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Аннотация. Целью исследования являлась разработка организационной технологии по управлению лекарственной безопасности в 
медицинских организациях на основе риск-ориентированного подхода. Были использованы следующие материалы: извещения о не-
желательной реакции или отсутствии терапевтического эффекта лекарственного препарата за 2020, 2021 и 2022 годы (3933 штук); 
анкеты экспертов в области фармаконадзора и лекарственной безопасности и анкеты врачей-специалистов медицинских организа-
ций города Москвы (140 штук); результаты математического моделирования из предыдущего исследования. В качестве организаци-
онной технологии, наиболее применимой на уровне медицинской организации, была выбрана стандартная операционная процеду-
ра. При разработке применялись аналитический метод, классификационный анализ и SWOT-анализ. Статистическая обработка ре-
зультатов опроса осуществлялась путем расчета коэффициента конкордации Кендалла и непараметрического критерия Фридмана. 
Разработанная стандартная операционная процедура включает в себя 8 основным шагов. В основе процедуры лежит пошаговый ал-
горитм выбора антибактериального лекарственного препарата с наименьшим риском в соответствии с клиническими показаниями 
к применению и условий применения данного лекарственного препарата с учетом минимизации суммарного риска данных условий, 
а также с учетом параметров пациента. В качестве возможностей процедуры были определены высокие перспективы развития орга-
низационной технологии за счет расширения числа факторов, описываемых математической моделью. Наибольшую оценку экспер-
тов получила необходимость оценки рисков при применении лекарственных препаратов (среднее значение — 4,750 из 5 баллов). Ве-
роятность снижения финансовых затрат медицинской организации за счет предотвращения возникновения нежелательных явле-
ний была оценена как довольно высокая (среднее значение — 3,958 из баллов). Наибольшую оценку практикующих врачей-специа-
листов получила необходимость оценки рисков при применении лекарственных препаратов (среднее значение — 4,466 из баллов). 
Разработанные организационные технологии управления лекарственной безопасностью в медицинских организациях на основе 
риск-ориентированного подхода являются эффективными и востребованными инструментами обеспечения качества и безопасно-
сти медицинской помощи для населения.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : лекарственная безопасность, организационные технологии, риск-ориентированный подход, фармаконадзор, лекарственные 

препараты.
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Annotation. We used the following materials: notifications of an adverse reaction or lack of therapeutic effect of a drug for 2020, 2021 
and 2022 (N=3933); questionnaires of experts in the field of pharmacovigilance and drug safety and questionnaires of medical specialists 
from medical organizations in Moscow (N=140); mathematical modeling results from previous research. During the development, the an-
alytical method, classification analysis and SWOT analysis were used. Statistical processing of the survey results was performed by calcu-
lating the Kendall concordance coefficient and the nonparametric Friedman test. The developed standard operating procedure includes 
8 main steps. The procedure is based on a step-by-step algorithm for selecting an antibacterial drug with the lowest risk in accordance 
with the clinical indications for use and the conditions for use of this drug, taking into account minimizing the total risk of these condi-
tions, as well as taking into account the patient’s parameters. The possibilities of the procedure were identified as high prospects for the 
development of organizational technology by expanding the number of factors described by the mathematical model. The need to as-
sess risks when using medications was most rated by experts (average value — 4.750 out of 5 points). The likelihood of reducing the fi-
nancial costs of a medical organization by preventing the occurrence of adverse events was assessed as quite high (average value — 
3.958 points). The need to assess risks when using medications was most rated by practicing medical specialists (average value — 4.466 
points). The developed organizational technologies for managing drug safety in medical organizations based on a risk-based approach 
are effective and popular tools for ensuring the quality and safety of medical care for the population.
K e y w o r d s : drug safety, organizational technologies, risk-based approach, pharmacovigilance, drugs.

For citation: Kuznetsova E. V., Zhuravleva M. V., Mikhailov I. A., Khabriev R. U. Development of organizational technology for drug safety management in 
medical organizations based on a risk-based approach. Bulletin of Semashko National Research Institute of Public Health. 2024;(2):71–80. (In Russ.). 
doi:10.69541/NRIPH.2024.02.012.

