
210

The article is licensed by CC BY-NC-ND 4.0 International Licensee
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

ORIGINAL STUDY

НАУЧНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ

Annals of the Russian Academy of Medical Sciences. 2021;76(2):210–220.

Вестник РАМН. — 2021. — Т. 76. — № 2. — С. 210–220.

Обоснование 

Одной из главных причин ошибок при применении 
лекарственных препаратов (ЛП) и развития до 20% неже-
лательных лекарственных событий является нарушение 
преемственности при переводах пациента в процессе 
оказания медицинской помощи [1]. Переход пациента 
с одного уровня медицинской помощи на другой (госпи-
тализация, перевод между отделениями, выписка из ста-
ционара) являются критическими точками, когда наибо-
лее высока вероятность получения неточной, неполной 
информации о лекарственной терапии [2–4]. По данным 
литературы, распространенность непреднамеренных рас-
хождений в лекарственных назначениях у госпитализиро-
ванных пациентов колеблется от 10 до 67% [5]. 

Для улучшения преемственности и точности передачи 
информации о принимаемых пациентами ЛП во многих 
странах используется процесс сверки лекарственных на-
значений, нацеленный прежде всего на сокращение риска 
непреднамеренных расхождений в лекарственной тера-
пии (например, препаратов, постоянно принимаемых 
на амбулаторном этапе и назначенных при поступлении 
пациента в стационар) [6–8].

При проведении сверки лекарственных назначений 
требуется проанализировать и разрешить все выявленные 
расхождения между препаратами, принимаемыми по-
стоянно, и текущими назначениями. Любые изменения 
должны быть объяснены и отмечены в амбулаторной 
карте пациента или в истории болезни, а также об-
суждены с пациентом. Полно и корректно проведенная 
сверка лекарственных назначений может гарантировать, 
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непреднамеренных расхождений в лекарственных назначениях у хирургических пациентов необходимы при планировании вмешательств 
по профилактике НЛС в стационаре. 
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что пациент получит все необходимые препараты из тех, 
что получал ранее (кроме тех, назначение которых было 
скорректировано лечащим врачом), в правильной дозе, 
с правильной кратностью, при правильном пути введения 
и в соответствии с текущим статусом пациента и состоя-
нием его здоровья [1, 4].

Внедрение сверки лекарственных назначений в по-
вседневную клиническую практику рекомендовано Все-
мирной организацией здравоохранения, Международной 
комиссией по аккредитации лечебных учреждений (The 
Joint Commission International), а также национальными 
институтами и организациями, ответственными за повы-
шение качества и безопасности медицинской помощи [1, 
6, 9, 10].

Распространенность непреднамеренных расхождений 
в лекарственных назначениях у хирургических пациентов 
выше, чем у пациентов терапевтического профиля [11]. 
По крайней мере одно непреднамеренное расхождение 
присутствует примерно у половины госпитализирован-
ных пациентов хирургического профиля [12, 13]. Частота 
НЛС у хирургических пациентов варьируется от 2,3% 
у пациентов травматологического профиля [14] до 27,7% 
у пациентов общехирургического профиля [15].

Хирургические вмешательства сопряжены с повы-
шенной частотой внутрибольничных нежелательных со-
бытий (НС) — около 40% всех НС в стационаре связано 
с фактом оперативного вмешательства, тогда как на долю 
НЛС приходится 15,1% [16]. К факторам, способствую-
щим возникновению непреднамеренных расхождений 
в лекарственных назначениях и связанных с ними НЛС, 
относятся необходимость коррекции лекарственной те-
рапии до и после оперативного вмешательства, а так-

же большее количество внутригоспитальных переводов 
по сравнению с пациентами терапевтического профи-
ля [17]. В отсутствие стандартных протоколов ведения 
пациентов после плановых вмешательств возобновление 
приема ЛП, отмененных в связи с операцией, нередко 
неоправданно откладывается или вовсе не проводится. 
У хирургических пациентов сверка лекарственных назна-
чений является эффективным методом снижения коли-
чества непреднамеренных расхождений в лекарственных 
назначениях и позволяет контролировать время отмены 
и возобновления приема препаратов как в пред-, так 
и послеоперационном периодах [18, 19].

Цель исследования — оценить частоту возникновения 
и структуру непреднамеренных расхождений при назна-
чении ЛП для лечения хронических заболеваний, а также 
оценить структуру связанных с ними потенциальных 
НЛС у планово госпитализированных полиморбидных 
пациентов хирургического профиля. Дополнительная 
цель — выявить факторы, влияющие на возникновение 
непреднамеренных расхождений. Данное исследование 
представляет собой первый этап внедрения процесса 
сверки лекарственных назначений в работу хирургиче-
ских отделений многопрофильного стационара.

Методы

Дизайн исследования
В ретроспективное фармакоэпидемиологическое ис-

следование были включены пациенты, поступившие 
для планового хирургического вмешательства в много-
профильный стационар г. Москвы за период с 14 января 
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30 июля 2019 г. Отбор пациентов проводился ретроспек-
тивно по электронным историям болезни и амбулатор-
ным картам медицинской информационной системы.

Критерии соответствия
Критериями включения в исследование являлись 

плановая госпитализация в одно из отделений хирурги-
ческого профиля (хирургическое, включающее проведе-
ние вмешательств на сосудах, на глазах и ЛОР-органах, 
гинекологическое, урологическое и травматологиче-
ское) для оперативного вмешательства; прохождение 
стандартного предоперационного обследования в по-
ликлинике; постоянный прием минимально одного ле-
карственного препарата для лечения хронических за-
болеваний.

