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РЕЗЮМЕ

Цель: разработка подходов, позволяющих прогнозировать вероятность возникновения нежелательных реакций (НР) при примене-
нии лекарственных препаратов (ЛП) на основе комплексной оценки факторов риска. 

Материал и методы. Использовали базу данных, содержащую 1450 извещений о НР при применении ЛП, поступивших с января по 
декабрь 2021 г. включительно. В качестве эталонной группы для выполнения различных видов статистического анализа был выбран 
перечень антибактериальных ЛП по международному непатентованному наименованию (МНН), количество извещений о возникно-
вении НР по которым составляет 4 и более. Суммарно многофакторный регрессионный анализ выполнен на базе данных из 187 
извещений о возникновении НР по 13 МНН антибактериальных ЛП. Исследование выполняли в два этапа. На первом этапе приме-
няли статистический метод (классическая множественная регрессия, линейный дискриминантный анализ, факторный анализ, ре-
грессия главных компонент, частичная регрессия методом наименьших квадратов, оценка точности дисперсий), на втором этапе – 
метод моделирования. В рамках этапа моделирования использовали методику балльной интегральной оценки риска возникновения 
НР, представленного в виде суммы значений по отдельным факторам риска. Предлагается проводить оценку рисков по двум груп-
пам: 1) собственное значение риска для каждого фактора (признака), равное сумме рисков всех факторов (условий), при которых 
применяется ЛП; 2) собственное значение риска для антибактериальных ЛП по каждому МНН. Суммарное значение риска определя-
ется как сумма риска ЛП и всех факторов (условий), при которых этот ЛП применяется.

Результаты. Результаты визуализированы в виде двухуровневой матрицы риск-ориентированной модели, на которую наложена 
«тепловая карта» уровня риска. Максимальное суммарное значение риска возникновения НР получено для цефтриаксона – 
404,96 балла в зависимости от пола пациента. Минимальное суммарное значение риска рассчитано для азитромицина и цефотакси-
ма в зависимости от кода по Международной классификации болезней 10-го пересмотра – 88,46 балла. Предложенный методиче-
ский подход также позволяет комбинировать все возможные сочетания ЛП и условий их применения. Например, для применения 
ванкомицина в стационарных условиях путем внутривенного введения: собственный риск применения – 42,93 балла, риск примене-
ния в стационарных условиях – 183,68 балла, риск при внутривенном введении – 209,95 балла, суммарное значение риска в обозна-
ченной ситуации – 436,56 балла.
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Заключение. Предложенный подход может позволить медицинским организациям значительно сократить количество случаев воз-
никновения НР при применении ЛП путем категоризации и предотвращения рисков до их появления. Он также обладает значитель-
ными перспективами использования на федеральном уровне при условии его модификации на большом объеме данных.
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Нежелательные реакции, применение лекарственных препаратов, фармаконадзор, риск-ориентированный подход, многофакторные 
модели.
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SUMMARY

Objective: development of approaches to predict the likelihood of adverse reactions (ARs) when using drugs based on a comprehensive 
assessment of risk factors.

Material and methods. We used a database containing 1,450 drug-related ARs reports from January through December 2021. A list of 
antibacterial drugs by international nonproprietary name (INN) with 4 or more ARs reports was selected as a reference group to perform 
various types of statistical analysis. A cumulative multivariate regression analysis was carried out on a database of 187 ARs notifications for 
13 INN of antibacterial drugs. The study was performed in two stages. In the first stage, a statistical method was used (classical multiple 
regression, linear discriminant analysis, factor analysis, principal component regression, partial least squares regression, estimation of 
variance accuracy); at the second stage a modeling method was used. As part of the modeling stage, the integral score of the risk of ARs was 
presented as a sum of values for individual risk factors. Two groups of risks were proposed to be assessed: 1) intrinsic risk value for each 
factor (attribute), which was equal to the sum of risks of all factors (conditions) in which the drug had been used; 2) intrinsic risk value for 
antibacterial drugs by each INN. The total risk value was defined as the sum of the risk of the drug and all factors (conditions) in which this 
drug had been used.

