 6 min нарастват до края на периода от 56,0% до 76,67%.

Очевидно има правопропорционална връзка между обучението и проследяването на лечението с постоянството при домашното лечение – за проследявания период от 12 месеца нивото на постоянството в домашното лечение се покачва от 51,78% до 60,72%. Най-голямо подобрение показват показателите за ежедневно измерване на теглото, лекарска консултация при увеличаване на задуха, търсене на специализирани съвети при напълняване, ограничаване на консумацията на течности и сол, ежедневни физически упражнения и ваксинации срещу грип.

Табл. 4. Проследяване на постоянството при домашно лечение по скалата EHFScBS(
	Процедура
	VІІ мес.
	ХІІ мес.
	Р

	1. Измервам си теглото всеки ден
	84 (56.0%)
	97 (64.67%)
	0.04

	2. Ако имам задух, си почивам
	93 (62.0%)
	101 (67.33%)
	0.48

	3. Ако задухът се увеличи, се свързвам с болницата, с моя лекар или медицинска сестра
	75 (50.0%)
	97 (64.67%)
	0.01

	4. Ако краката ми са по-подути от обикновено, се свързвам с болница, моя лекар или медицинска сестра
	87 (58.0%)
	93 (62.0%)
	0.75

	5. Ако напълнея с 2 kg за една седмица, се свързвам с болница, моя лекар или медицинска сестра
	42 (28.0%)
	61 (40.67%)
	0.02

	6. Ограничавам количеството на течности, които пия (< 1.5 l/ден)
	28 (18.67%)
	56 (37.33%)
	0.01

	7. Почивам си през деня
	112 (74.67%)
	120 (80.0%)
	0.45

	8. Ако изпитвам по-силна умора, се свързвам с болница, моя лекар или медицинска сестра
	90 (60.0%)
	101 (67.33%)
	0.1

	9. Режимът ми на хранене включва малко сол
	62 (41.33%)
	99 (66.0%)
	0.02

	10. Вземам лекарствата си, както са предписани от лекуващия лекар
	132 (88.0%)
	131 (87.33%)
	0.75

	11. Ваксинирам се срещу грип
	75 (50.0%)
	81 (54.0%)
	0.09

	12. Правя редовно упражнения
	52 (34.67%)
	56 (37.33%)
	0.07

	Общ резултат
	932 (51.78%)
	1093 (60.72%)
	0.05


( EHFScBS – Европейска скала за поведение и постоянство на домашното лечение при сърдечна недостатъчност.

Табл. 5. Сравнителен анализ на резултатите от лечението на пациенти със  сърдечна недостатъчност в домашни и болнични условия

	Параметър
	Р1 – Програма за лечение на болни в домашни условия
	Р2 – Програма за лечение на пациенти в болничната помощ
	Р

	Хоспитализации – общо
	165 (средно 1,1 за пациент годишно)
	248 (средно 1,65 за пациент годишно)
	0,001

	Кардиологични хоспитализации
	58 (35,15%)
	98 (39,52%)
	0,035

	Смъртност
	14 (9,33% годишно)
	18(12,00% годишно)
	0,03

	Качество на живот – общ брой положителни отговори по Минесота
	148 (4,7%)
	554 (17,59%)
	0,001


Ценовата ефективност на двете програми за лечение на сърдечна недостатъчност е изразена чрез сравняване на паричните единици, свързани с разхода спрямо получените ползи от конкретни здравни резултати, които в нашето изследване са нивата на хоспитализациите, смъртността и качеството на живот.

emax/e

hmax/h + mmax/m + qmax/q

CE – ценова ефективност (cost-effectiveness)

emax – максимален обем разходи на пациент годишно

e – разходи за пациент годишно за съответната програма

hmax – максимален брой хоспитализации на пациент годишно

h – брой хоспитализации на пациент годишно за съответната програма

mmax – максимално нива на смъртност годишно

m – ниво на смъртност годишно за съответната програма

qmax – максимално ниво на качеството на живот

q – ниво на качеството на живот за съответната програма

Р1 – програма за домашно лечение на пациенти със сърдечна недостатъчност

Р2 – програма за болнично лечение (контролна група)

686,40/656,80
1,045

165/165 + 14/14 + 148/148
3,0

656,80/656,80
1

248/165 + 18/14 + 554/148
6,532

CE (Р1)
0,348

CE (Р2)
0,153

Сравнителният анализ на показателите за ценова ефективност на двете програми показва над два пъти по-голяма ефективност на лечението и наблюдението на пациентите със сърдечна недостатъчност в домашни условия, отколкото лечението им в болнични условия без последващи медицински грижи.

Това изследване доказва, че голяма част от съвременните подходи и механизми за оптимизация на здравноосигурителните системи са свързани с лечение на основните хронични заболявания в доболничната помощ и в домашни условия. По този начин се подобрява качеството на живота, намаляват се смъртността и хоспитализациите, като едновременно с това се увеличава ефективността на лечението.

3.4. Мотивация на общопрактикуващите лекари чрез заплащане на постигнатите цели в качеството

В света са проведени редица проучвания относно лечението на хроничните заболявания в доболничната помощ, ефикасността на лечението и стимулите за повишаване на качеството (Campbell, Reeves, Roland, Capewell).

Водещ опит има Великобритания, която през 2004 г. за първи път въвежда система за заплащане на лекарите в доболничната помощ, която е обвързана с постигнатото качество и терапевтични резултати.

Табл. 6. Резултати преди и след въвеждането на системата за заплащане по заслуги на лекарите от доболничната помощ във Великобритания

	Променлива
	Относителна оценка за клинично качество, %

	
	1998 г.
	2003 г.
	2005 г.
	2007 г.