Условия проведения
Исследование было проведено в Многопрофильном 

медицинском центре Банка России в отделениях хирур-
гии (в состав данного отделения входят подразделения 
хирургии ЛОР-органов и офтальмохирургии), гинеколо-
гии, травматологии и урологии стационара.

Продолжительность исследования
Период исследования — с 14 января по 30 июня 2019 г. 

За исследуемый период изменений во врачебном составе 
отделений хирургического профиля не было.

Описание вмешательства
Для каждого пациента ретроспективно по данным ам-

булаторной карты (предоперационные осмотры терапев-
та, кардиолога, эндокринолога и других специалистов) 
был составлен список постоянно принимаемых лекарств 
по поводу хронических (сопутствующих) заболеваний. 
Далее данный список сравнивали:
1) с лекарственными назначениями при поступлении 

пациента в стационар (лист лекарственных назначе-
ний в истории болезни);

2) лекарственными препаратами, рекомендованными 
при выписке из стационара (по данным выписного 
эпикриза). 
Выявленные расхождения в дальнейшем анализиро-

вались на предмет их документации в истории болезни 
или амбулаторной карте и наличия обоснования кор-
рекции лекарственной терапии. Далее анализировались 
частота и структура непреднамеренных расхождений, 
а также тяжесть потенциальных нежелательных лекар-
ственных событий, связанных с ними.

Конечные точки исследования
Основные конечные точки исследования — часто-

та и структура непреднамеренных расхождений в ле-
карственных назначениях при поступлении и выписке 
из стационара, частота и структура потенциальных НЛС.

Дополнительные конечные точки — факторы риска 
возникновения непреднамеренных расхождений.

Методы регистрации исходов
Для регистрации основных исходов в качестве источ-

ника информации были использованы данные электрон-
ных историй болезни и амбулаторных карт. Если в связи 
с планируемой операцией требовалась коррекция пре-
паратов, указанных в списке постоянно принимаемых ле-
карств и в в медицинской документации имелась запись 
о необходимости этой коррекции, ее способе и сроках, 
то любое расхождение этого списка и листа назначений 

по данному препарату считалось намеренным, докумен-
тированным и дальнейшему анализу не подвергалось. 
Аналогично, если имелась запись о коррекции назначе-
ния ЛП перед выпиской из стационара, то расхождение 
по данному ЛП также считалось намеренным, докумен-
тированным и дальнейшему анализу не подвергалось. Все 
остальные случаи расхождений расценивались как не-
преднамеренные и подвергались анализу. 

Для анализа все лекарственные назначения были 
разделены на группы по анатомо-терапевтическому 
принципу либо по принципу заболеваний, для лечения 
которых они используются. Были выделены следующие 
группы ЛП: 

 • антикоагулянты и антиагреганты;
 • сердечно-сосудистые препараты (в основном данная 

группа была представлена гипотензивными, гиполи-
пидемическими препаратами и препаратами, влияю-
щими на сердечный ритм);

 • эндокринологические препараты (для лечения сахар-
ного диабета (СД), гипо- и гипертиреоза);

 • препараты, влияющие на желудочно-кишечный тракт 
(ЖКТ) (представлены ингибиторами протонной пом-
пы и препаратами, влияющими на моторику ЖКТ); 

 • ингаляционные препараты для лечения бронхиальной 
астмы (БА) и хронической обструктивной болезни 
легких (ХОБЛ);

 • препараты, влияющие на центральную нервную си-
стему (ЦНС) (в основном данная группа была пред-
ставлена антидепрессантами, анксиолитиками и пре-
паратами для устранения головокружения);

 • группа других препаратов, назначение которых было 
единичным (альфа-адреноблокаторы, аллопуринол, 
системные глюкокортикостероиды и различные вита-
минно-минеральные препараты).
Для анализа структуры расхождений в назначении 

ЛП использовалась классификация непреднамеренных 
расхождений и алгоритм оценки тяжести потенциальных 
нежелательных лекарственных событий, приведенные 
в статье J.R. Pippins et al. [20]. Непреднамеренные расхож-
дения были разделены на шесть типов: 1) неназначение 
(«потеря»); 2) расхождение в дозе ЛП; 3) расхождение 
в кратности или пути введения ЛП; 4) несоответствие 
лекарственной формы; 5) замена в пределах АТХ-группы; 
6) назначение неприменяемого ранее ЛП. В основе алго-
ритма анализа тяжести потенциальных нежелательных 
лекарственных событий лежит возможная степень вреда 
здоровью пациента в результате расхождения. 

Авторы статьи выделяют три типа тяжести:
1) клинически значимые — расхождения, в результате 

которых могли развиться неблагоприятные симпто-
мы, но они не оказали бы влияния на здоровье паци-
ента или имели бы незначительный эффект;

2) серьезные — расхождения, способные оказать зна-
чимое влияние на ухудшение состояния пациента, 
но данный эффект не являлся жизнеугрожающим. 
К данному типу отнесены также события, способ-
ные привести к стойкому нарушению самообслужи-
вания;

3) жизнеугрожающие — расхождения, вызывающие сим-
птомы, способные при отсутствии лечения привести 
к смерти пациента.

Этическая экспертиза
Проведение научного исследования «Профилактика 

нежелательных лекарственных событий, связанных с не-
рациональной фармакотерапией хронических заболева-
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ний у пациентов при плановых хирургических вмешатель-
ствах: значение информационных технологий» одобрено 
Комитетом по этике научных исследований Российской 
медицинской академии непрерывного последипломного 
образования Министерства здравоохранения Российской 
Федерации (протокол № 10 заседания Комитета по этике 
научных исследований РМАНПО от 13 сентября 2017 г.).

