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Введение. Безопасность пациента — это отсутствие предотвратимого вреда для пациента в процессе 
медицинского обслуживания и снижение риска ненужного вреда, связанного с медицинским 
обслуживанием, до приемлемого минимума. 
Цель исследования — анализ современной научной литературы по проблемам клинической 
безопасности, глобального бремени от причинения вреда пациентам. 
Материал и методы. Использованы результаты современных исследований по выявлению причин 
врачебных ошибок и поиску путей их предотвращения. 
Результаты и обсуждение. В мире растет стремление повышать уровень безопасности и качество 
медицинской помощи. Первостепенное значение будут иметь меры по измерению безопасности 
медицинской помощи и ее качества. «Золотого стандарта» или установленного набора показателей 
качества для измерения качества и безопасности медицинской помощи не существует. Тем не менее 
многие показатели были разработаны, а некоторые даже были проверены для измерения конкретных 
аспектов качества и безопасности пациентов. Такие исследования востребованы для достижения 
клинически значимого снижения частоты возникновения медицинской ошибки.
Заключение. Несмотря на растущее признание роли человеческой и врачебной ошибки в медицине 
для предотвращения или смягчения их последствий, требуется поиск адекватных путей как на 
индивидуальном, так и на системном уровне. 
Ключевые слова: клиническая безопасность пациентов; врачебная ошибка; причинение вреда 
пациенту; медицинские/диагностические/лекарственные ошибки; обзор.
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Introduction. Patient safety is the absence of preventable harm to the patient in the course of medical care and 
the reduction of the risk of unnecessary harm associated with medical care to an acceptable minimum. Over 
the past two decades, the problem of patient safety has become the object and target area of public health for 
specific efforts to improve it.
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The study aims to analyze modern scientific literature to consider problems related to clinical safety, the global 
burden of harming patients.
Material and methods. In the context of studying the problem, the results of modern research were used to 
identify the causes of medical errors and to find ways to prevent them.
Results. The desire to improve the level of safety and the quality of medical care is growing in the world. 
Consequently, significant measures to evaluate the safety of medical care and its quality will be of paramount 
importance. To date, there is no gold standard or established array of quality indices (QI) for measuring the 
quality and safety of medical care. However, many indices have been developed, and some have even been 
tested to measure specific aspects of patient quality and safety. Such studies are in demand to achieve a clini-
cally significant reduction in the incidence of medical errors.
Conclusion. Despite the growing recognition of the role of human medical error in medicine, to prevent or 
mitigate their consequences requires the search for adequate ways both at the individual and systemic levels.

Keywords: clinical safety of patients; medical error; harm to the patient; medical/diagnostic/drug errors; 
overview.
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Актуальность
Согласно определению Всемирной организации здравоохране-

ния (ВОЗ) безопасность пациента — это отсутствие предотвратимо-
го вреда для него в процессе медицинского обслуживания и сниже-
ние риска ненужного вреда, связанного с медицинским обслужива-
нием, до приемлемого минимума. 

Ежегодно 134 млн неблагоприятных событий происходят в 
больницах в странах с низким и средним уровнем дохода, что 
приводит к 2,6 млн случаев смерти из-за оказания небезопасной 
помощи [1].

По экспертным оценкам ВОЗ, число госпитализаций в мире 
достигает 421 млн в год. При этом примерно в 42,7 млн случаев у 
госпитализированных пациентов возникают побочные эффекты. 
Согласно последним данным, причинение вреда пациенту зани-
мает 14-е место среди причин глобального бремени болезней, что 
сопоставимо с такими заболеваниями, как туберкулез и малярия. 

В 26 странах с низким и средним уровнем доходов частота 
случаев побочных эффектов составляла около 8%, из них 83% 
могли быть предупреждены, а 30% привели к смертельному ис-
ходу. Размер ущерба, связанного с лекарственными ошибками, 
во всем мире составляет 42 млрд долл. США в год, это почти 
1% расходов на нужды здравоохранения во всем мире. Только в 
США целенаправленные меры по повышению уровня безопас-
ности позволили сэкономить примерно 28 млрд долл. США в 
больницах системы Medicare за 2010–2015 гг. 

