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РЕЗЮМЕ

Особую группу рисков при проведении инъекционной фармакотерапии медицинскими сестрами состав-
ляют фармацевтические факторы, такие как приготовление раствора для инъекций во флаконах перед вве-
дением, режим хранения, маркировка упаковки, необходимость индивидуального дозирования инъекци-
онных растворов.
Цель работы: выявить факторы, повышающие риск возникновения ошибок сестринского персонала 
при приготовлении, хранении и маркировке лекарственных препаратов для инъекций на основании анализа  
ГОСТ Р 52623.4-2015.
Материалы и методы: проанализирован ГОСТ Р 52623.4-2015 «Технологии выполнения простых меди-
цинских услуг инвазивных вмешательств». Проведена оценка риска методом FMEA (анализ видов и послед-
ствий отказов).
Результаты: выявлены фармацевтические риски, причины и источники опасных событий при введении 
препаратов для парентерального применения: в ГОСТ Р 52623.4-2015 не указан порядок смешивания ле-
карственных препаратов во флаконе, не регламентирован выбор растворителя для лиофилизированных 
порошков, не описана процедура маркировки вскрытых флаконов, не отмечена недопустимость хранения 
шприцев/капельниц с лекарственным препаратом до введения пациенту, не отмечена необходимость подо-
грева водного раствора при хранении в холодильнике или при наличии в инструкции по медицинскому 
применению указания о том, что температура используемого раствора должна быть 36–38 °С, не описан 
порядок визуального определения объема раствора в шприце при индивидуальном дозировании препара-
тов для парентерального применения у детей. Оценка рисков методом FMEA позволила установить, что ис-
точниками наибольшего риска являются манипуляции смешивания лекарственных препаратов во флаконе 
и хранения шприца/капельницы до введения пациенту.
Выводы: для повышения безопасности инъекционной фармакотерапии необходимо совершенствование 
государственного стандарта путем расширения перечня причин опасных событий. В медицинских органи-
зациях целесообразно включить вопросы предотвращения фармацевтических рисков в программы вну-
трипроизводственного обучения медицинских сестер с привлечением специалистов в области фармации, 
а также шире привлекать сестринский персонал к обсуждению ошибок фармакотерапии.

Ключевые слова: фармацевтические риски; ошибки лекарственной терапии; безопасность фармако-
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ABSTRACT

Nurse-administered injections come with a special set of risks, including such pharmaceutical factors as prep-
aration of medicinal products in a vial prior to administration, conditions of their further storage, labelling of 
packages, and the need for personalised dosing of solutions for injection.
The aim of the study was to analyse Russian state standard GOST R 52623.4-2015 and identify factors contrib-
uting to the risk of nursing staff’s errors in preparing, storing, and labelling of medicinal products for injection.
Materials and methods. The authors analysed GOST R 52623.4-2015 Technologies for Performing Simple Medi-
cal Services of Invasive Interventions and assessed the identified risks by the FMEA method (failure modes and 
effects analysis).
Results. The authors identified pharmaceutical risks, causes, and sources of hazardous events that occur during 
administration of parenteral medicinal products. The standard does not instruct readers on the order of mixing 
medicines in a vial and on choosing solvents for lyophilised powders. There is no labelling procedure for opened 
vials in the document. It does not stress the inadmissibility of pre-administration storage of a syringe/dropper 
with a medicinal product. The document lacks information on the need to warm the aqueous solutions that are 
stored in a refrigerator and/or administered at a temperature of 36–38 °С as per the package leaflet. The standard 
does not include a procedure for visual estimation of the volume of a solution drawn into a syringe for individual 
dosing of medicinal products to children. According to the FMEA risk assessment, the highest risks are posed by 
the order of mixing medicines in a vial and by the storage of syringes/droppers prior to administration to patients.
Conclusions. To improve the safety of injection therapy, it is necessary to supplement the state standard with 
the identified causes of hazardous events. Nursing staff in medical organisations would benefit from in-house 
training on prevention of pharmaceutical risks carried out with the help of specialists in pharmaceutics and from 
wider involvement in discussing pharmacotherapy errors.
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management; Russian State Standard GOST R 52623.4-2015; FMEA
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Введение
Медицинские сестры принимают непосред-

