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По оценкам специалистов, меди-
цинские ошибки и другие инци-
денты, связанные с безопасно-

стью пациентов, сегодня стали одной 
из основных причин внутрибольничной 
летальности [4, 5, 13]. Для эффективного 
управления рисками и успешного противо-
действия таким инцидентам необходима 
надежная система их идентификации, 
регистрации и анализа. Правда, в таком 
случае следует понимать, как и что выявлять.

Современная наука о безопасности 
пациентов имеет в своем арсенале не-
сколько десятков методов и инструмен-
тов идентификации проблем, связанных 

с безопасностью медицинской помощи, 
но ни один из них не оказался универсаль-
ным детектором. Подобно сюжету одной 
известной индийской басни, где шесть 
слепых, ощупав слона, пошли с шестью 
кардинально различными представлениями 
о нем. В зависимости от того, к какой части 
тела слепой прикасался, он воспринимал 
его по-своему: стеной (показался тому, кто 
касался туловища), деревом (трогал ногу), 
копьем (бивень), змеей (хобот), веером 
(ухо) и канатом (хвост).

Представление о состоянии про-
блемы безопасности пациентов в кон-
кретном лечебном учреждении будет 

зависеть от метода получения инфор-
мации [12]:

• в учреждениях, опирающихся в ос-
новном на систему инцидент-отчетно-
сти, решение проблемы безопасности 
пациентов сведется к предотвращению 
таких инцидентов как ошибки с иденти-
фикацией пациентов и внутрибольничный 
травматизм от падения пациентов;

• в учреждениях, фокусирующихся 
на судебных исках пациентов к пер-
соналу относительно ненадлежащей 
медицинской практики, решение про-
блемы безопасности пациентов будет 
усматриваться преимущественно в со-
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вершенствовании процессов диагностики 
и лечения;

• в учреждениях, где источником ин-
формации о ситуации с безопасностью 
пациентов являются административные 
обходы, решение проблемы будет заклю-
чаться в ремонте неисправной сантехники 
и аппаратуры.

Другой проблемой в вопросе детекции 
инцидентов с безопасностью пациентов 
является несовершенство существующей 
терминологической базы. Таксономия 
науки о безопасности пациентов сегодня 
изобилует разнообразными понятиями, 
терминами и концепциями, которые часто 
дублируются, взаимно заменяются или 
перекрываются, внося путаницу в пони-
мание вопроса. Среди них – медицинская 
ошибка (Medical error), нежелательное 
событие (Adverse event), «никогда-собы-
тие» (Never-event), незавершенная или 
нереализованная ошибка (Near miss), 
угроза безопасности (Safety hazard), 
критический инцидент (Critical incident), 
инцидент с безопасностью пациентов 
(Patient safety incident) и многие другие. 
Существование такого калейдоскопа 
подобных друг к другу терминов требует 
их приведения к «общему знаменателю».

Цель исследования – изучить таксоно-
мию понятия «инцидент с безопасностью 
пациента», предоставить современную 
классификацию и сравнительную харак-
теристику существующих методов обна-
ружения таких инцидентов в медицине.

Материалы и методы
Проведен контент-анализ зарубежной и 

отечественной специальной медицинской 
литературы и материалов электронных ин-
тернет-ресурсов, касающихся проблемы 
безопасности в медицине, современной 
таксономии понятия «инцидент с без-
опасностью пациента», классификации и 
сравнительной характеристики методов 
идентификации таких инцидентов.

Результаты и обсуждение
По данным контент-анализа печатных 

источников и электронных интернет-ре-
сурсов установлено, что практически весь 
спектр возможных инцидентов, связанных 
с безопасностью пациентов, охватывают 
всего две таксономические категории: 
медицинская ошибка и нежелательное 
событие. Американский институт меди-
цины (IOM) дает следующее определение 
этим двум понятиям [13]:

1) медицинская ошибка (Medical 
error) – это неспособность выполнить 
запланированное действие в соответ-
ствии с намерениями или использование 
ошибочного плана для достижения цели;

2) нежелательное событие (Adverse 
event) – это непреднамеренный ущерб, 
причиненный пациенту скорее действиями 
или бездействием персонала, чем болез-
нью или исходным состоянием пациента.