Статистический анализ
Принципы расчета размера выборки. Размер выборки 

предварительно не рассчитывался.
Методы статистического анализа данных. Для стати-

стической обработки данных использовалась програм-
ма IBM SPSS Statistics V-20 (IBM, США). Нормально 
распределенные данные представлены в виде средне-
го значения и стандартного отклонения. Данные, рас-
пределение которых не соответствовало нормальному, 
представлены как медиана и межквартильный размах, 
с указанием минимального и максимального значений. 
Для оценки взаимосвязи между определенными характе-
ристиками пациентов и количеством непреднамеренных 
расхождений в лекарственных назначениях рассчиты-
вался коэффициент Пирсона. Для непараметрических 
данных проводился U-тест Манна–Уитни. Для опреде-
ления факторов риска возникновения непреднамерен-
ных расхождений использовалась логистическая регрес-
сия. С помощью таблиц сопряженности рассчитывались 
относительные риски развития непреднамеренных рас-
хождений с 95%-м доверительным интервалом (CI). 
Линейные регрессионные модели строились по данным, 
полученным при многофакторном линейном регрес-
сионном анализе. Различия считались достоверными 
при уровне значимости 0,05.

Результаты

Объекты (участники) исследования
В исследование были включены данные о госпитали-

зации 206 пациентов, соответствующих критериям вклю-
чения в исследование. Сбор данных проводился ретро-
спективно по имеющимся в электронной медицинской 
документации записям о предоперационном обследова-
нии и течении госпитализации. Общая характеристика 
пациентов представлена в табл. 1.

Основные результаты исследования
В исследовании были проанализированы частота воз-

никновения непреднамеренных расхождений по группам 
ЛП, структура расхождений, а также тяжесть потенци-
альных нежелательных лекарственных событий на этапе 
госпитализации. 

Этап госпитализации. На этапе поступления в стаци-
онар электронные истории болезни содержали данные 
о назначении 727 препаратов для лечения сопутствую-
щих заболеваний. Из анализа исключались ЛП, назна-
ченные в связи с плановым хирургическим вмешатель-
ством (например, средства для наркоза, для подготовки 
кишечника, для антимикробной профилактики и т.п.). 
Было обнаружено 267 непреднамеренных и недоку-
ментированных расхождений между препаратами, при-
нимаемыми пациентами постоянно на амбулаторном 
этапе для лечения хронических заболеваний, и пре-
паратами, назначенными в стационаре. Как минимум, 
одно непреднамеренное расхождение выявлено у 70,87% 
пациентов, в среднем — по 1,3 расхождения на одного 
пациента. Распределение лекарственных назначений 
по группам ЛП представлено на рис. 1, а частота и струк-

Таблица 1. Характеристика пациентов, включенных в исследование

Параметр Значение

Возраст, среднее (SD) 63,85 (±9,38)

Женский пол, n (%) 115 (55,83)

Длительность госпитализации, медиана (IQR; min; max), дней 6 дней (6,75; 2; 25)

Количество дней до операции, медиана (IQR; min; max) 1 день (0; 1; 9)

Хирургический профиль, n (%) 206 (100)

Общая хирургия (в том числе хирургия ЛОР-органов и глаза) 92 (44,66)

Травматология, n (%) 30 (14,56)

Урология, n (%) 45 (21,84)

Гинекология, n (%) 39 (18,93)

Количество ЛС, медиана (IQR; min; max) 3 (3; 1; 9) 

Индекс коморбидности Charlson, медиана (IQR; min; max) 3 (2; 0; 14)

Хронические заболевания, %:

• сердечно-сосудистые 91,26

• эндокринные (СД и заболевания щитовидной железы) 30,58

• респираторные (ХОБЛ и БА)  9,22

• ЖКТ (ГЭРБ, ЯБЖДК)  53,88

• ЦНС (цереброваскулярные заболевания, последствия ОНМК) 18,93
• костно-мышечные заболевания (артрозы крупных суставов, дегенеративные 

изменения позвоночника) 30,1

Прочие (глаукома, ДГПЖ) 14,56

Примечание. СД — сахарный диабет; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; БА — бронхиальная астма; ГЭРБ — 
гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь; ЯБЖДК — язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки; ОНМК — острое 
нарушение мозгового кровообращения; ДГПЖ — доброкачественная гиперплазия предстательной железы; SD — стандартное 
отклонение; IQR — межквартильный размах.
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тура непреднамеренных расхождений по группам ЛП — 
в табл. 2 и 3.

