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Резюме
Цель исследования: Проанализировать и оценить технико-эксплуатационные риски, связанные с обработкой гибких 
эндоскопов. Материалы и методы: Проанализированы статистические отчетные данные медицинских организаций 
Свердловской области за 2016-18гг по оснащению техникой для обработки гибких эндоскопов, обеспечению расход
ными химическими средствами для обработки и, частично, данные по сервисному обслуживанию и ремонту гибких 
эндоскопов за данный период. Анализ материала был проведен путем математической обработки данных с построением 
многоуровневой вероятностной байесовской цепи. Результаты: Анализ обеспеченности техникой для обработки гибких 
эндоскопов показал, что в настоящее время 85% эндоскопических подразделений применяют ручной способ обработки 
эндоскопов, что при бережном, грамотном подходе и соблюдении условий обработки представляет относительно низкий 
(22,75%) технико-эксплуатационный риск для эндоскопической аппаратуры. Большинство подразделений (89%) ис
пользуют неэнзимные средства для очистки, что несет средний, близкий к высокому (49,94%) риск для техники из-за 
фиксации мельчайших остатков органических соединений при применении альдегидов на этапе дезинфекции высоко
го уровня и формировании биопленок, которые, в свою очередь, могут доказано приводить к повреждению каналов 
эндоскопов. Альдегиды используют для дезинфекции высокого уровня и стерилизации в 82% эндоскопических подраз
делений, кислородсодержащие средства на основе надуксусной кислоты - в 18% подразделений, что при правильном 
применении, качественной предварительной и окончательной очистке и соблюдении режимов экспозиции показывает 
относительно низкий (24,3%) технико-эксплуатационный риск. Заключение: Суммарный технико-эксплуатационный риск 
при обработке гибких эндоскопов может быть оценен по трем основным критериям: применяемый способ обработки: 
ручной или автоматический; средства для очистки: энзимные или неэнзимные; средства для ДВУ и стерилизации: кис
лородсодержащие или альдегиды. Снижению данного суммарного риска от среднего до низкого (25% и ниже) может 
способствовать выбор средств для очистки на основе энзимов.
Ключевые слова: риск-менеджмент, обработка гибких эндоскопов, способы и средства обработки, универсальная 
многоуровневая вероятностная байесовская цепь

Summary
Purpose of the study: Analysis and evaluation of technical and operational risks of flexible endoscopes reprocessing. Materials 
and methods: Statistical 2016-18yy data of technical and chemicals reprocessing endoscopy rooms equipment and partially 
data of endoscopes technical service and repairing of Sverdlovsk regional medical facilities have been analyzed. Mathematical 
analysis has been performed with universal multiply sectioned Bayesian network. Results: Analysis of availability of equipment and 
chemical consumables evaluated that 85% of endoscopic units use manual reprocessing, which with careful competent approach 
shows relatively small (22,75%) technical operational risk. Most endoscopy units - 89%, use non enzymatic cleaning solutions 
and evaluate middle close to high (49,94%) technical operational risk due to potential fixation of micro residual organics, when 
aldehydes are using for high level disinfection leading for biofilms, which evidently (evidence level A) can destroy endoscopic



channels. Aldehyde sare using in 82% endoscopy units, oxygen containing agents based on peracetic acid in 18%. It can be 
considered as relatively small (24,3%) technical operational risk if use after proper cleaning and exposure modes compliance. 
Conclusion: Generalized flexible endoscopes reprocessing technical operational risk can be evaluated by analysis of three 
main criteria: method -  manual or automatic, processing chemicals -  for cleaning: enzymatic or nonenzymatic, for high level 
disinfection: aldehydes or oxygen peracetic acid based solutions. Considered risk can be reduced from middle to small (25% 
and lower) by enzymatic cleaning solutions priority use.
Key words: flexible endoscopes reprocessing, risk management, reprocessing methods and chemicals, universal multiply 
sectioned Bayesian network

Введение
Контроль качества и безопасности медицинской дея

тельности является одним из ключевых направлении дея
тельности медицинских организаций (10,12,13,15). Поста
новлениями Правительства РФ от 12.112012 №1152 «Об 
утверждении Положения о государственном контроле каче
ства и безопасности медицинской деятельности» и от 31 мая 
20J8 г. № 633 "О внесении изменений в Правила государ
ственной регистрации медицинских изделий” регламентиро
ваны вопросы организации и проведения государственного 
контроля качества и безопасности медицинской деятельно
сти, указана необходимость соблюдения законодательства 
РФ по безопасному применению медицинских изделий (23).

