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Владимировича на диссертацию Лукиной ю.в. <<Качество и tIриверженность

фармакотерапии: комплексный подход к рационalльному лечению пациентов с

сердечно-сосудистыми заболеваниrIми))' предстаВленЕую на соискание 1"lёной

степени доктора медицинских наук по специ€tльности 3.1.20. КардиологиrI

(медицинские науки)

Акцчальность темы диссертации

главенствующими позициrIми

официального оппонентц д.м.н., профессора Филиппова Евгения

сердечно-сосудистых

заболеваний (ссз) в структуре смертности населения РФ, их эффективное

лgчение явJIяется одной из ведущиr( проблем современной медицины и

кардиологии. ,Щоказательную базу по эффективности и безопасности р:lзлшIных

методов лечения, особенно фармакотерапии, предоставJIяют результаты

рандомизироваIIньD( контролируемых исследований

доказательной медицины. Тем не менее, в последнее время отмечаются

существенные расхождения между этими результатами и данными реальной

клинической практики (ркп). Стало очевидным, что регистры и

наблюдательные (неинтервенционные) исследованшI существенно дополняют

результаты, поJIrIенные в рки, и наиболее полно отражают данные ркII.

основные вопросы качества лекарственного лечения касаются его

эффективности и безопасности. В то же время фармакоэпидемиологиtIеские

научные сообщества, оставIIяя за вопросами качества терапии первенство в

реализации цринципов рационЕUIьного лечениrI болъных хрониIIескими

неинфекционными заболеваниrIми и ССЗ, в частности, признают важность

вопросов приверженности лечению в решении данной проблемы,

работа Лукиной ю.в. посвящена всесторонней оценке параметров

качества терапии, приверженности лечению, в том числе приверженности

врачей достижению целей рациональной лечениrI, и разработке комплексного

подхода к решению проблемы рационапьного медикаментозной терапии

несколько наблюдательных
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пациентов с ССЗ. Работа вкJIючила в себя



исследований и регистров пациентов с ССЗ, что максимапьно приближает ее

результаты к данным ркп, подчеркивает их важность дJUI современной

медицинской науки и практики, а также подтверждает aKTy€lJIbHocTb

диссертационного исследов ания Лукиной Ю.В.

степень обоснованности и постоверности На}r.rных положений. выводов п

рекомендаций, сформулированных в диссертации

Науlные

диссертационной

положениrI, выводы и црактические рекомеIцации

Ю.В. имеют высокую степеньработы Лукиной

обоснованности и достоверности.

Это подтверждается хорошим планированием работы. Этапы

исследов ания последовательны, взаимосвязаны между собой. Разработанные на

первых этапах методы и пол)чонные результаты применялись на последующих.

Это в конечном итоге позволило автору сформулировать оконЕIательные

методические подходы к комплексной оценке качества и приверженностИ

фармакотерапии, решить задачи и достичь сформулIФованной в исследовании

цели. В наблюдательных исследованиrIх и рогистрах, вкJIюченных в работу,

участвовали в общей сложности более 3000 пациентов. Кроме того, NIя

дополнительной оценки приверженности врачей выполнению кJIинических

рекомендаций по лечению больных Ссз, а также инструкций к препаратам,

примешIемым в кардиопогии, Лукиной ю.в. был проведен опрос почти 300

врачей терапевТических специЕtлЬностей. В исследовании использованы

кJIинико-лабораторного и иIIструIIIентЕIльногосовременные методы

обследования шациентов. Применялисъ как оригинаJIьные, разработанные

автором, так и международные валидированные опросники по оценке

приверженности больных лечению. При разработке классификаций

приверженности и качества терапии, а также для отбора наиболее важных их

параметров использованы как собственные результаты, так и данные

всестороннего изуIениrI проблемы по российским и зарубежным источникам.

