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The analysis concerning drug related problem terminologies, their interpretations and, in particular, medical errors, as 
well as approaches to the classification of medical errors has been carried out. In order to evaluate the role of pharma­
covigilance in detecting and evaluating medical errors, the analysis of medical errors in the database of individual case 
safety reports received by the Department of Postregistration Surveillance of the State Expert Center at the MoPH of 
Ukraine from Ukrainian physicians in 2011 has been conducted. The results of the study testify that 86.5% cases of ad­
verse drug reactions due to medical errors are consequences of violations or neglect of recommendations in the patient 
information leaflets. It has been found that medical errors can be detected, identified, analyzed and classified through the 
pharmacovigilance database and root cause analysis can be carried out, and therefore, there must be close collaboration 
between pharmacovigilance and health authorities for study and prevention of medical errors. 

Впродовж майже 50 років 
свого існування фарма­

конагляд еволюціонував від тра­
диційного нагляду за побічни­
ми реакціями (ПР) на лікарсь­
кі засоби (ЛЗ) до безпеки паці­
єнтів в цілому, а тому пробле­
ма виявлення, вивчення та за¬
побігання виникненню побіч¬
них явищ і несприятливих на¬
слідків через нераціональне лі¬
кування і допущені помилки на­
була ще більшої актуальності. 

Мета даної роботи - прове¬
сти системний аналіз термінів 
та підходів до класифікації не¬
сприятливих наслідків фарма­
котерапії, зокрема, медичних по­
милок, та з 'ясувати роль фар-
маконагляду у їх виявленні та 
оцінці. 

Матеріали та методи 
Найбільш імовірні причини 

виникнення несприятливих на­
слідків фармакотерапії (ФТ) за¬
звичай пов'язані або з фарма¬
цевтичним працівником, або з 
лікарем, або з пацієнтом, або ж 
власне з ЛЗ, який може спри¬
чинити ПР через невідповідну 
якість ЛЗ. 

Слід зазначити, що невідпо¬
відна якість ліків значно рідше 
буває причиною несприятливих 
наслідків ФТ у порівнянні з ПР 
ЛЗ, що зумовлюються фарма-
кодинамічними та фармакокі-
нетичними властивостями мо¬
лекули ЛЗ або індивідуальною 
відповіддю організму на введен­
ня медикаментів. Так, за дани-
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ми Державної служби України 
з ЛЗ у 2011 р. було видано по¬
зитивних висновків про якість 
55 467 серій ввезених на тери¬
торію України ЛЗ, виявлено не¬
відповідну якість у 107 серій і 
113 найменувань ЛЗ, виявлено 
34 серії і 16 найменувань фаль­
сифікованих ЛЗ, з приводу чого 
були видані відповідні розпо­
рядження [1]. 

В той же час протягом 2011 р. 
до Департаменту післяреєстра-
ційного нагляду (далі - Департа¬
мент) ДП «Державний експерт¬
ний центр МОЗ України» надій­
шло 8 918 повідомлень про ви¬
падки ПР та відсутність ефек¬
тивності ЛЗ з доведеним при-
чинно-наслідковим зв'язком та 
34 268 повідомлень про випад¬
ки несприятливих подій при за­
стосуванні медичних імунобіо-
логічних препаратів. Отже, від­
повідна якість переважної біль­
шості ЛЗ, що перебувають в обі­
гу на території України, не є га¬
рантією того, що ФТ не мати¬
ме несприятливих наслідків. Од-
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ПР, інтенсивність або тривалість яких можна було б 
зменшити 

Рис. 1. Зв'язок між побічними реакціями, потенційними побічними 
реакціями та медичними помилками (за Marimoto Т.) 

нак ПР можуть статися не ли­
ше з причин, зумовлених дією 
ЛЗ. 