Введение
Разработка организационных технологий повы-

шения безопасности применения лекарственных 
препаратов является актуальной задачей как для об-
щественного здоровья и здравоохранения, так и для 
клинической фармакологии. В рамках федерального 
государственного контроля (надзора) в сфере обра-
щения лекарственных средств  1 реализуются меро-
приятия по управлению рисками при обращении 
лекарственных препаратов. Критерии риска уста-
новлены для оптовой торговли лекарственными 
препаратами и для доклинических исследований ле-
карственных препаратов, розничной торговли ле-
карственными препаратами и для уничтожения 
(утилизации) лекарственных препаратов.

Фармаконадзор является одной из наиболее пер-
спективных областей применения риск-ориентиро-
ванных подходов и риск-ориентированных моде-
лей. Наиболее эффективным подходом является 
проактивное выявление всех возможных рисков 
для безопасности и эффективности фармакотера-
пии и дальнейшая минимизация этих рисков. Счи-
тается, что лучше всего такую задачу могут решить 
пострегистрационные исследования с фармакоэпи-
демиологическим дизайном с обязательной публи-

кацией как положительных, так и отрицательных 
результатов [1].

В рамках отечественных исследований были 
сформулированы ряд предложений по повышению 
эффективности функционирования системы фар-
маконадзора. В частности, показано, что процесс 
выявления и предотвращения нежелательных реак-
ций должен проводиться на постоянной основе во 
всех медицинских организациях. Также необходимо 
внедрять лучшие практики активного надзора и мо-
ниторинга нежелательных реакций, в частности, 
риск-ориентированные модели [2]. В частности, в 
подобных риск-ориентированных моделях необхо-
димо учитывать динамику снижения частоты воз-
никновения нежелательных реакций при примене-
нии лекарственных препаратов в медицинской ор-
ганизации, подачу извещений в систему АИС «Фар-
маконадзор» по всем случаям возникновения неже-
лательных реакций в медицинской организации, а 
также полноту и качество заполнения переданных 
извещений [3].

Для повышения эффективности отечественной 
системы управления рисками лекарственной без-
опасности была предложена концепция «двойной 
спирали» системы фармаконадзора, которая вклю-
чает в себя два последовательных элемента — упол-
номоченные институты и общественные институты 
[4]. Также необходимо учитывать региональный 
опыт. По результатам проведенного исследования в 

1 Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 № 1049 «О фе-
деральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения 
лекарственных средств».
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Ярославской области установлено, что нежелатель-
ные реакции возникали в 45,07% случаев примене-
ния антибактериальных лекарственных препара-
тов. Были установлены следующие факторы риска 
возникновения нежелательных реакций: примене-
ние антибактериальных препаратов широкого спек-
тра действия для лечения сопутствующей бактери-
альной инфекции при COVID-19 и превышение ре-
комендованных доз лекарственных препаратов [5]. 
В Омской области проведенное исследование на ба-
зе данных спонтанных сообщений регионального 
центра по изучению побочных действий лекарств 
показало, что одним из ключевых факторов обеспе-
чения достоверности предоставляемой информа-
ции является эффективное взаимодействие между 
врачами-специалистами и провизорской службой 
региона [6].

Тем не менее, управление рисками и риск-ориен-
тированные модели в системе фармаконадзора в 
отечественной практике пока развиты недостаточ-
но. Многие авторы указывают на необходимость 
разработки и внедрения подобных моделей для по-
вышения безопасности медицинской помощи путем 
проактивного управления рисками лекарственной 
безопасности [7—9]. Однако также существуют фак-
торы, которые могут препятствовать активному ис-
пользованию риск-ориентированных подходов при 
управлении лекарственной безопасностью. В част-
ности, некоторыми авторами подчеркивается низ-
кий уровень вовлеченности в систему мониторинга 
лекарственной безопасности фармацевтических 
специалистов и аптечных организаций [10,11]. Ря-
дом автором также подчеркивается необходимость 
учета в риск-ориентированных моделях еще одного 
фактора — фактора межлекарственных взаимодей-
ствий [12—14].

Таким образом, разработка новых эффективных 
организационных технологий повышения безопас-
ности применения лекарственных препаратов в ме-
дицинских организациях на основе риск-ориенти-
рованного подхода является актуальной задачей, 
требующей решения в целях обеспечения безопас-
ности медицинской помощи, оказываемой населе-
нию. Целью настоящего исследования является раз-
работка организационной технологии по управле-
нию лекарственной безопасности в медицинских 
организациях на основе риск-ориентированного 
подхода.