	Медицински грижи
	 
	 
	 
	 

	Исхемична болест на сърцето
	58.6
	76.2
	85
	84.8

	Диабет тип 2
	61.6
	70.4
	81.4
	83.7

	Мнение на пациентите
	 
	 
	 
	 

	Комуникация с лекарите
	69.4
	70.5
	69.1
	71.3

	Достъп до здравеопазване
	 
	 
	 
	 

	Час за конкретен лекар
	39
	33.3
	34.4
	32.1

	Час за който и да е лекар
	67.2
	61
	63.9
	64.2

	Последователност на здравеопазването
	70.7
	70.3
	66.2
	66



Източник: Britain`s National Health Service, 2009

Медицинските показатели, които са получени от медицинските картони на пациентите са използвани за оценка на качеството при лечението на исхемична болест на сърцето и диабет.

Табл. 7. Медицински показатели, използвани за оценяване на качеството на медицинските 
грижи във Великобритания

	Диагноза
	Променливи
	Средни относителни резултати, %

	Исхемична болест на сърцето
	 
	1998 г.
	2003 г.
	2005 г.
	2007 г.

	
	Клинични показатели
	 
	 
	 
	 

	
	Контролирано кръвно налягане (≤ 140/90 mm Hg)
	47.9
	72.2
	81.5
	82.6

	
	Контролиран серумен холестерол (≤ 190 mg/dl)
	16.9
	60.7
	72.9
	79.5

	
	Препоръчителна диета (последните 5 години)
	58.8
	75.7
	87.4
	83.5

	
	Тютюнопушене (последните 5 години)
	85.1
	86.6
	98.3
	99.2

	
	Насочване към специалист за електрокардиограма при натоварване (някога)
	76.2
	88.2
	89.2
	93.8

	
	Условни фактори
	 
	 
	 
	 

	
	Предприети действия при кръвно налягане, ако систолното е > 150 mmHg или ако е > 140 mmHg с ниво на холестерола > 190 mg/dl
	35.7
	60.3
	67.5
	78.1

	
	Предприети действия, ако холестеролът е > 210 mg/dl (за пациенти < 70 години)
	55.1
	76.1
	71.7
	84.6

	
	Предписан ß-блокер като поддържаща терапия
	48.2
	58.4
	80.8
	68.7

	Диабет тип 2
	Клинични показатели
	 
	 
	 
	 

	
	Изследване на гликиран хемоглобин (последните 6 месеца)
	87.1
	93.1
	99.4
	98.8

	
	Визуален преглед на ходилата (последните 6 месеца)
	57.4
	69.6
	88
	91.5

	
	Регистриране на периферни пулсове (последните 6 месеца)
	60
	62.9
	90.2
	91.3

	
	Преглед на очни дъна (последните 6 месеца)
	69.4
	72.2
	82.7
	81.1

	
	Контролирано кръвно налягане (≤ 140/85 mm Hg)
	21.8
	35.4
	49
	51.6

	
	Контролиран серумен холестерол (≤ 190 mg/dl)
	21.8
	52
	72.5
	78.9

	
	Контролиран гликиран хемоглобин (HbA1c ≤ 7.4 g/dl)
	37.8
	39.8
	50.6
	54.9

	
	Условни фактори
	 
	 
	 
	 

	
	Обучение на пациента
	85.2
	88
	100
	99

	
	Насочване към специалист, ако креатининът е > 200 mmol/l
	75
	100
	100
	100

	
	За пациенти < 80 години предложено лечение, ако средното от последните три измервания показва диастолно налягане > 100 mm Hg или систолно налягане > 150 mm Hg и диастолно > 90 mm Hg
	63.3
	82.2
	84.4
	60.7

	
	Оценка за симптоми на хипогликемия, ако пациентът получава сулфанилуреен препарат
	18.2
	18.1
	27.8
	30.6

	
	При пациенти < 70 години, ако стойността на HbA1c е над 9 g/dl, е предложена терапевтична интервенция за подобряване на гликемичния контрол
	77.4
	73.6
	78.2
	85.4

	
	Подобряване на медицинските грижи и резултати – общо
	58.6
	76.2
	85
	84.8


Източник: Britain`s National Health Service, 2009

За целите на сравнителния анализ сме използвали данните от собствени проучвания за контрола на хроничните заболявания – исхемична болест на сърцето и диабет в България.

Табл. 8. Обобщени данни от собствени проучвания за качество в доболничната помощ 
през периода 2007-2009 г.

	Година
	Контрол на хипертонията < 130/90 mm Hg

(%, бр. пациенти)
	Контрол на хиперхолестеролемията 
< 5.6 mmol/l

(%, бр. пациенти)
	Съответствие на терапиите с изискванията 
на медицинските стандарти (%, бр. терапии)

	2007
	71.28%,   218 бр.
	53.21%,   218 бр.
	42.68%, 136 548 бр.

	2008
	65.19%, 2384 бр.
	51.32%, 2384 бр.
	37.83%,    1110 бр.

	2009
	63.23%,   639 бр.
	58.06%,   639 бр.
	23.08%,       847 бр.

	Р
	0,75
	0,94
	0,05


Табл. 9. Обобщени данни от извършени проучвания в България през периода 2006-2009 г. 
относно контрола на нивата на гликиран хемоглобин (HbA1c) при пациенти с диабет тип 2

	Година
	Контрол на диабета HbA1c < 6.5% (%, бр. пациенти)
	Съответствие на терапиите с изискванията 
на медицинските стандарти (%, бр. терапии)

	2006-2008 г.
	39,6%, 32 356 бр.
	41,01%, 32 356 бр.