Почти 3/4 расхождений между ЛП, постоянно при-
нимаемыми на амбулаторном этапе и назначенными в ста-
ционаре, относились к препаратам, влияющим на сердеч-
но-сосудистую систему (193 случая; 72,28%) (см. табл. 2). 
Они же доминировали в структуре лекарственных на-
значений (66,71% назначений) (см. рис. 1). В группе дру-
гих препаратов зарегистрировано 25 непреднамеренных 
расхождений (9,36% от всех непреднамеренных расхож-
дений). В связи с высокой гетерогенностью ЛП данная 
группа дальнейшему анализу не подвергалась. На третьем 
месте в структуре расхождений были эндокринологические 
препараты — 7,49%, далее шли ЛП, влияющие на ЖКТ 
и на ЦНС, — 4,12 и 3,37% соответственно (см. табл. 2). 
В пересчете на количество назначений по каждой группе 
(без учета группы «Другие») чаще всего расхождения вы-
явлены при назначении ЛП, влияющих на ЦНС (64,29%), 
на ЖКТ (57,89%) и ингаляционных препаратов для лече-
ния БА и ХОБЛ (42,86%) (см. табл. 2). В нашем исследова-
нии эти ЛП данных групп были определены как препараты 
высокого риска расхождений. При назначении сердечно-
сосудистых и эндокринологических препаратов расхожде-
ния наблюдались в 39,79 и 25,32% случаев соответственно. 
Общее количество расхождений при назначении препара-
тов из группы антикоагулянтов и антиагрегантов (второе 
место по частоте назначений — 12,24%) составило лишь 
6 случаев (2,25%), или 6,74% от общего числа расхождений. 

Самым частым непреднамеренным расхождением 
была потеря (неназначение) лекарственного препара-
та, принимаемого постоянно на амбулаторном этапе 

Таблица 2. Частота непреднамеренных расхождений по группам ЛП (при поступлении в стационар)

Группа ЛП Число назначений Число (%) расхождений Доля в общем числе 
расхождений, %

1. АК и АГ 89 6 (6,74) 2,25

2. Сердечно-сосудистые 485 193 (39,79) 72,28

3. Эндокринологические 79 20 (25,32) 7,49

4. Влияющие на ЖКТ 19 11 (57,89) 4,12

5. Ингаляционные для лечения БА и ХОБЛ 7 3 (42,86) 1,12

6. Влияющие на ЦНС 14 9 (64,29) 3,37

7. Другие 34 25 (73,53) 9,36

Всего 727 267 (36,73) 100

Примечание. ЛП — лекарственный препарат; АК — антикоагулянты; АГ — антиагреганты; ЖКТ — желудочно-кишечный тракт; БА — 
бронхиальная астма; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; ЦНС — центральная нервная система.

Рис. 1. Распределение назначений ЛП по группам 
Примечание. АК — антикоагулянты; АГ — антиагреганты; ЖКТ — 
желудочно-кишечный тракт; БА — бронхиальная астма; ХОБЛ — 
хроническая обструктивная болезнь легких; ЦНС — центральная 
нервная система. 

Таблица 3. Структура непреднамеренных расхождений по группам ЛП (при поступлении в стационар)

Группа ЛП Не 
назначено Доза Кратность/

путь введения
Лекарственная 

форма
Замена в пределах 

АТХ-группы
Дополнительный 

ЛП

1. АК и АГ 6 0 0 0 0 0

2. Сердечно-сосудистые 94 51 9 3 18 18

3. Эндокринологические 10 7 0 0 2 1

4. Влияющие на ЖКТ 6 0 4 0 1 0

6. Ингаляционные для лечения БА и ХОБЛ 1 0 1 0 0 1

7. Влияющие на ЦНС 7 0 0 0 0 2

5. Прочие 14 2 0 0 0 9

Всего 138 60 14 3 21 31

Доля от общего числа, % 51,69 22,47 5,24 1,12 7,87 11,61

Примечание. ЛП — лекарственный препарат; АК — антикоагулянты; АГ — антиагреганты; ЖКТ — желудочно-кишечный тракт; БА — 
бронхиальная астма; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; ЦНС — центральная нервная система.
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Таблица 5. Распределение расхождений по профилям хирургиче-
ских отделений

Отделение 
госпитализации

Доля от всех 
расхождений, %

Количество 
расхождений 

на одного пациента

Хирургия 43,82 1,27

Травматология 16,48 1,47

Урология 23,60 1,40

Гинекология 16,10 1,10

Всего 100,00 1,30

(см. табл. 3), — 138 случаев (51,69%), расхождение в дозе 
лекарственного препарата было отмечено в 60 случаях 
(22,47%), назначение дополнительного препарата для ле-
чения сопутствующей патологии — в 31 случае (11,6%).

Почти 4/5 непреднамеренных расхождений (81,27%) 
могли привести к клинически значимым НЛС. Чаще 
всего эти расхождения были связаны с назначением 
препаратов, влияющих на ЦНС и на ЖКТ, а также пре-
паратов для лечения БА и ХОБЛ (57,14; 52,63 и 42,86% со-
ответственно). Развитие серьезных НЛС было вероятным 
для 18,35% расхождений, чаще всего связанных с назна-
чением сердечно-сосудистых препаратов и препаратов, 
влияющих на ЦНС (8,87 и 7,14% соответственно). Раз-
витие жизнеугрожающего НЛС было признано возмож-
ным лишь в 1 случае (0,37%), касавшемся неназначения 
варфарина у пациента с механическим протезом ми-
трального клапана. Подробно распределение по тяжести 
потенциальных НЛС в зависимости от группы препаратов 
представлено в табл. 4.

Анализ расхождений в зависимости от профиля хи-
рургического вмешательства показал, что наибольшая 

доля (43,82%) непреднамеренных расхождений пришлась 
на пациентов, госпитализированных в отделение хирур-
гии (общая хирургия, вмешательства на сосудах, офталь-
мологические и ЛОР-вмешательства), на втором месте 
по количеству расхождений были пациенты урологиче-
ского профиля (23,60%). Количество непреднамеренных 
расхождений на одного пациента составило в среднем 
1,30 расхождения на пациента (от 1,10 у пациентов гине-
кологического профиля до 1,47 — травматологического). 
Данные о количестве и частоте расхождений по профи-
лям хирургических отделений представлены в табл. 5.

