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«Мы живем в век 

когда хирургия 

становится все 

безопаснее, а 

терапия все 

более опаснее»

Академик АМН СССР Б.Е. Вотчал, 

1962
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Количество лекарственных 
препаратов и смерть от любых 

причин: результаты мета-
анализа (47 исследований)

4 ЛП- риск возрастает в 1.24 
раза

5 ЛП- риск возрастает в 1.31 
раз

6-9 ЛП- риск возрастает в 
1.59 раза

10 и более ЛП- риск 
возрастает в 1.96 раза



Понятие Значение

Нежелательное лекарственное 
событие (НЛС)
Adverse Drug Event (ADE)

Вред здоровью, возникающий в результате 
медицинского вмешательства, связанного с 
лекарственным средством (Institute of Medicine*, 
США, 1999)

Нежелательная лекарственная 
реакция (НЛР)
Adverse drug reaction (ADR)

Любая непреднамеренная и вредная для 
организма человека реакция, которая возникает 
при использовании ЛС в обычной дозировке с 
целью профилактики, диагностики, лечения или 
изменения физиологической функции (ВОЗ, 1972)

Ошибка применения лекарств 
(лекарственная ошибка)
Medication Error (ME)

Любое предотвратимое явление, наблюдаемое при 
применении лекарственного средства под 
контролем врача или пациента, которое может 
обусловливать или приводить к неправильному 
применению лекарственных средств или вреду для 
пациента (National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and 
Prevention, США)

*в настоящее время National Academy of Medicine

Определения



Проблемы, связанные с применением 
лекарственных средств

ПАЦИЕНТ:
•Поведение пациента

•Самолечение

ВРАЧ:
Проблемы назначения 

ЛС (выбор ЛС и режима 
дозирования)

АПТЕКА:
Раздача ЛС

РЕАЛЬНЫЕ ПРОБЛЕМЫ:
Произошедшие НЛС

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПРОБЛЕМЫ:
Не произошедшие НЛС, но есть 

влияние на риск их развития

ПРОБЛЕМЫ, КОТОРЫЕ 
МОЖНО ИЗБЕЖАТЬ

НЕ ИЗБЕЖНЫЕ 
ПРОБЛЕМЫ

Tora H, Bo H, Bodil L, Göran P, Birgit E.
Potential drug related problems detected by electronic expert support system in patientswith multi-

dose drug dispensing. Int J Clin Pharm. 2014 Oct;36(5):943-52

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24974220
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«Saving Lives and Saving Money»- программа США по предотвращению 

вреда пациентам от процессов, связанных с оказанием медицинской помощи в стационаре

НЛС

КАИМП

КАИК

падения

акушерские события

пролежни

хир.инфекции

ВАП

ВТЭО

другое

Кол-во предотвратимых смертей (2010-2014) Экономия затрат (2010-2014)

National efforts to make care safer, saving lives and saving money: hospitalacquired conditions update (Final Data), 2010-2014. URL: https://www.ahrq. 

gov/sites/default/files/publications/files/interimhacrate2014_2.pdf 



C1 Выбор лекарственного препарата

C1.1 Выбор препарата не соответствует клиническим руководствам или формулярному перечню

C1.2 Лекарственное средство не соответствует клинической ситуации (назначено в соответствии с клиническими 

руководстами/формулярным перечнем, но не учтены имеющиеся противопоказания)

C1.3 Нет показаний для применения лекарственного средства

C1.4 Нежелательная комбинация лекарств или лекарств с пищей

C1.5 Нежелательная дупликация терапевтической группы или действующего вещества

C1.6 Не указано показание для назначения лекарства

C1.7 Слишком много лекарств по одному показанию

C1.8 Показано, но не назначенолекарственное средство с синергетическим/профилактическим действием