при разработке интегрированных показателей автором црименен метод

в полной мере
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экспертной оценки. По.rцr.Igццrr. в работе резупьтаты



проанализированы с грамотным использованием современных статистических

методов. Статистический анЕUIиз проведен при помощи пакета статистических

процрамм spss ч.20. Исполъзованы стандартные методы описательной

статистики дJuI параметрических и непараметрических данных. Также

обоснованно применены методы сравнительного анtшиза дJIя колшIественных и

качественных переменных, метод постро ения модели логистической регрессии

с выявлением факторов, связанных с зависимой переменной, методы ана.лиза

выживаемости и др.

таким образом, црамотное планирование и выполнение диссертационного

исследования с использованием современных методов обследования, анапиза и

интерпретации данных, позволили автору сделать аРГУI\,IеНтированные

и сформулировать обоснованные практиtIеские

достоверность и обоснованность наушых положений,

доказанные выводы

рекомендации.

Следовательно,

выводов и рекомsндаций диссертационной работы Лукиной ю.в. не вызывает

сомнении.

На!rчная новизна и практическая значимость пол)rченных автором

диссертации результатов

в рамках решениrI пробпемы рационапьной терапии пациентов с Ссз

автором пугем новых методических разработок впервые цредIожен и

реzlJIизован комплексный подход с одновременной оценкой параметров

эффективности, безопасности терапии, назначениrI необходимых

лекарственных средств (т.е. качества медикаментозЕого лечения), а также

приверженности к рекомендованной терапии.

К оригинаJIьным методическим разработкам автора относятся:

1) опросники дJIя оценки приверженности, в том числе вапидированнflя

<<Шкала приверженности>) ;

2) огlросник дJIя оценки нежелательных явлений лекарственного лечения;

3) оцросник дJUI оценки знаний и приверженности врачеЙ основныМ

положениям кJIинических рекомендащий по лечению бопъных ССЗ;
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основных

лечению;

4) инструктажи врачей по работе со <<Шкалой приверженности), по

повышению приверженности пациентов лекарственному лечению;

5) кJIассификации основных rrараметров качества фармакотерапии,

видов приверженности/неприверженности врачей, пациентов

6) интегрированные покi}затели для комплексной оценки качества и

приверженности фармакотерапии _ коэффициента качества фармакотерапии

(ККФТ) и индекса рационалъной фармакотерапии (ИРФТ).

Лукиной Ю.В. впервые

неблагоприятных сердечно-сосудистых

острое нарушсние мозгового кровообращениrI, и больных

напряжениrI со значениями ИРФТ ниже 50%.

таким образом, в работе Лукиной ю.в. реализованы все поставленные

задачи и достигIIуга цель исследования - созданы методические подходы к

комппексной оценке качества и приверженности фармакотерапии, как

основных составJIяющих рационального лечениrI болъных ссз.

Новизну исследования подтверждают пол}ryIенные автороМ 3 патента,

основанные на использовании методических разработок и резулътатов работы.

Третий патент на изобретение, не вошедший в список публикаций Лукиной

ю.в. по теме диссертации, был поrгуrен в конце апреJIя 2023 года, о чем

имеется информация в ринц. Также автор явJIяется обладателем свидетельства

о регистрации базы данных

которого выполнялись ряд

работу.

не вызывает сомнений и

диссертационного исследования

амбулаторного регистра кПРОФИЛЬ), в рамках

исследований, вкJIюченньD( в диссертациоштую

практическая направленность результатов

Лукиной Ю.В. Применение отделъных

методов или всего комплекса М€р, разработанньD( автором, будет

способствовать своовремонной диагностике и коррекции рЕ}злиtIных сторон

приверженности и качества медикаментозного лечения, и тем самым снижать

продемонстрIфована

исходов у пациентов,

ассоциация

перенесших

стенокар дпей

вероятность неблагоприJIтных исходов ССЗ.



