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Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата медичних наук за спеціальністю 14.02.03. – соціальна медицина. Дисертацію виконано в ДУ «Український інститут стратегічних досліджень МОЗ України». Дисертація захищається в спеціалізованій вченій раді Д64.600.06 при Харківському національному медичному університеті МОЗ України. Харків, 2018 р.
Дисертацію присвячено обґрунтуванню та розробці моделі детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці.

Метою роботи є медико-соціальне обґрунтування, розробка моделі детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці. Для досягнення поставленої мети проведено епідеміологічне дослідження (2014-2017 рр.) для з’ясування основних тенденцій у показниках плодово-малюкових втрат в Україні; ретроспективне дослідження за видом «випадок-контроль» серед 354 пацієнтів відділення інтенсивної терапії новонароджених для з’ясування основних чинників, що впливають на летальність та тривалість лікування, та частоти подій, що асоціюються з безпекою пацієнтів; соціологічне дослідження для встановлення існуючого рівня безпеки пацієнтів у закладах, що надають медичну допомогу новонародженим, а також ставлення лікарів-неонатологів до запровадження системи інцидент-звітності в їх закладах; пре-/постінтервенційне дослідження для доведення ефективності запровадження запропонованої моделі на рівні окремого закладу за визначеними показниками. Аналіз несприятливих подій та летальних випадків немовлят, які лікувались у відділенні інтенсивної терапії новонароджених (ВІТН) перинатального центру Полтавської обласної клінічної лікарні імені М.В.Скліфосовського, на предмет їх відворотності проводився шляхом експертного оцінювання карт розвитку новонароджених трьома експертами (1 неонатолог, 1 дитячий анестезіолог з вищими категоріями та 1 доктор медичних наук з педіатрії).

Встановлено, що в Україні за 2014-2017 рр. сталими залишаються показники плодово-малюкових втрат у ваговій категорії ≥ 500 г, проте в когорті немовлят з масою при народженні ≥2500 г відмічено спадну динаміку показників неонатальної  смертності з розрахунку на 1000 народжених живими (1,74 та 1,49; р=0,007) та малюкової смертності (3,71 та 3,37; р=0,012) на тлі майже незмінних показників антенатальної, інтранатальної та перинатальної смертності. Показники плодово-малюкових втрат в Україні є вищими за показники країн Західної та Східної Європи. Експертне оцінювання летальних випадків новонароджених на рівні окремого закладу показало, що кількість потенційно відворотних летальних випадків є досить значною. Так, 24 з 83 (28,9±4,98 %) летальні випадки експерти визнали потенційно відворотними.

Ідентифіковано пацієнт-залежні фактори ризику виникнення летальних випадків серед пацієнтів ВІТН, що підтверджується наявністю достовірних асоціацій при множинному регресійному аналізі після корекції на гестаційний вік, зокрема, маса при народженні (0,999 [95 % ДІ 0,998-0,999], р=0,018), оцінка за шкалою Апгар на 1 хв. (ВШ  0,71 [95 % ДІ 0,57-0,88], р=0,002), на 5 хв. (ВШ  0,67 [95 % ДІ 0,49-0,92], р=0,014), застосування інтубації трахеї під час реанімаційних заходів (ВШ  2,15 [95 % ДІ 1,00-4,58], р=0,047), тяжкий РДС (ВШ  3,64 [95 %ДІ 1,65-8,02], р=0,001) та проведення штучної вентиляції легень (ВШ  7,33 [95 % ДІ (1,69-31,8], р=0,008). Проте наявність у матері низки перинатальних чинників, зокрема, діабету, прееклампсії, відшарування плаценти, передчасного розриву навколоплідних оболонок, тривалого безводного періоду, затримки розвитку плода не асоціюється з летальними випадками. 


Встановлено, що в групі пацієнтів, які померли, порівняно з групою пацієнтів, які вижили, достовірно частіше виникали індикаторні захворювання  - внутрішньо-шлуночкові крововиливи ІІІ-ІV ст. (25,8 % проти 4,02 %, р=0,000) та події, що асоціюються з безпекою пацієнтів: легенева кровотеча (25,8 % проти 1,86 %, р=0,000), пневмоторакс (29,03 % проти 4,95 %, р=0,000), повторна госпіталізація у ВІТН (16,1 % проти 3,1 %, р<0,001), які достовірно асоціюються з летальними випадками, відповідно – внутрішньо-шлуночковими крововиливами ІІІ-ІV ст. (ВШ  6,2 [95 % ДІ 2,24-17,21], р=0,000); легеневою кровотечею (ВШ  19,9 [95 % ДІ 6,14-64,65], р=0,000); пневмотораксом (ВШ  7,4 [95 % ДІ 2,83-19,36]), р=0,000) та повторною госпіталізацією у ВІТН (ВШ  4,1 [95 % ДІ 1,21-13,57], р=0,023), а низка з них впливає на тривалість лікування (за рагресією Кокса) пацієнтів, які вижили – повторна госпіталізація – HR 0,46 (95 % ДІ 0,24-0,87), р=0,017; пневмоторакс – HR 0,38 (95 % ДІ 0,22-0,64), р=0,000) та повторний курс ШВЛ – HR 0,27 (95 % ДІ 0,17-0,46), р=0,000.

