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В статье представлен анализ значимости внедрения средств повышения хирургической безопасности 
при планировании оперативных вмешательств, проведении предоперационной подготовки и процедуры 
тайм-аута непосредственно перед хирургической операцией. Приведен подготовленный авторами перевод 
на русский язык The Universal Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, and Wrong Person Surgery™.
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Введение
Хирургическая безопасность – один 

из ключевых компонентов безопасности 

при оказании медицинской помощи. 

Раздел по хирургической безопасности 

является частью Предложений (практических 

рекомендаций) по организации внутренне-

го контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности, разработанных 
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для стоматологических медицинских орга-

низаций (далее – Практические рекомен-

дации Росздравнадзора) [1].

Раздел по хирургической безопасности 

Практических рекомендаций Росздравнад-

зора разработан совместно с Российским 

обществом хирургов и включает:

1)  организацию обеспечения хирурги-

ческой безопасности в медицинской 

организации;

2)  процесс подготовки к плановому опера-

тивному вмешательству;

3)  внедрение хирургического чек-листа 

(контрольного перечня вопросов по безо-

пасности оперативных вмешательств);

4)  обеспечение безопасности в периопера-

ционный период (до, во время и непо-

средственно после операции);

5)  обеспечение безопасности в послеопе-

рационном периоде;

6)  проведение оценки хирургической без-

опасности в медицинской организации.

Для оценки соответствия требованиям 

разработаны семь критериев и 41 индика-

тор [2].

Следует отметить, что по результатам 

проведенных первичных аудитов 154 меди-

цинских организаций, средний уровень 

соответствия разработанным требованиям 

Практических рекомендаций Росздравнад-

зора составил только 27,4%, что наглядно 

демонстрирует наличие рисков для паци-

ентов и медицинского персонала при ока-

зании хирургической помощи.

Внедрение хирургического чек-листа 

как составной части Практических реко-

мендаций Росздравнадзора соответствует 

положениям подпунктов 20, 22, 24 пун-

кта 17 Требований к организации и про-

ведению внутреннего контроля качества 

и безопасности медицинской деятельно-

сти1, предусматривающих регулярную 

проверку в медицинской организации 

соблюдения следующих принципов хирур-

гической безопасности [3]:

1.  Подготовку пациента к оперативно-

му вмешательству (ведение пациента 

в периоперационном периоде, в палате 

пробуждения и послеоперационном пе-

риоде) и профилактика рисков, связан-

ных с ним, в том числе на основе клини-

ческих рекомендаций.

2.  Подтверждение соответствия на всех 

этапах оказания медицинской помощи 

личности пациента его персональным 

данным.

Следует отметить, что при проведе-

нии аккредитации на соответствие меж-

дународным стандартам Joint Commission 

International (JCI), обеспечение безопас-

ной хирургии (включая процесс предопе-

рационной проверки, маркировки области 

хирургического вмешательства и процеду-

ру тайм-аута) является одной из основных 

Международных целей по обеспечению 

безопасности пациентов (IPSG), которые 

должны достигаться в медицинской орга-

низации [4].

Статистика
В соответствии с данными, опублико-

ванными на сайте Объединенной комиссии 

(The Joint Commission) в США происходит 

от 40 до 60 случаев оперативных вмеша-

тельств не на той области (стороне тела) 

каждую неделю [5].

Сведения о нежелательных событиях, 

подаваемые медицинскими организациями 

в базу The Join Commission свидетельству-

ют, что количество случаев проведения 

операции не на той области, с примене-

нием неправильного вмешательства, либо 

не тому пациенту, в США составило более 

1700 за период с 2005 по 2020 год [6].

Исследования показывают, что зача-

стую не существует единственной основ-

ной причины возникновения ошибок 

подобного рода. Скорее, такие события 

являются результатом каскада мелких сбо-

ев, которые могут, в своей совокупности, 

привести к нарушению стабильности все-

го процесса в организации (т.н. «теория 

“швейцарского сыра”». 

По оценке ВОЗ, до 22% операций в стаци-

онаре имеют серьезные осложнения, небез-

опасные хирургические вмешательства 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований к организации 
и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности». (Зарегистрирован 02.10.2020 № 60192).

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОГО ПРОТОКОЛА ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ХИРУРГИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ
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вызывают осложнения у порядка 25% 

пациентов. Но главное, что более 50% этих 

неблагоприятных событий в условиях ста-

ционара могут быть полностью предотвра-

щены [7, 8].

История разработки 
Универсального протокола

The Joint Commission – старейшая орга-

низация с мировым именем, аккредитовав-

шая по стандартам качества и безопасности 

более 20 тыс. медицинских организаций. 

Она основана в 1951 году, когда путем объ-

единения ресурсов ряда профильных меди-

цинских ассоциаций – American Hospital 

Association, American Medical Association, 

American College of Surgeons – была обра-

зована независимая некоммерческая орга-

низация Joint Commission on Accreditation 

of Hospitals, JCAH (в 2007 году переимено-

вана в The Joint Commission).