Материалы и методы
Для проведения исследования были использова-

ны следующие материалы: извещения о нежелатель-
ной реакции или отсутствии терапевтического эф-
фекта лекарственного препарата за 2020, 2021 и 2022 
годы (3933 штук); анкеты экспертов в области фар-
маконадзора и лекарственной безопасности и анке-
ты врачей-специалистов медицинских организаций 
города Москвы (140 штук); результаты математиче-
ского моделирования (описаны в статье по резуль-
татам предыдущего исследования [15]).

В предыдущем исследовании [15] подробно опи-
сан методический риск-ориентированный подход 

(математическая модель) по прогнозированию ве-
роятности возникновения нежелательных реакций, 
возникающих при применении лекарственных пре-
паратов (на примере антибактериальных лекарст-
венных препаратов), на основе результатов много-
факторного регрессионного анализа и кластериза-
ции соответствующих факторов и показателей ри-
ска по итогам анализа базы данных спонтанных со-
общений.

В качестве организационной технологии, наибо-
лее применимой на уровне медицинской организа-
ции, была выбрана стандартная операционная про-
цедура.

Разработка типовой стандартной операционной 
процедуры по управлению лекарственной безопас-
ностью в медицинских организациях на основе 
риск-ориентированного подхода осуществлялась 
путем формирования серии алгоритмов выбора то-
го или иного лекарственного препарата в различных 
условиях его применения в медицинской организа-
ции. Приоритезация применения лекарственных 
препаратов в определенных условиях осуществля-
лось от меньшего значения суммарного риска (сум-
ма риска лекарственного препарата и всех факторов 
(условий), при которых этот лекарственный препа-
рат применяется) к большему значению суммарного 
риска. Суммарные значения рисков были получены 
из математической модели, разработанной в преды-
дущем исследовании [15]. При разработке типовой 
стандартной операционной процедуры по управле-
нию лекарственной безопасностью в медицинских 
организациях на основе риск-ориентированного 
подхода применялся аналитический метод, класси-
фикационный анализ и SWOT-анализ (для опреде-
ления сильных и слабых сторон, а также возможно-
стей и угроз, которые могут возникать при реаль-
ном применении разработанной типовой операци-
онной процедуры в медицинских организациях).

Также была проведена оценка целесообразности 
и эффективности внедрения систем управления ри-
сками при применении лекарственных препаратов в 
медицинских организациях, в том числе разрабо-
танной типовой стандартной операционной проце-
дуры по управлению лекарственной безопасностью 
в медицинских организациях на основе риск-ориен-
тированного подхода, с использованием метода экс-
пертных оценок (опрос экспертов в области фарма-
конадзора и лекарственной безопасности) и социо-
логического метода (анкетирования) практикую-
щих врачей-специалистов медицинских организа-
ций города Москвы, в которых была внедрена раз-
работанная типовая стандартная операционная 
процедура по управлению лекарственной безопас-
ностью в медицинских организациях на основе 
риск-ориентированного подхода.

Всего в экспертном опросе приняли участие 140 
экспертов в области фармаконадзора и лекарствен-
ной безопасности и практикующих врачей-специа-
листов медицинских организаций города Москвы. 
Эксперты в области фармаконадзора и лекарствен-
ной безопасности отбирались на основе следующих 
критериев: наличие специальности по образованию 
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«врач-клинический фармаколог» или «провизор»; 
наличие практического опыта работы по специаль-
ности «клиническая фармакология» более 10 лет; 
наличие опыта работы в области фармаконадзора, в 
том числе с АИС Фармаконадзор более 5 лет; нали-
чие опыта работы на руководящих должностях в 
медицинских организациях. Критерии отбора вра-
чей-специалистов были следующие: реальный опыт 
участия в апробации внедренной типовой стандарт-
ной операционной процедуры по управлению ле-
карственной безопасностью в медицинских органи-
зациях на основе риск-ориентированного подхода; 
стаж работы в данной медицинской организации 
более 3-х лет.