За даними соціологічного дослідження показано, що рівень культури безпеки в неонатальних відділеннях, на думку лікарів-неонатологів, є недостатнім, оскільки 39,1±3,85% респондентів вказали на наявність у їхніх відділеннях комунікаційних прогалин, 68,3±3,67% респондентів – на відчуття, що їхні помилки працюють проти них; 45,3±3,92 % респондентів – на можливості вільно говорити про обставини, які сприяли виникненню несприятливих подій; 60,2±3,86 % лікарів – на можливості інформувати про медичні помилки, які відбуваються у відділенні, та способи їх запобігання; 32,9±3,7 % респондентів – на здійснення ними помилок, що могли завдати шкоду пацієнтам, та 29,2±3,58 % лікарів – на проблематичність змін у рівні запровадження культури безпеки в їхніх лікарнях. 

Обґрунтовано та розроблено змістовне наповнення інструментів для детекції несприятливих подій, зокрема перелік перинатальних сентинельних подій для реєстрування на рівні департаменту охорони здоров’я, перелік завершених/ незавершених акушерських та неонатальних подій, адаптований до національних умов перинатальний та розроблений неонатальний тригерний інструмент, який включає 28 тригерів за 4 модулями: «Догляд (Д1-Д9)», «Інтенсивна терапія (І1-І5)», «Лабораторія (Л1-Л8)» та «Медикаменти (М1-М6)», виявлення яких у медичній карті розвитку новонародженого є підставою для більш детального її аналізу з метою ідентифікації здійсненої відворотної несприятливої події, та змістовне наповнення шаблону добровільної звітності медичного персоналу, що містить перелік можливих помилок згрупованих за п’ятьма групами: лікарські засоби та інші речовини, катетери/лінії/дренажі/трубки, ентеральне харчування, лабораторія та обладнання - для реєстрування медичних помилок на рівні відділень інтенсивної терапії новонароджених. Доведено, що неонатальний тригерний інструмент є ефективним методом в детекції несприятливих подій, оскільки його застосування дозволило з’ясувати потенційну частоту запобіжних подій у ВІТН: внутрішньо-лікарняні інфекції у 21,3 % немовлят; (зіставне з даними провідних клінік Європи, при майже повній відсутності даної нозології в офіційній статистиці); гіпоглікемію внаслідок недотримання протоколу інсулінотерапії у 1,24 % пацієнтів; зниження/ підвищення електролітів (калію, натрію) у сироватці крові внаслідок недотримання стандартів біохімічного моніторингу у 11,3 % пацієнтів; підвищення креатиніну після призначення аміноглікозидів  у 6,3 % пацієнтів та артеріальну гіпотензію після призначення седативних препаратів у 1,9 % пацієнтів.

Обґрунтовано та запропоновано модель з детекції та попередження розвитку несприятливих подій у перинатальній практиці, центральним елементом якої є тріада - жінка, дитина та їх родина, а інноваційними елементами - детекція несприятливих подій та звітність, яка ранжирувана за рівнем, мультдисциплінарний підхід до з’ясування першопричини виникнення несприятливої події за допомогою високодоказових і ефективних технологій; а також управління існуючими та новими ризиками для попередження виникнення несприятливих подій та медичних помилок у майбутньому. 

Визначено основні компоненти управління ризиками в перинатальній практиці, зокрема:

-
командна робота та перинатальні консиліуми – для забезпечення мультидисицплінарного підходу при розробці заходів з мінімізації виникнення несприятливих подій, насамперед аналізу першопричини виникнення НП, що вже сталася, з визначенням конкретних дій із її запобігання в майбутньому;

-
міждисциплінарні та міжпрофесійні комунікації з розробкою зовнішніх та внутрішніх міждисциплінарних та міжпрофесійних комунікаційних протоколів для зменшення НП, пов’язаних з прогалинами у передачі інформації про пацієнта;

-
культура безпеки – для створення таких форм професійних взаємовідносин між колегами (особливо між керівниками та підлеглими), що дозволяє їм вільно, без боязні бути покараними, повідомляти про свої помилки з метою їх аналізу, зворотного зв’язку та попередження в майбутньому;

-
система інфекційного контролю – для координації організаційних, технічних та медичних напрямів діяльності лікувального закладу з метою створення в ньому безпечного, неінфекційного середовища;

-
чек-листи та пакетні рішення – для уніфікації, стандартизації та спрощення складних лікувально-діагностичних процесів, ефективність яких у сфері безпеки пацієнтів доведена багатьма дослідженнями;

-
навчання та покращення компетенцій – для поліпшення клінічних та командних навичок медичного персоналу шляхом проведення міждисциплінарних і міжпрофесійних симуляційних тренінгів;

-
огляди завідувача відділення та старшої медсестри за спеціально розробленими алгоритмами з метою виявлення небезпечних ситуацій під час лікувально-діагностичного процесу.

Доведено ефективність запровадження окремих інструментів запропонованої моделі на рівні окремого закладу, що підтверджено зменшенням кількості випадків повторної госпіталізації немовлят у ВІТН на 19,6 %, кількості серед немовлят з масою до 1500 г при народженні тяжких ВШК на 51 % (з 15,5 % до 7,6 %), та бронхолегеневої дисплазії на 62,5 % (з 12,1 % до 4,54 %); зменшенням летальності з 13,8 % до 5,2 % у ВІТН (р=0,007) та з смертності у Полтавському перинатальному центрі з 15,3 % до 7,4 % (р=0,019) з розрахунку на 1000 народжених живими; зменшенням специфічного показника неонатальної смертності на 47,2% (з 4,26 до 2,25) на рівні області.