Внутренний контроль качества медицинской по
мощи - это составная часть системы менеджмента ка
чества (11,14,20,21). Единые подходы к оценке качества 
медицинской помощи сформулированы в Приказе М3 РФ 
Приказ Минздрава России от 10.05.2017 N 203н "Об ут
верждении критериев оценки качества медицинской по
мощи" (1).

В серии стандартов ISO (4,5,6) дано определение 
безопасности как «отсутствие недопустимого риска, свя
занного с возможностью нанесения ущерба».

Менеджмент риска или «риск-менеджмент» в здра
воохранении является относительно новым направлени
ем в организации здравоохранения РФ и особенно, в эн
доскопии. Риск-менеджмент в здравоохранении, наряду 
с обеспечением соблюдения государственных и ведом
ственных норм медицинской деятельности, направлен 
также на эффективное управление ресурсами и сведение 
к минимуму вероятности событий, имеющих негатив
ные последствия для пациентов, персонала и аппаратуры 
(ГОСТ Р 56275-2014) (7).

Наиболее подробно вопросы управления рисками 
в эндоскопии разработаны в области эпидемиологиче
ской безопасности (8,9). Обработка гибких эндоскопов 
- ключевое звено обеспечения инфекционной безопас
ности эндоскопических процедур. Качество обработки 
эндоскопов достигается путем реализации на практике 
требований действующих Санитарно-эпидемиологиче- 
ских правил СП 3.1.3263-15 «Профилактика инфекци
онных заболеваний при эндоскопических вмешатель
ствах» (далее СП 3.1.3263-15) и Методических указаний 
МУЗ. 1.3420-17 «Обеспечение эпидемиологической без
опасности нестерильных эндоскопических вмешательств 
на желудочно-кишечном тракте и дыхательных путях» 
(далее МУЗ. 1.3420-17), где определены стандарты и ал
горитмы обработки эндоскопической техники.

Общими оценочными составляющими рисков явля
ются:

1) Случайность или непредсказуемость наступле
ния события означает невозможность точно определить 
время и место его возникновения.

2) Объект - физический или материальный предмет, 
а также имущественный интерес. Физическим объектом 
является человек (пациент/или медицинский работник), 
материальным - какое-либо оборудование. В качестве 
имущественного интереса рассматривают материальное 
свойство объекта, например, прибыль от экономии на 
средствах для обработки и расходных материалах и т.п.

3) Ущерб - ухудшение или потеря свойства объекта. 
Так, если объектом выступает человек, то ущерб может 
выражаться в виде ухудшения его здоровья, если объек
том выступает оборудование, ущерб выражается в выхо
де его из строя и оценивается, исходя из затрат на ремонт 
и/или приобретение нового оборудования.

4) Большинство неблагоприятных событий обладает 
свойством вероятности их реализации. Вероятность со
бытия - его математический признак, означающий воз
можность рассчитать частоту наступления события при 
наличии достаточного количества статистических дан
ных.

Анализ риска - начальный этап, получение необ
ходимой информации о структуре, свойствах объекта и 
прогнозируемых рисках, достаточной для принятия ре
шений на последующих этапах. Анализ состоит из выяв
ления рисков и их оценки. Оценка заключается в количе
ственном описании рисков, в т.н., вероятности и размера 
возможного ущерба, который может быть разделен на 
низкий (10-25%), средний (25-50%), высокий (50-75%), 
очень высокий (от 75% и выше) (17).

Среди способов воздействия на риски выделяют 3 
основные группы: снижение риска, сохранение риска, 
передача риска (18).

Снижение риска предполагает уменьшение либо 
размера возможного ущерба, либо вероятности наступле
ния неблагоприятных событий. Чаще всего оно достига
ется при помощи осуществления помощи осуществления 
предупредительных организационно-технических меро
приятий, (обучение персонала, внедрение и использова
ние средств и методик с доказанными характеристиками 
безопасности применения) (18).