ственное участие в инъекционной фармако-
терапии. В научной литературе представлены 
результаты изучения рисков выполнения се-
стринских манипуляций при инъекционной фар-
макотерапии в эпидемиологическом аспекте [1], 
в отношении соблюдения требований асептики 
[2], с позиций корректности проведения про-
цедуры (например, идентификации личности 
пациента [3], соответствия наименования ле-
карственного препарата (ЛП) назначению вра-
ча, дозы, времени приема, скорости и пути 

введения ЛП [4]) и безопасности техники про-
ведения инъекций (правильный выбор объема 
шприца и размера иглы, места инъекции, соблю-
дение методики выполнения манипуляции) [5, 6].

Источником риска является также ЛП, неже-
лательные последствия применения которого 
могут быть обусловлены не только его фармако-
логическим действием [7] или генетически детер-
минированными особенностями метаболизма 
у пациента [8], но и такими фармацевтическими 
факторами, как приготовление инъекционного 
раствора во флаконах перед введением, режим 
хранения ЛП, маркировка упаковки и др.  [9]. 
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Дополнительным фактором риска при инъекци-
онной фармакотерапии в педиатрии является 
необходимость в ряде случаев индивидуаль-
ного дозирования объема раствора для парен-
терального применения [9].

Для обеспечения качества сестринских ма-
нипуляций в медицинских организациях разра-
батываются стандартные операционные проце-
дуры (СОП), основой которых являются ГОСТы, 
клинические рекомендации, санитарно-эпиде-
миологические правила и др. [10], поэтому важ-
но, чтобы в основополагающих нормативных 
документах были учтены риски возникновения 
опасных событий.

Цель работы — выявить факторы, повышаю-
щие риск возникновения ошибок сестринского 
персонала при приготовлении, хранении и мар-
кировке лекарственных препаратов для инъек-
ций на основании анализа ГОСТ Р 52623.4-2015.

Материалы и методы
Объектом исследования явилась информа-

ция ГОСТ Р 52623.4-2015 «Технологии выпол-
нения простых медицинских услуг инвазивных 
вмешательств». Оценку риска проводили ме-
тодом анализа видов и последствий отказов 
(Failure Modes and Effects Analysis, FMEA) в со-
ответствии с ГОСТ Р 58771-2019 «Менеджмент 
риска. Технологии оценки риска».

Результаты и обсуждение
В результате проведения логического анали-

за ГОСТ Р 52623.4-2015 «Технологии выполнения 
простых медицинских услуг инвазивных вмеша-
тельств» в отношении сестринских манипуляций 
при парентеральном введении ЛП (подкожном, 
внутрикожном, внутримышечном и внутривен-
ном) идентифицированы фармацевтические 
факторы, которые могут способствовать повы-
шению рисков для пациентов, и выявлены воз-
можные причины развития опасных событий 
(табл. 1).

Введение холодного раствора лекарствен-
ного препарата. В настоящее время уделяется 
большое внимание надлежащему хранению ЛП 
в медицинских организациях. Для ЛП, требую-
щих хранения в холодном месте (в холодиль-
нике при температуре от 2 до 8 °С, не допуская 
замораживания) или в прохладном месте (при 

температуре от 8 до 15  °С)1, имеются фарма-
цевтические холодильники (камеры, шкафы) 
с контролируемым температурным режимом 
[11]. Однако в ГОСТ Р 52623.4-2015, являющем-
ся основой для разработки СОП в медицинских 
организациях, не указано требование необхо-
димости подогрева раствора для парентераль-
ного применения, хранившегося в холодильни-
ке (необходимость нагревания ампулы в воде 
отмечена лишь в требованиях к подкожному 
введению масляных растворов), а при описа-
нии условий выполнения процедуры инъекци-
онного введения ЛП в разделе «Материальные 
ресурсы» не указаны устройства для подогре-
вания. Указание на необходимость использова-
ния растворов для инфузий с температурой 36–
38  °С при внутривенном капельном введении 
внесено в инструкции по медицинскому при-
менению таких часто назначаемых ЛП, как 0,9% 
раствор натрия хлорида, «Ацесоль», «Дисоль», 
«Трисоль»2 и др.