Обшая характеристика работы и ее завершенность в целом

,щиссертация Лукиной ю.в. цредставлена в традиционном стиле,

изложена на 308 страницах, вкJIючает введение, обзор литературы, матеРИаЛ И

методы, результаты исследования, обсуждение, закJIюЧение, ВЫВОДЫ,

практические рекомендации, список литературы из 286 источников (76

отечественных и 2l0 зарубежных), список сокращений и условных

обозначений; 9 цриложений; илЛюстрирОвана 41 рисунком и 25 таблпцами.

во ((введении) хорошо обосновывана актуz}пьность рассматриваемой

проблемы, дает описание проблемных вопросов рациональной

фармакотерапии, ее качества и роли приверженности в реitпизациИ осноВ

рационального лекарственного лечениrI. Четко сформулированы цель и задачи

исследов ания, основные положения, выносимые на защиту. обоснованы

теоретическая и практическая значимость работы. ,щоказана научнuul новизна

исследовануtя, поJryченных в нем результатов, выводов. описано и явственно

опредеJIяется личное участие Лукиной ю.в. на всех этапах исследованиfl

результаты исследованшI в полной мере были огryбликованы в рецензируемых

российских журнапах из Перечня вАк Минобрнащи, имеется несколько

гryбликаций в зарубежньж журналах, индексируемых в международной системе

цитирования Scopus. ГIолryченные в исследовании данные внедрены в рабоry

нескольких поликпиник Москвы и Московской области, а также в

образовательные процраммы Институга аккредитации и образования нмиц

тIIМ Минздрава России, а также доложены на международных и россиЙских

конференциlD( и концрессах.

<Обзор литературьD) под)обно оц)ажает состояние из}чаемой науlной

проблемЫ в мире. ,ЩетагlьнОе внимаНио удеJIяется данным о терминологии,

диагностике и параметрах качества лечения и приверженности терапии, а также

роли ркИ и наблюдательных исследованпй, регистров в изучении этих дапньD(.

днагlиз литературы подтверждает высокую aKTyElJIbHocTb исследованиrt.

В главе <Материал и методьD> подlобно описаны структура и основные

этапы работып протокопы всех исследов аний, вкпюченнъD( в рабоry, методщ
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оценки приверженности к лечению, параметров качества терапии,

разработки кJIассификаций И интегрированных показателей, все

статистического анЕUIиза, применяемого при обработке результатов.

В главе ((РезультатьD) описаны поJIrI9нные на каждом этапе

исследования данные, также по кчDкдому этаtry дается краткое закJIючение.

первый этап посвящен собственным методическим разработкам, которые

использовались на последующих этапах работы. На втором этапс автором

подробно изу{ены приверженность к лечgнию и качество фармакотерапии.

,Щоказано тесная взаимосвязь этих параметров. На третъем этапе разработаны

классификации параметров качества и приверженности фармакотерапии,

интегрированные пок.rзатепи ККФТ и ИРФТ. С помощью методов анализа

вьDкиваемости оценен риск неблагоприятных исходов, где в качестве одной из

независимых переменных быпо выбрано критическое значение КкФт и ИрФт

в 50%, продемонстрировано, что при значениях иЕтегрированных показателей

ни)ке критического возрастает риск неблагоприятных сердечно-сосудистых

событий у пациентов, перенесших острое нарушение мозгового

кровообращениrI, регистра Лис-2, а также у больных стенокардией напряжения

наблюдательного исследов ания НИКЕЯ.

В главе <Обсуждение результатов)) проводится тщательный и пошlобный

анапиз всех проблемньпс вопросов качества и цриверженности терапии,

предлагаемые способы решения проблемы рационzlпьного лекарственного

методика

методы

лечениrI пациентов с ссз на основе собственньш ра:}работанных методов,

предложенньD( в работе методических подходов,

исследовании результатов и данньIх других,

авторов.

В <<Заключении) изложена сугь исследованиrI, представлены основные

результаты работы и итоги наrIного наблюдения. Выводы, сформулированные

Лукиной ю.в., полностью соответствуют цели и задачам исследованvIя, имеют

важную наrIную новизну и значимость. Практические рекомеIцации

сопоставление пол)ченньD( в

зарубежных и российских,
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подтверждены результатами исследования и обладают несомненной

практической ценностью.