Экспертам в области фармаконадзора и лекар-
ственной безопасности и практикующим врачам-
специалистам медицинских организаций города 
Москвы было предложено ответить на следующие 
вопросы:

• Как Вы оцениваете необходимость оценки ри-
сков при применении лекарственных препара-
тов? (от 1 до 5 баллов)

• Как Вы считаете, насколько позволит предва-
рительная оценка рисков повысить эффектив-
ность управления лекарственной безопасно-
стью в медицинской организации? (от 1 до 5 
баллов, где 1 балл — почти не позволит; 5 бал-
лов — существенно снизит)

• Оцените целесообразность использования 
врачами-специалистами программного про-
дукта по оценке рисков применения лекарст-
венных препаратов и управления лекарствен-
ной безопасностью в реальной клинической 
практике (от 1 до 5 баллов)

• Как Вы считаете, позволит ли система управле-
ния рисками лекарственной безопасности по-
высить удовлетворенность пациентов каче-
ством медицинской помощи за счет снижения 
частоты возникновения нежелательных явле-
ний? (от 1 до 5 баллов)

• Позволит ли предварительная оценка рисков и 
использование системы управления рисками 
лекарственной безопасности снизить финан-
совые затраты медицинской организации за 
счет предотвращения возникновения нежела-
тельных явлений? (от 1 до 5 баллов)

Статистическая обработка полученных результа-
тов осуществлялась путем расчета коэффициента 
конкордации Кендалла (коэффициента согласован-
ности мнений)  2. В целях визуализации результатов 
опроса осуществлялось построение лепестковых ди-
аграмм. Статистическая значимость различий меж-
ду ответами респондентов оценивалась с использо-
ванием непараметрического критерия Фридмана.

Статистическая обработка данных проводилась с 
использованием программного пакета Statistica 10 
(StatSoft, Inc., USA).

Результаты
Была разработана типовая стандартная операци-

онная процедура по управлению лекарственной без-
опасностью в медицинских организациях на основе 
риск-ориентированного подхода, которая является 
конкретной организационной технологией, позво-
ляющей повышать безопасность оказания медицин-
ской помощи в стационарных условиях и снижать 
экономические издержки медицинских организа-
ций путем снижения частоты возникновения неже-
лательных реакций при применении лекарственных 
препаратов.

Целью разработки процедуры по управлению ле-
карственной безопасностью на основе риск-ориен-
тированного подхода в (наименование медицин-
ской организации) является снижение вероятности 
возникновения нежелательных реакций при приме-
нении лекарственных препаратах и повышение без-
опасности пациентов.

Реализация данной процедуры возможна в рам-
ках деятельности комиссии по внутреннему контро-
лю качества и безопасности медицинской деятель-
ности в рамках функций по учету нежелательных 
событий при осуществлении медицинской деятель-
ности и анализу информации обо всех случаях вы-
явления побочных действий.

Участники процесса: главный врач, заместители 
главного врача, врачи-клинические фармакологи, 
заведующие структурными подразделениями, вра-
чи-специалисты.

Самая важная часть разработанной стандартной 
операционной процедуры — это порядок работы, 
который складывается из 8-ми основных шагов и 
нескольких дополнительных действий.

1) Данная стандартная операционная процедура 
разработана на основе математической модели, про-
гнозирующей риски возникновения нежелатель-
ных реакций при применении антибактериальных 
лекарственных препаратов.

2) Перечень наименований лекарственных пре-
паратов, для которых применима данная процедура: 
левофлоксацин, ванкомицин, моксифлоксацин, ме-
ропенем, цефтриаксон, цефотаксим + [сульбактам], 
амоксициллин + [клавулановая кислота], цефотак-
сим, цефепим, ципрофлоксацин, амоксициллин, 
азитромицин, метронидазол.

3) Шаг 1. Вначале происходит выбор антибакте-
риального препарата из перечисленного в пункте 
2.2 перечня в соответствии с клиническими показа-
ниями к применению у конкретного пациента при 
конкретном заболевании (состоянии).

4) Шаг 2. Далее необходимо определить соб-
ственное значение риска применения для выбран-
ного лекарственного препарата. Наибольшим ри-
сков применения характеризуется цефтриаксон. Да-
лее в порядке убывания риска применения — ази-
тромицин, цефотаксим, меропенем, метронидазол, 
цефепим, моксифлоксацин, амоксициллин, ванко-
мицин, цефотаксим+сульбактам, амоксицил-
лин+Клавулановая кислота, левофлоксацин. Наи-

2 Willerman, B. The adaptation and use of Kendall’s coefficient of con-
cordance (W) to sociometric-type rankings. / B. Willerman // Psycholog-
ical bulletin. — 1955. — Vol. 52. — № 2. — P. 132—133.
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меньшим риском применения ха-
рактеризуется ципрофлоксацин.