Этап выписки. При выписке из стационара на амбула-
торный этап было проанализировано 713 лекарственных 
назначения. Было обнаружено 579 непреднамеренных 
расхождений в назначениях препаратов, принимаемых 
на амбулаторном этапе постоянно для лечения сопутству-
ющих заболеваний.

По крайней мере одно непреднамеренное расхождение 
было отмечено у 92,72% пациентов, на одного пациента 
в среднем пришлось 2,81 расхождения.

Основным непреднамеренным расхождением в лекар-
ственных назначениях при выписке из стационара была 
«потеря» (неназначение) ЛП, принимаемого постоянно 
на амбулаторном этапе, — 548 (94,65%), в отличие от рас-
хождений при госпитализации, расхождения в дозе ЛП 
и назначение дополнительного препарата встречались 
значительно реже — 13 (2,25%) и 9 (1,55%) соответствен-
но. Сравнительная структура расхождений при поступле-
нии и выписке из стационара представлена в табл. 6.

Частота непреднамеренных расхождений по груп-
пам ЛП представлена в табл. 7. Наибольшее количество 
расхождений пришлось на сердечно-сосудистые пре-
параты — 394 (68,05%), антикоагулянты/антиагреган-
ты — 68 (11,74%) и эндокринологические препара-

Таблица 4. Распределение потенциальных нежелательных лекарственных событий по тяжести и группам ЛП (при поступлении)

Группа ЛП Нет расхождений, 
n (%)

Расхождения, тяжесть событий Всего 
назначений 

ЛП
Клинически 

значимые Серьезные Жизне-
угрожающие

1. АК и АГ 83 (93,26) 5 (5,62) 0 (0,00) 1 (1,12) 89 (100)

2. Сердечно-сосудистые 292 (60,21) 150 (30,93) 43 (8,87) 0 (0,00) 485 (100)

3. Эндокринологические 59 (74,68) 17 (21,52) 3 (3,80) 0 (0,00) 79 (100)

4. Влияющие на ЖКТ 8 (42,11) 10 (52,63) 1 (5,26) 0 (0,00) 19 (100)

5. Ингаляционные для лечения БА и ХОБЛ 4 (57,14) 3 (42,86) 0 (0,00) 0 (0,00) 7 (100)

6. Влияющие на ЦНС 5 (35,71) 8 (57,14) 1 (7,14) 0 (0,00) 14 (100)

7. Другие 9 (26,47) 24 (70,59) 1 (2,94) 0 (0,00) 34 (100)

Примечание. ЛП — лекарственный препарат; АК — антикоагулянты; АГ — антиагреганты; ЖКТ — желудочно-кишечный тракт; БА — 
бронхиальная астма; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; ЦНС — центральная нервная система.

Таблица 6. Сравнительная структура расхождений

Тип расхождения
Количество (%)

при поступлении при выписке

Общее количество расхождений 267 (100) 579 (100)

Неназначение постоянно принимаемого ЛП 138 (51,69) 548 (94,65)

Несоответствие дозы ЛП 60 (22,47) 13 (2,25)

Несоответствие кратности и/или пути введения ЛП 14 (5,24) 3 (0,52)

Несоответствие лекарственной формы ЛП 2 (1,41) 0 (0,00)

Замена ЛП в пределах фармакологической группы 21 (7,87) 6 (1,04)

Назначение дополнительного ЛП 31 (11,61) 9 (1,55)

Примечание. ЛП — лекарственный препарат.
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ты — 63 (11,88%), что объясняется преобладанием этих 
препаратов в структуре назначений. В пересчете на ко-
личество назначений чаще всего расхождения возникали 
при назначении препаратов, влияющих на ЖКТ (90,00% 
назначений данных препаратов расходилось с назначе-
нием на амбулаторном этапе до госпитализации), а так-
же сердечно-сосудистых и препаратов для лечения БА 
и ХОБЛ — 83,47 и 83,33% соответственно; далее шли 
расхождения при назначении эндокринологических пре-
паратов, антикоагулянтов/антиагрегантов и препаратов, 
влияющих на ЦНС. Структура непреднамеренных рас-
хождений представлена в табл. 8. 

Дополнительные результаты исследования 
С помощью однофакторной логистической регрессии 

были определены параметры, влияющие на развитие не-
преднамеренных расхождений в лекарственных назначе-
ниях при поступлении. Факторы, статистически значимо 
связанные с наличием непреднамеренных расхождений 
при выписке, не определены. Параметры пациентов, 
включенные в одномерную логистическую регрессию, 
и вычисленные отношения шансов (OR) указаны в табл. 9. 

Для построения моделей множественной регрессии 
были выбраны параметры, статистически значимо свя-
занные с наличием непреднамеренных расхождений в на-
значениях ЛП при поступлении по данным однофактор-
ного регрессионного анализа. Результаты множественной 
логистической регрессии представлены в табл. 10. 

Несмотря на то что при однофакторной логистиче-
ской модели прием эндокринологических ЛП, индекс 

коморбидности и наличие СД были статистически значи-
мо связаны с наличием непреднамеренных расхождений 
в назначении ЛП при поступлении, во многофакторной 
логистической модели их влияние было незначимо. Толь-
ко количество постоянно принимаемых ЛП было стати-
стически значимо в многофакторных моделях (OR 1,243; 
95%-й CI: 1,015–1,521 и OR 1,275; 95%-й CI: 1,046–1,553).