Ключові слова: несприятливі події, летальність, безпека пацієнтів, інцидент-звітність, детекція, попередження, перинатальна практика.
SUMMARY
Bielorus A.I. Medical and social substantiation of the model for detection and prevention of occurrence of adverse events in perinatal practice. − On the basis of the manuscript.
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The thesis is devoted to substantiation and development of the model for detection and prevention of adverse events in perinatal practice.

The aim of the research is medical and social substantiation and development of the model for detection and prevention of adverse events in perinatal practice. To achieve this aim, an epidemiological study (2014-2017) was carried out to find out the main trends in the indicators of fetus and neonate losses in Ukraine, a retrospective study of the «case-control» type among 354 patients at the intensive care unit for newborns for elucidation of the main factors influencing the mortality and duration of treatment and the frequency of events associated with patient safety; sociological research to establish the existing level of safety of patients at institutions that provide medical care to newborns, as well as neonatologists’ attitude to the introduction of incident reporting system at their facilities and pre- / post-interventional research to prove the effectiveness of the implementation of the proposed model at a certain facility in terms of particular indicators. The analysis of adverse events and fatal cases of infants treated at the neonatal intensive care unit (NICU) of the perinatal center of M.V. Sklifosovsky Poltava Regional Clinical Hospital in terms of their reversibility was conducted by expert evaluation of newborn development cards by three experts (1 neonatologist, 1 child anesthesiologist of highest categories and 1 Doctor of Medical Sciences in pediatrics).

It has been established that in Ukraine over the period of 2014-2017 the fetus and neonate losses in the weight category ≥ 500 g are persistent, but in the cohort of infants with birth weight of ≥2500 g, we observed the declining dynamics of neonatal mortality rates per 1000 live births (1.74 and 1.49; p = 0.007) and infant mortality (3.71 and 3.37; p = 0.012) against the background of almost unchanged indicators of antenatal, intranatal and perinatal mortality. Indicators of fetus and neonate losses in Ukraine are higher than those of Western Europe, Eastern Europe, including Belorussia. An expert assessment of infant deaths at a particular institution showed that the number of potentially reversible fatal cases is quite significant. Thus, 24 out of 83 (28.9 ± 4.98%) fatal cases were assessed by experts as potentially reversible.

Patient-related risk factors for fatal cases have been identified in NICU patients, as evidenced by the presence of reliable associations in multiple regression analysis after correction for gestational age, in particular, birth weight (0.999 [95% CI 0.998-0.999], p = 0.018), Apgar score for 1 min. (OR 0.71 [95% CI 0.57-0.88], p = 0.002) for 5 minutes. (OR 0.67 [95% CI 0.49-0.92], p = 0.014), use of tracheal intubation during resuscitation (OR cor. 2:15 [95% CI 1.00-4.58], p = 0.047), severe RDS (OR 3.64 [95% CI 1.65-8.02], p = 0.001) and artificial lung ventilation (OR 7.33 [95% CI (1.69-31, 8], p = 0.008). However, the presence of a number of perinatal factors in the mother, in particular, diabetes, preeclampsia, placental abruption, premature rupture of amniotic membranes, protracted amniotic fluidless period, delayed fetal development, is not associated with fatal cases.

It has been established that in the group of patients who died, as compared with the group of surviving patients, the indicative diseases – intra-ventricular hemorrhages of III-IV grades – were significantly more frequent. (25.8% vs. 4.02%, p = 0.000), as well as events associated with patient safety: pulmonary hemorrhage (25.8% vs. 1.86%, p = 0.000), pneumothorax (29.03% vs. 4 , 95%, p = 0.000), re-hospitalization in NICU (16.1% vs. 3.1%, p = 0.001), which are reliably associated with fatal cases, respectively, intra-ventricular hemorrhages of III-IV grades (OR 2.6 [95% CI 2.24-17.21], p = 0.000); pulmonary hemorrhage (OR 19.9 [95% CI 6.14-64.65], p = 0.000); pneumothorax (OR 7.4 [95% CI 2.83-19.36]), p = 0.000) and re-hospitalization in NICU (OR 4.1 [95% CI 1.21-13.57], p = 0.023 ), and a number of them affects the duration of treatment (according to Cox regression) of surviving patients − re-admission − OR 0.46 (95% CI 0.24-0.87), p =0.017; pneumothorax – OR 0.38 (95% CI 0.22-0.64), p<0.000) and a repeated course of mechanical ventilation − OR 0.27 (95% CI 0.17-0.46), p<0.000.