5) Шаг 3. В случае наличия 
альтернатив среди данного пе-
речня лекарственных препара-
тов с меньшим риском примене-
ния относительно первоначально 
выбранного антибактериального 
лекарственного препарата реко-
мендуется выбрать препарат с 
меньшим собственным риском 
возникновения нежелательных 
явлений.

6) Шаг 4. Далее после выбора 
антибактериального лекарствен-
ного препарата с наименьшим 
риском в соответствии с клини-
ческими показаниями к приме-
нению у конкретного пациента 
при конкретном заболевании 
(состоянии) необходимо выбрать 
условия применения данного ле-
карственного препарата с учетом 
минимизации суммарного риска 
данных условий, а также учесть 
параметры пациента, у которого 
планируется применение лекар-
ственного препарата.

7) Шаг 5. В первую очередь не-
обходимо учитывать разовую до-
зу антибактериального лекарственного препарата. 
Разовая доза должна соответствовать инструкции 
по применению лекарственного препарата. В случае 
повышения разовой дозы риск возникновения не-
желательных реакций значительно увеличивается.

8) Шаг 6. Во вторую очередь необходимо учиты-
вать путь введения лекарственного препарата и ус-
ловия оказания медицинской помощи. Соблюдение 
правильного пути введения снижает риск возник-
новения нежелательных реакций. Применение пре-
парата в стационарных условиях также снижает 
риск возникновения нежелательных реакций (по 
сравнению с амбулаторными условиями), поскольку 
в стационарных условиях обеспечивается контроль 
правильности применения лекарственного препара-
та и контроль его эффективности.

9) Шаг 7. В третью очередь необходимо учиты-
вать половозрастные особенности пациента и вес 
пациента в соответствии с инструкцией к медицин-
скому применению лекарственного препарата. Кор-
ректировка дозы лекарственного препарата в зави-
симости от веса пациента (при необходимости), а 
также пола и возраста пациента (при необходимо-
сти), дополнительно снижает риски возникновения 
нежелательных реакций.

10) Шаг 8. Также следует учитывать, что приме-
нение лекарственного препарата только в пределах 
заболеваний (нозологических единиц), предусмо-
тренных показаниями к применению лекарственно-
го препарата в инструкции по медицинскому при-
менению, также снижает риск возникновения неже-
лательных реакций.

11) Последовательное применение перечислен-
ных выше 8-ми шагов (пошаговый алгоритм пред-
ставлен на Рисунке 1) позволяет максимально сни-
зить риски лекарственной безопасности при приме-
нении антибактериальных лекарственных препара-
тов из перечня, предусмотренного пунктом 2.2. 
Врач-специалист или врачебная комиссия в интере-
сах пациента могут сознательно отступать от обо-
значенных выше шагов, однако при этом необходи-
мо учитывать степень повышения риска возникно-
вения нежелательных реакций и планировать зара-
нее купирование (лечение) возможных нежелатель-
ных реакций.

12) Необходимо информировать пациента о сни-
жении или повышении рисков возникновения не-
желательных реакций при применении у него того 
или иного антибактериального лекарственного пре-
парата с объяснением конкретных нежелательных 
реакций, возникновение которых возможно.

Ответственность за организацию мероприятий 
по управлению лекарственной безопасностью в ме-
дицинской организации на основе риск-ориентиро-
ванного подхода несет уполномоченный замести-
тель главного врача, врачи-клинические фармако-
логи и заведующие структурными подразделения-
ми. Также ответственность несет комиссия по вну-
треннему контролю качества и безопасности меди-
цинской деятельности в рамках функций по учету 
нежелательных событий при осуществлении меди-
цинской деятельности и анализу информации обо 
всех случаях выявления побочных действий. Схема 
управления лекарственной безопасностью в меди-

Рис. 1. Пошаговый алгоритм выбора лекарственного препарата и условий его применения для ми-
нимизации рисков лекарственной безопасности
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цинской организации на основе риск ориентиро-
ванного подхода представлена на Рисунке 2.

Та б л и ц а  1
Результаты SWOT-анализа определения сильных и слабых 

сторон, а также возможностей и угроз, которые могут возникать 
при реальном применении разработанной типовой 

операционной процедуры (организационной технологии) 
в медицинских организациях

Сильные стороны/Strengths Слабые стороны/Weaknesses

1. Организационная технология 
основана на конкретной матема-
тической модели, разработанной 
на основе большого массива дан-
ных
2. Организационная технология 
позволяет осуществлять выбор ле-
карственного препарата и условий 
его применения с учетом риска 
возникновения нежелательных 
реакций.