При помощи таблиц сопряженности были опреде-
лены относительные риски (RR) развития непредна-
меренных расхождений в лекарственных назначениях. 
При поступлении влияние на относительный риск воз-
никновения непреднамеренных расхождений оказывали 
следующие факторы:
1) возраст 60 лет и более повышал относительный риск 

на 29,2% (RR = 1,292; 95%-й CI: 1,023–1,631);
2) постоянный прием трех ЛС и более повышал от-

носительный риск на 56,5% (RR = 1,565; 95%-й CI: 
1,147–2,134);

3) прием ЛС для лечения СД и заболеваний щитовид-
ной железы повышал относительный риск на 93,2% 
(RR = 1,932; 95%-й CI: 1,047– 3,565);

4) индекс коморбидности, равный 0 баллов, снижал от-
носительный риск на 70,6% (RR = 0,294; 95%-й CI: 
0,082–0,883).
Факторов, статистически значимо влияющих на от-

носительный риск возникновения непреднамеренных рас-
хождений в назначениях ЛС при выписке, выявлено 
не было.

На основе определенных при корреляционном ана-
лизе факторов, связанных с количеством непреднаме-

Таблица 7. Частота непреднамеренных расхождений по группам ЛП (при выписке из стационара)

Группа ЛП Число назначений Число (%) расхождений Доля в общем числе расхождений, %

1. АК и АГ 90 68 (75,56) 11,74

2. Сердечно-сосудистые 472 394 (83,47) 68,05

3. Эндокринологические 79 63 (79,75) 10,88

4. Влияющие на ЖКТ 20 18 (90,00) 3,11

5. Ингаляционные для лечения БА 
и ХОБЛ 6 5 (83,33) 0,86

6. Влияющие на ЦНС 12 8 (66,67) 1,38

7. Прочие 34 23 (67,65) 3,97

Всего 713 579 (81,2) 100

Примечание. ЛП — лекарственный препарат; АК — антикоагулянты; АГ — антиагреганты; ЖКТ — желудочно-кишечный тракт; БА — 
бронхиальная астма; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; ЦНС — центральная нервная система.

Таблица 8. Структура непреднамеренных расхождений по группам ЛП (при выписке из стационара)

Группа ЛП Не
назначено Доза Кратность/

путь введения
Лекарственная 

форма

Замена
в пределах

АТХ-группы

Дополнительный 
ЛП

1. АК и АГ 66 0 0 0 1 1

2. Сердечно-сосудистые 373 12 3 0 4 2

3. Эндокринологические 62 1 0 0 0 0

4. Влияющие на ЖКТ 16 0 0 0 1 1

6. Для лечения БА и ХОБЛ 5 0 0 0 0 0

7. Влияющие на ЦНС 8 0 0 0 0 0

5. Прочие 18 0 0 0 0 5

Всего 548 13 3 0 6 9

Доля от общего числа, % 94,65 2,25 0,52 0,00 1,04 1,55

Примечание. ЛП — лекарственный препарат; АК — антикоагулянты; АГ — антиагреганты; ЖКТ — желудочно-кишечный тракт; БА — 
бронхиальная астма; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких; ЦНС — центральная нервная система.
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ренных расхождений, были построены многофактор-
ные линейные регрессионные модели для предсказания 
количества непреднамеренных расхождений в назначе-
ниях как при поступлении в стационар, так и при вы-
писке из него. Дополнительно в регрессионный анализ 
в качестве независимого фактора был добавлен па-
раметр «отделение госпитализации». Из полученных 

моделей были выбраны наилучшие. Регрессионные мо-
дели для количества непреднамеренных расхождений 
в назначении ЛС:
1) при поступлении: 

коэффициент множественной детерминации R2 = 0,372;
скоррегированный R2 = 0,35;
y = 0,319 − 0,263A + 0,631F + 0,458B +
+ 1,038E + 0,272C + 0,464D +
+ 0,307 (для мужcкого пола) + 1,047;

2) при выписке: 
коэффициент множественной детерминации R2 = 0,569; 
скоррегированный R2 = 0,563;
y = 0,166 + 0,797G – 0,765D − 0,412F +
+ 1,024 (при госпитализации в травматологию) − 
– 0,893 (при госпитализации в урологию) + 1,257,

где A — количество сердечно-сосудистых заболеваний; 
B — количество принимаемых сердечно-сосудистых ЛС; 
C — количество ЛС для лечения СД и заболеваний 
щитовидной железы; D — количество принимаемых 
ЛС, влияющих на ЖКТ; E — количество принимаемых 
ЛС, влияющих на ЦНС; F — количество принимаемых 
ЛС, отнесенных к другим ЛС; G — общее количество 
постоянно принимаемых препаратов.