According to the data of the sociological survey has been shown that the level of safety culture at neonatal units, according to neonatologists, is insufficient, since 39.1 ± 3.85% of respondents indicated the presence of communication gaps at their departments, 68.3±3.67% of respondents reported the feeling that their mistakes operate against them; 45.3±3.92% of respondents reported the possibility to speak freely about the circumstances that contributed to the development of adverse events; 60.2±3.86% of physicians reported the possibility of informing about medical events that take place at the department, and the ways of their prevention; 32.9±3.7% reported making mistakes that could harm patients, and 29.2±3.58% of physicians indicated the challenging nature of changes at the level of implementing the safety culture at their hospitals.
The content framework of the instruments for detection of adverse events has been substantiated and developed, in particular, a list of perinatal sentinel events for registration at the level of the Department of Public Health, a list of completed / unfinished obstetrical and neonatal events, a neonatal trigger instrument and a perinatal instrument, adapted to national conditions, that includes 28 triggers in 4 modules: «Care (D1-D9)», «Intensive care (І1-І5)», «Laboratory (L1-L8)» and «Medicines (М1-М6)», whose detection in the medical development card of a neonate is the basis for a more detailed analysis in order to identify the occurrence of adverse events, and the contents of the voluntary reporting template for medical personnel containing a list of possible mistakes grouped in five categories: medications and other substances, catheters / lines / drainages / tubes, enteral nutrition, laboratory and equipment − for registering medical errors at the level of intensive care units of newborns. It has been proved that the neonatal trigger tool is an effective method for detecting adverse events, since its use has made it possible to find out the potential frequency of prevention events at NICU: hospital-acquired diseases in 21.3% of infants; (comparable with data from leading clinics in Europe, with almost complete absence of this nosology in the official statistics); hypoglycemia due to non-compliance with the protocol of insulin therapy in 1.24% of patients; decrease / increase in electrolytes (potassium, sodium) in the serum due to non-compliance with biochemical monitoring standards in 11.3% of patients; increase in creatinine after the prescription of aminoglycosides in 6.3% of patients and arterial hypotension after the prescription of sedative drugs in 1.9% of patients.

The model for detecting and preventing the development of adverse events in perinatal practice has been substantiated and developed, the central element of which is the triad − a woman, a child and their family, and innovative elements are the detection of adverse events and reporting, ranked by level, multidisciplinary approach to finding out the root cause of adverse event with the help of high-quality evidence and efficient technologies,; as well as management of existing and new risks to prevent adverse events and medical errors in the future. 
The main components of risk management in perinatal practice are determined, in particular:

- team work and perinatal concilium − to provide a multidisciplinary approach in developing measures to minimize the occurrence of adverse events, in particular the analysis of the root cause of emergency that has already occurred, with a definition of specific actions to prevent it in the future;

- interdisciplinary and interprofessional communications with the development of external and internal interdisciplinary and interprofessional communication protocols to reduce emergencies associated with gaps in the transfer of information about the patient;

- the safety culture − to create such forms of professional relationships between colleagues (especially between administrators and subordinates), which allows them freely, without fear of being penalized, to report their mistakes for analysis, feedback and prevention in the future;

- infectious control system − for coordination of organizational, technical and medical directions in the activity of a medical institution with the purpose of creating a safe, non-infectious environment;

- checklists and package decisions − for unification, standardization and simplification of complex medical and diagnostic processes, the effectiveness of which in the field of patient safety has been proved by many studies;

- training and competence improvement − for enhancing clinical and team skills of medical staff through interdisciplinary and interprofessional simulation training;

- reviews by the head of the department and the senior nurse using specially developed algorithms in order to identify dangerous situations during the medical and diagnostic process.

The efficiency of implementation of separate instruments of the proposed model at the level of a certain institution has been proved, which is confirmed by the decrease of the number of cases of re-hospitalization of infants at NICU by 19.3%, the number of neonates weighing up to 1500 g at birth with severe intraventricular hemorrhage by 51% (from 15.5% to 7.6%), and bronchopulmonary dysplasia by 62.5% (from 12.1% to 4.54%); reduction in mortality from 13.8% to 5.2% at NICU (p = 0.007) and mortality in Poltava perinatal center from 15.3% to 7.4% (p = 0.019) per 1000 live births; a decrease in the specific indicator of neonatal mortality by 47.2% (from 4.26 to 2.25) at the regional level.

Key words: adverse events, lethality, patient safety, incident reporting, detection, prevention, perinatal practice.
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	ВРС
	-
	відкрита реанімаційна система

	ВШ
	-
	відношення шансів

	ВШК
	-
	внутрішньошлуночковий крововилив

	ГВ
	-
	гестаційний вік

	ДІ
	-
	довірчий інтервал

	ДОЗ
	
	департамент охорони здоров’я

	ІТ
	-
	інтенсивна терапія

	ЗОЗ
	-
	заклад охорони здоров’я 

	КАІК
	-
	катетер-асоційована інфекція кровообігу

	МП
	-
	медична помилка

	НП
	-
	несприятлива подія

	ОЗ
	-
	охорона здоров’я

	ООН
	-
	Організація Об’єднаних Націй

	ПЦ
	-
	перинатальний центр

	РДС
	
	респіраторний дистрес синдром

	ШВЛ
	-
	штучна вентиляція легень

	ФР
	-
	фактори ризику

	AHRQ
	-
	агентство з досліджень і якості в охороні здоров'я, США

	HR
	-
	hazard ratio

	I-PASS
	-
	I-illness severity, P - patient summary, A - action list, S - situation,  awareness and contingency plans, S - synthesis by receiver