Введение охлажденных растворов ЛП для па-
рентерального применения болезненно и уве-
личивает вероятность местных постинъекцион-
ных осложнений. Температура раствора может 
влиять на эффективность ЛП: в литературе опи-
сано усиление местноанестезирующего дей-
ствия подогретых до температуры тела местных 
анестетиков [12, 13]. Внутривенное капельное 
введение растворов для инфузий, термостати-
рованных до температуры тела, способствует 
профилактике гипотермии и связанных с ней 
осложнений у пациента [14, 15].

Для подогревания растворов долж-
ны использоваться специальные устройства. 
Распространенная практика нагревания ампул 
или флаконов в горячей воде недопустима, так 
как не обеспечивает контроль за температурой 
раствора и может привести к повреждению мар-
кировки/этикетки на первичной упаковке ЛП. 
Следует отметить, что стандартом оснащения 
станции скорой медицинской помощи, отделения 
скорой медицинской помощи3 регламентировано 
использование контейнера термоизоляционного 
с автоматическим поддержанием температуры 
инфузионных растворов, и это требование необ-
ходимо отразить также в ГОСТ как необходимый 
компонент материального оснащения для введе-
ния лекарственных средств в виде инъекций.

1 ОФС.1.1.0010.18 Хранение лекарственных средств. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1. М.; 2018.
2 https://grls.rosminzdrav.ru
3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении порядка оказания 
скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи» (в ред. Приказов Минздрава РФ от 22.01.2016 № 33н, 
от 05.05.2016 № 283н, от 19.04.2019 № 236н, от 21.02.2020 № 114н), Приложение № 5.
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Набор лекарственного препарата в шприц. 
Данная манипуляция является одним из основ-
ных источников риска при инъекционной фар-
макотерапии в педиатрии, так как индивидуаль-
ное дозирование ЛП в зависимости от возраста 
и массы тела ребенка обусловливает неполное 
использование содержимого флакона/ампулы 
[9]. Неправильное определение объема мо-
жет привести к отклонению от назначенного 
врачом объема или дозы ЛП, является нару-
шением дозирования ЛП, поэтому важно отра-
зить в ГОСТ порядок визуального определения 
объема ЛП в шприце: вертикальное положение 
шприца, уровень жидкости  — на уровне глаз; 
для бесцветных жидкостей уровень устанавли-
вают по нижнему мениску, для окрашенных  — 
по верхнему. Кроме того, причиной нарушения 
дозирования может быть неверное определение 
медицинским персоналом цены деления шпри-
ца. Так, A.N.  Rashed и S.  Tomlin установили ме-
тодом наблюдения, что при наполнении шпри-
цев (153 процедуры) для 128 педиатрических 
пациентов в 35,9% случаев объем ЛП в шприце 
превышал требуемый [16]. Поскольку эти ошиб-
ки не могут быть обнаружены существующими 
методами контроля, основным фактором их 
предупреждения является обучение персонала.

Смешивание лекарственных препаратов 
во флаконе. Описание манипуляции «Набор 
лекарственного препарата в шприц» в ГОСТ Р 
52623.4-2015 отражает только набор жидкой ле-
карственной формы. Однако многие ЛП (напри-
мер, антибиотики) выпускаются в виде лиофи-
лизированных порошков, поэтому необходимо 
сначала вскрыть ампулу с растворителем, на-
брать в шприц растворитель, проколоть рези-
новую пробку флакона, добавить растворитель, 
убедиться в растворении порошка и только по-
сле этого набрать в шприц нужное количество 
ЛП. Неполное растворение порошка и исполь-
зование неподходящего растворителя являются 
источниками потенциальных рисков. Перед на-
бором в шприц растворителя медицинскому ра-
ботнику следует прочитать инструкцию по ме-
дицинскому применению ЛП, чтобы убедиться 
в правильном использовании растворителя.