1. Отсутствие точно определен-
ных пороговых значений для ко-
личественных признаков (факто-
ров) риск-ориентированной моде-
ли (возраст пациента, вес пациен-
та, разовая доза), для определе-
ния которых необходимо прове-
дение целой серии отдельных ис-
следований для каждого из ле-
карственных препаратах на доста-
точной выборке инцидентов.
2. Учет ограниченного количества 
факторов (признаков) в данной 
риск-ориентированной модели.

Возможности/Opportunities Угрозы/Threats

1. Перспективы развития органи-
зационной технологии за счет рас-
ширения числа факторов, описы-
ваемых математической моделью 
риск-ориентированного подхода.
2. Предложенный подход является 
достаточно универсальным, так 
как позволяет проводить оценку 
рисков для любого лекарственно-
го препарата и для любых условий 
(факторов); возможность исполь-
зования по типу «конструктора», 
то есть как раздельного учета от-
дельных рисков, так и суммарно-
го учета нескольких или всех ти-
пов рисков.

1. Отсутствие у врачей-специали-
стов и врачей-клинических фар-
макологов реального практиче-
ского опыта работы с риск-ориен-
тированными организационными 
технологиями.
2. Угрозы некорректного исполь-
зования организационной техно-
логии без учета показаний к при-
менению лекарственного препара-
та в каждой конкретной клиниче-
ской ситуации.

Индикаторами эффективности применения раз-
работанной процедуры являются следующие пока-
затели:

• снижение частоты возникновения нежела-
тельных реакций, возникающих при примене-
нии антибактериальных лекарственных препа-
ратов в медицинской организации;

• повышение удовлетворенности пациентов 
оказанием медицинской помощи за счет сни-
жения частоты возникновения нежелательных 
реакций при применении лекарственных пре-
паратов;

• снижение финансовых затрат медицинской 
организации за счет снижения затрат на купи-

рование (лечение) нежелательных реакций, 
возникающих при применении лекарственных 
препаратов.

Далее для определения сильных и слабых сторон, 
а также возможностей и угроз, которые могут воз-
никать при реальном применении разработанной 
типовой операционной процедуры (организацион-
ной технологии) в медицинских организациях был 
выполнен SWOT-анализ (Таблица 1).

По результатам SWOT-анализа в качестве воз-
можностей использования разработанной типовой 
стандартной операционной процедуры (организа-
ционной технологии) были определены высокие 
перспективы развития организационной техноло-
гии за счет расширения числа факторов, описывае-
мых математической моделью риск-ориентирован-
ного подхода. Также установлено, что предложен-
ный подход является достаточно универсальным, 
так как позволяет проводить оценку рисков для лю-
бого лекарственного препарата и для любых усло-
вий (факторов); возможность использования по ти-
пу «конструктора», то есть как раздельного учета от-
дельных рисков, так и суммарного учета нескольких 
или всех типов рисков.

В качестве угроз применения были определены 
отсутствие у врачей-специалистов и врачей-клини-
ческих фармакологов реального практического 
опыта работы с риск-ориентированными организа-
ционными технологиями и угрозы некорректного 
использования организационной технологии без 
учета показаний к применению лекарственного пре-
парата в каждой конкретной клинической ситуа-
ции.

Для оценки необходимости и целесообразности 
разработки и использования систем управления ри-
сками при применении лекарственных препаратов в 
реальной клинической практике были проведены 
опросы экспертов-клинических фармакологов и 
врачей-специалистов медицинских организаций го-
рода Москвы.

Всего в экспертном опросе приняли участие 140 
экспертов в области фармаконадзора и лекарствен-
ной безопасности и практикующих врачей-специа-
листов медицинских организаций города Москвы.

Результаты опроса экспертов в области фармако-
надзора и лекарственной безопасности представле-
ны в таблице 2.
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Наибольшую оценку экспер-
тов получила необходимость 
оценки рисков при применении 
лекарственных препаратов — 
необходимость такой оценки 
была отмечена как высокая 
(среднее значение — 4,750 бал-
лов).

Также эксперты считают, что 
предварительная оценка рисков с 
высокой вероятностью позволит 
повысить эффективность управ-
ления лекарственной безопасно-
стью в медицинской организа-
ции (среднее значение — 4,250 
баллов).