Автореферат диссертации Лукиной ю.в. соответствует содержанию

работы, полностью отражает все этапы ее выполнения, все значимые

результаты, поJIученные в исследовании, их анzшиз и выводрl. Щиссертация

соответствует специальности 3. 1.20. Кардиология (медицинские науки).

По теме диссертации огryбликована 41 научнil.я работа: 2 патснта, 1 база

данных, 34 статьи в рецензируемьD( журнапах Перечня ВАК, из которых 31

статья огryбликоваIIа в журналах, входящих в международные базы на}цного

цитирования Scopus и Web of Science; 4 тезиса.

принципиапьных замечаний по оформлению и содержанию диссертации

ЛукиноЙ ю.в. нет, однако в ходе из)чения работы возникIIи следующие

вопросы:

1. ПринимаJIи ли Вы какое-то }частие в тех регистраХ и исслеДования(,

которые были вкJIючены в Ваше исследование?

2. Как оценивz}пся вкJIад факторов риска (злоупотребленлtе Ешкоголем,

повышенное артериЕIпьное давление и т.д.) в приверженность к

фармакотерапии?

заключение

,Щиссертация ЛукиноЙ ю.в. на тему <<Качество и гIриверженность

фармакотерапии: комплексный подход к рационаJьному печению пациентов с

сердечно-сосудистыми заболеваниrIми)), выполненная при на}чном

консультировании Д.М.Н., шроф. Марцевича С.Ю., представленная на соискацие

ученой степени доктора медицинских наук по специальности 3.1.20.

Кардиология, явJIяется самостоятелъной, законченной наушо-

квалифиКационноЙ работой' в которОй содерЖитсЯ решение актуЕшьНОЙ наlпrно_

практической проблемы современной кардиологии - создание современных

методических IIодходов для комплексной оценки качества и приверженности

фармакотерапии с помощью специЕшIьно разработанных интегрироваЕных



индексов, значениrI которых ассоциированы с исходами ССЗ, ЧТО ВаЖНО ДIЯ

практической медицины.

,Щиссертационное исследование Лукиной Ю.В. по своеЙ акТУалЬНОСТИ,

науrной новизне, теоретической и практическоЙ значимости соответСтвуеТ

всем предъявJIяемым к диссертациям на соискание уlёной степени доктора

медицинских наук требованиям, в том числе пп.9-14 <<Положения о

присуждении уlёных степеней), утверждённого постановлением

Правительства рФ от 24.09.20|3r }ф842 (в редакции с изменени[ми,

уtвержденными постановлениями Правительства РФ от 2I.04.20|6г Nч335, от

02.08.2016г Ns748, от 28.08.2017г Ns1024 и др.), а ее автор, Лукина ю.в.,

заслуживает присуждения искомой уlёной степени доктора медицинских наук

по специальности 3 . 1 .20. Кардиология (медицинские науки).

Официальный оппонент:

Заведующий кафедрой поликлинической терапии,

профилактической медицины и общей врачебной практики

ФГБОУ ВО РЯЗГМУ М
д.м.н., профессор Филиппов Евгений Владимирович

Александрович

n d,O )> [с/о/4ь 202Зr.

Федеральное государственное бюджетное образовательное )пфеждение высшего

обрЙвания <РязанJкий государственный медицинский университет имеЕи академика И.П.

Павлова>> Министерства зд)авоохранения Российской Федерации (ФГБоу во РязГМу
Минздрава России)
Ддрес:'Зqо026, РоссийскмФедерация' г. Рязань, ул. Высоковольтная, д, 9,

Телефон: +7 (4912) 97-18-01, e-mail: rzgmu@rzgmч.ru website ww\M,rzgmu,ru

Подпись д.м.н., профессора Филиппова Е.В
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д.м.н., профессор

проректор по нау{ной работе и
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