Аналіз наукових літератур­
них джерел виявив, що на сьо­
годні не існує уніфікованої тер­
мінології для характеристики, 
вивчення та аналізу несприят­
ливих наслідків ФТ. На думку де­
яких науковців, узагальнюючим 
терміном для несприятливих на­
слідків лікування є «медична по­
милка» (МП) або «медикамен­
тозна помилка» (medication er­
ror). Ferner R. та Aronson J. ін­
терпретують МП як збій у про­
цесі медикаментозного лікуван­
ня, який завдав або міг завда­
ти шкоди здоров'ю пацієнта [4]. 
Williams D. вважає, що МП - це 
будь-яка помилка, допущена пер­
соналом у процесі призначен­
ня, видачі або введення ЛЗ, не­
залежно від того, призвела вона 
до небажаних для організму па­
цієнта наслідків чи ні [8]. Про­
те найширше в науковій літе­
ратурі використовується дефі­
ніція Національної координа­
ційної ради США з повідомлен­
ня і запобігання помилкам: «МП -
це будь-яке явище, появи яко­
го можна було б уникнути, але 
яке сталося під час застосуван­
ня ЛЗ під контролем медично­
го працівника, пацієнта або спо­
живача, та яке може призвести 
до невідповідного застосуван­
ня ЛЗ чи завдати шкоди здоро­
в'ю пацієнта. Ці явища можуть 
бути пов'язані з професійною 

ПР, розвитку яких можна було б запобігти 

діяльністю, ЛЗ, процедурами і 
системами, включно з призна­
ченням; передачею призначень 
від одного фахівця до іншого; ін­
струкцією до застосування, упа­
куванням, номенклатурою; скла­
дом ЛЗ; відпуском; дистрибуцією; 
управлінням; рівнем знань; моні­
торингом і застосуванням» [6]. 

Усі визначення поняття МП 
мають на увазі, що вона або не­
гативно вплинула, або потен­
ційно могла вплинути на здо­
ров'я пацієнта при проведенні 
лікування навіть на етапі від­
пуску ліків. Проте МП не завж­
ди є причиною ПР, хоча потен­
ційно могла б нею бути. Отже, 
МП - набагато частіше явище 
ніж ПР, і тільки невелика їх кіль­
кість насправді є причиною роз­
витку ПР. Взаємозв'язок між ПР 
та МП представлено на рис. 1. 

Згідно з визначенням Євро­
пейського медичного агентства, 
ПР - це будь-яка небажана нега­
тивна реакція, яка виникає при 
застосуванні ЛЗ [3]. Тобто, ПР -
це негативний наслідок, причи­
ною якого у деяких випадках мо­
же стати МП. Усі ПР можна умов­
но розділити на: 1) невідворот­
ні, зумовлені індивідуальною від­
повіддю організму чи фармако­
логічними властивостями влас­
не ЛЗ; 2) ПР, виникненню яких 
можна було б запобігти; 3) по­
тенційні ПР. 

Потенційні ПР - це ПР, які мог-
ли б статися в результаті МП, 
проте не сталися через щасли­

вий збіг обставин або помилка 
була скорегована чи усунена. ПР, 
виникнення яких можна було б 
уникнути, та ПР, інтенсивність 
або тривалість яких можна бу­
ло б зменшити, зазвичай, є на­
слідком саме МП. 

Попри те, що проблема ви­
вчення, аналізу та запобігання 
виникненню МП уже доволі три­
валий час піднімається в науко­
вій літературі, проте ще й до сьо­
годні не існує одностайного під­
ходу до їх класифікації. Так, Wil­
liams D. пропонує контекстуаль­
ний підхід до класифікації МП, 
пов'язаний з етапом лікування, 
на якому вона була допущена: 
при призначенні ЛЗ, видачі ЛЗ 
(помилки, які можуть виникну­
ти на будь-якому етапі від отри­
мання рецепта в аптеці до вве­
дення ЛЗ пацієнтові) та при 
його безпосередньому застосу­
ванні [8]. 

Існує також психологічний 
підхід до класифікації МП, схема­
тично представлений нарис. 2 
[7]. МП, пов'язані з браком знань, 
можуть стосуватися будь-яко­
го типу знань: загальних, спе­
цифічних чи експертних. Напри­
клад, пеніцилін може виклика­
ти ПР, - це загальні знання, у па­
цієнта алергія на пеніцилін, - це 
специфічні, ко-флуампіцил мі­
стить 2 антибіотики пеніцилі-
нового ряду - це експертні знан­
ня. Незнання будь-якого з цих 
фактів може призвести до по­
милки, пов'язаної з браком знань. 

Помилки, пов'язані з пору­
шенням правил, стандартів та 
норм діляться на: неправильне 
застосування або незастосуван-
ня правил, стандартів та норм; 
застосування невірних правил, 
стандартів та норм. 