Источником риска является использование 
растворителя во флаконах (воды для инъекций, 
раствора натрия хлорида 0,9% и др.) для несколь-
ких инъекций, что является обычной практи-
кой в процедурных кабинетах. Следует учесть, 
что вскрытые флаконы должны использоваться 

немедленно, а их хранение, например, в тече-
ние смены может привести к микробному об-
семенению ЛП, снижению активности антими-
кробных ЛП и к местным постинъекционным 
осложнениям. Является проблемой приготов-
ление медицинским персоналом смесей ЛП 
для инфузий — не только в аспекте возможной 
несовместимости ЛП (фармацевтической и фар-
макологической) [17], но и в отношении невоз-
можности контроля как смешанных объемов, 
так и введенной дозы. Существующие методы 
контроля не позволяют обнаружить ошибку 
медицинского персонала в случае перепуты-
вания ЛП или дозы. По данным исследования 
J.G. Jessurun и соавт. [18], выполненного методом 
скрытого наблюдения, ошибки при приготов-
лении смесей ЛП для инфузий были допущены 
медицинским персоналом в 367 из 614 случаев 
(59,8%) и состояли в неправильной технологии 
приготовления (n = 257) и в использовании не-
правильного объема раствора (n = 107).

Маркировка вскрытых флаконов. ГОСТ Р 
52623.4-2015 обязывает медицинского работ-
ника отмечать на флаконе с ЛП дату и время 
вскрытия, однако не содержит указание, как ре-
ализовать это требование, поскольку на первич-
ной упаковке ЛП не предусмотрена возможность 
нанесения дополнительной информации. В ме-
тодических материалах Всемирной организации 
здравоохранения по безопасности инъекций5 ре-
комендуется прикреплять на флаконы наклейку 
с указанием даты и времени первого проко-
ла флакона, фамилии, имени, отчества (ФИО) 
и подписи медицинского работника. Для смесей 
ЛП для инфузий дополнительно рекомендуется 
указывать вид и объем растворителя, оконча-
тельную концентрацию, дату и время окончания 
срока годности раствора. Представляется це-
лесообразным регламентировать в ГОСТ и вне-
дрить в практику медицинских организаций 
оформление в процедурных кабинетах смесей 
ЛП для инфузий во флаконах для многоразового 
использования наклеивающимися этикетками 
с указанием ФИО пациента, наименования и ко-
личества ЛП, добавленных во флакон, време-
ни приготовления смеси ЛП для инфузий, ФИО 
и подписи медицинского работника. Такая мера 
будет способствовать контролю за дозировкой 
ЛП и своевременным введением ЛП, предотвра-
щению пирогенных реакций, а также послужит 
обеспечением права пациента на получение ин-
формации о лечении его заболевания.

5 Комплект методических материалов по безопасности инъекций и сопутствующим процедурам. ВОЗ; 2011. https://apps.who.int/
iris/bitstream/handle/10665/44298/9789244599259_rus.pdf?sequence=4

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44298/9789244599259_rus.pdf?sequence=4
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44298/9789244599259_rus.pdf?sequence=4
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Хранение шприца/капельницы с лекарствен-
ным препаратом до введения пациенту. ГОСТ Р 
52623.4-2015 не акцентирует внимание на необ-
ходимости немедленного использования со-
бранного шприца или капельницы («положить 
собранный шприц и стерильные шарики в сте-
рильный лоток», «доставить в палату <...> штатив 
с капельницей»). В случае заполнения шприцев 
или флаконов, предназначенных для капель-
ниц нескольким пациентам, возникают риски 
нарушения стабильности и микробной чистоты 
ЛП при хранении, а также возрастает опасность 
перепутывания ЛП, поэтому необходимо до-
полнить ГОСТ указанием на необходимость не-
медленного использования устройства для инъ-
екционного введения ЛП.

Для теоретической оценки риска методом 
FMEA, часто использующимся в медицине [4, 19], 
нами были сформулированы критерии вероят-
ности возникновения (табл. 2) и обнаружения 
опасных событий при инъекционном введении 
ЛП (табл. 3), а также возможной степени тяже-
сти последствий для пациента при инъекцион-
ном введении ЛП (табл. 4).