	2009 г.
	25,49%,     639 бр.
	34,31%,       639 бр.


Интерес представлява сравнителният анализ на данните за 2007 г. на общите изследвани показатели във Великобритания и България – контрол на хипертонията, хиперхолестеролемия, нива на гликирания хемоглобин и спазване на медицинските стандарти.

Табл. 10. Сравнителни данни относно контрола на хроничните заболявания

	Показател
	България
	Великобритания
	Разлика
	Р

	Нива на кръвно налягане ≤ 149/90 mm Hg
	71,28%
	82,60%
	- 11,32%
	0,05

	Нива на серумен холестерол ≤ 5,6 mmol/l
	53,21%
	79,50%
	- 26,29%
	0,02

	Нива на гликиран хемоглобин ≤ 6,5%
	25,49%
	54,9%
	- 29,41%
	0,01

	Ниво на спазване на медицинските стандарти за лечение на ИБС
	42,86%
	80,07%
	- 37,21%
	0,001

	Ниво на спазване на медицинските стандарти за лечение на диабет тип 2
	34,31%
	77,59%
	- 43,28%
	0,001


При всички показатели разликата е значителна в полза на системата за заплащане при постигнато качество (Великобритания) пред системата за заплащане на капитационен принцип на общопрактикуващите лекари (България).

Аналогични са изводите и при изследването на ценовата ефективност на доболничната медицинска помощ в двете здравни системи.
Относително средногодишно увеличаване на разходите

Относително средногодишно подобряване на контрола на хипертонията, хиперхолестеролемията и съответствието с медицинските стандарти

Относително средногодишно увеличаване на разходите

Относително средногодишно подобряване на контрола на нивата на гликирания хемоглобин и съответствието с медицинските стандарти

Табл. 11. Сравнителни данни за ценовата ефективност на доболничната медицинска помощ при лечение на исхемична болест на сърцето и диабет тип 2 в България и Великобритания

	Ценова ефективност
	България
	Великобритания

	Лечение на исхемична болест на сърцето
	- 0,678
	+ 0,435

	Лечение на диабет тип 2
	-2,11
	+ 0,453


Отрицателната стойност на ценовата ефективност в България показва обратнопропорционална зависимост на здравните ефекти от разходите за периода, т.е. при увеличаващи се разходи качествените резултати при лечението на исхемичната болест на сърцето и диабет тип 2 намаляват. Ценовата ефективност на лечението на исхемичната болест на сърцето (+ 0,435) и на диабет тип 2 (+ 0,453) във Великобритания показва както правопропорционална зависимост на увеличаващите се клинични резултати от повишаващото се финансиране, така и увеличена ефективност на разходите, т.е. за всяка вложена единица финансиране в лечението на исхемичната болест на сърцето се получават 2,30 единици подобряване на клиничните резултати, а при лечението на диабет тип 2 – 2,21 единици.

Анализът показва сигнификантно по-добри постижения по отношение на качеството и подобряване на клиничните резултати на системата, основана на заплащане за постигнати цели в качеството. Следователно структурата на доболничната помощ в България трябва да се реформира в посока заплащане за постигнати клинични резултати и контрол на приложението на медицинските стандарти.

3.5. Терапевтично поведение на лекарите в болничната помощ и влиянието му върху контрола на хроничните сърдечно-съдови заболявания

Едно от възможните явления, което оказва значително влияние върху терапев​тичното поведение на лекарите, е т.нар. „терапевтична инерция”, което е многократно изследвано в страните от Европейския съюз (Alonso-Moreno, Coca, Cooper). Терапевтичната инерция се дефинира като неадекватна липса на намеса от страна на лекаря за започване или промяна на лечението. Повечето автори считат, че терапевтичната инерция е една от най-важните бариери пред контрола на хроничните болести.

Настоящото изследване обхваща проследяване на терапиите на 1553 пациенти с артериална хипертония и 847 пациенти с исхемична болест на сърцето и има за цел да установи влиянието на терапевтичната инерция върху качеството на лекарствените терапии през периода 11.2008-11.2009 г.

Фиг. 14. Диагнози на 1553 пациенти с артериална хипертония
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Фиг. 15. Възрастова структура на проследените 1553 пациенти с АХ
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В проучването количественото и качественото проследяване на терапевтичните промени или прекъсване на лечението е изследвано в зависимост от възрастта на пациента, цената на първоначалната терапия и вида на промяната – дали е направена качествена промяна или само е заместен един медикамент с друг от същата фармакологична група, или дори със същото международно непатентно наименование. Направен е и анализ кои групи лекарствени продукти подлежат на най-честа замяна с аналогични медикаменти от същата фармакологична група.

Фиг. 16. Качествено изследване на продължителността на терапиите при пациентите 
с артериална хипертония
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В 40,23% от всички случаи има промяна на терапията за период от една година, като при 23,39% от пациентите това се е случвало два и повече пъти. Следователно в България не може да се говори за терапевтична инерция и за негативните ефекти от нея, а по-скоро за явлението „чести терапевтични вариации”.

Анализът на зависимостта на честите терапевтични промени от месечната цена показва, че най-голям дял прекъснати терапии (26,40%) има в ценовата група от 20 до 40 лв. – фиг. 17. Тези факти водят до най-вероятното заключение, че основната причина за терапевтичните вариации е липсата на ценова достъпност до лекарствена терапия. Косвено този факт се потвърждава и от корелацията между терапевтичните вариации и възрастовите групи на пациентите – фиг. 18.