Помилки послідовності дій -
це, так звані, помилки через роз­
сіяність, вони зазвичай трапля­
ються при виконанні рутинних 
дій, які людина робить автома­
тично, і при цьому коли її від-
волікли. Наприклад, лікар хотів 
виписати таміфлю, а написав те-
рафлю, оскільки він призначає 
його дуже часто. 
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Помилки 
Errors 

Помилки при плануванні дій 
Mistakes 

1. Помилки, пов'язані з браком 
знань 

Knowledge-based errors 

Помилки при виконанні правильно 
спланованих дій 

Slips and lapses 

4. Помилки, пов'язані з пам'яттю 
Lapses 

2. Помилки, пов'язані 
з порушенням правил, 

стандартів та норм 
Rule-based errors 

3. Помилки послідовності дій 
Slips 

За. Технічні помилки 
Technical errors 

Рис. 2. Класифікація медичних помилок (психологічний підхід) (за Ferner R.) 

Інформацію про МП можна 
збирати різними способами, на­
приклад, шляхом перегляду та 
аналізу історій хвороб та лист-
ків-призначень ЛЗ, баз даних по­
відомлень про випадки ПР ЛЗ, 
опитування пацієнтів. У таких 
країнах світу як США, Канада, 
Велика Британія, Франція та 
низці інших існує практика доб­
ровільного, конфіденційного по­
відомлення про МП від лікарів 
та медперсоналу. Однак у біль­
шості випадків навіть у цих краї­
нах система повідомлень про МП 
ще недостатньо розвинута [2]. 

Результати та їх 
обговорення 
У 2011 р. в процесі аналізу 

повідомлень про випадки ПР 
ЛЗ, отриманих Департаментом 
від лікарів України, в 3% (259] 
із них були виявлені системні 
МП (табл.). 

Усі виявлені в процесі ана­
лізу повідомлення про ПР ЛЗ 
внаслідок неврахування зазна­
чених в інструкції обмежень за 
віком стосувалися дітей пере­
важно перших 3-х років життя 
(57%); крім того, у цієї групи па­
цієнтів у 40% ПР були серйоз­
ними. Серед усіх випадків не­
врахування вікових обмежень 

на особливу увагу заслуговує за-
стосування 10% розчину лідо-
каїну у дітей, оскільки в одно­
му з 5-ти випадків ПР закінчи­
лася летально. 

Найбільш поширеною помил­
кою застосування ЛЗ у проти­
показаній лікарській формі бу­
ло застосування твердих форм 
(таблеток, капсул) замість рід­
ких (суспензій, сиропів). 

Серед категорії МП внаслі­
док неправильного шляху за­
стосування ЛЗ привертає ува­
гу випадок навмисного внут­
рішньовенного введення очних 
крапель тропікамід. У 2011 р. 
Департаментом була отрима­
на інформація про один такий 
випадок, а у поточному - вже 
чотири. В усіх цих випадках чо­
ловіки (середній вік 37 років) з 

Таблиця 

Системні медичні помилки, виявлені при аналізі 
карт-повідомлень про випадки побічних реакцій 

на лікарські засоби, отримані від лікарів 
України в 2011 р. 

Медична помилка Кількість 
випадків 

Порушення вікових обмежень 61 
Перевищення максимальноїдобовоїдози 70 
Неправильний шлях уведення 35 
Непереносимість ЛЗ в анамнезі 35 
Перевищення максимальної разової дози 18 
Застосування ЛЗ у протипоказаній лікарській формі 15 
Застосування попри протипоказання: 12 
- вагітність 5 
-лактація 3 
- супутні захворювання 4 
Застосування не за показаннями 10 
Порушення техніки введення 2 
Перевищення дози і тривалості лікування 1 
Разом 259 
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психічними та поведінковими 
розладами в результаті вживан­
ня алкоголю чи опіоїдів були гос­
піталізовані з симптомами дез­
орієнтації у просторі, загальмо-
ваності, в'ялості. 

Із 88 випадків порушень до-
зового режиму (80% - переви­
щення максимальної добової до­
зи та 20% - перевищення мак­
симальної разової дози) у 16 ви­
падках (18%) саме МП стала при­
чиною розвитку ПР, одна з яких 
закінчилася летально. Саме на 
цьому випадку зупинимося до­
кладніше, оскільки він є резу¬
льтатом цілої низки МП. 