Results. The results were visualized in the form of a two-level risk-based model matrix, with a “heat map” of the risk level overlaid on it. The 
maximum total risk of ARs was obtained for ceftriaxone – 404.96 points, depending on patient’s gender. The minimum total risk was 
calculated for azithromycin and cefotaxime depending on the International Classification of Diseases (10th revision) code – 88.46 points. The 
proposed methodological approach also allows combining all possible combinations of drugs and conditions of their use. For example, for 
the use of vancomycin in hospital conditions by intravenous administration: intrinsic risk of use – 42.93 points; risk of use in hospital 
conditions – 183.68 points; risk when administered intravenously – 209.95 points; the total risk value in the designated situation – 
436.56 points.

Conclusion. The proposed approach can allow medical organizations to reduce significantly the number of ARs when using drugs by 
categorizing and preventing risks before they occur. It also has significant prospects of application at the federal level, given its modification 
on a large volume of data.
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ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Нежелательные эффекты лекарственных препаратов (ЛП) яв-
ляются крайне значимой причиной заболеваемости и смертности 
у пациентов, которым оказывается медицинская помощь в амбула-
торных или стационарных условиях [1–5]. По результатам несколь-
ких международных исследований, количественная оценка часто-
ты возникновения нежелательных реакций (НР) при применении 
ЛП находится в диапазоне 2,4–30% у стационарных пациентов 
[1, 6–10]. Группой австралийских исследователей показано, что 
16,6% госпитализаций сопровождались нежелательными явле-
ниями, причем половина из них считалась предотвратимой. При-
близительно 10% этих событий были связаны с приемом ЛП [11]. 

Высокие затраты на купирование НР являются общепри-
знанным фактом [1, 2, 12]. Установлено, что предотвратимые 
побочные эффекты, включая НР, обходятся Британской нацио- 
нальной службе здравоохранения в  сумму, превышающую 
2,5 млрд долл. США в год [13]. Также показано, что в США 
ежегодно тратится около 3,5 млрд долл. на медицинские рас-
ходы, связанные с НР [13].

Традиционные усилия по сокращению числа НР в стационаре, 
как правило, сосредоточены в первую очередь на разработке 
медицинских информационных систем [14, 15]. Показано, что 
внедрение электронных систем управления лекарствами, включая 
электронное назначение и автоматическую выдачу, значительно 
снижает количество ошибок при их назначении [16–18]. Однако 
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

► �Купирование нежелательных реакций (НР) связано с высокими затра-
тами

► �Показано, что 16,6% госпитализаций сопровождаются НР, причем 
половина из них считается предотвратимой. Приблизительно 10% 
этих событий связаны с приемом лекарственных препаратов (ЛП)

► �В рутинной клинической практике используется несколько прогно-
стических показателей риска, полученных с помощью различных ин-
струментов расчета

Что нового дает статья?

► �Предложен и апробирован методический подход к разработке много-
факторной риск-ориентированной модели по предотвращению воз-
никновения НР, возникающих при применении антибактериальных ЛП

► �Представленный подход достаточно универсален, т.к. позволяет про-
водить оценку рисков для любого ЛП и любых условий (факторов)

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

► �Используя описанный подход, медицинские организации могут зна-
чительно сократить количество случаев НР при применении ЛП путем 
категоризации и предотвращения рисков до их возникновения

► �Контрольные мероприятия со стороны Росздравнадзора или органов 
исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере  
охраны здоровья граждан могут быть обоснованно сокращены благо-
даря применению данного подхода

Highlights

What is already known about the subject?

► �Managing adverse reactions (ARs) is associated with high costs

► �It was shown that 16.6% of hospitalizations were accompanied by ARs, 
and half of them were considered preventable. Approximately 10% of 
these reactions were drug-related

► �In routine clinical practice, several predictive measures of risk are currently 
used that are obtained using different calculation instruments

What are the new findings?

► �A new methodological approach was proposed and tested to develop 
a multifactorial risk-based model to prevent ARs occurrence when using 
antibacterial drugs

► �The presented approach is quite universal, as it allows to assess risk for 
any drug and any conditions (factors)

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

► �Using the described approach medical organizations can significantly 
reduce the incidence of ARs when using drugs by categorizing and 
preventing risks before they occur

► �Control measures by Roszdravnadzor or the executive authorities of 
a constituent entity of the Russian Federation can be reasonably reduced 
due to using this approach
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такие системы являются дорогостоящими, и если они не будут 
должным образом внедрены и подвергаться обслуживанию, то 
могут привести к возникновению новых НР [17, 18]. 