Фиг. 17. Зависимост на честите терапевтични вариации от цената на терапиите 
при пациентите с АХ
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Фиг. 18. Зависимост на честите терапевтични вариации от възрастта на пациентите 
с артериална хипертония


[image: image18.emf]29,04%

10,88%

17,19%

18,23%

0%

5%

10%

15%

20%

25%

30%

20-40 год. 40-50 год. 50-60 год. > 60 год.

Възраст на пациентите

Относителен  дял, %


Основният дял на прекъснато лечение (21,38%) е при възрастова група над 60 год., което е косвено доказателство за финансовата бариера пред лекарствената достъпност, когато лекарите не се съобразяват с цените на терапиите, които предписват.
Качественото изследване на терапевтичните вариации е направено при две основни предположения:

- Когато един медикамент се заменя с друг от друга фармакологична група, допускаме, че съществуват медицински причини за промяната.
- Когато един лекарствен продукт се заменя с друг от същата фармакологична група, допускаме, че съществуват финансови причини за промяната.

Фиг. 19. Качествено изследване на променените терапии при пациентите с АХ
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Анализът показва, че в 31,04% от случаите причините за терапевтичните промени са от финансово естество и едва в 9,21%  по медицински причини. Следователно терапевтичното поведение на българските лекари се влияе основно от финансово-икономически причини, което предопределя липсата на контрол на артериалната хипертония у нас.
Аналогично проучване проведохме и през периода 10.2008 г.–12.2009 г. относно  терапиите на 847 пациенти с диагнози стенокардия и исхемична кардиомиопатия.
Фиг. 20. Възрастова структура на 847 пациенти с исхемична болест на сърцето
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Изследването на терапиите показва, че едва при 195 пациенти (23,08%) те съответстват на европейските препоръки. Несъответстващи лекарствени терапии са констатирани при 652 пациенти (76,92%) - фиг. 21.

Фиг. 21. Фармакологична структура на неподходящите лекарствени терапии при ИБС
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При 500 пациенти (59,03%) лекарствените терапии съдържат или симптоматични медикаменти, или такива, които нямат достатъчно доказателства за терапевтичните ефекти при приложението им за лечение на исхемична болест на сърцето. Това доказва практиката на използване на неефективни лекарствени терапии, които пряко влияят негативно върху контрола на хроничните заболявания и свързаните с това последствия – висок процент на усложнения като инфаркт на миокарда и нестабилна ангина пекторис, както и последваща висока смъртност и инвалидизация.
След постъпването на пациентите за лечение в четири специализирани болници и четири медицински центъра са извършени инвазивни интервенции при 27,35% от болните, при 84,37% са направени ехокардиографски изследвания и при 63,12% са проведени велоергометрични тестове. Нивото на изходящите лекарствени терапии в 89,86% от случаите съответства на изискванията на медицинските стандарти, а средната цена е понижена от 41,32 лв. до 30,43 лв. След дехоспитализацията продължителността на терапиите е проследена за период от една година.
Фиг. 22. Количествено изследване на продължителността на терапиите при пациентите с исхемична болест на сърцето
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Анализът показва в много по-голяма степен запазване на лекарствените терапии (54,55%), отколкото в предходното изследване на терапевтичното поведение при лечение на артериална хипертония.
Вероятните изводи са, че относително постоянното терапевтично поведение при пациентите с исхемична болест на сърцето се дължи на няколко фактора:
- Подобрено качество на терапиите – съответствието с медицинските стандарти на Европейското кардиологично дружество е повишено от 23,08% до 89,86% (Р = 0,001).

- Повишена достъпност до лекарствена терапия чрез намаление на средната месечна цена с 26,35% от 41,32 лв. до  30,43 лв. (Р = 0,025). Ефектът е постигнат чрез изписване само на генерични лекарствени продукти.
- Влияние оказва и по-изразената симптоматика на заболяването исхемична болест на сърцето като болка, задух и умора за разлика от артериалната хипертония, която в повечето случаи протича безсимптомно.

Въпреки подобрената достъпност обаче все още процентът на прекъснатите терапии е твърде висок (26,45%).

3.6. Анализ на лекарствената и реимбурсна политика в България
Както вече установихме в повечето случаи (31,04%), причините за честите терапевтични вариации са от финансово естество. Те са продиктувани от три основни фактора – реимбурсната политика и натиска на пациентите и медицинските представители на фармацевтичните производители.

Основният инструмент на реимбурсната политика в България е Позитивният лекарствен списък, който определя нивата на заплащане на медикаментите от обществените фондове. Оценката на лекарствените продукти, включени в него, се извършва въз основа на следните критерии: ефикасност, терапевтична ефективност, безопасност и фармако-икономически показатели.
Следвайки посочените критерии, направихме оценка на приложението им при включване в реимбурсния списък на инхибиторите на 3-хидрокси-3-метилглутарил коензим-А редуктазата (статини) – медикаменти, които се използват основно при първична и вторична профилактика на сърдечно-съдови заболявания.
За период от шест месеца (02.2009 г. – 08.2009 г.) беше извършено изследване на основните параметри, които определят съотношението риск/полза – ефикасност и безопасност. Изследвани са 240 пациенти, разделени на три групи: 120 получават Crestor 10 mg (Rosuvastatin), 60 – Simvacor 20 mg (Simvastatin) и 60 – Simvacor 40 mg (Simvastatin).
Табл. 12. Средни стойности на лабораторните показатели, проследени за шест месеца
	Показател
	Crestor 10 mg
	Simvacor 20 mg
	Simvacor 40 mg

	
	изходно ниво
	3-ти месец
	6-ти месец
	изходно ниво
	3-ти месец
	6-ти месец
	изходно ниво
	3-ти месец
	6-ти месец

