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Errors drug use - an actual problem of modern health care 

Резюме
Ошибки применения лекарственных препаратов являются актуальной проблемой и вызовом современного здравоох
ранения. По данным Института Медицины (ЮМ), такого рода ошибки являются одними из наиболее распространенных 
в медицинской практике, занимая 19 % от общего числа причин осложнений фармакотерапии и ежегодно становятся 
причиной более чем 7 ООО смертельных исходов. В отделениях интенсивной терапии частота их возникновения может 
достигать 947 на 1000 койко-дней с медианой 105.9 на 1 ООО койко-дней. Причинами возникновения подобного рода 
ошибок в трети случаев являются маркировка и упаковка лекарственных препаратов.
В данной статье описаны методы анализа ошибок применения лекарственных препаратов, а также способы их про
филактики и минимизации возможных рисков, ассоциированных с ними.
Ключевые слова: безопасность лекарственных средств, ошибки применения лекарственных средств, безопасность 
пациентов

Summary
Medication errors are challenging question of modern health care system. According to data of MO119% of all adverse events 
are consequences of medication and can cause over 7,000 deaths annually. The frequency of medication errors in adult intensive 
care units can be as high as 947 per 1,000 patient-days, with a median of 105.9 per 1,000 patient-days. The cause of such type 
of errors in approximately 30% of cases is labeling of a drug.
In this article authors describe methods of analysis and prophylaxis of medication errors and ways to reduce associated risks. 
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Введение
Ошибки применения лекарственных препаратов 

(любые непреднамеренные ошибки работника системы 
здравоохранения, пациента или потребителя в назначе
нии, отпуске, дозировке или введении/приеме лекарствен
ного препарата) в настоящее время являются актуальной 
проблемой и вызовом современного здравоохранения, за
нимая 19% от общего числа причин осложнений фарма
котерапии [1-3]. По данным Института Медицины (ЮМ) 
ежегодно непреднамеренные ошибки применения лекар
ственных препаратов являются причиной 44 ООО - 98 ООО 
летальных исходов, занимая восьмое место в списке наи
более частых причин смерти населения в США [4]. Эко
номический ущерб, нанесенный подобными ошибками в 
2000 году, оценивался приблизительно в 3.5 миллиарда 
долларов в стационаре и в 177,4 миллиарда долларов в 
амбулатории [5-6].

Наиболее остро данная проблема стоит в отделе
ниях интенсивной терапии (ОИТ, ICU), где частота раз
вития ошибок применения лекарственных препаратов

(ЛП) составляет приблизительно 947 на 1000 койко-дней 
с медианой 109.5 на 1000 койко-дней, а возникшие в след
ствие них осложнения могут с высокой долей вероятно
сти привести к серьезным нарушениям функций организ
ма или летальному исходу. [7-9]. Выделяют несколько 
факторов, лежащих в основе высокой частоты развития 
ошибок применения ЛП и их осложнений в ОИТ: тяже
лое состояние пациентов, большое количество препара
тов, назначаемых одному пациенту (в том числе высоко 
активных и с узкой широтой терапевтического действия), 
применение ЛП вне предписаний инструкции (off-label), 
ограниченные временные и людские ресурсы, высокая 
интенсивность труда [10-16].

Ошибки применения ЛП могут возникать на всех 
этапах лечения, но наиболее часто, согласно результатов 
исследования, проведенного в отделениях всех профи
лей, отмечаются на этапе введения препарата и в трети 
случаев связаны с дизайном упаковки или неправильной 
трактовкой информации маркировки [5, 11]. Ошибки, 
возникающие при непосредственном введении ЛС, по



мнению Latif A et al. с наименьшей долей вероятности 
могут быть обнаружены и предупреждены другими чле
нами медицинской бригады и обычно связаны с непра
вильно подобранной скоростью и продолжительностью 
ннфуэни, дозировкой или пропуском очередной дозы, 
физико-химической несовместимостью препаратов вво
димых парэнтерально [11]. Флаконы, ампулы, контейне
ры, и другие виды упаковок, имеющие сходные внешний 
вид, цвет, размер, тип шрифта или маркировку могут слу
жить факторами, приводящими к неправильной интер
претации данных. Отсутствие структуры и упорядочен
ности представления информации в составе маркировки, 
недостаточное использование стандартизированной тер
минологии, например, MedDRA или WHO-ART, сходное 
написание и звучание торговых и международных непа
тентованных наименований, неявное и нечеткое выде
ление информации предупреждающего характера, такой 
как «предупреждения в рамке» (boxed warning), а также 
использование сокращений и аббревиатур может быть 
ассоциировано с отпуском и введением не того препара
та; неявное и/или нечеткое обозначение дозы препарата -  
ошибками в дозировании, например передозировкой [5]. 
Подобного рода факторы вносят наибольший вклад в воз
никновение наиболее серьезных ошибок и осложнений, 
в связи с чем был предложен целый ряд мероприятий, 
направленных на их устранение, таких как использова
ние, цветных ярлыков, различных вариантов шрифтов, 
выделение части слов крупными буквами, использование 
штрих-кодов и QR-кодов и т.д.