На каждые 100 госпитализированных пациентов приходится 
14 случаев внутрибольничных инфекций. В странах Европей-
ского Союза ежегодно регистрируется около 3,2 млн случаев 
внутрибольничных инфекций, а 37 тыс. пациентов погибают от 
их прямых последствий. Более 1 млн пациентов погибают еже-
годно от послеоперационных осложнений: 7 млн человек в год 
становятся инвалидами, а более 1 млн человек погибают. 

На долю диагностических ошибок приходится от 6% случа-
ев побочных эффектов в больницах: в США не менее 5% взрос-
лого населения ежегодно становятся жертвами диагностической 
ошибки, в Малайзии — 3,6% [2]. 

Уровень смертности от медицинской (врачебной) 
ошибки

Вред, нанесенный пациенту из-за медицинской (врачебной) 
ошибки, может возникать как на индивидуальном, так и на си-
стемном уровне. M.A. Makary и соавт. (2016) проанализировали 
научную литературу по медицинским ошибкам, чтобы опреде-
лить их вклад в показатели смертности в США. По оценочным 
данным, ежегодно в США регистрируются 210–400 тыс. смер-
тей от сердечно-сосудистых и онкологических заболеваний. Од-
нако авторы, используя исследования с 1999 г. и экстраполируя 
на общее количество госпитализаций в США в 2013 г., вычис-
лили средний уровень смертности от медицинской ошибки —  
251 454 случаев в год. Исходя из этого авторы считают, что меди-
цинская ошибка является третьей по значимости причиной смерти 
в США после сердечно-сосудистых и онкологических заболеваний. 

По мнению авторов, точные данные о смертях, связанных 
с врачебной ошибкой, отсутствуют. В настоящее время серти-
фикация смерти в США основана на присвоении кода смерти 
согласно Международной классификации болезней (МКБ), 
поэтому причины смерти, не связанные с кодом МКБ, такие 
как человеческие и системные факторы, не учитываются. По 
данным ВОЗ, 117 стран кодируют свои статистические дан-
ные о смертности с использованием системы МКБ, включая 
Великобританию и Канаду. Поэтому для улучшения системы 
отчетности о смертности, связанной с врачебной ошибкой, 
странам следует выработать единый подход для того, чтобы 
оценить масштабы проблемы и продвигать науку о безопас-
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ности пациентов с целью уменьшения частоты и последствий 
ошибок [3]. 

Развитие междисциплинарной науки о человеческом факто-
ре научило нас тому, как взаимодействуют люди и их рабочая 
среда, машины и оборудование. G.J. Molloy и соавт. (2005) от-
мечают, что, учитывая масштабы проблемы врачебной ошибки, 
тему «человеческий фактор» надо сделать обязательной частью 
медицинской программы, особенно в тех отраслях медицины, 
где медицинская практика более склонна к несоответствию меж-
ду компонентами человеческого фактора (например, Liveware —  
аппаратный интерфейс в анестезии). Эмпирических исследо-
ваний не хватает, и можно предположить, что проведение тре-
нингов для медицинских работников может быть эффективным 
средством снижения частоты врачебных ошибок [4]. 

Вопросы, связанные с административными 
ошибками

На долю административных ошибок приходится до полови-
ны случаев медицинских ошибок в системе первичной помощи. 
По данным исследований [5, 6], частота медицинских ошибок в 
системе первичной помощи составляет от 5 до 80 на 100 тыс. об-
ращений. Наиболее распространенными (от 5% до 50%) в рам-
ках первичной помощи являются административные ошибки, 
связанные с системами и процессами предоставления помощи. 