Дев'ятнадцятимісячній дів­
чинці з гострим бронхітом лікар 
призначив ін'єкції цефотаксиму, 
розведеного на лідокаїні. Оскіль¬
ки, зі слів матері, дитина рані¬
ше вже отримувала цефотаксим 
та лідокаїн без будь-яких нега¬
тивних наслідків, лікування про­
водилося в домашніх умовах. 
Батьки придбали в аптеці це-
фотаксим (порошок для приго­
тування р-ну д/ін. по 1 г у фла­
конах) та лідокаїн (р-н д/ін. І 0 % 
по 2 мл в ампулах) і звернулись 
до знайомої медсестри з про¬
ханням зробити ін'єкцію. Після 
введення ЛЗ дитина втратила 
свідомість, зникло спонтанне ди¬
хання та серцебиття. Машиною 
швидкої допомоги у стані клі¬
нічної смерті дівчинку було гос­
піталізовано у реанімаційне від¬
ділення, де, незважаючи на про¬
ведені реанімаційні заходи, ди¬
тина померла. 

Першою МП у цьому випад­
ку було те, що всі ЛЗ були при­
значені лікарем «на словах», а 
не виписані на рецептурному 
бланку (цефотаксим, як і лідо-
каїн належить до категорії ре¬
цептурних ЛЗ). Наступна - до¬
пущена провізором, який від¬
пустив рецептурні ЛЗ без ре¬
цепта і не поцікавився, з якою 
метою буде використаний лі-
докаїн у 10% концентрації. Да¬
лі помилки були зроблені ме¬
дичною сестрою. Основною з них 
було те, що медсестра не пере-

вірила, яка інформація нанесе¬
на на ампулу з лідокаїном. То¬
му поза її увагою залишилося, 
що це 10% розчин, а показання¬
ми до його застосування є ли¬
ше лікування шлуночкових арит-
мій, при яких він переважно вво¬
диться довенно у розведеному 
вигляді. Крім цього, не були про­
ведені проби на визначення ін­
дивідуальної чутливості дити­
ни до застосовуваних ЛЗ. Про­
те у даному випадку останнє не 
мало принципового значення, 
оскільки кардіодепресія, спри¬
чинена введенням 10% розчи¬
ну лідокаїну відіграла визнача­
льну роль у смерті дівчинки. 

Аналіз цього летального на¬
слідку ПР також виявив, що ні 
працівник аптеки, ні медична 
сестра не звернули уваги на те, 
що на ампулу 10% лідокаїну на­
несено маркування червоним 
(застережливим!) кольором. Тоб¬
то виробник цього ЛЗ вжив за¬
ходи, які б повинні були насто¬
рожити медичний персонал, од¬
нак у даному випадку вони ви¬
явились неефективними. 

Половина (8 із 16) випадків 
порушення дозового режиму, 
що були причиною розвитку ПР, 
сталася в результаті безвідпо¬
відального самолікування. Зокре¬
ма, дворазове застосування за¬
мість одноразового вормілу для 
профілактики гельмінтозу у ди¬
тини 8 років викликало гепа-
томегалію, жовтяницю, лейко¬
пенію та призвело до госпіта¬
лізації. В іншому випадку жінка 
44 років, яка з метою лікуван­
ня ГРВІ одноразово прийняла 
4 таблетки парацетамолу по 
325 мг та 6 пакетиків терафлю, 
була госпіталізована з гепато-
ренальним синдромом. Ще в 
одному випадку 25-річна жін¬
ка для зняття зубного болю 
протягом 4-х днів приймала 2 
НПЗЛЗ: по 6 таблеток ібупро-
фену (200 мг) на добу та по 4-6 
таблеток кеторолаку (10 мг), 
після чого у неї розвинулась 
шлунково-кишкова кровотеча. 
У 2-х випадках перевищення 

максимальної добової дози ам-
броксолу у дітей 9 та 10 років 
викликало у них нудоту та блю¬
вання. 

Результати наведеного ви¬
ще аналізу виявили, що 86,5% 
випадків ПР, що сталися в ре¬
зультаті МП, є наслідком пору¬
шень чи неврахування рекомен¬
дацій інструкцій для медично¬
го застосування. У 13,5% випад¬
ків ПР трапилися в результаті 
МП, коли поза увагою залиша¬
лася непереносимість ЛЗ в анам¬
незі. При цьому помилялися як 
медичні працівники, так і самі 
пацієнти. Отже, при врахуван¬
ні даних інструкції чи правиль­
ній оцінці анамнезу у переваж­
ній більшості випадків проана¬
лізовані ПР взагалі могли б не 
виникнути. Стосовно деяких ре¬
акцій гіперчутливості, то мож¬
на припустити, що при недопу¬
щенні МП та застосуванні пре¬
вентивних заходів їх наслідки 
були б не настільки вразливими. 