Учитывая, что до 80% НР считаются предсказуемыми [19], 
а 50% оцениваются как предотвратимые [20, 21], необходима 
разработка и внедрение валидированной модели, включающей 
все значимые факторы риска, связанные с НР [21–26]. Шкалы 
риска, которые объединяют значимые факторы риска со стороны 
пациента и медицинской организации в целях ранжирования па-
циентов по степени риска, находят все более широкое применение 
для минимизации и предотвращения НР [27–29]. 

В настоящее время в рутинной клинической практике ис-
пользуется несколько прогностических показателей риска. 
К ним относятся инструмент расчета риска повторной госпи-
тализации пациентов (англ. patients at risk of rehospitalisation, 
PARR), система оценки риска кардиохирургических операций 
(англ. European System for Cardiac Operative Risk Evaluation, 
EuroSCORE) [30], Фрамингемская шкала (англ. Framingham Risk 
Score) [31] для определения риска развития сердечно-сосуди-
стых заболеваний, а также Оттавские правила голеностопного 
сустава (англ. Ottawa Ankle Rules) [32] в ортопедии. Однако 
универсальные модели для прогнозирования рисков НР в мно-
гопрофильном стационаре немногочисленны. В недавнем си-
стематическом обзоре, проведенном J.M. Stevenson et al., были 
выделены четыре универсальные модели, прогнозирующие 
риск НР для госпитализированных пожилых пациентов в воз-
расте 65 лет и старше [33].

В работах B. Tangiisuran et al. (оценка риска нежелательной 
лекарственной реакции Брайтона – англ. Brighton Adverse Drug 
Reactions Risk, BADRI) [34], G. Onder et al. (система оценки 
GerontoNet) [35], С. Trivalle et al. [36], J.C. McElnay et al. [37], а так-
же M.C. Passarelli и W.J. Filho [38] созданы модели для использо-
вания у пожилых стационарных пациентов в реабилитационных 
и/или неотложных стационарах. В исследованиях M. Sakuma et al. 
[39], O. Urbina et al. [40], Y. Zopf et al. [41] и T.L. Nguyen et al. [42] 
разработаны модели для применения у неотложных медицинских 
и хирургических стационарных взрослых пациентов, а в исследо-
вании F.S. Sharif-Askari et al. [43] – специально для стационарных 
пациентов с почечной недостаточностью. 

Однако в Российской Федерации в настоящее время практи-
чески не применяются валидированные риск-ориентированные 
модели, направленные на минимизацию и предотвращение воз-
никновения НР при применении ЛП в медицинских организациях. 
Также использование подобных моделей необходимо для опти-
мизации частоты контрольно-надзорных мероприятий в части 
фармаконадзора. 

Цель – разработка подходов, позволяющих прогнозировать 
вероятность возникновения НР при применении ЛП на основе 
комплексной оценки факторов риска.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Источники данных / Data sources

В ходе исследования использовали базу данных, содержащую 
1450 извещений, предоставленных в ГБУ «Научно-исследова-
тельский институт организации здравоохранения и медицинско-
го менеджмента» Департамента здравоохранения г. Москвы за 
январь – декабрь 2021 г. включительно, а также информацию, 
предоставляемую медицинскими организациями государственной 
системы здравоохранения г. Москвы в рамках ведомственного 
контроля в Департамент здравоохранения г. Москвы.

Этапы исследования / Study stages 

Исследование выполняли в два этапа. На первом этапе приме-
няли статистический анализ, на втором – метод моделирования.

Этап статистического анализа

В качестве эталонной группы для выполнения различных видов 
многофакторного регрессионного анализа был выбран перечень 
антибактериальных препаратов по международному непатентован-
ному наименованию (МНН), количество извещений о возникнове-
нии НР по которым составляет 4 и более.

Суммарно многофакторный регрессионный анализ проведен на 
базе данных из 187 извещений о возникновении НР по 13 МНН 
антибактериальных ЛП (цефтриаксон, левофлоксацин, амокси-
циллин + [клавулановая кислота], ванкомицин, цефепим, цефотак-
сим + [сульбактам], меропенем, моксифлоксацин, амоксициллин, 
ципрофлоксацин, метронидазол, азитромицин, цефотаксим).