В 2003 году The Joint Commission 

совместно с ведущими профессиональны-

ми ассоциациями организовала саммит, 

посвященный разработке стратегий по сни-

жению рисков при проведении хирургиче-

ских вмешательств. Результатом саммита 

стало одобрение The Universal Protocol for 

Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, and 

Wrong Person Surgery™ (далее – Универ-

сальный протокол) [9].

Универсальный протокол был разра-

ботан The Joint Commission для исполь-

зования в любых местах, где проводятся 

инвазивные процедуры в медицинских 

организациях, в том числе вне операци-

онной. Цель Универсального протокола – 

снижение либо полное исключение случа-

ев проведения операции не на той области, 

с применением неправильного вмешатель-

ства и не тому пациенту.

Универсальный протокол основан 

на принципах обеспечения безопасности 

на примере отраслей с высоким уровнем 

риска – авиации и ядерной энергетики. 

Хирургическая операционная – это ком-

плекс «тесно связанных» процессов, кото-

рые происходят очень быстро и не могут 

быть остановлены одномоментно; сбои 

в одних составляющих не всегда возмож-

но полностью изолировать от других, 

что может привести к небезопасности 

процессов.

Универсальный протокол предусма-

тривает изменения в действиях, направ-

ленные на минимизацию количества сбо-

ев в системе, и включает три ключевых 

элемента:

  проведение проверки перед операцией;

  маркировку области хирургического 

вмешательства;

  тайм-аут.

В таблице ниже представлен подготов-

ленный авторами перевод Универсального 

протокола [10].

Практическая значимость
Исследования American Hospital Asso-

ciation и The Joint Commission показыва-

ют, что основные причины небезопасного 

хирургического вмешательства возникают 

из-за ошибок на следующих этапах: 

1) планирование операций; 

2)  проведение предоперационной подго-

товки и маркировки; 

3)  проведение тайм-аута и коммуникации 

в операционной; 

4)  формирование организационной куль-

туры [11, 12].

Риски возникновения ошибок на дан-

ных этапах могут быть успешно минимизи-

рованы путем применения Универсального 

протокола и связанных с ним мер.

Согласно систематическому обзору 

Treadwell JR и соавт., опубликованному 

в BMJ Quality & Safety, Универсальный про-

токол является инструментом, с помощью 

которого удается достичь существенных 

результатов [13]. Остановимся на наиболее 

значимых из них. 

Социологическое исследование хирур-

гических бригад в двух госпиталях Швеции 

Универсальный протокол основан на принципах 
обеспечения безопасности на примере 

отраслей с высоким уровнем риска – 
авиации и ядерной энергетики. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
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Таблица.  The Universal Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, and Wrong Person Surgery™

УНИВЕРСАЛЬНЫЙ ПРОТОКОЛ2 
для предотвращения проведения операции не на той области, 

с применением неправильного вмешательства и не тому пациенту

Проведение проверки перед операцией

Направлено на устранение недостающей информации или несоответствий 
до начала операции

   Проверьте правильность выбранного вмешательства, персональных данных пациента, 

выбранной области для операции.

  По возможности привлекайте пациента к процессу проверки.

  Определите элементы, которые должны быть доступны для вмешательства.

  Используйте стандартизованный список для проверки наличия необходимых элементов 

(нет необходимости документировать, что список был использован для каждого пациента).

Минимальный перечень элементов включает:

-  необходимую документацию; 

например:  анамнез и физикальные данные, форму информированного добровольного согласия, 

оценку анестезиологического риска;

-  подписанные результаты лабораторных и рентгенологических обследований 

в легко читаемом виде;

например:  рентгеновские снимки и данные сканирования, результаты гистологических исследований 

и биопсий;

-  все необходимые компоненты крови, имплантаты, приборы, специальное оборудование.

  Сопоставьте элементы, которые должны быть доступны в операционной, с конкретным пациентом.

Маркировка области хирургического вмешательства

Как минимум проводите маркировку, 
если существует более одной возможной области для вмешательства 

и если выполнение вмешательства на другой области может навредить пациенту
  Для операций на позвоночнике: проведите маркировку отдела позвоночника на коже. Для определения 

и маркировки точного уровня расположения позвонков могут использоваться специальные методы 

интраоперационной визуализации.

  Маркируйте область до проведения хирургического вмешательства.

  Если возможно, вовлекайте пациента в процесс маркировки.

  Область вмешательства маркируется специалистом, имеющем соответствующее разрешение, который 

в конечном итоге несет ответственность за операцию и будет присутствовать при ее выполнении*.

  В конечном итоге специалист, имеющий соответствующее разрешение, несет ответственность за операцию, 

даже в случае делегирования маркировки области вмешательства.