	TH
	6.53
	3.51
	3.02
	6.42
	4.58
	3.98
	6.84
	4.23
	3.65

	LDL
	4.51
	2.12
	1.85
	4.37
	2.81
	2.62
	4.45
	2.33
	2.15

	HDL
	0.85
	0.84
	1.2
	1.03
	1.12
	1.32
	0.94
	1.35
	1.75

	TG
	2.71
	2.52
	2.21
	2.73
	2.68
	2.65
	2.89
	2.51
	2.39

	ASAT
	42
	66
	125
	44
	49
	51
	40
	48
	57

	ALAT
	22
	34
	65
	24
	26
	28
	24
	28
	28

	креатинфосфокиназа (КФК)
	114
	351
	695
	116
	183
	220
	117
	214
	280

	урея
	10.2
	11.35
	11.7
	9.8
	9.85
	10.05
	9.85
	9.9
	10.1

	креатинин (СК)
	85
	115
	125
	81
	83
	85
	83
	88
	90


Употребата на Crestor 10 mg отчита най-значимо понижение на серумния холестерол, но и значително покачване на чернодробните ензими (ALAT, ASAT) и над шест пъти покачване на нивата на креатинфосфокиназата. Simvacor 20 mg и Simvacor 40 mg понижават по-бавно серумния холестерол до референтни граници, но имат и много по-малки странични ефекти и по-добър профил на безопасност.
Изчислението на показателите за ефикасност, безопасност и риск/полза е въз основа на различните лабораторни показатели, представени като съотношение на максимален към пореден показател.
Табл. 13. Сравнителен анализ на ефикасност, безопасност и риск/полза при приложение на Crestor и Simvacor

	Показател
	Crestor 10 mg
	Simvacor 20 mg
	Simvacor 40 mg

	Ефикасност

(TН, TG, HDL, LDL)
	3,69
	3,06
	3,62

	Безопасност

(ASAT, ALAT, креатинин)
	2,69
	5,00
	4,63

	Риск/полза

(безопасност/ефикасност)
	0,73
	1,63
	1,28


Анализът показва, че съотношението риск/полза при Simvacor е около два пъти по-благоприятно, отколкото при Crestor. Въпреки това НЗОК изразходва 294% повече публични средства за реимбурсация на Crestor годишно (2009 г. – 992 640 лв.), отколкото за Simvacor (2009 г. – 337 650 лв.). Изводът от проучването е еднозначен – липсва обективна оценка на ефикасността, безопасността и съотношението риск/полза при включването на лекарствени продукти в Позитивен лекарствен списък. Освен това в този случай неправилната реимбурсна политика увеличава и личните разходи на пациентите (Crestor – 2 976 000 лв., Simvacor – 1 013 850 лв.), което ескалира проблема с достъпността до терапия.
Основната нормативна функция на Наредбата за Позитивен лекарствен списък е ограничаването на ръста на публичните и лични разходи за медикаменти.

Приложението на нормативните изисквания беше изследвано чрез анализ на нивата на реимбурсация на комбинираните лекарствени продукти за лечение на сърдечно-съдовите заболявания. Наредбата предвижда референтната стойност за дефинирана дневна доза (ДДД) на лекарствени продукти, съдържащи повече от едно лекарствено вещество, да се образува въз основа на най-ниските стойности на ДДД отделно за съответните съставни активни вещества, съдържащи се в лекарствените продукти с едно лекарствено вещество, изчислени по реда на Наредбата за Позитивния лекарствен списък.
Анализът на фармакологичната група на комбинираните медикаменти за лечение на сърдечно-съдови заболявания (АСЕ инхибитори и диуретици) показва, че нормативните изисквания не се спазват, като реферетните стойности на ДДД за комбинираните лекарствени продукит са по-високи от сбора на ДДД за монопрепаратите и увеличението варира от 10,35% (perindopril + indapamide) до 68,78% (lisinopril + hydrochlorothiazide).
По данни на НЗОК приблизително 50% от пациентите употребяват комбинирани лекарствени продукти, като публичният разход на финансови средства е с над 32 млн. лв. годишно по-висок от завишените реимбурсни нива.

В заключение можем да отбележим, че анализът на приложението на критериите на Наредбата за Позитивен лекарствен списък показва незаконосъобразни нива на реимбурсация на комбинираните лекарствени продукти за лечение на сърдечно-съдови заболявания, нарушаване на нормативните принципи за определяне на референтна стойност за ДДД на същите комбинирани медикаменти, както и необяснимо различни нива на реимбурсация на продукти от една и съща химична подгрупа на АТС класификацията.

3.7. Социологическо проучване на лекарската квалификация

Редица автори, изследвайки качеството на медицинската помощ в други страни от Европейския съюз, акцентират върху загубата на връзката между консенсусните препоръки и реалната медицина. Влиянието на лекарската квалификация върху качеството на медицинската помощ у нас е изследвано в ограничени мащаби, като се налага изводът за добрата професионална квалификация на българските лекари – специалисти и общопрактикуващи. Тези противоречиви резултати и установеното ниско качество в доболничната помощ ни даде основание да проведем социологическо изследване за познанията на кардиолозите и общопрактикуващите лекари за медицинските стандарти, тяхното приложение и лекарствените терапии при лечение на сърдечно-съдовите заболявания. Анонимната анкета е проведена в периода м. март-май 2010 г. и обхваща 550 лекари (фиг. 23).
Фиг. 23. Разпределение на анкетираните лекари по професионална квалификация
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Професионалният опит на лекарите е измерен чрез трудовия им стаж по специалността (фиг. 24).