	Ме
	-
	медіана

	Q
	-
	квартиль


ВСТУП

Актуальність теми. Показники материнської та малюкової смертності загальновизнані як індикатори соціально-економічного благополуччя будь-якої країни, а поліпшення здоров’я матерів і зменшення дитячої смертності включено до основних Цілей cталого розвитку, визначених Організацією Об’єднаних Націй та підтриманих в Україні [1,2]. Кілька міжнародних дослідницьких програм та ініціатив показали, що до 50 % смертей матерів, пов’язаних з кровотечею, прееклампсією, тромболітичними ускладненнями і до 50 % смертей новонароджених, пов’язаних із пологами, передчасним народженням та інфікуванням, є відворотними [3,4]. Тому ініціатива «Кожна жінка, кожний новонароджений» у рамках Глобальної стратегії з охорони здоров’я матерів, дітей та підлітків ставить за мету припинення смертей, яких можна запобігти. Одним зі шляхів її досягнення є підвищення безпеки пацієнтів в акушерських стаціонарах. На сьогодні Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) визначає 46 праймерів/концепцій науки безпеки пацієнтів, до переліку яких включено несприятливу подію, внутрішньолікарняну інфекцію, культуру безпеки та інцидент-звітність.  

Несприятлива подія (НП), за визначенням Інституту Медицини США, – це ненавмисна шкода, завдана пацієнтам діями або бездіяльністю персоналу, а не хворобами чи вихідним станом пацієнтів [5], яка може бути відворотною, якщо спричинена медичними помилками, та невідворотною, якщо з ними не пов’язана. 

Дані досліджень, проведених у різних країнах, показують, що від 2,9 % до 16,6 % пацієнтів під час надання їм медичної допомоги  зазнають дії несприятливих подій (6(, які не тільки завдають шкоди пацієнту, але й збільшують тривалість його перебування в стаціонарі та витрати на лікування [7]. Дослідження демонструють, що від 1 % до 4 % пологів ускладнюються несприятливими подіями, з яких до 2/3 можна вважати відворотними [8]. Події, що завдають шкоди пацієнтам, регулярно виявляють у відділеннях інтенсивної терапії новонароджених [9], при цьому 59 %–76 % пацієнтів цих відділень стикаються принаймні з однією несприятливою подією під час лікування [10].

В Україні проводилися лише поодинокі дослідження з вивчення загальних питань безпеки пацієнтів (БП) у перинатальних центрах (11,12(, не з’ясованими залишаються питання щодо частоти подій, пов’язаних з безпекою пацієнтів, їхнього впливу на летальність та тривалість лікування, а також ефективності запровадження окремих інструментів з безпеки пацієнтів. Отже обґрунтування та розроблення моделі детекції та попередження несприятливих подій у перинатальній практиці дозволить покращити безпеку пацієнтів під час лікувально-діагностичного процесу, а також медичні наслідки за рахунок зменшення кількості відворотних летальних випадків і тривалих функціональних обмежень дітей та матерів.
Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. 

Наукова робота є фрагментом НДР «Науковий супровід, моніторинг та оцінка моделей розвитку сфери охорони здоров’я в Україні на регіональному рівні» (№ держ. реєстрації 0115U002852; термін виконання 2015–2017 рр.) ДУ «Український інститут стратегічних досліджень МОЗ України».

Мета дослідження: медико-соціальне обґрунтування та розробка моделі детекції і попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці. 

Завдання дослідження:

1. Визначити сучасні підходи до детекції та запобігання виникнення несприятливих подій у перинатальній медицині.

2. З’ясувати динаміку змін за 2014–2017 рр. показників, що характеризують плодово-малюкові втрати в Україні у вагових категоріях понад 500 г  і понад 2500 г при народженні та встановити частку відворотних смертей новонароджених на рівні окремого закладу. 

3. Ідентифікувати пацієнт-залежні фактори, які достовірно асоціюються з летальністю новонароджених, установити частоту несприятливих подій, які пов’язують із безпекою пацієнтів, та визначити їхній уплив на летальність і тривалість лікування.
4. Установити, за даними соціологічного опитування, наявний рівень культури безпеки у закладах, які надають медичну допомогу новонародженим.

5. Визначити змістовне наповнення організаційних інструментів щодо ідентифікації та реєстрації несприятливих подій у перинатальній медицині шляхом вивчення сучасних підходів до інцидент-звітування, розроблення власних інструментів та адаптації відомих іноземних ефективних прототипів до національних умов.
6. Обґрунтувати й розробити модель детекції та попередження несприятливих подій у перинатальній практиці, а також оцінити її медичну ефективність на рівні окремого закладу. 
Об'єкт дослідження: система надання перинатальної допомоги.

Предмет дослідження: несприятливі події, смертність, летальність новонароджених, фактори ризику летальних випадків, події, пов’язані з безпекою пацієнтів, методи детекції, управління ризиками та запобігання виникнення несприятливих подій.

Науковою базою дослідження, яке проводилось упродовж 2014–2017 рр., стали заклади охорони здоров’я МОЗ України, що надають перинатальну допомогу, 25-ти регіонів України, а також перинатальний центр Полтавської обласної клінічної лікарні імені М.В.Скліфосовського. 