По результатам экспертного 
опроса установлено, что предва-
рительная оценка рисков и ис-
пользование системы управле-
ния рисками лекарственной без-
опасности, вероятно, позволит 
снизить финансовые затраты ме-
дицинской организации за счет 
предотвращения возникновения 

нежелательных явлений (среднее значение — 3,958 
баллов).

По результатам статистического анализа уста-
новлено, что значение коэффициента конкордации 
Кендалла составило W = 0,23946, что соответствует 
низкой согласованной мнений экспертов. Это мо-
жет объясняться комплексностью и сложностью 
проблемы, которая была представлена для оценки, а 
также отсутствием у экспертов опыта практическо-
го использования риск-ориентированных моделей. 
Требуется проведение экспертного опроса после 
определенного периода использования разработан-
ной риск-ориентированной модели. Полученные 
различия мнений экспертов были статистически 
значимы — p = 0,00013 (непараметрический крите-
рий Фридмана).

Лепестковая диаграмма, иллюстрирующая согла-
сованность мнений экспертов в области фармако-
надзора и лекарственной безопасности представле-
на на Рисунке 3.

Наибольшую оценку практикующих врачей-
специалистов (Таблица 3) получила необходимость 
оценки рисков при применении лекарственных пре-
паратов — необходимость такой оценки была отме-
чена как высокая (среднее значение — 4,466 бал-
лов).

По результатам опроса практикующих врачей-
специалистов установлено, что предварительная 
оценка рисков и использование системы управле-
ния рисками лекарственной безопасности, вероят-
но, позволит снизить финансовые затраты меди-
цинской организации за счет предотвращения воз-
никновения нежелательных явлений (среднее зна-
чение — 3,893 баллов).

Целесообразность использования врачами-
специалистами программного продукта по оценке 
рисков применения лекарственных препаратов и 

Рис. 3. Лепестковая диаграмма, иллюстрирующая согласованность мнений экспертов в области 
фармаконадзора и лекарственной безопасности

Та б л и ц а  2
Результаты опроса экспертов в области фармаконадзора 

и лекарственной безопасности

Вопрос
Среднее 

значение, 
баллы

Коэфф. 
Кендалла p-значение

Вопрос 1. Как Вы оцениваете не-
обходимость оценки рисков при 
применении лекарственных пре-
паратов? (от 1 до 5 баллов) 4,750

W = 0,23946 p = 0,00013

Вопрос 2. Как Вы считаете, на-
сколько позволит предваритель-
ная оценка рисков повысить эф-
фективность управления лекар-
ственной безопасностью в меди-
цинской организации? (от 1 до 5 
баллов, где 1 балл — почти не по-
зволит; 5 баллов — существенно 
снизит) 4,250
Вопрос 3. Оцените целесообраз-
ность использования врачами-
специалистами программного 
продукта по оценке рисков при-
менения лекарственных препара-
тов и управления лекарственной 
безопасностью в реальной клини-
ческой практике (от 1 до 5 бал-
лов) 3,875
Вопрос 4. Как Вы считаете, позво-
лит ли система управления риска-
ми лекарственной безопасности 
повысить удовлетворенность па-
циентов качеством медицинской 
помощи за счет снижения часто-
ты возникновения нежелатель-
ных явлений? (от 1 до 5 баллов) 3,625
Вопрос 5. Позволит ли предвари-
тельная оценка рисков и исполь-
зование системы управления ри-
сками лекарственной безопасно-
сти снизить финансовые затраты 
медицинской организации за 
счет предотвращения возникно-
вения нежелательных явлений? 
(от 1 до 5 баллов) 3,958
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управления лекарственной без-
опасностью в реальной клиниче-
ской практике была оценена как 
средняя (среднее значение — 
3,806 баллов).

По результатам статистиче-
ского анализа установлено, что 
значение коэффициента конкор-
дации Кендалла составило 
W = 0,16892, что соответствует 
низкой согласованной мнений 
практикующих врачей-специали-
стов. Это может объясняться 
комплексностью и сложностью 
проблемы, которая была пред-
ставлена для оценки, а также от-
сутствием у экспертов опыта 
практического использования 
риск-ориентированных моделей. 
Требуется проведение эксперт-
ного опроса после определенного 
периода использования разрабо-
танной риск-ориентированной 
модели. Полученные различия 
мнений экспертов были стати-

стически значимы — p = 0,000001 (непараметриче-
ский критерий Фридмана).