Фиг. 24. Разпределение на анкетираните лекари по трудов стаж 
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Терапевтичната част на анонимния тест съдържа въпроси, касаещи медицинските стандарти на Европейското кардиологично дружество за лечение на артериална хипертония, исхемична болест на сърцето и сърдечна недостатъчност.
Фармакологичната част е свързана с международните непатентни наименования на медикаментите за лечение на тези заболявания, както и фармакологичните групи, към които принадлежат.

Фиг. 25. Разпределение на анкетираните лекари според броя на посочените верни отговори
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Зависимостта на броя верни отговори от лекарската квалификация е очаквана, като при кардиолозите нивото на правилни отговори е най-високо.
Фиг. 26. Зависимост на правилните отговори от квалификацията на лекарите
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Обезпокояваща е констатацията, че средното ниво на верни отговори е 29,70%, което е пряко свързано с квалификацията на българските лекари и нивото на знанията им относно медицинските стандарти, приложимите терапии, избора на лекарствени продукти и т.н. Това изследване доказва предполагания резултат – професионалната квалификация на лекарите е ниска и това е основната причина за качеството на болничната и доболничната медицинска помощ, липсата на контрол на хроничните заболявания, свръххоспитализациите и високите нива на смъртност и инвалидизация.
Анализът на зависимостта на броя верни отговори и типа въпроси показва, че средното ниво на успеваемост при терапевтичните въпроси е 35,20%, докато при фармакологичните – едва 24,20%. Тези факти, комбинирани с констатираните чести терапевтични вариации, показват, че непознаването на терапевтичните стандарти и фармакологичното приложение на лекарствените продукти, комерсиалното влияние на медицинските представители на фармацевтичните производители и демотивацията на лекарите като резултат от многобройните проблеми на здравната реформа у нас са най-прекият и сигурен път към ниското качество на здравеопазването и високата степен на инвалидизация и смъртност.
3.8. Сравнителен ценови анализ на фармацевтичната и терапевтичната реимбурсация

През периода 2008-2009 беше извършен сравнителен ценови анализ на фармацевтичната реимбурсация при 723 197 задължително здравноосигурени пациенти със сърдечно-съдови заболявания и принципа на терапевтичната реимбурсация при 830 доброволно осигурени пациенти също със сърдечно-съдови заболявания.
Цените на месечните терапии, които са реимбурсирани частично от НЗОК на ниво лекарствен продукт (фармацевтична реимбурсация), са посочени в табл. 14. Интересни данни се установяват от нивото на реимбурсация – тези терапии се заплащат средно 24,45% от НЗОК, т.е. 75,55%  от пациентите.

Имайки предвид нивата на средните доходи в нашата страна, с основание можем да допуснем, че високите лични разходи за лекарствени терапии водят до ограничаване на достъпността.

Табл. 14. Средномесечна цена на лекарствена терапия за сърдечно-съдови заболявания при приложение на фармацевтична реимбурсация

	Диагноза
	Средна цена за месечна терапия

	Артериална хипертония
	27,73 лв.

	Исхемична болест на сърцето
	52,47 лв.

	Сърдечна недостатъчност
	16,95 лв.

	Артериална хипертония и исхемична болест на сърцето
	120,60 лв.

	Артериална хипертония и сърдечна недостатъчност
	61,85 лв.

	Исхемична болест на сърцето и сърдечна недостатъчност
	90,19 лв.


Следователно погрешната реимбурсна политика е основен фактор за лошия контрол на хроничните заболявания и високите нива на хоспитализации и смъртност.
Един от възможните изходи за подобряване на достъпността до терапия е стимулиране на контрола върху цената от страна на пациента. Това би могло да се постигне, като се определят реимбурсни стойности не на международно непатентно наименование чрез референтни цени, а като се реимбурсира определена стойност на терапевтичен курс за определена диагноза или комбинация от диагнози.

При реализирано проучване на подобен тип терапевтична реимбурсация бяха изследвани разходите за лечение на сърдечно-съдови заболявания при 830 доброволно осигурени пациенти, на които се възстановяват разходите за лекарствени продукти за домашно лечение до 30 лв. на месец. Резултатите са посочени в табл. 15.
Табл. 15. Средномесечна цена на лекарствена терапия за сърдечно-съдови заболявания при приложение на терапевтична реимбурсация

	Диагноза
	Средна цена за месечна терапия

	Артериална хипертония
	29,71 лв.

	Исхемична болест на сърцето
	39,01 лв.

	Сърдечна недостатъчност
	29,86 лв.

	Артериална хипертония и исхемична болест на сърцето
	39,13 лв.

	Исхемична болест на сърцето и сърдечна недостатъчност 
	43,20 лв.

	Артериална хипертония и сърдечна недостатъчност
	22,16 лв.


При анализа на резултатите е важно да се отбележи, че здравноосигурителният фонд не е уведомявал лекарите за месечните реимбурсни лимити. Следователно високото средно ниво на възстановяване на разходите от 84,55% е постигнато най-вероятно от натиска на пациентите върху лекарите да съобразяват лекарствените си прескрипции с одобрените месечни лимити за възстановяване на разходите. В резултат на комуникационните процеси пациент – лекар при лечението на АХ, СН, АХ + СН се достигат и напълно безплатни за пациента терапевтични решения.
При осеммесечно проследяване на развитието на средната цена при терапевтичната реимбурсация се установява, че тя варира между 30,97 лв. и 34,54 лв., т.е. нивото на възстановяване на разходите за лекарствени продукти за домашно лечение е в границите 86,85-96,87%. Следователно личните разходи на пациентите, които не се възстановяват, защото се извън договорения месечен лимит, варират между 3,13% и 13,15% и напълно кореспондират с нивото на доплащане за лекарствени продукти в развитите здравноосигурителни системи на страните от Европейския съюз, което е средно 10%.
Сравнителният анализ на цената на месечните терапии при фармацевтичната реимбурсация, практикувана от НЗОК, и терапевтичното лимитно възстановяване на разходите, използвано от частните здравноосигурителни фондове, е представен на фиг. 27.