Для исследования и оценки степени влияния марки
ровки и других факторов на вероятность реализации ри
сков и ошибок фармакотерапии, а также разработки ме
роприятий и способов их профилактики и минимизации 
удобно использовать инструмент, который называется 
«анализ видов и последствий отказов» (failure mode and 
effect analysis, FMEA). Область применения FMEA охва
тывает все этапы жизненного цикла продукта и любые 
технологические или бизнес-процессы, а сам метод пред
ставляет собой проспективный систематический процесс 
повышения безопасности, качества и эффективности ис
пользования продукта (в нашем случае -  лекарственного 
препарата) путем изучения известных и потенциальных 
рисков группой специалистов различного профиля. Из
начально FMEA был разработан как стандарт подхода 
к определению, анализу и категоризации потенциаль
но-возможных отказов (проблем) для военной промыш
ленности США и вступил в действие в 1949 году [23]. 
Позже, в 1950-х — 1960-х годах данный стандарт был 
применен в аэрокосмической промышленности для пре
дотвращения дефектов дорогих и несерийных ракетных 
технологий и активно использовался, например, при раз
работке проекта по высадке человека на луну. Позже, в 
1970-х годах метод FMEA был внедрен в автомобильную 
промышленность как способ повышения надёжности и 
безопасности, улучшения дизайна и производственного 
процесса автомобилей, а с 1993 года стал одним из тре
бований стандартов A LAG и American Society for Quality 
Control. В Российской Федерации существует существует

ряд ГОСТ, регламентирующих процесс проведения дан
ного вида анализа (ГОСТ Р 51814.2-2001, ГОСТ 27.310- 
95) [17-21].

Использование анализа видов и последствий потен
циальных отказов основано на следующих принципах: 
привлечение команды экспертов из разных областей (от 
профессионального уровня, практического опыта и со
гласованности действий которых напрямую зависит ка
чество проведенного анализа), иерархичность (анализу 
подвергается как изделие/процесс в целом, так и его со
ставляющие), итеративность (многократность проведе
ния анализа), документальное оформление всех данных 
и результатов проведенного анализа и применительно к 
здравоохранению включает в себя следующие стадии:

1. Определение системы, которую предстоит иссле
довать и ее составных частей;

2. Построение блок-диаграммы взаимоотношений 
составных частей системы;

3. Определение и составление перечня потенциаль
ных проблем (отказов) и анализ их влияния на функци
онирование как системы в целом так и отдельно ее эле
ментов;

4. Оценка влияния потенциальных проблем с точки 
зрения наиболее тяжелых негативных последствий для 
всей системы, присвоение им соответствующей катего
рии и ранжирование рисков: категория I -  катастрофич
ное последствие: риск летального исхода/угрозы жизни/ 
врожденной аномалии/прерывания беременности; кате
гория II -  критичное последствие: риск сокращения сро
ка жизни/инвалидизации/стойкой утраты трудоспособ
ности/необратимая утрата фертильности; категория III 
-  пограничное последствие: необходимость вмешатель
ства медицинского персонала/ медикаментозной терапии; 
категория IV -  незначительное последствие: несерьезные 
осложнения не требующие обращения за медицинской 
помощью;

5. Определение способов выявления (диагностики) 
потенциальных проблем и способов их коррекции;

6. Определение способов предотвращения, миними
зации и контроля рисков;

7. Определение влияния предложенных способов 
коррекции, профилактики и контроля рисков на функци
онирование других элементов системы;

8. Синтез и суммация полученных в результате ана
лиза данных, выделение рисков, которые не могут быть 
скорректированы в рамках исследуемой системы, пред
ложение по их контролю, подведение итогов и подготов
ка отчета.

Проведение FMEA с целью оценки влияния марки
ровки на возникновение ошибок применения лекарствен
ных препаратов и разработки мер по их минимизации 
показал, что известные и использующиеся в настоящее 
время мероприятия, такие как применение различных 
вариантов шрифтов, выделение части слов крупными 
буквами, использование штрих-кодов или QR-кодов и т.д. 
хоть и показали свою эффективность, однако недостаточ
ны, а в ряде случаев не применимы, например, лицами 
с нарушением зрения. Следовательно, представлялся



актуальным поиск и разработка способов информнро- 
вания специалистов здравоохранения или пациентов о 
ЛП в упаковке и его дозировке исключающих или ми
нимизирующих участие зрения. Шрифт Брайля широко 
применяемый для этих целей имеет ряд недостатков, в 
частности затруднительно прочтение данного шрифта 
рукой в перчатке. Для коррекции подобных недостатков 
было разработано изделие для маркировки контейнеров 
для хранения и транспортировки лекарственных средств, 
которое позволяет не только снизить риски возникнове
ния ошибок применения ЛП, но и защищает препарат от 
фальсификации (патент RU 2566720).

Описанные в предыдущих абзацах статьи техноло
ги, как показывает практика, эффективно, но не может 
полностью исключить ошибки применения ЛС пред
ставляющих собой по сути материальное проявление так 
называемого «человеческого фактора», следовательно 
еще одним способом минимизации ошибок применения 
лекарственных препаратов является воздействие на ме
дицинский персонал. В ходе исследований, проведенных 
сотрудниками ЮМ, была выявлена четкая корреляция 
между количеством ошибок в лечебном процессе и пси
хологическим климатом в учреждении здравоохранения 
и отделениях. Частота их развития осложнений и оши
бок была ниже в отделениях с открытой, коллегиальной 
атмосферой, где персонал был максимально привержен 
заботе о безопасности пациентов [5, 24]. Основным пре
пятствием на пути к созданию подобной атмосферы, по 
мнению исследователей, является страх специалистов 
перед возможными негативными последствиями своих 
действий со стороны руководства, что приводит к тому, 
что от 50 до 96% всех ошибок не регистрируются [25- 
27]. Следовательно, позитивная мотивация специалистов 
здравоохранения придерживаться четких правил рацио
нальной и безопасной фармакотерапии, а также здоровый 
психологический климат в медицинском учреждении 
способствуют повышению качества выполнения профес-
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