ВИСНОВКИ 
Наслідки МП можуть бути 

дуже серйозними і навіть ле¬
тальними. Проте, на превели¬
кий жаль, вони були, є і будуть 
у майбутньому, оскільки «егга-
re humanum est» - людині вла­
стиво помилятися. Хоча поту­
рання МП неприпустиме, опти¬
мальним вирішенням цієї про¬
блеми є їх ідентифікація і ви¬
вчення, виявлення системної по­
милки та розробка заходів для 
зменшення частоти її виник­
нення та мінімізації несприят­
ливих наслідків. Як показали 
результати дослідження, за до¬
помогою бази даних фармако-
нагляду можна виявляти, іден¬
тифікувати, аналізувати і кла¬
сифікувати МП та проводити 
аналіз основних причин їх ви¬
никнення, а тому фармакона-
гляд повинен бути обов'язко¬
вим учасником спільної діяль¬
ності системи охорони здоро¬
в'я з вивчення та запобігання 
виникненню МП у контексті про­
блем, пов'язаних з використан¬
ням ЛЗ. 
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МЕДИЧНІ ПОМИЛКИ У ФОРМАТІ ЗДІЙСНЕННЯ ФАРМАКОНАГЛЯДУ 
О.В.Матвєєва, А.Б.Зіменковський*, В.П.Яйченя, С.М.Дроговоз** 
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ім. Д.Галицького*, Національний фармацевтичний університет** 
Ключові слова: фармаконагляд; медична помилка; медикаментозна помилка; несприятливі наслідки фармакотерапії; 
побічна дія лікарських засобів 

Проведено системний аналіз трактувань термінів, які стосуються проблеми несприятливих наслідків фар­
макотерапії і, зокрема, медичних помилок, та підходів до їх класифікації. Для з'ясування ролі фармаконагляду 
у виявленні та оцінці медичних помилок (МП) проведено аналіз таких помилок, виявлених у базі даних побічних 
реакцій (ПР) на лікарські засоби, інформація про які надійшла до Департаменту післяреєстраційного нагляду 
ДП «Державний експертний центр МОЗ України» від лікарів України в 2011 р. Результати аналізу свідчать, що 
86,5% випадків виникнення ПР, що сталися в результаті МП, є наслідком порушень чи неврахування рекоменда¬
цій інструкцій до медичного застосування. За результатами дослідження встановлено, що за допомогою бази 
даних фармаконагляду можна виявляти, ідентифікувати, аналізувати та узагальнювати основні причини ви¬
никнення МП, а тому фармаконагляд повинен бути обов'язковим учасником спільної діяльності системи охоро­
ни здоров'я з вивчення та запобігання їх виникненню. 

МЕДИЦИНСКИЕ ОШИБКИ В ФОРМАТЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ФАРМАКОНАДЗОРА 
О.В.Матвеева, А.Б.Зименковский*, ВП.Яйченя, С.М.Дроговоз** 
ГП «Государственный экспертный центр МЗ Украины», Львовский национальный медицинский университет 
им. Д.Галицкого*, Национальный фармацевтический университет 
Ключевые слова: фармаконадзор; медицинская ошибка; ошибка, связанная с лекарственным средством; 
неблагоприятные последствия фармакотерапии; побочное действие лекарственных средств 

Проведен системный анализ трактовок терминов, касающихся проблемы неблагоприятных последствий фар­
макотерапии и, в частности, медицинских ошибок (МО), а также подходов к их классификации. Для выяснения 
роли фармаконадзора в выявлении и оценке МО был проведен анализ МО, обнаруженных в базе данных побоч­
ных реакций (ПР) на лекарственные средства, информация о которых поступила в Департамент послереги-
страционного надзора ГП «Государственный экспертный центр МЗ Украины» от врачей Украины в 2011 г. Ре­
зультаты анализа свидетельствуют, что 86,5% случаев ПР, которые произошли в результате МО, являются 
следствием нарушений или неучёта рекомендаций инструкций для медицинского применения. По результатам 
исследования установлено, что с помощью базы данных фармаконадзора можно обнаруживать, идентифициро­
вать, анализировать и обобщать основные причины возникновения МО, поэтому фармаконадзор должен быть 
обязательным участником совместной деятельности системы здравоохранения по иззучению и предотвраще¬
нию их возникновения. 
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