Фиг. 27. Сравнителен ценови анализ при фармацевтична и терапевтична реимбурсация на лекарствени продукти за сърдечно-съдови заболявания
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Обществените и лични ползи в пряк (финансов) и косвен (подобрена достъпност) аспект са изцяло в подкрепа на принципа на възстановяване на разходите на база месечна терапия за определена диагноза пред съществуващия вариант за реимбурсация на лекарствени продукти.
В заключение може да се обобщи, че механизмът на терапевтична реимбурсация има редица предимства:

1. Намаляването на цената на лекарствените продукти намалява личните разходи, а не само публичните разходи, както е в случая с фармацевтичната реимбурсация на база референтни цени – следователно при този механизъм се постига по-голям социален ефект.
2. Контролът на прескрипциите, реимбурсацията и отпускането на лекарствените продукти се извършва по много по-опростен механизъм, свързан с много по-малки административни разходи.

3. Разходите за лекарствопотребление са много по-лесно прогнозируеми, защото се определят от брой пациенти и поставени диагнози.

Контролният елемент от страна на пациента може да бъде още повече засилен, ако се премине от система на реимбурсация към система на възстановяване на разходите. Когато пациентът заплаща разходите и след това ги възстановява от здравноосигурителните фондове, тогава той е много по-мотивиран да осъществява финансов контрол върху назначеното от лекаря лечение.
4. Заключение

Констатираните резултати относно качеството на доболничната помощ в България и предписаните терапии при лечението на сърдечно-съдови заболявания формират изводи, които се отнасят до  следните основни проблеми:

1. Неудовлетвореност на пациентите от качеството на здравните услуги в първичната и специализирана извънболнична помощ. Установени са следните основни фактори:
- Липса на медицински стандарти, предлагащи терапевтични схеми за различните заболявания и въвеждането им в практиката.
- Ниска лекарска квалификация поради липса на мотивация и на продължаващо следдипломно обучение, особено в първичната извънболнична помощ.

- Демотивация на общопрактикуващите лекари основно поради заплащане, основано на принципа на капитацията.

2. Непрекъснато увеличаващи се разходи за лекарствени продукти в доболничната помощ, водещи до ограничена достъпност на пациентите с хронични заболявания.

Основни фактори са честите терапевтични вариации поради въздействие на медицинските представители на фармацевтичните производители върху лекарите, както и високите средни цени на месечни терапии.

3. Непрекъснато увеличаващи се разходи за хоспитализации, като основните причини са:

- Лечение на хронични заболявания в здравни заведения за активно лечение.
- Индуцирано търсене на болнични услуги с цел увеличаване печалбата на здравните заведения.

- Ниска ефективност на първичната и специализирана извънболнична медицинска помощ.
Възможните решения, които се налагат от анализа на резултатите от проучванията в настоящия дисертационен труд, са насочени към:

- Мотивация на специалистите и общопрактикуващите лекари чрез заплащане за постигнати цели в качеството.

- Подобряване на достъпността и качеството на терапиите чрез въвеждане на медицински стандарти и терапевтична, вместо фармацевтична реимбурсация.
- Лечение на хроничните заболявания в доболничната помощ и домашни условия.

5. Изводи

1. Неефективността на първичната и специализирана доболнична помощ са основен фактор, стимулиращ свръххоспитализациите. Неправилната концепция на НЗОК, неподходящата реимбурсация и прекомерното ограничение на компетенциите на личните лекари са основните причини за нискоефективната доболнична помощ.

2. Съществуват очевидни разлики между европейските медицински стандарти и българската терапевтична практика, в която основен дял имат непрепоръчителни комбинации и симптоматични медикаменти при лечението на сърдечно-съдови заболявания.
3. Основните причини за слабостите в терапевтичната практика са неправилна реимбурсна политика на НЗОК, чести терапевтични вариации и нерегламентирани въздействия на медицинските представители на фармацевтичните производители върху прескрипциите на лекарите.
4. Сравнително клинично проучване доказва сигнификантно по-добри резултати при лечението на пациенти със сърдечна недостатъчност в домашни условия – 33,47% по-малко хоспитализации за период от една година, 22,20% намалена смъртност за същия период, както и повишено удовлетворение на пациентите. Ценовата ефективност на лечението в домашни условия също е 2,27 пъти по-висока, отколкото същия показател при пациентите, които са лекувани в болнични условия.
Това изследване доказва, че голяма част от съвременните подходи и механизми за оптимизация на здравноосигурителните системи са свързани с лечение на основните хронични заболявания в доболничната помощ и в домашни условия.
5. При изследване на ценовата ефективност на лечението на други две хронични заболявания в доболничната помощ в България – исхемична болест на сърцето и диабет тип 2, се установява обратнопропорционална зависимост на здравните ефекти от повишаващите се разходи за четиригодишен период.
6. Причините за влошаващата се ефективност на лечението на двете хронични заболявания могат да бъдат формулирани по следния начин:

- Неправилно структуриране на здравноосигурителната система в България, където заплащане на принципа на капитацията в първичната доболнична помощ и ниските нива на реимбурсация на услугите в специализираната доболнична помощ демотивират медицинските специалисти и ги принуждават да препращат пациентите към болничната помощ.
- Липсата на връзка между терапевтичните резултати, качеството на обслужване и заплащането на здравните услуги демотивира лекарите, не стимулира продължаващото обучение и влияе пряко негативно върху общественото здраве.