Были последовательно применены следующие виды статисти-
ческого анализа: 

– классическая множественная регрессия по всем полям базы 
данных спонтанных сообщений о НР по всем МНН (в качестве 
независимой переменной) в целях первичного отбора наиболее 
значимых факторов; 

– повторная классическая множественная регрессия для выборки 
из базы данных по перечню антибактериальных ЛП по ограничен-
ному набору факторов (признаков): пол пациента, масса тела па-
циента, возраст пациента, условия оказания медицинской помощи 
(МП), путь введения, разовая доза в миллиграммах, код по Меж-
дународной классификации болезней 10-го пересмотра (МКБ-10); 

– линейный дискриминантный анализ в целях нахождения линей-
ной комбинации признаков и идентификации линейного классифи-
катора для всех отобранных антибактериальных ЛП, что позволит 
провести первичную классификацию и стратификацию рисков; 

– факторный анализ для описания изменчивости наблюдаемых 
коррелирующих количественных переменных с точки зрения 
потенциально меньшего числа ненаблюдаемых переменных, что 
позволяет оценить влияние тех факторов, которые не были клас-
сифицированы по результатам дискриминантного анализа;

– регрессия главных компонент для сведения всех анализируе-
мых факторов (признаков) к двум измерениям в целях получения 
двух коэффициентов для риск-ориентированной модели; 

– частичная регрессия методом наименьших квадратов в целях 
нахождения модели линейной регрессии, описывающей взаимо- 
связь имеющихся в модели факторов риска; 

– оценка точности дисперсий для визуализации взаимосвязи 
всех исследуемых факторов риска по величине дисперсии. 

После последовательного выполнения всех перечисленных 
выше видов многофакторного регрессионного анализа сформи-
рована методика риск-ориентированного подхода по предотвра-
щению возникновения НР, возникающих при применении анти-
бактериальных ЛП.

Статистическую обработку данных проводили в программе 
Statistica 10 (StatSoft Inc., США).

Этап моделирования 

В рамках данного этапа  использовали методику балльной ин-
тегральной оценки. Интегральная оценка риска возникновения 
НР при применении ЛП представлена в виде суммы значений по 
отдельным факторам риска. 

Предлагается проводить оценку рисков по двум группам: 
– значение риска возникновения НР для каждого фактора 

(признака) – Rфактор, который равен сумме рисков всех факторов  
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(условий), при которых применяется ЛП (если какой-либо из фак-
торов в конкретной ситуации отсутствует, то значение риска по 
нему принимается равным нулю): 

Rфактор = Rпол + Rмасса тела + Rвозраст + Rусловия МП +  
Rпуть введения + Rразовая доза + RМКБ-10 ;

– собственное значение риска возникновения НР для антибакте-
риальных ЛП по каждому МНН (RМНН).

Суммарное значение риска определяется как сумма риска ЛП 
и всех факторов (условий), при которых этот ЛП применяется: 

Rобщий = Rфактор + RМНН .

Значение риска для каждого фактора (признака) получено на 
основании всех результатов всех проведенных видов многофак-
торного регрессионного анализа. Учитывались результаты множе-
ственной регрессии, дискриминантного анализа в части факторов, 
факторного анализа, регрессии главных компонент и частичной 
регрессии методом наименьших квадратов. 

Значение риска для антибактериальных ЛП по каждому МНН 
определено на основании результатов дискриминантного и фак-
торного анализа. 

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Оценка риска возникновения НР для отдельных факторов 
(признаков) / Assessing risk of ARs for individual factors (attributes)

Собственное значение риска для каждого фактора (признака) 
складывалось из следующих составляющих: 

– результаты множественной регрессии – учитывались только 
для тех факторов, для которых было получено p-значение менее 
0,05; далее соответствующие этим p-значениям модули стандар-
тизованных b-коэффициентов умножались на 100 баллов (напри-
мер, для пола пациента b=–0,317973, p=0,013715, тогда значение 
составляющей риска по данному виду анализа равно 0,317973 × 
100 = 31,7973 балла); 