Лепестковая диаграмма, иллюстрирующая согла-
сованность мнений практикующих врачей-специа-
листов медицинских организаций города Москвы 
представлена на Рисунке 4.

Обсуждение
Организационные технологии повышения без-

опасности применения лекарственных препаратов в 
медицинских организациях в современных услови-
ях оказания медицинской помощи неразрывно свя-
заны с необходимостью использования риск-ориен-
тированного подхода.

В ходе данного исследования была разработана 
организационная технология — типовая стандарт-
ная операционная процедура по управлению лекар-
ственной безопасностью в медицинских организа-
циях на основе риск-ориентированного подхода, 
которая является конкретной организационной тех-
нологией, позволяющей повышать безопасность 
оказания медицинской помощи в стационарных ус-
ловиях и снижать экономические издержки меди-
цинских организаций путем снижения частоты воз-
никновения нежелательных реакций при примене-
нии лекарственных препаратов.

Можно выделить следующие недостатки предло-
женной организационной технологии по управле-
нию лекарственной безопасностью в медицинской 
организации, по сравнению с рядом существующих 
зарубежных методических подходов [16—23]: раз-
работка методического подхода и модели на неболь-
шом «эталонном» массиве данных (1142 извещения 
по 13 международным непатентованным наимено-
ваниям); отсутствие точно определенных порого-
вых значений для количественных признаков (фак-

Рис. 4. Лепестковая диаграмма, иллюстрирующая согласованность мнений практикующих врачей-
специалистов медицинских организаций города Москвы

Та б л и ц а  3
Результаты опроса врачей-специалистов медицинских 

организаций города Москвы

Вопрос
Среднее 

значение, 
баллы

Коэфф. 
Кендалла p-значение

Вопрос 1. Как Вы оцениваете не-
обходимость оценки рисков при 
применении лекарственных пре-
паратов? (от 1 до 5 баллов) 4,466

W = 0,16892 p = 0,000001

Вопрос 2. Как Вы считаете, на-
сколько позволит предваритель-
ная оценка рисков повысить эф-
фективность управления лекар-
ственной безопасностью в меди-
цинской организации? (от 1 до 5 
баллов, где 1 балл — почти не 
позволит; 5 баллов — существен-
но снизит) 4,184
Вопрос 3. Оцените целесообраз-
ность использования врачами-
специалистами программного 
продукта по оценке рисков при-
менения лекарственных препа-
ратов и управления лекарствен-
ной безопасностью в реальной 
клинической практике (от 1 до 5 
баллов) 3,806
Вопрос 4. Как Вы считаете, по-
зволит ли система управления 
рисками лекарственной безопас-
ности повысить удовлетворен-
ность пациентов качеством ме-
дицинской помощи за счет сни-
жения частоты возникновения 
нежелательных явлений? (от 1 
до 5 баллов) 3,777
Вопрос 5. Позволит ли предва-
рительная оценка рисков и ис-
пользование системы управле-
ния рисками лекарственной без-
опасности снизить финансовые 
затраты медицинской организа-
ции за счет предотвращения воз-
никновения нежелательных яв-
лений? (от 1 до 5 баллов) 3,893
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торов) риск-ориентированной модели (возраст па-
циента, вес пациента, разовая доза), для определе-
ния которых необходимо проведение целой серии 
отдельных исследований для каждого из лекарст-
венных препаратах на достаточной выборке инци-
дентов; учет ограниченного количества факторов 
(признаков) в данной риск-ориентированной мо-
дели.

Заключение
Таким образом, разработанные организацион-

ные технологии управления лекарственной безопас-
ностью в медицинских организациях на основе 
риск-ориентированного подхода — математиче-
ская модель и разработанная на ее основе стандарт-
ная операционная процедура, являются эффектив-
ными и востребованными инструментами обеспече-
ния качества и безопасности медицинской помощи 
для населения, а также инструментом совершен-
ствования системы фармаконадзора и мониторинга 
безопасности лекарственных средств.

При этом требуется дальнейшее развитие орга-
низационной технологии за счет корректировки па-
раметров (коэффициентов) риск-ориентированных 
моделей лекарственной безопасности на основе 
опыта практического использования в конкретных 
медицинских организациях путем проведения до-
полнительных срезов комплексного анализа базы 
данных спонтанных сообщений о нежелательных 
реакциях на применение лекарственных препаратов 
для более точной калибровки математической моде-
ли, обеспечивающей более точное прогнозирование 
рисков лекарственной безопасности.
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