В этом контексте изучения проблем, связанных с безопасно-
стью пациентов, роль стран Северной Европы неоценима, т.к. 
именно эти страны были в авангарде мероприятий по обеспече-
нию безопасности пациентов. P. Doupi и соавт. (2015) приводят 
опыт стран Северной Европы по использованию триггеров (мар-
керов) неблагоприятных событий — Global Trigger Tool (GTT) с 
целью повышения клинической безопасности пациентов. GTT, 
разработанный Институтом усовершенствования здравоохране-
ния, представляет собой ретроспективный анализ истории болезни 
пациента, основанный на использовании «триггеров» — сигналов 
о потенциальных нежелательных явлениях, которые причиняют 
пациенту вред. Этот метод предназначен для измерения и мони-
торинга безопасности взрослых пациентов и становится все более 
популярным в странах Северной Европы. Сильная сторона этого 
метода — способность обнаруживать неблагоприятные события 
различных типов, это хорошее дополнение к палитре средств для 
организационного мониторинга безопасности пациентов. Исполь-
зование GTT широко распространено в США и в скандинавских 
странах как часть крупных организационных и национальных про-
грамм обеспечения безопасности пациентов. Первый обобщенный 
анализ результатов GTT проводился в 2011 г. в 10 из 21 округов и 
регионов Швеции, и охватил, как минимум, данные по одной боль-
нице на округ. Были изучены записи 3900 историй болезни: 14% 
госпитализаций включали как минимум одно неблагоприятное 
событие. Наиболее частым нежелательным явлением были вну-
трибольничные инфекции (39,5%), в особенности инфекции мо-
чевыводящих путей. В Норвегии в исследовании приняли участие 
19 учреждений здравоохранений, которые рассмотрели в общей 
сложности 9808 случаев. Как минимум 1 неблагоприятное событие 
выявлено у 16% госпитализированных, 9% случаев были связаны с 
нежелательным явлением, которое привело к длительной госпита-
лизации или более серьезным последствиям [5]. 

Современная клиническая практика в соответствии со стан-
дартами медицинской помощи предусматривает для обеспече-
ния клинической безопасности пациентов обязательное досто-
верное использование лабораторной информации [6]. 

Наблюдения C.A. Vincent и соавт. (2002) показали, что в ос-
нове подавляющего большинства жалоб на эффективность ра-
боты клиницистов лежит плохая коммуникация. Ошибочный 
диагноз иногда возникает из-за неспособности врача выслушать 
мнение пациентов об их симптомах или из-за поспешность в 
отклонении их опасений. В Великобритании большинство кон-
сультаций врачей общей практики длятся менее 10 мин, поэто-
му не удивительно, что некоторые пациенты считают, что у них 
недостаточно времени, чтобы донести информацию, которая, 
по их мнению, важна. Только 60% опрошенных сообщили, что 
врач всегда их слушал, 51% — врач серьезно относился к своему 

мнению, 46% — врач всегда ставил правильный диагноз, 38% — 
врач не во всех случаях их правильно понял [7].

По мнению И.Б. Шикиной [8], к основным структурным 
составляющим безопасности пациентов в многопрофильном 
стационаре относятся осложнения медицинских вмешательств, 
психологические конфликты и неудовлетворенность пациента 
медицинской помощью. При этом среди главных причин ослож-
нений медицинских вмешательств выделяются их специфиче-
ские отрицательные последствия и дефекты в организации ра-
боты медицинского персонала, которые лежат в основе развития 
психологических конфликтов.

Вопросы, связанные с судебными разбирательствами, 
при наличии медицинской ошибки 

В литературе значительное внимание уделяется вопросам, 
связанным с обращением пациентов при наличии медицинской 
ошибки в судебные инстанции, в том числе для назначения ком-
пенсации за причиненный вред.

Ретроспективный обзор медицинских ошибок, рассмотрен-
ных в судах в 2002–2012 гг. в Испании, был проведен G. Priscila и 
соавт. (2016). Все судебные решения, полученные из базы данных 
Thomson Reuters Aranzadi Westlaw и касающиеся системы здра-
воохранения, были классифицированы в зависимости от наличия 
медицинской ошибки: медицинская специальность, влияние на 
здоровье (смерть, инвалидность и тяжесть вреда здоровью) и ре-
зультатов судебных разбирательств (решение, время вынесения 
приговора и экономические компенсации). При описательном 
анализе 1041 закрытого судебного решения было установлено, 
что за указанный период только в 270 случаях увечья, нанесенные 
пациентам, были признаны медицинскими ошибками. 

Число случаев с неблагоприятным исходом различалось в за-
висимости от специальности: 

• 21% медицинских ошибок были связаны с акушерством и 
гинекологией;

• 17,2% — с неотложной медициной;
• 14,2% — с травматологией;
• 8,6% — с общей хирургией;
• 6% — с онкологией. 