– результаты дискриминантного анализа в части признаков – учи-
тывались только факторы, для которых было получено p-значение 
менее 0,05; для перевода в рисковую шкалу p-значение вычиталось 
из единицы и полученное значение умножалось на 100 баллов (на-
пример, для возраста p-значение по результатам дискриминантного 
анализа равно 0,019623, тогда значение составляющей риска по 
данному виду анализа равно (1 – 0,019623) × 100 = 98,0377 балла;

– результаты факторного анализа – учитывались все полученные 
степени влияния, которые переводились в соответствующее ко-
личество баллов путем умножения на 100 баллов (например, для 
перорального пути введения степень влияния составила 0,810101, 
тогда значение составляющей риска по данному виду анализа 
равно 0,810101 × 100 = 81,0101 балла);

– результаты регрессии главных компонент – учитывались все 
полученные вероятности отнесения признаков, а именно: вычис-
лялась сумма вероятности отнесения признака к факторным груп-
пам 1 или 2 с сохранением соответствующих знаков вероятностей, 
далее модуль полученной суммы умножался на 100 баллов (на-
пример, для условий медицинской помощи вероятность отнесения 
к факторной группе 1 составила –0,331632, а к факторной груп-
пе 2 +0,225294, тогда значение составляющей риска по данному 
виду анализа равно (–0,331632 + 0,225294) × 100 = 10,6338 балла); 

– результаты частичной регрессии методом наименьших ква-
дратов – учитывались все значения прогнозируемой важности 

соответствующей переменной, которые умножались на 100 баллов 
(например, значение прогнозируемой важности для массы тела 
пациента составило 0,387799, тогда значение составляющей риска 
по данному виду анализа равно 0,387799 × 100 = 38,7799 балла).

Для наглядности перевода результатов всех видов многофак-
торного регрессионного анализа в рисковую балльную шкалу 
представлена матрица собственных значений риска для факто-
ров (признаков), в которой все результаты переведены в соответ- 
ствующие баллы по описанной выше методике (табл. 1).

Наибольшей итоговой суммой риска характеризовался пол 
пациента – суммарный риск составил 295,2994 балла. Однако 
следует отметить, что данное значение риска не позволяет судить 
о том, какой конкретно пол пациента при каком конкретно ЛП 
принимает большее или меньшее значение риска. Требуется про-
ведение дополнительных исследований по каждому ЛП в разрезе 
пола пациентов для оценки соответствующих пороговых значений 
рисков в каждом из случаев.

Оценка риска возникновения НР для антибактериальных ЛП / 
Assessing risk of ARs for antibacterial drugs

Собственное значение риска для каждого антибактериального 
ЛП складывалось из следующих составляющих: 

– результаты дискриминантного анализа в части МНН – учитыва-
лись все полученные вероятности корректного отнесения; для пе-
ревода в рисковую шкалу вероятность корректного отнесения по 
соответствующему антибактериальному ЛП в процентах напрямую 
переводилась в соответствующее количество баллов (например, 
для цефтриаксона вероятность корректного отнесения составляет 
63,33%, тогда соответствующее значение риска по данной состав-
ляющей равно 63,33 балла);

– результаты факторного анализа – учитывались все получен-
ные степени влияния, которые переводились в соответствующее 
количество баллов путем умножения на 100 баллов (например, 
для ванкомицина степень влияния составила 0,116825, тогда 
значение составляющей риска по данному виду анализа равно 
0,116825 × 100 = 11,6825 балла).

Итоговое значение риска по каждого ЛП рассчитывалось как 
сумма перечисленных выше составляющих. Для наглядности в таб- 
лице 2 представлены как исходные параметры многофакторного 
регрессионного анализа, так и итоговые значения риска в баллах.

Итоговая оценка суммарного риска возникновения НР 
для антибактериальных ЛП с учетом различных факторов 
(признаков) / Final assessing total risk of ARs for antibacterial 
drugs considering various factors (attributes)

Как уже было обозначено выше, суммарное значение риска 
определялось как сумма риска ЛП и всех факторов (условий), при 
которых этот ЛП применяется.