Значения рисков рассчитывали по формуле:

 R = P1×P2×S, (1)

где R — риск, балл; P1 — вероятность возникно-
вения опасных событий, балл; P2 — вероятность 
обнаружения опасных событий, балл; S  — се-
рьезность последствий воздействия опасных 
событий, балл.

Для оценки уровня риска опасного события 
были использованы эмпирически выбранные 
критерии: низкий — 1–6 баллов, средний — 7–12 
баллов, высокий  — 13–27 баллов. Результаты 
оценки уровня и ранжирования рисков пред-
ставлены в таблице 5.

Наибольшую опасность в отношении веро-
ятности возникновения тяжести последствий, 
а также вследствие невозможности контроля 
действующими методами представляют мани-
пуляции смешивания ЛП во флаконе и хранения 
шприца/капельницы до введения пациенту.

Безусловно, ни один из выявленных рисков 
опасных событий нельзя считать допустимым, 
и мероприятия по их предупреждению должны 
найти отражение в нормативных документах.

Таблица 2. Шкалирование вероятности возникновения опасных событий

Table 2. Scaling of the probability of hazardous event occurrence

Значение Р1, балл
Value of Р1, points

Вероятность
Probability

Описание
Description

1 Событие маловероятно
Low

Опасность не наблюдалась, но может возникнуть
The hazard has not been observed, but it may occur

2 Умеренная
Moderate

Опасность присутствует периодически
The hazard occurs periodically

3 Высокая
High

Опасность присутствует постоянно
The hazard is present constantly

Примечание. Р1 — вероятность возникновения опасных событий.
Note. Р1, hazardous event occurrence probability.

Таблица 3. Шкалирование вероятности обнаружения опасных событий

Table 3. Scaling of the probability of hazardous event detection

Значение Р2, балл 
Value of Р2, point

Вероятность
Probability

Описание
Description

1 Высокая
High

Существуют надежные методы контроля
There are reliable controls

2 Значительная
Significant

Существующие методы контроля, как правило, позволяют обнаружить риск
Current controls tend to detect the risk

3 Низкая
Low

Опасность не предусмотрена действующими методами контроля
The hazard is not covered by current controls

Примечание. Р2 — вероятность обнаружения опасных событий.
Note. Р2, hazardous event detection probability.
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Приказ Министерства здравоохранения 
Российской Федерации № 785н от 31.07.2020 
«Об утверждении Требований к организации 
и проведению внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности» 
среди мероприятий по организации безопас-
ного применения ЛП указывает необходимость 
контроля письменных назначений ЛП, однако 
не уделяет внимание аспектам сестринской де-
ятельности при выполнении врачебных назна-
чений в обеспечении качества фармакотерапии, 
в том числе контролю за выполнением инвазив-
ных вмешательств.

Большую роль в предупреждении опасных 
событий играет вовлечение сестринского пер-
сонала в процесс анализа ошибок фармако-
терапии. Медицинские сестры неохотно сообщают 
об ошибках, особенно в случае их неочевидности 
[20], и должны получать поддержку, а не наказание 
со стороны руководства при выявлении опасных 
событий [21]. Представляется целесообразным 

привлечение фармацевтических специалистов 
к внутрипроизводственному обучению меди-
цинских сестер по вопросам надлежащего дози-
рования инъекционных растворов, фармацевти-
ческого взаимодействия в смесях ЛП для инфузий, 
хранения растворов ЛП, предотвращения их пи-
рогенности и др. Понимание сестринским пер-
соналом источников фармацевтических рисков, 
причин и последствий опасных событий при инъ-
екционном введении ЛП, отражение данных рис-
ков в нормативных документах различного уровня, 
систематический контроль в медицинских орга-
низациях в отношении предотвращения опасных 
событий, в том числе методом наблюдения, будет 
способствовать уменьшению вероятности ошибок 
инъекционной фармакотерапии.