Общая компенсация за этот период составила 63 708 395 ев-
ро, средняя сумма возмещения — 239 505 евро. Самая большая 
сумма по психиатрии (7 585 075 евро) была присуждена в свя-
зи с самоубийством молодого человека, которое было вызвано 
непризнанием суицидальных идей. В среднем 461 963 евро бы-
ло присуждено за медицинские ошибки, приведшие к смерти, 
а 135 035 евро — за ошибки, приведшие к инвалидности или 
другим последствиям для здоровья. При неблагоприятных ис-
ходах высокой степени тяжести в 24,1% случаев компенсацион-
ные выплаты составили менее 50 тыс. евро, в 23,1% — более  
200 тыс. евро. Средний промежуток между появлением ошибки 
и вердиктом составил 7,8 года. Данные исследования свидетель-
ствуют о том, что медицинские ошибки (как правило, только са-
мые серьезные) привели к небольшому количеству судебных ис-
ков. Необходимо стандартизировать компенсационные выплаты 
и сократить интервал между травмой и компенсацией, следует 
разработать стратегии безопасности пациентов [9]. 

Мониторинг и усовершенствование системы 
отчетности по безопасности

В США ежегодно может происходить до 400 тыс. предотвра-
тимых смертей, и для повышения безопасности пациентов тре-
буются постоянная бдительность, мониторинг и усовершенство-
вание системы работы. Системы добровольного оповещения о 
предотвращенных смертях и организации по безопасности па-
циентов значительно расширили наше понимание безопасности 
с точки зрения клинициста в условиях больницы. Тем не менее 
детальное понимание точки зрения пациентов и семей, которые 
ежедневно сталкиваются с широким спектром недокументиро-
ванных проблем безопасности, ограничено. 

По мнению S. Collins и соавт. (2018), система отчетности по 
безопасности пациентов улучшает текущее понимание проблемы 
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в медицинских учреждениях. В целом, наиболее частыми были 
проблемы ухода/лечения и коммуникации. Больничные програм-
мы «Отношения с пациентом и семьей» предоставляют уникаль-
ную и очень ценную услугу для пациентов и семей, которые мо-
гут связаться с врачом в режиме реального времени для решения 
клинических и неклинических проблем. В дополнение к этому 
данные, собранные в рамках работы с пациентами, дополняют су-
ществующие системы отчетности по безопасности [10].

J.M. De Feijter и соавт. [11] представили обзор медицинских 
ошибок в больницах Маастрихта (Нидерланды) с использовани-
ем комбинации источников информации. Отчеты об инциден-
тах, жалобы пациентов и ретроспективный обзор медицинских 
карт в академической больнице неотложной помощи были клас-
сифицированы с использованием Международной классифика-
ции безопасности пациентов (ICPS). Большие различия между 
данными вышеуказанных источников были, в основном, связа-
ны с поведением пациентов, административными нарушениями 
и клиническим процессом при оказании медицинских услуг. 
Таким образом, отчетность об инцидентах не регистрирует все 
случаи в больницах и должна сочетаться с дополнительной ин-
формацией о диагностических ошибках, качестве оказания ме-
дицинских услуг и ретроспективным анализом карт. Несмотря 
на это системы отчетности об инцидентах могут положительно 
повлиять на уровень безопасности больницы. 

В мире растет стремление повышать уровень безопасности и 
качество медицинской помощи. Следовательно, значимые меры 
по измерению безопасности медицинской помощи и ее качества 
будут иметь первостепенное значение. Тем не менее безопасность 
и качество здравоохранения являются сложными объектами, ко-
торые не могут быть легко оценены с помощью одной меры.

Результаты исследовательских проектов позволяют предполо-
жить, что до 50% побочных эффектов, заболеваемости и смерт-
ности можно предотвратить, оставляя место для дальнейшего 
улучшения [12–14]. Следовательно, необходимость надежного 
измерения качества здравоохранения общепризнанна [15, 16]. 
Однако на сегодняшний день не существует «золотого стандарта» 
или установленного набора показателей для измерения качества и 
безопасности медицинской помощи. Тем не менее многие пока-
затели были разработаны, а некоторые даже были проверены для 
измерения конкретных аспектов качества и безопасности.