C1.9 Появление нового показания для назначения лекарств

C2 Лекарственная форма

C2.1 Неподходящая лекарственная форма

C3 Выбор дозы

C3.1 Слишком малая доза

C3.2 Слишком большая доза

C3.3 Недостаточная частота режима дозирования

C3.4 Слишком частый режим дозирования

C4 Длительность лечения

C4.1 Недостаточная длительность лечения

C4.2 Превышение длительности лечения

Pharmaceutical Care Network Europe Foundation (PCNE). Classification for drug related problems, V8.02. URL: 

http://www.pcne.org/upload/files/230_ PCNE_classification_V8-02.pd

Классификация причин возникновения НЛС (PCNE) 1



C5 Фасофка и отпуск лекарств

C5.1 Назначенное лекарство недоступно

C5.2 Ошибка при назначении лекарства (не указана необходимая информация)

C5.3 Ошибка при назначении лекарства (связанная с компьютерной программой назначения лекарств)

C5.4 Ошибка раздачи лекарств (неверное лекарственное средство или доза подготовлены к выдаче)

C6 Непосредственное применение лекарства

C6.1 Неверное время приема/введения и/или неверный интервал дозирования

C6.2 Введено/принято меньше лекарственного средства, чем назначено

C6.3 Введено/принято больше лекарственного средства, чем назначено

C6.4 Лекарственное средство не введено или не принято

C6.5 Введено/принято неверное лекарство

C7 Связанные с пациентом

C7.1 Пациент забыл принять лекарство

C7.2 Пациент применяет ненужное/лишнее лекарство

C7.3 Пациент питается пищевыми продуктами, взаимодействующими с лекарствами

C7.4 Пациент неправильно хранит лекарство

C7.5 Пациент применяет/принимает лекарство неправильно

C7.6 Пациент не может позволить себе лекарство

C7.7 Злоупотребление лекарством (неконтролируемое чрезмерное использование)

C7.8 Пациент не может применять лекарство/лекарственную форму в соответствии с указаниями

C8 Другие

C8.1 Отсутствие или неправильный мониторинг терапии (включая терапевтический лекарственный мониторинг)

C8.2 Другая причина (указать)

C8.3 Очевидных причин нет

Pharmaceutical Care Network Europe Foundation (PCNE). Classification for drug related problems, V8.02. URL: 

http://www.pcne.org/upload/files/230_ PCNE_classification_V8-02.pd

Классификация причин возникновения НЛС (PCNE) 1



Ошибки при 
использовании 

ЛС
Персонал

Информационная 

система

Взаимодействие 

первичного звена и 

стационара

Рабочая среда Пациенты

Лекарства

Построение задач

Medication Errors: Technical Series on Safer Primary Care. Geneva: World Health
Organization; 2016 Licence: CC BY-NC-SA 3 IGO.



Плани-
рование

Отбор  и 
закупка

Хранение

Поступение
пациента

Назначение 

Проверка,  
расшифровка 

Подготовка

Раздача

Мониторинг

Выписка 
пациента

Анализ

American Society of Health-System Pharmacists. ASHP guidelines on preventing medication errors in hospitals.
Am J Health-Syst Pharm. 2018; 75:1493–1517.
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2

3

4
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7
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9
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Планирование

• Система сообщений о лекарственных ошибках 

• Система глобальных триггеров

• Просмотр карт

• Прямое наблюдение

• Оценка риска

Организация должна проводить 
самооценку риска потенциальной 
угрозы безопасности пациенту при 
использовании лекарственных средств, 
в том числе помощью заполнения 
проверочных чек-листов ( например: 
www.Ismp.org/selfassessments/default.as
p )

• Снижение риска ошибок
Потенциальные риски:
-Пациенты высокого риска ( большое количество 
лекарств в листе назначения, полиморбидность)
-Процессы высокого риска ( например: раздача, 
хранение лекарств)
- Лекарства высокого риска причинения вреда 
(например: антикоагулянты, опиоидные анальгетики)
- Лекарства с созвучными названиями/похожие 
внешне

American Society of Health-System Pharmacists.ASHP long-range vision for the pharmacy work force in hospitals and health 
systems. Am J Health-Syst Pharm. 2007; 64:1320-30.
American Society of Health-System Pharmacists. ASHP statement: role of the medication safety leader. Am J Health-Syst 