Медицинские ошибки «с легкой руки» 
J. Reason делят на две подкатегории [11]:

– активные или явные ошибки (Active 
errors) – это так называемые «дистальные» 
ошибки или ошибки, вызванные челове-
ческим фактором (то есть ошибочными 
действиями или бездействием персонала, 
который является «передовым» звеном 
или фронт-лайнерами в интерфейсе 
«система – пациент»);

– латентные или скрытые ошибки 
(Latent errors) – это «проксимальные» 
ошибки или ошибки, вызванные ма-
нифестацией скрытых дефектов или 
слабых мест в системе (то есть сбоями 
в работе инфраструктурных, технических, 
организационных и других элементов 
системы, являющихся «тыловым» звеном 
в интерфейсе «система – пациент»).

Нежелательные события, в свою очередь, 
также разделяют на две подкатегории:

– предотвратимые нежелательные 
события (Preventable adverse events) – 
это нежелательные события, вызванные 
медицинскими ошибками;

– непредотвратимые нежелатель-
ные события (Non-preventable adverse 
events) – это нежелательные события, 
не связанные с медицинскими ошибками.

Понятия «медицинская ошибка» и 
«нежелательное событие» не являются 
тождественными (рис. 1) [14]:

– далеко не все медицинские ошибки 
влекут за собой нежелательные собы-
тия – большая подгруппа так называемых 
незавершенных или нереализованных 
ошибок (Near misses – ошибки, которые 
едва не произошли) не имеет никаких 
последствий для пациентов (например, 
соотношение количества медикаментоз-
ных ошибок и нежелательных медикамен-
тозных событий, по данным некоторых 
исследователей, составляет 100:1) [7];

– далеко не все нежелательные со-
бытия являются следствием медицинских 
ошибок – подгруппа непредотвратимых 

нежелательных событий полностью вы-
падает из домена медицинских ошибок 
и включает инциденты с причиненным 
вредом как медицинского происхожде-
ния (инциденты, наступление которых 
нельзя предсказать, например, реакция 
идиосинкразии на препарат), так и неме-
дицинского происхождения (несчастные 
случаи, встречающиеся с пациента-
ми в процессе оказания медицинской 
помощи, но не связанные непосред-
ственно с системой здравоохранения 
или с медицинской средой, например, 
дорожно-транспортное происшествие 
с участием кареты скорой помощи по 
вине другого водителя, травматизм на 
территории лечебного учреждения по 
вине пациента, отравление пациента 
домашней едой и т.д.).

В подкатегории предотвратимых неже-
лательных событий отдельное место зани-
мают две небольшие группы инцидентов:

– так называемые «никогда-события» 
(Never-events) – серьезные инциденты 
с потенциально тяжелыми последствиями, 
являющиеся следствием совершенно 
недопустимых и сегодня вполне предот-
вратимых медицинских ошибок (как 
активных, так и латентных), которые тео-
ретически никогда не должны встречаться 
в современной медицинской практике 
в связи с наличием и доступностью на-
дежных способов их предупреждения (на-
пример, операция на ложном пациенте, 
оставление инородного предмета в теле 
пациента во время операции, подача 
в легкие не того медицинского газа во 
время анестезии);

– нежелательные события по причине 
халатности персонала (Negligent adverse 
events) – серьезные инциденты с крими-
нальным подтекстом, которые, однако, 
составляют мизерную долю среди всех 
потенциально предотвратимых нежела-
тельных событий.

Наглядной иллюстрацией взаимосвязи 
медицинских ошибок и нежелательных 
событий является алгоритм стратифи-
кации медикаментозных медицинских 
ошибок по тяжести последствий для 
пациентов, положенный в основу Ин-
декса категоризации медикаментозных 
ошибок, разработанного Национальным 
координационным советом по отчетности 
о медикаментозных ошибках и их пре-
дупреждению США (рис. 2) [6].