P. Giraldo и соавт. [17] в 2012–2013 гг. провели описательный 
анализ данных (n = 434) по искам о медицинской халатности, полу-
ченным от Фонда управления рисками Медицинских учреждений 
Гарварда (Кембридж, Массачусетс). Из 434 заявлений о медицин-
ской халатности 20 (4,6%) медицинских ошибок были раскрыты 
со стороны пациентов, а 26 (5,9) сопровождались раскрытием и 
извинениями. Средний возраст информированных пациентов со-
ставлял 53 года, 58,7% пациентов составляли женщины. Из выяв-
ленных ошибок 26,1% привели к нежелательным последствиям, а 
17,4% — к летальному исходу. Причиной медицинских ошибок в 
17,4% (95% доверительный интервал 6,40–28,4) случаев была не-
правильная хирургическая операция. Выявленные медицинские 
ошибки были классифицированы как средней степени тяжести в 
67,4% случаев, высокой степени тяжести — в 54,5%.

Вред, причиняемый пациентам в результате медицинского об-
служивания, был обычным явлением в штате Северная Каролина 
(США) [18], и уровень вреда, по-видимому, значительно не умень-
шился, несмотря на значительное внимание со стороны страны и 
выделение ресурсов для повышения безопасности. Поскольку Се-
верная Каролина является лидером в усилиях по повышению без-
опасности, отсутствие улучшения в этом штате предполагает, что 
дальнейшее улучшение также необходимо на национальном уровне. 

Изменения в политике и культуре безопасности 
пациентов

В первом десятилетии XXI в., благодаря росту публикаций 
по вопросам безопасности пациентов, а именно до 164 статей 
на 100 тыс. в PubMed, не только возросла осведомленность, но и 
произошли изменения в культуре безопасности [19]. 

По мнению K. Ram и соавт. [19], переход к системному под-
ходу и более открытой культуре проложил путь к изменениям в 

политике безопасности пациентов. В настоящее время основное 
внимание уделяется предотвращению ошибок. Осложнения и 
ошибки лучше стали регистрироваться, и эта информация может 
использоваться для выявления проблемных областей и улучше-
ния системы безопасности. При этом понимание важности чело-
веческого фактора привело к сокращению в нескольких странах 
рабочего времени врачей. Усталость, стресс и болезни ухудшают 
обработку информации, влияя на суждения и действия медицин-
ского персонала. Другие важные сопутствующие факторы риска 
включают опасное поведение из-за неопытности, недостаточно-
го контроля или ненадлежащего выполнения процедуры в ре-
зультате отсутствия подготовки или внимания.

В рамках кампании ВОЗ «Безопасная хирургия спасает жиз-
ни» был разработан структурированный хирургический кон-
трольный список. Его эффект был изучен в 4 больницах в стра-
нах с низким и средним уровнем дохода и в 4 странах с высоким 
уровнем дохода, при этом на 4% сократились периоперационные 
осложнения. В целом уровень смертности снизился на 0,7%, и 
даже в странах с высоким уровнем дохода показатель внутри-
больничной смертности снизился на 0,3% [20]. 

Исследование эффективности кампании «Безопасная хирур-
гия спасает жизни», проведенное в 11 больницах в Нидерлан-
дах, показало, что уровень смертности снизился вдвое (с 1,5 до 
0,8%), а частота осложнений снизилась на треть (с 27,3 до 16,7 
в год). Важные детерминанты успеха кампании были связаны с 
культурой безопасности в больнице, уровнем системного мыш-
ления и осведомленности о человеческом факторе [21].

Ряд других вмешательств может улучшить безопасность паци-
ентов. Оценка и измерение последствий необходимы для обратной 
связи и внесения необходимых корректировок. Повышение эффек-
тивности хирургического вмешательства требует сбора данных с 
использованием перспективно созданной базы данных с точным 
кодированием осложнений. Тогда управление безопасностью паци-
ентов получит выгоду от правильной расстановки приоритетов при 
выборе лечения, а именно хирургической безопасности, основан-
ной на принципах доказательной медицины [22, 23]. 

Заключение
Несмотря на растущее признание роли врачебной ошибки в 

медицине, для предотвращения или смягчения их последствий 
требуется поиск адекватных путей как на индивидуальном, так 
и на системном уровне. 

При таком подходе основное внимание уделяется «челове-
ческому фактору», т.е. сконцентрированному на человеке, от-
ветственном за ошибку. Такие врачебные ошибки, прежде всего, 
подразумевают определенные недостатки в знаниях, способности 
применять процедуры или конкретные технические навыки. Кро-
ме того, следует отметить, что риск не допустить ошибку со сто-
роны высококвалифицированного специалиста при медицинских 
вмешательствах, в конечном счете, зависит от его опыта профес-
сиональной деятельности и приобретенных навыков.
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