7. Слабостите в лекарствената политика също оказват силно влияние върху влошаващата се ефективност на здравната система в България. Реимбурсацията на лекарствените продукти и включването им в Позитивен лекарствен списък не са съобразени с обективната оценка на ефикасността, безопасността и съотношението риск/полза.

8. Възможен изход за подобряване на достъпността до терапия при основните хронични  заболявания е контролът върху цената от страна на пациента. Това може да бъде постигнато, ако се въведат принципите на терапевтичната реимбурсация – възстановяване на разходите за месечен терапевтичен курс на определена диагноза.

9. Представените и анализирани обективни резултати от настоящия дисертационен труд могат да бъдат използвани за вземането на предстоящи коригиращи здравнополитически и управленски решения относно бъдещото управление на процесите на здравни реформи.

6. Препоръки

Безспорна е необходимостта от прилагането на механизми и подходи за реформиране на здравноосигурителната ни система поради непрекъснато увеличаващи се разходи за здравноосигурителни плащания, неудовлетвореност на пациентите от медицинската помощ и понижаваща се достъпност до лечение и терапия. Всички изследвани негативни последствия предопределят ниската ефективност на здравеопазването в нашата страна. Следователно е необходимо да се предприемат здравнополитически решения с цел оптимизиране на структурата, тактиката и стратегията в болничната и доболничната медицинска помощ, както и в сферата на лекарствената и реимбурсната политика.

1. Реформа на първичната доболнична медицинска помощ чрез заплащане за постигнати цели в качеството при контрола на хроничните заболявания, вместо заплащане на капитация.

2. Увеличаване обхвата на извънболничната помощ чрез реимбурсиране на програми за домашно лечение, наблюдение и обучение на пациенти с хронични заболявания като сърдечна недостатъчност, диабет, астма, исхемична болест на сърцето и др.

3. Необходима е реформа на лекарствената политика в посока насърчаване на генеричната употреба на лекарствени продукти с цел намаляване на обществените и лични разходи за медикаменти.

4. За въвеждането на ефективен реимбурсен механизъм е подходящо преминаване от фармацевтична към терапевтична реимбурсация, при която се възстановява определена месечна сума за всяко заболяване.

В този случай и пациентът, и лекарят са мотивирани да предпочетат лекарствени терапии, които ценово са в рамките на месечния лимит.
5. Необходимо е нормативно въвеждане на терапевтични медицински стандарти в извънболничната медицинска помощ.

6. Изграждане на нормативна система за задължително следдипломно обучение и квалификация на общопрактикуващите лекари с оглед повишаване на професионалните знания в сферата на медицината, фармацията, икономиката и здравния мениджмънт.

7. В сферата на болничната помощ е необходимо преструктуриране на политиката и концепцията на МЗ и НЗОК в посока реалистично остойностяване и въвеждане на диагностично свързани групи, което ще премахне стимулите на болниците да увеличават обема на дейностите, отчитайки неизвършени дейности.

8. Мотивацията за реформа на здравноосигурителната система определя като назряла нуждата от коригиращи здравнополитически и управленски решения, насочени към демонополизиране на здравноосигурителния пазар в България.

9. Целесъобразно е нормативното въвеждане на допълнителна задължителна здравна вноска и съответстващ здравен пакет.

7. Приноси на дисертационния труд

1. За първи път у нас е извършен цялостен анализ на терапиите и резултатите от лечението на сърдечно-съдови заболявания в доболничната помощ, като са разгледани два аспекта – медицински (оценка на качеството чрез сравнителен анализ с изискванията на медицинските стандарти) и  икономически (финансова оценка на терапиите на база средномесечна цена в зависимост от диагнозата и лекарствената комбинация).

2. Изследвано е влиянието на медицинските търговски представители на фармацевтичните производители върху прескрипциите на лекарите. Установен и анализиран е феноменът „чести терапевтични вариации”, който вероятно има по-негативен ефект върху качеството на лечението и терапевтичните резултати, отколкото терапевтичната инерция, установена в редица страни на Европейския съюз.
3. За първи път е проведено контролирано сравнително проучване на две групи пациенти със сърдечна недостатъчност. Едната група получава прегледи, медицински съвети, терапия и обучение в домашни условия. Контролната група пациенти е проследявана след хоспитализация по повод сърдечна недостатъчност, без да е провеждано обучение и лечение в домашни условия след дехоспитализацията. Установено е подобряване на качеството на живот, намаляване на хоспитализациите и смъртността и понижаване на цената на лечение при групата пациенти, които са наблюдавани и лекувани в домашни условия.
4. Изследвано е приложението на критериите за ефикасност, терапевтична ефективност, безопасност и фармакоикономически показатели при включване на лекарствени продукти в Позитивен лекарствен списък. Анализът доказва, че включването на медикаменти не е съобразено с реалните фармакоикономически показатели.
5. За първи път е проведено и изследване на професионалните познания на кардиолози и общопрактикуващи лекари относно медицинските стандарти, тяхното приложение и лекарствените терапии при сърдечно-съдови заболявания.

6. За първи път е направен анализ на ценовата ефективност на лечението на исхемична болест на сърцето и диабет в доболничната помощ. Установена е основната причина за демотивацията на лекарите – заплащането за капитация.
7. Въведен е терминът „терапевтична реимбурсация” и е изследвано действието на подобен реимбурсен механизъм в реални условия.

8. Извършен е цялостен анализ на ефективността на разходите за здравноосигурителни плащания на НЗОК за осемгодишен период.
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