Материалы и методы
В работе был проведен анализ технико-эксплуа

тационных рисков, связанных с обработкой гибких эн



Таблица 1. Формулы расчета рисков но разделам

Раз
дел Варианты реализации

Обоз
начение

Риск Обес
печен
ность

Риски по разделу

1 Автоматизация А R(A) P(A)
Ri=R(A)p(A)+R(P)p(P)

Ручной Р R(P) P(P)

2 Средства для очистки не энзимные Н R(H) P(H)
R2=R(H )p(H )+RO )pO )

Средства для очистки энзимные Э R О ) p P )

3
Средства для ДВУ альдегидные Л W ) Р(Л)

R3= R ^ p ^ )+ R (K )p (K )Средства для ДВУ 
кислородсодержащие

К R(K) P(K)

доскопов на основании статистических данных, пред
ставленных в отчетах Министерства здравоохранения 
Свердловской области. Для оценки рисков использовали 
количественные показатели обеспеченности и примене
ния указанных способов и химических средств для об
работки гибких эндоскопов в эндоскопических подраз
делениях из отчетных данных медицинских организаций 
Свердловской области в 2016-2018 гг.

Особое внимание было уделено внутреннему (ис
полнительскому) анализу технико-эксплуатационных 
рисков, связанных с обработкой гибких эндоскопов то 
есть риск-менеджменту безопасности работы эндоскопи
ческих подразделений.

Анализ данного вида риска включал следующие 
разделы:

1. Способ обработки -  ручной (Р) или автоматиче
ский (А).

• 2. Химические средства, применяемые для очист
ки эндоскопов -  неэнзимные (Н) и энзимные (Э).

3. Химические средства, применяемые для дезин
фекции высокого уровня и стерилизации -  альдегидные 
(Л) и кислородсодержащие средства на основе надуксус
ной кислоты(К).

Количественным оценочным критерием послужил 
показатель обеспеченности (Р%) эндоскопических под
разделений техникой и химическими средствами для об
работки эндоскопов (по статистическим отчетным дан
ным по региону за 2016-17 гг).

Вероятный риск (R%) оценивали по числу зареги-

Рис. 1. Двухуровневая байесовская сеть доверия

стрированных случаев обращений в сервисные центры и 
видам потребовавшегося ремонта:

1. «Мелкий» ремонт (механическое повреждение 
наружных деталей, которое условно расценивали как 
«человеческий фактор», который мог быть связан, в том 
числе с ручной обработкой эндоскопов).

2. «Средний» ремонт (выход из строя дистальных 
и верхних деталей, «растрескивание» клеевых стыков, 
точечная коррозия и пр., вероятно связанные с примене
нием перекисных, кислородсодержащих (на основе на
дуксусных кислот), абразивных средств и т.п.).

3. «Крупный» ремонт, связанный с повреждением 
и заменой каналов эндоскопов, что в отсутствие надеж
ных доказательств наличия биопленок в каналах и ис
ключения механической причины повреждения каналов 
(например, неисправным инструментарием- прим.ред.), 
считали следствием недостаточной очистки каналов эн
доскопа.

Формулы расчета рисков по разделам и обозначения 
представлены в таблице 1.

Для наглядного графического представления о сла
гаемых суммарного технико-эксплуатационного риска 
при обработке гибких эндоскопов и его составляющих 
применили универсальную математическую модель ве
роятностной байесовской сети доверия, широко исполь
зуемую сегодня во многих отраслях, в том числе в меди
цине (17,18,19,22,23).

Для формирования байесовской сети (рис. 1) вы
делены три основных раздела, обеспечивающих процесс 
обработки, и для каждого раздела определены по два вза
имно исключающих варианта реализации, степень риска 
каждого из вариантов и их вероятность, определяемая 
через обеспеченность (таб. 1). Причинно-следственные 
связи и оценки независимых рисков того или иного ва
рианта реализации составляют первый уровень приводи
мой ниже вероятностной байесовской сети. При оценке 
рисков по разделам применены формулы полной вероят
ности рисков.

Для первого уровня байесовской сети использована 
формула оценки риска по разделу:

<?1АЗ = 1Боя+ + 1ооя-



Таблица 2. Оценка технико-эксплуатационных рисков, связанных с обработкой эндоскопов

Ра
зд

ел
ы

Критерии

Показатель 
обеспеченное 
ти, Р %

Риски, 
R %

Риск по 
разделу, 
0 %

Общий
суммарный
риск,
RS%

1
Автоматизация + 15 10 22,75

37,14

Ручной - 85 25

2
Средства для очистки энзимные + 11 9 49,94
Средства для очистки не энзимные - 89 55

Средства для ДВУ альдегидные + 82 27
3 Средства для ДВУ - 24,3

кислородсодержащие 18 12

На втором уровне байесовской сети рассматривает
ся зависимость суммарного технико-эксплуатационного 
риска от рисков по разделам. Здесь использована форму
ла для оценки общего суммарного риска:

, ^ Q* Q*

Поскольку система разделю не явмбтся взаимно 
исключающей, то к ней нельзя применять декомпозицию, 
и на втором уровне использовалась формула взвешенно
го суммарного риска. В качестве весовой функции была 
выбрана доля риска по разделу. Таким образом, основная 
рассматриваемая графическая модель -  это двухуровне
вая байесовская сеть, позволяющая по оценкам рисков 
отдельных составляющих и по показателю обеспеченно
сти определить суммарный технико-эксплуатационный 
риск, связанный с обработкой эндоскопов.