Методи дослідження:

· системний підхід і аналіз – для формування і розв’язання проблеми системного дослідження на всіх етапах роботи;

· бібліосемантичний – для аналізу, порівняння й узагальнення даних щодо еволюції різних організаційно-технологічних підходів до детекції та запобігання виникнення НП у перинатальній практиці;

· експертних оцінок – для визначення відворотності летальних випадків, а також подій, пов’язаних з безпекою пацієнтів, на основі оцінювання карт розвитку новонароджених;
· описового моделювання – для розроблення моделі детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці; 
· організаційного експерименту – для апробації та доведення ефективності окремих компонентів запропонованої моделі;

· медико-статистичний – для аналізу показників, що характеризують летальність і частоту несприятливих подій у відділенні інтенсивної терапії новонароджених (ВІТН), а також детермінанти виникнення летальних випадків;

· соціологічні – для вивчення рівня культури безпеки у закладах, які надають медичну допомогу новонародженим;

· біостатистичний – для статистичної обробки матеріалів дослідження.
Наукова новизна одержаних результатів 

Уперше в Україні: 
· обґрунтовано модель детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці, центральним елементом якої є тріада – «жінка-дитина-їхня родина», а інноваційними елементами – детекція несприятливих подій і звітність, ранжована за рівнями із застосуванням комплексу організаційних інструментів; мультдисциплінарний підхід до з’ясування першопричини виникнення несприятливих подій за допомогою високодоказових й ефективних технологій; управління наявними і новими ризиками для попередження виникнення несприятливих подій у майбутньому, а також доведено ефективність її запровадження на рівні перинатального центру, що підтверджено покращенням епідеміологічної ситуації у відділеннях інтенсивної терапії новонароджених (достовірне зниження виявлення культури крові на 74%, та колонізації центральних катетерів – на 54,4%), зниженням кількості захворювань та подій, пов’язаних із безпекою пацієнтів (внутрішньошлуночкових крововиливів ІІІ-ІV ст. на 51 %, бронхолегеневої дисплазії на 62,5 %, повторної госпіталізації на 43,6 % і показника летальності у відділенні інтенсивної терапії новонароджених на 62,3%) на рівні перинатального центру та специфічного показника неонатальної смертності на 47 % на рівні області (з 4,26 до 2,25, р=0,028);

· обґрунтовано змістове наповнення переліку несприятливих подій для обов’язкової звітності на рівні департаменту охорони здоров’я, переліку завершених і незавершених несприятливих подій (адаптований інструмент ВООЗ для детекції акушерських несприятливих подій), розробленого неонатального тригерного інструменту – на рівні закладу, а також добровільної звітності про несприятливу подію – на рівні ВІТН;

· установлено частоту потенційно відворотних летальних випадків (28,9±4,98 %) на рівні окремого закладу, а також подій, що асоціюються з безпекою, серед немовлят, які вижили, та серед немовлят, які померли, зокрема, повторної госпіталізації у відділення інтенсивної терапії новонароджених (відповідно, 3,1% та 16,13%, р=0,000), пневмотораксу (4,95 % та 29,03 %, р=0,000), легеневої кровотечі (1,86 % та 25,8 %, р=0,000), внутрішньошлуночкових крововиливів (ВШК) ІІІ-ІV ст. (4,02 % та 25,8 %); доведено їхній уплив на виникнення летальних випадків при множинному логістичному регресійному аналізі після корекції на гестаційний вік (відповідно, ВШ 4,1, р=0,023; ВШ 7,4, р=0,000; ВШ 19,9, р=0,000 та ВШ 6,2, р=0,000) та на достовірне збільшення тривалості лікування новонароджених, які вижили;  
· доведено ефективність застосування неонатального тригерного інструменту в детекції несприятливих подій та показано справжню частоту подій, пов’язаних з безпекою, зокрема внутрішньолікарняних інфекцій (21,3 % пацієнтів), гіпоглікемії (1,24 % пацієнтів), зниження/підвищення вмісту електролітів (калію, натрію) у сироватці крові (11,3 % пацієнтів) внаслідок недотримання стандартів біохімічного моніторингу, підвищення креатиніну після призначення аміноглікозидів (6,3 % пацієнтів) та артеріальної гіпотензії після призначення седативних препаратів (1,9 % пацієнтів).

Набули подальшого розвитку знання щодо:

· достовірних пацієнт-залежних факторів ризику виникнення летальних випадків у передчасно народжених дітей, найбільш значущими з яких є гестаційний вік (ВШ 0,81, р=0,004) та маса при народженні (ВШ 0,999, р=0,018); оцінка за шкалою Апгар на 5 хв (ВШ 0,67, р=0,014); інтубація трахеї під час реанімаційних заходів (ВШ 2,15, р=0,047), тяжкий респіраторний дистрес синдром (ВШ 3,64, р=0,001) та проведення штучної вентиляції легень (ВШ 7,33, р=0,008);
· основних складових системи інфекційного контролю та ефективності її імплементації в зменшенні катетер-асоційованих інфекцій системи кровообігу серед новонароджених;

· основних тенденцій (2014–2017 рр.) показників плодово-малюкових втрат у вагових категоріях понад 500 г і понад 2500 г при народженні.

Теоретичне значення одержаних результатів полягає в доповненні теорії соціальної медицини й організації охорони здоров’я (ОЗ) в частині забезпечення якості та безпеки надання медичної допомоги.