Правовые асПекты медицинской деятельности

40 • СОВРЕМЕННАЯ СТОМАТОЛОГИЯ • N1 2018

Алгоритм предусматривает распреде-
ление медикаментозных медицинских 
ошибок на четыре подгруппы, страти-
фицированные в дальнейшем на девять 
категорий в зависимости от степени 
причиненного пациенту вреда.

І подгруппа – риск совершения ошибки 
(включает 1 категорию)

– Категория A: ошибка не совершена, 
но есть обстоятельства, которые могут 
такую ошибку спровоцировать (например, 
буква «е» в слове «ед.» [Единиц] в листе 

врачебных назначений рядом, например, 
с цифровым обозначением дозы инсу-
лина может быть ошибочно воспринята 
медицинской сестрой как нуль, что таит 
угрозу введения десятикратной, то есть 
потенциально летальной дозы препарата).

ІІ подгруппа – ошибка без ущерба для 
пациента (включает 3 категории)

– Категория B: ошибка совершена, но 
не достигла пациента.

– Категория C: ошибка совершена, 
достигла пациента, но не нанесла вреда.

– Категория D: ошибка совершена, 
достигла пациента, не нанесла ему вре-
да, но потребовала дополнительного 
мониторинга или интервенции для пред-
упреждения наступления вреда.

ІІІ подгруппа – ошибка с ущербом для 
пациента (включает 4 категории)

– Категория E: ошибка совершена и 
нанесла пациенту временный ущерб, 
который потребовал интервенции.

– Категория F: ошибка совершена и 
нанесла пациенту временный ущерб, 
потребовала продления срока госпита-
лизации или повторной госпитализации.

– Категория G: ошибка совершена и 
нанесла пациенту долгосрочный, необ-
ратимый ущерб (инвалидность).

– Категория H: ошибка совершена и по-
требовала интервенции для поддержания 
жизни (интубации трахеи, искусственной 
вентиляции легких, сердечно-легочной 
реанимации).

ІV подгруппа – ошибка с летальным 
исходом для пациента (включает 1 ка-
тегорию)

– Категория I: ошибка совершена и 
явилась причиной смерти пациента.

Первые две подгруппы, соответствен-
но четыре категории медикаментозных 
ошибок, не влекут причинение пациенту 
ущерба, значит, формально не относятся 
к нежелательным событиям. Две послед-
ние подгруппы, соответственно, пять кате-
горий медикаментозных ошибок, связаны 
с нанесением пациентам вреда, значит, 
связаны с нежелательными событиями 
осью «причина – следствие».

Изучение научной медицинской ли-
тературы позволило идентифицировать 
также большое количество методов 
детекции инцидентов с безопасностью 
пациентов, критический анализ кото-
рых позволил стратифицировать их по 
4 критериям [7].

По назначению: академические (для ис-
пользования в научно-исследовательской 
деятельности) и практические (для ис-
пользования в практике здравоохранения).

По временной перспективе: проспек-
тивные (изучение аспектов безопасности 
будущей деятельности) и ретроспек-
тивные (анализ аспектов безопасности 
прошлой деятельности). 

По способу сбора информации: ма-
нуальные (основаны на использовании 
человеческого фактора), автоматические 

Рис. 1. Соотношение основных категорий и подкатегорий инцидентов с безопасностью 
пациентов (Wachter R. M., 2012)

Рис. 2. Индекс категоризации медикаментозных медицинских ошибок Национального 
координационного совета по отчетности о медикаментозных ошибках и их предупреждению 
США (The NCC MERP index)
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(основаны на использовании компьютерных 
технологий с заложенными механизмами от-
бора и анализа информации) и сочетанные.

По цели: для идентификации хирургиче-
ских, инфекционных, медикаментозных, ин-
фраструктурных и других групп инцидентов.

Классическими примерами про-
спективных методов является система 
инцидент-отчетности и использования 
наблюдателей, а ретроспективных – 
рецензирование историй болезней и 
глобальный триггерный инструмент.