Таблица 9. Однофакторные логистические модели

Параметр
OR (95%-й CI)

при поступлении при выписке 

Пол1 0,786 (0,427–1,447) 1,994 (0,683–5,825)

Возраст2 1,016 (0,984–1,049) 1,038 (0,983–1,095)

Количество ЛП2 1,322 (1,101–1,586)* 1,070 (0,804–1,425)

Сердечно-сосудистые ЛП1 0,723 (0,232–2,253) 1,022 (0,125–8,395)

Антикоагулянты и антиагреганты1 1,036 (0,565–1,901) 1,188 (0,414–3,410)

Эндокринные ЛП1 0,421 (0,197–0,903)* 0,380 (0,083–1,742)

ЛП, влияющие на ЖКТ1 1,015 (0,341–3,018) 0,781 (0,096–6,331)

Ингаляционные ЛП для лечения ХОБЛ и БА1 0,478 (0,055–4,180) Неприменимо

ЛП, влияющие на ЦНС1 Неприменимо 1,878 (0,216–16,356)

Другие ЛП1 0,425 (0,139–1,296) 0,497 (0,063–3,952)

Индекс коморбидности2 1,187 (1,007–1,399)* 1,055 (0,810–1,375)

Сердечно-сосудистые заболевания1 1,603 (0,509–5,045) 1,457 (0,181–11,730)

Гипертензия1 0,949 (0,446–2,019) 1,614 (0,349–7,459)

ИБС1 1,167 (0,475–2,871) Неприменимо

Респираторные заболевания1 0,857 (0,294–2,495) 0,687 (0,085–5,528)

Эндокринные заболевания1 0,531 (0,263–1,073) 1,147 (0,375–3,503)

Сахарный диабет1 0,367 (0,135–0,999)* 1,290 (0,344–4,841)

Заболевания щитовидной железы1 0,897 (0,390–2,063) 2,031 (0,605–6,817)

Заболевания ЖКТ1 0,604 (0,330–1,106) 0,546 (0,187–1,594)

Заболевания ЦНС1 0,906 (0,419–1,956) 2,229 (0,717–6,929)

Костно-мышечные заболевания1 0,702 (0,356–1,386) 2,164 (0,748–6,255)

Хирургия1 1,694 (0,817–3,516) 0,288 (0,037–2,256)

Гинекология1 1,050 (0,451–2,448) 0,399 (0,051–3,152)

Травматология1 0,634 (0,291–1,381) 0,530 (0,115–2,438)

Урология1 0,611 (0,281–1,328) 0,514 (0,112–2,365)
1 Включен в логистическую модель как категориальная переменная: группа с отсутствием параметра/женский пол — референтная.
2 Включен в логистическую модель как количественная переменная.
* p-value < 0,05.
Примечание. ЛП — лекарственный препарат; ЖКТ — желудочно-кишечный тракт; ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь 
легких; БА — бронхиальная астма; ЦНС — центральная нервная система.

Таблица 10. Многофакторные логистические модели при посту-
плении

Параметр
Скорректированное OR (95%-й CI)

модель 1 модель 2

Количество ЛП 1,243 (1,015–1,521) 1,275 (1,046–1,553)

Эндокринные ЛП 0,543 (0,227–1,302) Не тестировался

Индекс 
коморбидности 1,074 (0,884–1,305) 1,084 (0,907–1,295)

Сахарный диабет 1,063 (0,298–3,797) Не тестировался

Примечание. Полужирным выделен статистически значимый 
фактор; ЛП — лекарственный препарат.
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Нежелательные явления
Для выявления и анализа нежелательных явлений, 

связанных с оказанием медицинской помощи, в много-
профильном медицинском центре Банка России внедрен 
метод глобальных триггеров [21]. Дополнительными ис-
точниками информации о НЛС служат консультации 
клинических фармакологов и сообщения врачей, ведется 
база данных о всех нежелательных явлениях. За время 
госпитализации развития нежелательных явления, в том 
числе реальных НЛС, отмечено не было, развитие после 
выписки из стационара не отслеживалось.

Обсуждение

Резюме основного результата исследования
Проведенное исследование продемонстрировало вы-

сокую частоту непреднамеренных расхождений в на-
значении лекарственных препаратов как при госпитали-
зации в стационар, так и при выписке на амбулаторный 
этап (70,87 и 92,72% госпитализаций соответственно). 
В среднем на одного пациента пришлось 1,3 расхож-
дения при поступлении и 2,81 — при выписке. Наи-
более частым непреднамеренным расхождением было 
неназначение препарата, принимаемого ранее постоянно 
(51,69 и 94,65% от всех расхождений при госпитализации 
и при выписке соответственно). Наибольшее количество 
расхождений (72,28% от всех расхождений при посту-
плении и 68,05% — при выписке) пришлось на группу 
сердечно-сосудистых препаратов. В структуре потенци-
альных нежелательных лекарственных событий преобла-
дали клинически значимые (81,27%); развитие серьезных 
событий было вероятным в 18,35% расхождений, и лишь 
1 случай расхождения (0,37% от всех расхождений) потен-
циально мог привести к жизнеугрожающему НЛС.

Обсуждение основного результата исследования 
В опубликованных ранее исследованиях частота не-

преднамеренных расхождений при госпитализации ва-
рьируется от 19,1 до 80,0% [5, 22, 23]. Высокий разброс 
частоты расхождений связан с разными выборками па-
циентов (хирургический, терапевтический, психиатри-
ческий профиль), а также с условиями проведения ис-
следований (палаты интенсивной терапии, плановая либо 
экстренная госпитализация).

Распространенность непреднамеренных расхожде-
ний, полученная в нашем исследовании (70,87%), со-
поставима с результатами этих исследований. По ос-
новным демографическим показателям наши пациенты 
не отличались от пациентов, включенных в исследования 
хирургического профиля [12, 13], за исключением мень-
шего количества препаратов, принимаемых перед госпи-
тализацией, — медиана 3 ЛП (IQR = 3; min — 1; max — 9) 
по сравнению с 5,55 (±4,33) ЛП [13].

В работе L. Gonzalez-Garcia et al. [13] по крайней мере 
одно непреднамеренное расхождение при госпитализа-
ции наблюдалось у 55,1% пациентов, что несколько ниже, 
чем в нашем исследовании, при этом частота расхожде-
ний была значительно выше — 3,21 и 1,30 соответственно. 