* В отдельных случаях полномочия по маркировке могут быть делегированы некоторым ординаторам 
(medical residents), ассистентам хирурга (physician assistants, P.A.) либо дипломированным медицинским 
сестрам (advanced practice registered nurses, A.P.R.N.). 

  Маркировка должна быть однозначной и использоваться единообразно во всей медицинской организации.

  Маркировка наносится непосредственно на область вмешательства либо рядом с областью вмешательства.

  Маркировка должна быть достаточно стойкой, чтобы ее было видно после обработки кожи 

и наложения простыней.

2 Материал подготовлен совместно с каналом Telegram Медицина@Сегодня

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОГО ПРОТОКОЛА ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ХИРУРГИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ
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после 1 года внедрения процедуры тайм-

аута показало, что 93% медицинских 

спе циалистов уверены, что данная про-

цедура повышает безопасность вмеша-

тельств. Внедрение процедуры тайм-

аута началось после возникновения двух 

случаев проведения операции не на той 

области [14].

Исследование, проведенное в Север-

ной Каролине, США, свидетельствует, 

что в сравнении с первыми 3 месяцами, 

последующие 3 месяца внедрения чек-ли-

стов, основанных на Универсальном про-

токоле, привели к увеличению общей доли 

необходимых проверок перед хирургиче-

ским вмешательством с 77% до 93%, а так-

же доли проведенных в полном объеме 

проверок в соответствие требованиям – 

с 32% до 52% [15].

В результате применения Robust 

Process Improvement® (RPI®) – принципов 

управления процессами, которые отраже-

ны в Универсальном протоколе, в меди-

цинских организациях сократилось коли-

чество случаев с рисками возникновения 

ошибок при планировании операций 

на 46%, на 63% – при проведении предо-

перационной подготовки и маркировки, 

и на 51% – при проведении тайм-аута 

и коммуникации в операционной [11, 16].

Заключение
Таким образом, обеспечение хирургиче-

ской безопасности является существенным 

Таблица.  Окончание

  Клейкие маркеры не должны служить единственным средством для маркировки области вмешательства.

  Для пациентов, которые отказываются от маркировки, либо когда маркировка невозможна по техническим 

или анатомическим причинам, или область вмешательства нецелесообразно маркировать (см. примеры 

ниже), должен использоваться установленный в медицинской организации альтернативный процесс 

для подтверждения проведения вмешательства на правильной области. 

Примеры ситуаций, в которых должен использоваться альтернативный процесс:

-  слизистые поверхности или промежность;

-  использование минимального доступа для лечения непарных внутренних органов, 

неважно, через кожу или естественное отверстие;

-  случаи интервенционных процедур, для которых место введения катетера или инструмента 

не определено заранее;

например: катетеризация сердца, установка кардиостимулятора;

-  стоматологические операции;

-  при лечении недоношенных детей, у которых маркировка может оставить несмываемый след.

Проведение тайм-аута

Операция не должна начинаться до тех пор, 
пока все вопросы и сомнения не будут решены

  Проводите тайм-аут непосредственно перед началом инвазивной процедуры или разреза.

  Тайм-аут начинает назначенный член бригады.

  Используйте стандартизованный подход к проведению тайм-аута.

  В тайм-ауте участвуют все члены бригады: хирурги, анестезиологи, операционные сестры, 

технические специалисты и другие лица, которые будут участвовать в операции с самого начала.

  Все члены бригады активно взаимодействуют во время тайм-аута.

  Во время тайм-аута члены бригады согласовывают как минимум следующее:

- корректность данных пациента;

- правильность выбранной области вмешательства;

- предстоящую операцию.

  В случае, когда одному пациенту проводится две и более операций: если меняется оперирующий хирург, 

процедура тайм-аута должна проводится перед началом каждой операции.

  Проведение тайм-аута документируется. Объем и тип документации определяется медицинской организацией.
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элементом снижения рисков для жизни 

и здоровья пациентов и медицинских работ-

ников при оказании медицинской помощи.

Универсальный протокол, наряду с дру-

гими чек-листами, например, Контрольным 

перечнем ВОЗ по хирургической безо-

пасности (WHO Surgical Safety Checklist), 

направлен на увеличение выявления 

потенциальных угроз безопасности, умень-

шение хирургических осложнений и улуч-

шение коммуникации между медицинским 

персоналом в операционной.

В Российской Федерации разработаны 

и внедряются действенные меры обеспечения 

хирургической безопасности, гармонизи-

рованные с международными подходами, 

нормативно закрепленные приказом Минз-

драва России3.

Для успешного внедрения мер по обе-

спечению хирургической безопасности, 

в том числе чек-листов, необходима под-

держка и понимание со стороны руковод-

ства организации, регулярное обучение 

персонала, адаптация чек-листа с учетом 

практики применения медицинским персо-

налом и исключения дублирования инфор-

мации, которая уже регулярно собирается.
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