К мануальным методам детекции ин-
цидентов с безопасностью пациентов 
относят методы добровольной и при-
нудительной инцидент-отчетности [7].

Методы добровольной отчетности 
(Voluntary reporting methods)

1. Не стимулируемая инцидент-отчет-
ность (Non-stimulated incident reporting), 
при которой персонал отчитывается об 
инцидентах без дополнительных напо-
минаний и стимулов. Такая инцидент-
отчетность оказалась недостаточно 
эффективным инструментом детекции 
медицинских ошибок и нежелательных 
событий: в одном из первых исследований 
данного метода (А.С. O’Neil, 1993) его 
сравнение с методом мануального рецен-
зирования историй болезней показало, 
что он позволил идентифицировать лишь 
1,5% нежелательных событий [9]. Причи-
нами низкой инцидент-отчетности стали 
задержки рабочего процесса, опасения 
спровоцировать судебное дело в отно-
шении себя, ощущение, что заполнение 
форм отчетности все равно не приведет 
к улучшению ситуации с безопасностью 
пациентов. С другой стороны, метод 
инцидент-отчетности оказался наиболее 
эффективным способом идентификации 
так называемых незавершенных или 
нереализованных медицинских ошибок 
(Near misses), не достигших пациента 
благодаря своевременному их распоз-
наванию и предотвращению.

2. Стимулированная инцидент-отчет-
ность (Prompted or stimulated incident 
reporting), при которой персонал посто-
янно побуждают к предоставлению от-
четов об инцидентах различными путями, 
например, ежедневным отправлением 
электронных напоминаний и/или еже-
недельными напоминаниями при очных 
встречах. Указанный метод оказался 
более эффективным, но и более ресур-

соемким с точки зрения человеческого 
фактора. В упомянутом выше исследо-
вании А.С. O’Neil резиденты с помощью 
данного метода за 4 месяца подали 89 от-
четов о неблагоприятных событиях, в то 
время как мануальное рецензирование 
соответствующих историй болезней вы-
явило 85 нежелательных событий, 41 из 
которых совпало с отчетами резидентов.

К методам принудительной инцидент-
отчетности (Involuntary reporting methods) 
относят рецензирование историй болез-
ней (Chart review), использование наблю-
дателей (Observers) и опрос пациентов 
(Patient interviews).

1. Рецензирование историй болезней 
в большинстве случаев представляет 
собой двухэтапный процесс. На первом 
этапе специально подготовленный ре-
цензент (не обязательно врач) проводит 
первичный отбор историй болезней по 
заранее разработанным скрининговым 
критериям, например, повторная госпита-
лизация в течение месяца после выписки, 
повторная операция в течение одного 
периода госпитализации, побочная ре-
акция на медикамент, дополнительное 
лечение после медицинской интервенции 
и т.п. На втором этапе два других неза-
висимых рецензента (врачи) проводят 
экспертизу отобранных историй болезней 
на предмет оценки выявленных фактов 
по их принадлежности к группе нежела-
тельных событий. Если оба рецензента 
соглашаются, что обнаруженное событие 
с вероятностью более чем 50% нанесло 
ущерб пациенту, такое событие заносится 
в разряд нежелательных событий. Если 
оба рецензента расходятся в выводах, 
консенсуса достигают путем привлечения 
третьей стороны. Недостатками этого 
метода являются высокая ресурсоемкость 
с точки зрения человеческого фактора 
(самая высокая из всех ретроспективных 
методов детекции медицинских ошибок 
и нежелательных событий) и высокий 
уровень различия в выводах рецензентов 
о принадлежности выявленных фактов 
к категории нежелательных событий.