Заключение
В результате анализа ГОСТ Р 52623.4-2015 

«Технологии выполнения простых медицинских 
услуг инвазивных вмешательств» установлены 

Таблица 4. Шкалирование степени тяжести последствий опасных событий для пациента

Table 4. Scaling of the severity of hazardous event consequences for the patient

Значение S, балл
Value of S, point

Последствия воздействия опасных событий
Consequences of exposure to hazardous events

1 Болезненность инъекции и/или локальные постинъекционные осложнения; гипотермия
Injection pain and/or injection-site complications, hypothermia

2 Неэффективность фармакотерапии, нарушение дозирования, пирогенные реакции
Ineffective therapy, dosing errors, pyrogenic reactions

3 Серьезные нежелательные реакции
Serious adverse drug reactions

Примечание. S — тяжесть последствий воздействия опасных событий.
Note. S, severity of hazardous event consequences.

Таблица 5. Ранжирование фармацевтических рисков опасных событий инъекционной фармакотерапии

Table 5. Ranking of pharmaceutical risks of hazardous events that occur during injection therapy

Наименование риска
Name of the risk

Р1, балл
Р1, score

Р2, балл
Р2, score

S, балл
S, score

R, балл
R, score

Ранг риска
Risk rank

Смешивание лекарственных препаратов во флаконе
Order of mixing medicinal products in a vial 3 3 3 27 1

Хранение шприца/капельницы с раствором
Storage of solution-filled syringes/droppers 2 3 3 18 2

Набор лекарственного препарата в шприц
Drawing a medicinal product into a syringe 3 2 2 12 3

Введение холодного раствора лекарственного препарата
Injection of a cold medicinal product solution 2 3 1 6 4

Примечание. Р1 — вероятность возникновения опасных событий; Р2 — вероятность обнаружения опасных событий; S — тяжесть по-
следствий воздействия опасных событий; R — риск возникновения опасного события.
Note. Р1, probability of hazardous event occurrence; Р2, probability of hazardous event detection; S, severity of hazardous event conse-
quences; R, risk of hazardous event occurrence.
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фармацевтические риски, причины и источни-
ки опасных событий, способствующие ошибкам 
медицинских сестер при инъекционном введе-
нии ЛП:
• не указаны порядок смешивания ЛП во фла-

коне и методы контроля за выбором раство-
рителя при растворении лиофилизирован-
ных порошков;

• не указан порядок приготовления смесей ЛП 
для инфузий;

• не описана процедура маркировки вскрытых 
флаконов для многоразового использования;

• не отмечена недопустимость хранения шпри-
цев/капельниц с ЛП до введения пациенту;

• не отмечена необходимость подогрева 
растворов для инъекционного применения 
при хранении в холодильнике или при на-
личии указания в инструкции по медицинско-
му применению об использовании раство-
ра для инъекций с температурой 36–38  °С. 
При описании материальных ресурсов не ука-
заны устройства для подогревания инъекци-
онных растворов;

• не описан порядок визуального определения 
объема раствора в шприце при индивидуаль-
ном дозировании ЛП детям.

Результаты оценки рисков методом FMEA 
показали, что наибольшую опасность для паци-
ента представляют манипуляции смешивания 
ЛП во флаконе и хранения шприца/капельницы 
до введения пациенту.

Для повышения безопасности инъекционной 
фармакотерапии необходимо совершенствова-
ние действующего ГОСТ в отношении установ-
ленных причин опасных событий:
• разработка инструкции по визуальному 

определению объема раствора в шприце;
• разработка инструкции по приготовлению, 

хранению и маркировке смесей ЛП для ин-
фузий в медицинских организациях;

• указание устройств для подогрева инъекци-
онных растворов в качестве необходимого 
материального ресурса для инъекционной 
фармакотерапии.
В медицинских организациях целесообраз-

но включить вопросы предотвращения фарма-
цевтических рисков в программы внутрипроиз-
водственного обучения медицинских сестер 
с привлечением фармацевтических специа-
листов, а также шире привлекать сестринский 
персонал к обсуждению ошибок фармако-
терапии.
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