Практичне значення одержаних результатів дослідження підтверджується впровадженням у практику ОЗ України інформаційно-методичних документів, спрямованих на підвищення рівня безпеки перинатальної допомоги. 

Упровадження результатів дослідження здійснено на:

б) галузевому рівні під час підготовки: 
· способу інфекційного контролю за допомогою клінічних інформаційних моніторингових систем у неонатальних відділеннях та відділеннях інтенсивної терапії (авторське право на твір №68595 від 10.11.2016 р.) ;
· тригерної методології ідентифікації та оцінювання несприятливих подій у відділеннях інтенсивної терапії новонароджених (авторське право на твір №75043 від 28.11.2017 р.);
в) на регіональному рівні: 
· шляхом упровадження окремих дисертаційних розробок у практику ОЗ перинатального центру Полтавської обласної клінічної лікарні імені М. В. Скліфосовського (акт упровадження від 15.05.2018 р.), Полтавської обласної дитячої клінічної лікарні (акт упровадження від 21.05.2018 р.), Дніпропетровського спеціалізованого клінічного медичного центру матері та дитини імені М.Ф. Руднєва (акт упровадження від 24.05.2018 р.), Чернівецького клінічного пологового будинку №2 (акт упровадження від 25.05.2018 р.), Полтавського клінічного пологового будинку (акт упровадження від 6.06.2018 р.) та Харківського регіонального перинатального центру (акт упровадження від 7.06.2018 р.), 
· шляхом упровадження результатів дослідження в навчальний процес Української медичної стоматологічної академії (акт упровадження від 18.05.2018 р.), Ужгородського національного університету (акт упровадження  від 1.06.2018 р.), ДЗ «Запорізька медична академія післядипломної освіти МОЗ України» (акт упровадження від 14.06.2018 р.) та Харківської медичної академії післядипломної освіти (акт упровадження від 19.06.2018 р.). 

Особистий внесок здобувача. 

Дисертаційна робота є особисто виконаною науковою працею автора. Дисертантом визначено напрям, мету й завдання, розроблено програму дослідження, проаналізовано показники плодово-малюкових втрат; розроблено або адаптовано анкети, карти експертної оцінки; проведено збір матеріалу; обґрунтовано й розроблено модель детекції несприятливих подій та попередження їх виникнення; розроблено або удосконалено та адаптовано до національних умов інструменти детекції НП та аналізу першопричини їх виникнення; зібрано дані пацієнтів ВІТН та проаналізовано летальність. Дисертантом систематизовано накопичений матеріал, проведено його статистичну обробку, аналіз одержаних результатів та їх інтерпретацію, написано всі розділи дисертації, сформульовано висновки, що знайшли відображення в опублікованих наукових працях за темою дисертації. Результати досліджень співавторів наукових публікацій у дисертаційній роботі не використано. Розроблені дисертантом наукові положення та одержані дані є самостійним внеском у розв’язання проблеми підвищення якості та безпеки перинатальної допомоги.

Апробація результатів дисертації. Основні положення та результати дисертаційного дослідження оприлюднено та апробовано на з’їздах, конгресах, науково-практичних конференціях, зокрема:

· на міжнародному рівні: на всеукраїнській науково-практичній конференції з міжнародною участю «Напрями реалізації Європейської стратегії здоров’я–2020 в Україні» (29–30 травня 2014 р., м. Полтава), Українській науково-практичній конференції лікарів-педіатрів з міжнародною участю «Проблемні питання діагностики та лікування дітей з соматичною патологією», присвяченій 210-й річниці Харківського національного медичного університету (20 березня 2015 р., м. Харків), науково-практичній конференції з міжнародною участю «Інноваційні технології медичної допомоги новонародженим» (21–22 травня 2015 р., м. Київ), міжнародній науково-практичній конференції «Стратегії стандартизації перинатальної допомоги передчасно народженим дітям в Україні: здобутки, перспективи» (29–30 вересня 2016 р., м. Київ), науково-практичному симпозіумі з міжнародною участю «Медико-психологічне, правове та біотичне забезпечення медичної допомоги новонародженим» (24 травня 2017 р., м. Київ), Всеукраїнській науково-практичній конференції з міжнародною участю «Організаційні і правові засади оптимізації системи охорони здоров’я в Україні та світі в сучасних умовах» (26 травня 2017 р., м. Полтава), міжнародній науково-практичній конференції «Здоров’я людини: теорія і практика», присвяченій 25-річчю Медичного інституту Сумського державного університету (17–19 жовтня 2017 р., м. Суми); 7th International Conference on Clinical Neonatology, Італія (23–26 травня 2018 р., м. Турин); XX Всеукраїнській науково-практичній конференції з міжнародною участю «Актуальні питання педіатрії» (Сідельниковські читання) (19–21 вересня 2018 р., м. Харків);

· на національному рівні: VІ Конгресі неонатологів України «Актуальні питання неонатології» (17–18 вересня 2014 р., м. Київ), науковому симпозіумі з міжнародною участю «Стандарти медичної допомоги новонародженим – реалії практики та перспективи впровадження» (24–25 травня 2016 р. м. Київ), науково-практичній конференції «Медичний потенціал держави – важлива складова національної безпеки України. Науково-організаційні аспекти його формування та розвитку в умовах проведення антитерористичної операції» (листопад 2016 р., м. Ужгород), Всеукраїнській науково-практичній конференції «Інноваційні моделі надання медичної допомоги та профілактики лікарем загальної практики – сімейним лікарем в сучасних умовах (17 листопада 2017 р., м. Запоріжжя).