В таблице 3 представлена итоговая двухуровневая матрица 
риск-ориентированной модели оценки суммарного риска приме-
нения антибактериальных ЛП с учетом различных факторов (при-
знаков). По строкам таблицы представлены МНН соответствующих 
антибактериальных ЛП, а в первых двух столбцах – значения риска 
в баллах по соответствующим ЛП по результатам дискриминант-
ного и факторного анализа. Далее по всем остальным столбцам 
представлены соответствующие факторы (признаки), и в первой 
строке указаны суммарные собственные значения риска для каж-
дого фактора (признака). Соответственно, каждая из оставшихся 
ячеек таблицы является суммой собственного значения риска ЛП 
и риска воздействия соответствующего фактора или его значения. 
На таблицу наложена «тепловая карта», в которой проведено кар-
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Таблица 1. Матрица собственных значений риска для факторов (признаков), полученных путем перевода результатов различных видов многофакторного 
регрессионного анализа в балльную рисковую шкалу, баллы

Table 1. Matrix of intrinsic values of risk for factors (attributes), obtained by translating the results of various types of multifactor regression analysis into a score risk scale, points

Факторы (признаки) /
Factors (attributes)

Множествен-
ная регрес-

сия / Multiple 
regression

Дискрими-
нантный 
анализ / 

Discriminant 
analysis

Факторный 
анализ / Factor 

analysis

Регрессия 
главных 

компонент / 
Principal 

component 
regression

Частичная 
регрессия 
методом 

наименьших 
квадратов / 
Partial least 

squares 
regression

Итоговое 
значение 

риска / Total 
risk value

Пол пациента / Patient’s gender

     мужской / male
31,7973

– 22,4766
48,9742

192,0513 295,2994

     женский / female – 22,4766 192,0513 295,2994

Масса тела пациента / 
Patient’s body mass

– 95,7376 5,4928 75,1609 38,7799 215,1712

Возраст пациента /  
Patient’s age

– 98,0377 6,1760 81,1432 17,1765 202,5334

Условия медицинской помощи / Medical care conditions

     амбулаторные / outpatient – – 77,2113
10,6338

52,8979 140,7430

     стационарные / inpatient – – 77,2113 52,8979 140,7430

Путь введения препарата / Rout of administration

     перорально / oral – – 81,0101

72,4065

9,7770 163,1936

     внутримышечно / 
     intramuscular

– – 57,1827 35,0505 164,6397

     внутривенно / intravenous – – 69,8512 24,7584 167,0161

Разовая доза / Single dose – 100 32,9038 29,5828 130,0009 292,4875

Код по МКБ-10 / ICD-10 code 26,8897 – – 86,3713 – 86,3713
Примечание. МКБ-10 – Международная классификация болезней 10-го пересмотра.

Note. ICD-10 – International Classification of Diseases, 10th revision.

Таблица 2. Матрица собственных значений риска для антибактериальных лекарственных препаратов

Table 2. Matrix of intrinsic risk values for antibacterial drugs

МНН / INN

Дискриминантный 
анализ*, % / Discriminant 

analysis*, %

Факторный анализ, % / 
Factor analysis, %

Итоговое значение риска, 
баллы / Total risk value, 

points

А B (A + B) × 100

Цефтриаксон / Ceftriaxone 63,33333 0,463229 109,65623

Левофлоксацин / Levofloxacin 77,27273 0,064293 83,70203

Амоксициллин + [клавулановая кислота] / 
Amoxicillin + [clavulanic acid]

41,66667 0,186015 60,26817

Ванкомицин / Vancomycin 31,25000 0,116825 42,93250

Цефепим / Cefepime 0 0,058617 5,86170

Цефотаксим + [сульбактам] /  
Cefotaxime + [sulbactam]

36,36364 0,075589 43,92254

Меропенем / Meropenem 0 0,026148 2,61480

Моксифлоксацин / Moxifloxacin 14,28571 0,085324 22,81811

Амоксициллин / Amoxicillin 0 0,243885 24,38850

Ципрофлоксацин / Ciprofloxacin 0 0,009604 0,96040

Метронидазол / Metronidazole 0 0,036602 3,66020

Азитромицин / Azithromycin 0 0,020878 2,08780

Цефотаксим / Cefotaxime 0 0,024481 2,44810
Примечание. МНН – международное непатентованное наименование. * Вероятность корректного отнесения.

Note. INN – international nonproprietary name. * Probability of correct attribution.
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тирование суммарного риска по соответствующей цветовой шкале. 
Более яркий красный цвет соответствует более высокому суммар-
ному значению риска, более яркий зеленый цвет – более низкому 
значению риска. Промежуточные желтые и оранжевые цвета отра-
жают соответствующие промежуточные значения суммарного риска. 