Pharm. 2013; 70:448-552.

http://ismp.org/selfassessments/default.asp


Замкнутый цикл клинического аудита
нежелательных лекарственных реакций

Выявление
НЛР

Анализ причин

Меры по 
профилактике 

НЛР

Оценка 
эффективности 
принятых мер

GTT

Под триггером 

нежелательного события, 

в том числе НЛР, 

понимают возникновение 

определенных событий, 

которые указывают на 

возможное состоявшееся 

нежелательное событие.

1Griffin FA, Resar RK. IHI Global Trigger Tool 

for Measuring Adverse Events (Second Edition). 

IHI Innovation Series white paper. Cambridge, 

Massachusetts: Institute for Healthcare 

Improvement; 2009. (Available on www.IHI.org)



Группы триггеров (модули) в оригинальной методике GTT

Уход и наблюдение за 
пациентом

(14 триггеров)

Хирургические 
осложнения

(11 триггеров)

Применение лекарств
(13 триггеров)

Реанимация и 
интенсивная терапия (4 

триггера)

Ведение пациента в 
перинатальном периоде

(8 триггеров)

Неотложная помощь (2 
триггера).



Триггеры НЛР оригинальной методики GTT

Положительный анализ стула на Clostridium difficile

АЧТВ >100 сек

МНО >6

Глюкоза < 2,8 ммоль/л (<50 мг/дл)

Повышение азота мочевины или креатинин 
более чем в 2 раза выше исходного

Назначение витамина K

Назначение H1-антигистаминного средства дифенгидрамина

Назначение блокатора бензодиазепиновых рецепторов флумазенила

Назначение блокатора опиатных рецепторов налоксона

Применение противорвотных средств

Избыточная седация/гипотензия

Резкое прекращение применения лекарственного средства

Другие триггеры



Основные источники информации о триггерах

Лист 
лекарственных 

назначений

Дневник 
наблюдения за 

пациентом в 
истории 
болезни

Консультации 
специалистов

Результаты 
лабораторных 

методов 
обследования

Обход 
отделений

Триггеры НЛР

Можно ли автоматизировать сбор триггеров?



Шкала 
оценки 

риска НПР 
ADROPP



Современные методы выявления полипрагмазии 
в клинической практике

Алгоритмы / «опросники»-
анализ каждого назначенного 

лекарства 

Индекс рациональности ЛС
(Medication Appropriateness Index 

(MAI)

Алгоритм «Паллиативный подход к 
решению проблемы полипрагмазии у 

пожилых пациентов»

«Ограничительные» перечни ЛС-
критерии не качественной 

фармакотерапии

Критерии Бирса (Американской 
гериатрической ассоциации, 2012)

STOPP-START (STOPP – the Screening Tool of 
Older Persons Prescriptions, Рекомендации 
Национальной службы здравоохранения 
Великобритании, NHS, 2013, обновления 

2015)

…

Шкала антихолинэргической когнитивной 
нагрузки

Светофорная система лекарств, 
индуцирующих падения

Современные технологии

Информационные технологии (СППР)

Технологии персонализированной 
медицины (ФГ, ТЛМ…)



Индекс рациональности ЛС (Medication 
Appropriateness Index (MAI)

Patterson SM, Hughes C, Kerse N, Cardwell CR, Bradley MC. Interventions to 
improve the appropriate use of polypharmacy for older people. Cochrane 

Database Syst Rev. 2012 May 16;5:CD008165.



• Алгоритм применялся 1 год у 
119 пожилых пациентов (старше 
80 лет), группа контроля- 71 
человек

• Было отменено 332 ЛС- 2.8 ЛС на 
1 пациента, что не 
сопровождалось снижением 
частоты НПР

• Смертность в основной группе 
составила 21%, в контрольной-
45%, р<0,001

• Госпитализация в ОИТ в основой 
группе – 11.8%, в контрольной –
30%, р<0,002

Существует доказательная база по использованию

данного лекарственного средства по данному показанию

в данном режиме дозирования у пациентов данной

возрастной группы и группы инвалидности, и польза от

применения данного ЛС перевешивает все известные

нежелательные реакции.