В таблице 2 приведены данные по трем основным 
анализируемым разделам: применяемым способам об
работки гибких эндоскопов и химическим средствам 
для очистки и дезинфекции высокого уровня. Каждый 
раздел включал два оцениваемых критерия: ручной и 
автоматический (машинный) способ обработки; приме
нение энзимных или не энзимных средств для очистки, 
применение для дезинфекции высокого уровня альде
гидных или кислородсодержащих средств на основе 
надуксусной кислоты. Для оценки рисков использовали 
количественные показатели обеспеченности и примене
ния указанных способов и химических средств для об
работки гибких эндоскопов в эндоскопических подразде
лениях из отчетных данных лечебно-профилактических 
учреждений Свердловской области за 2016-2017гг (Р%). 
Для оценки технико-эксплуатационных рисков по разде

лам (вероятности ущерба -  прим. авторов) использовали 
количественные показатели зафиксированных случаев 
обращения в сервисные центры и инженерно-экспертные 
заключения по предполагаемым причинам и требуемым 
объёмам ремонтно-сервисных работ (R%). Риск по раз
делам и суммарный технико-эксплуатационный риск рас
считывали по приведенным выше формулам.

Из приведенных в таблице 2 расчетных данных вид
но, что наибольший технико-эксплуатационный риск при 
обработке эндоскопов представляют средства для очист
ки при их неправильном выборе и применении. Это каса
ется, в первую очередь, применения не энзимных средств 
для очистки, что, как показал дальнейший анализ, может 
явиться причиной неполного удаления мельчайших орга
нических остатков в каналах, формировании биопленок 
при последующем применении альдегидов и, как след
ствие, порче эндоскопов. Как видно из таблицы 2, риск 
по разделу «очистка эндоскопов» при применении не эн
зимных средств составляет 49,94%, что приближается к 
высокому риску (от 50%). Риск по данному разделу влия
ет также на повышение общего суммарного риска от низ
кого (до 25%) до среднего уровня и составляет 37,14%. 
Снижению риска, как избирательно, так и суммарно по 
разделам, в данном случае может служить правильный 
выбор и применение средств для очистки, что иллюстри
рует рисунок 2.

На рисунке 2 наглядно представлены доли рисков 
по разделам и их вклад в формирование суммарного тех- 
нико-эксплуатационного риска. Большую часть рисков 
(51,49%) составили риски, связанные с выбором средств 
для очистки эндоскопов (рис. 2а). Изменение показателя 
обеспеченности энзимными средствами очистки с 11%

Рис. 2. Диаграмма оценки долей технико-эксплуатационных рисков, связанных с обработкой эндоскопов: уро
вень риска % (доля риска%). Показатель обеспеченности энзимными средствами очистки: а) 11%, б) 60%.



до 60% позволяет снизить суммарный технико-эксплуа
тационный риск до 24,98% и распределение долей рисков 
по разделам становится сбалансированным (рис. 26).

Выводы
1. Обеспечение технико-эксплуатационной безо

пасности при работе с гибкими эндоскопами тесно связа
но с вопросами обработки эндоскопов. Риск-менеджмент 
в данном случае направлен на оценку способов обработ
ки и применяемых химических средств.

2. Проведенный анализ показал, что наибольшую 
долю рисков для технической безопасности эндоскопов 
представляют средства для очистки при их неправильном 
выборе и/или применении. Неполное удаление органиче
ских остатков с поверхностей и из каналов эндоскопов 
при последующем применении альдегидов и спиртов на 
этапе ДВУ и стерилизации, доказано ведет к формирова
нию биопленок в каналах эндоскопов, что может явиться 
причиной повреждения каналов, разгерметизации и вле
чет высокозатратный ремонт. Кроме того, биопленки не
сут неопределенный потенциальный инфекционный риск 
из-за вероятности сохранения жизнеспособных штаммов 
бактерий под ними.
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