Как и в зарубежных исследованиях подобного типа, 
наиболее частым расхождением при поступлении в нашем 
исследовании было неназначение ЛП — 51,69%. По дан-
ным литературы, 51,2–84,1% хирургических пациентов 
при поступлении в стационар не получают постоянно 
принимаемые ЛП [11, 13]. Чаще всего возникают непред-
намеренные расхождения при назначении сердечно-сосу-

дистых препаратов, в нашем исследовании — 39,79% (при 
перерасчете на количество назначений данной группы), 
что сопоставимо с данным исследования [13] у пациентов 
хирургического профиля — 35,7%. Данный факт может 
быть обусловлен широкой распространенностью сердеч-
но-сосудистых заболеваний в исследуемой группе (в нашей 
работе заболевания сердечно-сосудистой системы были 
у 91,26% пациентов) и, как следствие, большей долей 
сердечно-сосудистых препаратов (66,20%) среди лекар-
ственных назначений. Значимые отличия в количестве 
и структуре непреднамеренных расхождений при выписке 
из стационара по сравнению с госпитализацией можно 
объяснить тем, что врачи хирургического профиля в реко-
мендациях на амбулаторный этап лечения отмечают толь-
ко препараты, рекомендованные в связи с хирургической 
патологией, и не учитывают ЛП для лечения сопутству-
ющих хронических заболеваний, даже если те правильно 
назначались и применялись в период госпитализации.

В исследованиях эффективности сверки лекарствен-
ных назначений, проведенных на больших выборках, 
а также по данным метаанализов, сверка способство-
вала сокращению количества непреднамеренных рас-
хождений в назначениях ЛП на 66% [24], на 42% [25], 
а у хирургических пациентов — с 90 до 47% [26]; сни-
жению частоты предотвратимых НЛС с 16 до 9,1% [27], 
с 11 до 1% [28] и на 43% [29]. В метаанализе [30] было 
продемонстрировано статистически значимое снижение 
частоты повторных госпитализаций на 19% и снижение 
на 67% повторных обращений за медпомощью из-за раз-
вившегося НЛС при применении сверки лекарственных 
назначений. Отсутствие НЛС в нашем исследовании 
могло быть связано с тем, что у пациентов, направляемых 
на плановые хирургические вмешательства, риск НЛС 
ниже, чем при экстренных хирургических вмешатель-
ствах (в 2,9 раза, по данным J.M. Bos et al. [31]), а также 
ограниченным временем наблюдения (только стационар-
ный этап). При этом полученные высокие значения рас-
пространенности непреднамеренных расхождений в на-
значениях ЛП (у более 70% пациентов при поступлении 
и 90% при выписке) схожи с аналогичными данными 
зарубежных исследований. Таким образом, внедрение 
сверки лекарственных назначений может способствовать 
уменьшению количества лекарственных ошибок и про-
филактики предотвратимых НЛС.

Обсуждение дополнительного результата 
исследования

По данным литературы, независимыми факторами 
риска возникновения непреднамеренных расхождений 
являются пожилой возраст, полипрагмазия, прием саха-
роснижающих препаратов и варфарина [11]. Наше ис-
следование также подтвердило, что возраст пациента, ко-
личество постоянно принимаемых ЛП, прием препаратов 
определенных групп (для лечения СД и заболеваний щито-
видной железы) повышают относительный риск возник-
новения непреднамеренных расхождений в назначениях 
при поступлении. В исследовании популяции плановых 
хирургических пациентов [32] по данным множественно-
го регрессионного анализа количество принимаемых ЛП 
(OR 1,16; 95%-й CI: 1,04–1,30) и наличие респираторных 
заболеваний (OR 4,25; 95%-й CI: 1,52–11,83) повышали 
шансы возникновения непреднамеренных расхождений 
при поступлении. В полученных нами множественных 
логистических моделях только количество постоянно 
принимаемых ЛП статически значимо повышало шансы 
развития расхождений при поступлении. 
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Полученные многофакторные линейные регрес-
сионные модели способны предсказать изменчивость 
в 35 и 56% случаев при поступлении и при выписке соот-
ветственно. Данный факт открывает перспективу для по-
иска дополнительных независимых факторов, способных 
повлиять на количество непреднамеренных расхождений 
в назначениях ЛП, для последующего построения более 
качественных регрессионных моделей.

Ограничения исследования
В наше исследование были включены только пациен-

ты, госпитализируемые для хирургического вмешатель-
ства. Эта категория пациентов более уязвима к возник-
новению непреднамеренных расхождений в назначениях 
ЛП, чем пациенты терапевтического профиля. Критерий 
плановой госпитализации также является фактором, огра-
ничивающим возможность экстраполяции полученных 
результатов на всю популяцию хирургических пациентов.

Заключение

Продемонстрированная в работе широкая распро-
страненность непреднамеренных расхождений в назначе-
ниях ЛП (у более 70% пациентов при поступлении и 90% 
при выписке) свидетельствует о том, что для сокращения 
количества лекарственных ошибок и профилактики пре-
дотвратимых НЛС в стационаре необходимо внедрение 
такой меры, как сверка лекарственных назначений. 

Выявленные факторы риска возникновения расхож-
дений в назначении ЛП могут использоваться для иденти-
фикации категорий пациентов, наиболее подверженных 

возникновению ошибок лекарственной терапии на раз-
ных этапах оказания медицинской помощи, и повыше-
ния безопасности пациентов.
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