2. Использование наблюдателей – это 
метод прямого наблюдения за прак-
тической деятельностью персонала 
с помощью предварительно обученных 
исследователей. Он имеет преимуще-
ства перед методом рецензирования 
историй болезней в том, что является 

проспективным, а не ретроспективным. 
Использование наблюдателей оказа-
лось наиболее чувствительным методом 
детекции медикаментозных медицин-
ских ошибок, которые определяются 
как любые ошибки, встречающиеся во 
время заказа, транскрипции, выдачи, 
введения и мониторинга медикаментов. 
Так, в исследовании Flynn E. A., в котором 
сравнивались методы прямого наблюде-
ния, рецензирования историй болезней и 
инцидент-отчетности с целью определения 
наиболее эффективного способа иденти-
фикации медикаментозных ошибок путем 
простого наблюдения было идентифици-
ровано 300 ошибок на 2556 введенных доз 
медикаментов, в то время как в процессе 
рецензирования историй болезни удалось 
обнаружить лишь 17 ошибок на то же 
количество доз [2].

3. Опрос пациентов оказался более 
надежным методом идентификации ин-
цидентов в поликлинической медицин-
ской среде, поскольку другие методы 
идентификации проблем, связанных 
с безопасностью пациентов здесь имеют 
ограниченное значение. Так, например, 
рецензирование медицинской документа-
ции в данном случае не дает желаемого 
результата из-за сжатого характера и 
ограниченного количества информации, 
которая в ней содержится.

К автоматическим системам детекции 
инцидентов с безопасностью пациентов 
в анестезиологии относятся, например, си-
стемы интраоперационного мониторинга.

Сочетанные системы в автоматическом 
режиме идентифицируют и в электронной 
базе данных сохраняют сигналы о нежела-
тельных событиях, которые позже исполь-
зуются в качестве скрининговых критериев 
для отбора историй болезней, подлежащих 
дальнейшему ручному рецензированию.

Особое внимание в последние годы 
привлек такой метод ретроспективной 
идентификации неблагоприятных собы-
тий, как Глобальный триггерный инстру-
мент (Global Trigger Tool), разработан-
ный Институтом усовершенствования 
здравоохранения США (Institute for 
Healthcare Improvement) в 2010 году 
[3]. Он оказался наиболее успеш-
ным в идентификации тех инцидентов 
с безопасностью пациентов, которые 
наносят вред, в отличие от методов до-
бровольной (проспективной) инцидент-
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отчетности, которые сообщают лишь 
о 10–20% совершенных ошибок, из 
которых 90–95% являются безобидными 
с точки зрения нанесения ущерба [3]. 
Этот инструмент включает 55 триггеров 
[3], позволяющих оценивать уровень 
безопасности оказания медицинской 
помощи в стационарах для взрослых. 
«Триггеры» – это «красные флажки», 
выявление которых в медицинской до-
кументации является основанием для 
более детального ее анализа с целью 
обнаружения нежелательного события, 
происшедшего во время лечения па-
циента в больнице и нанесшего ему 
ущерб. На данный момент проведено 
много исследований, в ходе которых до-
казана надежность и последовательность 

Глобального триггерного инструмента 
в выявлении нежелательных событий, 
нанесших вред пациенту [1, 3, 4, 10].

В целом, исследования показывают, что 
универсального метода детекции инциден-
тов с безопасностью пациентов не существу-
ет. Детекторное значение любого отдельно 
взятого метода является очень незначи-
тельным, поскольку каждый метод владеет 
«тропностью» только к определенному виду 
инцидентов: события, идентифицированные 
одним методом, обычно не идентифициру-
ются другими методами. В исследовании, 
например, проведенном J.M. Naessens 
и соавт. в клинике Мейо (Рочестер), в ко-
тором сравнивали три метода детекции 
(индикаторный анализ, инцидент-отчетность 
и глобальный триггерный инструмент), только 

в 6,55% пациентов (97 человек из 1479) не-
желательные события, идентифицированные 
с помощью индикаторного метода, были 
также обнаружены путем инцидент-отчет-
ности [8].

Заключение
Сегодня системы здравоохранения 

имеют в своем арсенале несколько де-
сятков методов и инструментов детекции 
инцидентов, связанных с вопросами без-
опасности пациентов. Любой отдельно 
взятый метод дает очень ограниченное 
представление о реальном положении 
вещей. Только одновременное исполь-
зование комбинации различных методов 
и инструментов идентификации, нако-
пления и анализа информации может 
обеспечить получение целостной картины.
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