В таблице 3 показаны все возможные бинарные комбинации 
соответствующих ЛП с одним из анализируемых факторов (при-
знаков). Максимальное суммарное значение риска получено для 
цефтриаксона – 404,96 балла в зависимости от пола пациента, 
что соответствует наибольшей вероятности развития НР при при-
менении данного ЛП. Минимальное суммарное значение риска 
получено для азитромицина и цефотаксима в зависимости от кода 
по МКБ-10 – 88,46 балла. Однако следует отметить, что данные 
значения риска не позволяют судить о том, какой конкретно пол 
пациента или код МКБ-10 при каком конкретно ЛП принимает 
большее или меньшее значение риска. Требуется проведение 
дополнительных исследований по каждому ЛП в разрезе пола па-
циентов и кодов МКБ-10 для оценки соответствующих пороговых 
значений рисков в каждом из случаев. 

Предложенный методический подход также позволяет комби-
нировать все возможные сочетания ЛП и условий их применения. 
Например, для применения ванкомицина в стационарных условиях 
путем внутривенного введения: 

– собственный риск применения – 42,93 балла;
– риск применения в стационарных условиях – 183,68 балла; 
– риск при внутривенном введении – 209,95 балла;
– суммарное значение риска в  обозначенной ситуации – 

436,56 балла.

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

В ходе исследования был предложен и апробирован методиче-
ский подход к разработке многофакторной риск-ориентированной 
модели по предотвращению возникновения НР при применении 
антибактериальных ЛП. 

Можно выделить следующие преимущества представленного 
методического подхода по сравнению с существующими анало-
гами [30–33]: 

– он достаточно универсален, т.к. позволяет проводить оценку 
рисков для любого ЛП и для любых факторов (условий); 

– возможно его использование по типу «конструктора», т.е. как 
раздельный учет отдельных рисков, так и суммарный учет не-
скольких или всех типов рисков; 

– возможны перевод данной модели в цифровой формат и инте-
грация с медицинскими информационными системами различного 
уровня вследствие примененного матричного подхода; 

– оценка рисков по каждому из факторов складывается из 
нескольких видов анализа, что предотвращает одностороннюю 
оценку рисков и возникновение необоснованных выбросов по 
результатам использования модели; 

– статистически обоснован принцип формирования значений 
суммарных рисков в баллах по единой стандартизованной ме-
тодике перевода различных коэффициентов, получаемых при 
статистическом анализе, в балльную шкалу. 

Также можно отметить следующие недостатки предложенного 
методического подхода по сравнению с рядом существующих 
зарубежных подходов [34–41]: 

– небольшой «эталонный» массив данных (187 извещений по 
13 МНН); 

– отсутствие точно определенных пороговых значений для коли-
чественных факторов (признаков) риск-ориентированной модели 
(возраст и масса тела пациента, разовая доза), для определения 
которых необходимо проведение целой серии отдельных иссле-
дований для каждого ЛП на достаточной выборке инцидентов; 

– учет ограниченного количества факторов (признаков) в риск- 
ориентированной модели.

С учетом всех перечисленных преимуществ и недостатков раз-
работанный методический подход к формированию риск-ориен-
тированной модели по предотвращению НР, возникающих при 
применении антибактериальных ЛП, может быть рекомендован 
для апробации как на уровне отдельных медицинских организаций 
в качестве отдельного элемента системы внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности, так и на 
уровне территориального органа Росздравнадзора или органа 
исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере 
охраны здоровья граждан. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Разработанный подход позволит медицинским организациям 
значительно сократить количество случаев НР, возникающих при 
применении ЛП, путем категоризации и предотвращения рисков 
до их возникновения.  Кроме того, он может способствовать обос- 
нованному сокращению контрольных мероприятий со стороны 
Росздравнадзора или органа исполнительной власти субъекта 
Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан путем 
включения данного подхода как одного из элементов общего 
риск-ориентированного подхода к проведению контрольно-над-
зорных мероприятий соответствующего уровня. Предложенный 
подход также обладает значительными перспективами приме-
нения на федеральном уровне при условии его модификации на 
большом объеме данных. 
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