Показание представляется обоснованным и

соответствующим пациентам данной возрастной группы

и группе инвалидности.

Есть ли известные возможные нежелательные реакции у

ЛС, риск которых превышает пользу у пожилых,

инвалидизированных пациентов?

Есть ли какие-либо нежелательные симптомы или

признаки, которые могут быть связаны с назначением

ЛС.

Есть ли ЛС, которое может превосходить по

эффективности и/или безопасности данное ЛС?

Можно ли уменьшить дозировку без значимого риска?

Продолжить лечение в

том же режиме

дозирования

Уменьшить дозировку

О
т
м

е
н

и
т
ь
 Л

С
З

а
м

е
н

и
т
ь
 Л

С

Да

Нет

Да

Да

Нет

Нет

Нет

Нет Да

Да

Да

Обсудите с пациентом или его опекуном:



Уровень 3 = явные 
антихолинергические НПР 

(клинические исследования) 
в средних дозах, вплоть до 

делирия.

•Амитриптиллин
•Атропин

•Хлорфенирамин
•Хлопромазин

•Клемастин
•Кломипрамин

•Клозапин
•Дезипирамид

•Доксепин
•Доксиламин
•Гидроксизин
•Гиосциамин

•Метоклопрамид
•Нортриптилин

•Оланзапин
•Пароксетин

•Перфеназин
•Кветиапин

•Скополамин
•Тиоридазин

Суммируйте все баллы 
по каждому 
назначению 
пациента!!!



«Светофорная» классификация лекарственных средств, 
повышающих риск падений

Связь медикаментов и падений в стационаре

Красный Высокий риск: может вызвать падение 
самостоятельно или в комбинации

Оранжевый Умеренный риск, может вызвать падение, 
особенно в комбинации

Желтый Возможный риск падения, особенно в 
комбинации

Зеленый Может быть рекомендован

Adam Darowski, Jeremy Dwight, 

John Reynolds Medicines and Falls in Hospital: Guidance Sheet John Radcliffe 

Hospital, Oxford, March 2011

Одобрена Британским 
Гериатрическим Обществом 

(British Geriatric Society) в 2011

• ЛП, влияющие на гемодинамику и 
внутрисердечную проводимость

• ЛП, обладающие седативным 
действие

• ЛП, влияющие на зрение



Критерии Бирса

23

• Впервые список потенциально 
нерекомендуемых препаратов (ПНМ) 
создан Марком Бирсом в 1991 г., 
пересматривался в 1997, 2003, 2012,2015, 
2019 гг. с использованием доказательного 
подхода и метода Дельфи

• Цель: поддержка принятия решений при 
назначении лекарственной терапии 
пациентам старше 65 лет в амбулаторных и 
стационарных условиях

Обновлены в 2019 году!!!



STOPP/START критерии

24

• STOPP (Screening Tool of Older People’s Prescriptions) –
инструмент скрининга лекарственных назначений 
пожилых пациентов

• START (Screening Tool to Alert to Right Treatment) –
инструмент скрининга необоснованно неназначенных 
ЛС

• Впервые разработаны в 2008 г. в Ирландии, 
пересмотрены в 2014 г. с использованием 
делфийского метода







Борьба с полипрагмазией в клинической 
практике

I этап
Выявление 

полипрагмазии

II этап
Депрескрайбинг

III этап
Мониторинг

Потенциально не 
рекомендованные ЛС:

• Критерии Бирса
• Критерии STOPP

Анализ на 
межлекарственные

взаимодействия

Шкала 
антихолинергического 

бремени

Индекс рациональности 
применения ЛС

«Светофорная» 
классификация ЛС, 

индуцирующих падения

Консультации 
специалистов

Для пациентов с высоким 
риском падений 

падения а анамнезе



• Алгоритмы 
депрескрайбинга, 

основанные на EBM

• Работа с пациентом / 
родственниками



http://deprescribing.org/



Депрескрайбинг бензодиазепиновых 

транквилизаторов

Pottie et al. 2018



Национальные клинические рекомендации по 
оптимизации фармакотерапии (Великобритания)

2012 2015

2017



Примеры стратегий безопасности в 
медицинской организации:

Использование интеллектуальных инфузионных дозаторов

Использование электронных систем назначения с поддержкой клинических решений

Внедрение технологии штрих-кодирования для приготовления, выдачи и приема лекарств,

Использование стандартов назначения лекарства, основанных на фактических данных остатков

Стандартизация концентраций, растворителей и объема контейнеров для хранения

Предварительная подготовка пероральных и парентеральных препаратов до состояния, наиболее 
подходящего для использования 

Проведение независимых двойных проверок дозирования, программирования инфузионного насоса

Использование вспомогательных меток, когда это уместно

Улучшение читаемости этикеток.

American Society of Health-System Pharmacists.ASHP long-range vision for the pharmacy work force in hospitals and health 
systems. Am J Health-Syst Pharm. 2007; 64:1320-30.
American Society of Health-System Pharmacists. ASHP statement: role of the medication safety leader. Am J Health-Syst Pharm. 

2013; 70:448-552.
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ПРОФЕССИОНАЛЬНЫЕ 
СТАНДАРТЫ

ФГОС
высшего медицинского 

профессионального 
образования в т.ч. 
подготовка кадров 

высшей квалификации 
(ординатура, аспирантура)

Должностные 
инструкции

Программы 
ВО ( в т.ч. 

ординатура, 
аспирантура)

Программы 
ДПО (ПП, 

ПК)

УЧЕБНЫЕ МАТЕРИАЛЫ
- Клинические рекомендации 
/ Руководства
- Учебники
-Национальные руководства и 
др.
-Контрольно-
измеритеальные материалы

Профессиональный стандарт- ключевая 
позиция в системе подготовки врачей

ФЗ  «ОБ  ОБРАЗОВАНИИ    В  РОССИЙСКОЙ  ФЕДЕРАЦИИ»
ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ»

НАЦИОНАЛЬНЫЕ И ОТРАСЛЕВЫЕ РАМКИ КВАЛИФИКАЦИЙ

Рошаль Л.М. и соавт. в модификации



Цикл «Полипрагмазия в медицинской организации: проблема и решения» в 
РМАНПО, апрель 2016 года.

Ближайший цикл (БЮДЖЕТНЫЙ!!!)-
март 2020 г., объем- 36 часов.

Тел. завуча (доц. Голшмид Мария Владимировна)
8 (916) 518 15 50





«Поменьше лекарств! Только 
то что действительно 
необходимо!»

Б.Е. Вотчал

1962 г.

http://www.google.ru/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=FbphST6gGURSFM&tbnid=3W1Ye7O4K6IcDM:&ved=0CAUQjRw&url=http://uzrf.ru/pages/Niikolay_Larinskiy_Sindrom_Landau/&ei=jKM5UvrbGKfQ4QTKxYFo&bvm=bv.52288139,d.bGE&psig=AFQjCNH2khUZ1__t985Q9TPkr44ZGllaHQ&ust=1379595528277055
http://www.google.ru/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=AK8M1oiNZMbhMM&tbnid=cQXQvuU2lEXRyM:&ved=0CAUQjRw&url=http://rus.logobook.ru/prod_show.php?object_uid=2134272&ei=BqQ5UvmxIuqO5ASJz4CAAQ&bvm=bv.52288139,d.bGE&psig=AFQjCNF8BfyqRdj8yHfo1tP7QB13mz8k9w&ust=1379595646454441


Сычев Дмитрий Алексеевич

Dmitry.alex.sychev@gmail.com

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ И ТЕРПЕНИЕ!