Публікації. За матеріалами дисертації опубліковано 15 наукових праць, з них 10 статей (1 – в одноосібному авторстві) в наукових виданнях, рекомендованих МОН України, у тому числі 2 – в іноземних наукових журналах, 3 – у матеріалах з’їздів, конгресів, конференцій та інших наукових працях та 2 права на твір.

Обсяг та структура дисертації. Роботу викладено на 221 сторінках машинописного тексту, з них обсяг основного тексту – 150 стор. Складається з анотації, вступу, аналітичного огляду наукової літератури, програми, методів і обсягів досліджень і 5 розділів власних досліджень, списку використаних джерел (271 джерело, з них кирилицею – 18, англомовних – 253), містить 40 таблиць, 30 рисунків та 4 додатки. 
РОЗДІЛ 1
СУЧАСНІ ТЕХНОЛОГІЇ ДЕТЕКЦІЇ НЕСПРИЯТЛИВИХ ПОДІЙ ТА ЗАХОДИ ЇХ ПРОТИДІЇ
1.1. Стратегії та ініціативи, що запроваджуються в світі для припинення відворотних смертей матерів та дітей

За останні десятиліття досягнуто значний прогрес у зменшенні кількості смертей дітей у всьому світі, але, в той же час, повільно знижується неонатальна смертність, не зважаючи на значну частку випадків, яким можна запобігти. За даними ВООЗ щодня в світі помирають 18 000 дітей від відворотних хвороб і обставин, а щороку близько 2 100 000 новонароджених помирають упродовж перших 28 днів життя [13]. Вчені свідчать, що більшість цих втрат можна запобігти за рахунок зменшення кількості ускладнень, пов'язаних з передчасним народженням і тяжкими інфекційними захворюваннями [14-17]. Можливості для поліпшення здоров'я новонароджених є безпрецедентними саме зараз, оскільки науці відомо набагато більше, ніж раніше, щодо ефективних інтервенцій і шляхів надання послуг, підходів до збільшення охопленням медичною допомогою усіх, хто її потребує, а також щодо заходів з підвищення якості та безпеки надання медичної допомоги. Тому ініціатива «Кожна Жінка, кожна дитина», оголошена Генеральним секретарем ООН Пан Гі Муном в рамках Глобальної стратегії охорони здоров'я жінок і дітей, стала дорожньою картою державам для зосередження зусиль на підвищенні фінансування, зміцненні політики і поліпшення допомоги найуразливішому прошарку населення – жінкам і дітям [18].

Прогресивною частиною цієї стратегії є Глобальний план дій, в якому після багатосторонніх консультацій на різних глобальних і регіональних форумах з державами-членами ООН на чолі ВООЗ і ЮНІСЕФ запропоновано п'ять стратегічних напрямів. Після широкого обговорення остаточний Глобальний план дій був схвалений 67-ю сесією Всесвітньої асамблеї охорони здоров'я (травень 2014 р.), а країни-члени зобов’язались дотримуватись положень прийнятої резолюції 67/14.2 [19]. Україна також доєдналась до розроблення Національного плану дій з припинення відворотних смертей новонароджених шляхом визначення пріоритетів у службі неонатології [20].

У преамбулі до Глобального плану дій Генеральний секретар ООН Пан Гі Мун зазначив: «Наш підхід очевидний: у рамках одного покоління необхідно покінчити з відворотними випадками материнської і дитячої смертності, тому інвестування в проекти з порятунку матерів і дітей – моральний обов'язок нашого покоління» [19]. Пан Гі Мун закликав уряди, громадянське суспільство, донорів, приватний сектор та інших партнерів вжити заходів, спрямованих на припинення відворотних випадків смерті новонароджених. 

На сьогодні стратегія «Кожна жінка, кожна дитина» відслідковує 60 показників з ОЗ та інших секторів, 34 показники – з цілей сталого розвитку та 26 – з відповідних глобальних ініціатив. З них виділено 16 основних показників, що демонструють прогрес у досягненні визначених цілей. Портал "Глобальна стратегія", який представляє співробітництво між відомствами ВООЗ, агенціями великої шістки (UNAIDS, UNFPA, UNICEF, UN Women, WHO and the World Bank) та іншими організаціями ООН, дозволяє відслідковувати останні доступні дані, що стосуються 60 показників у 194 країнах [21]. Глобальні документи свідчать, що шляхом узгоджених зусиль можна скоротити найвищий рівень смертності матерів та дітей у всьому світі до показників, що спостерігаються зараз у країнах з найбільшим середнім рівнем доходу [22]. При цьому науковці звертають увагу на важливість усвідомлення негайних та основних причин смертності матерів та дітей, а також необхідність розроблення обґрунтованих програм, спрямованих на запобігання смертей у майбутньому [22,23].
До 2030 року всі країни повинні зменшити коефіцієнт материнської смертності щонайменше на дві третини від базового рівня 2010 року. При цьому глобальна мета – це досягнення до 2030 року кількості материнських смертей на рівні менше за 70 на 100 000 народжених живими [18].
Генеральний директор ВООЗ д-р Тедроз Аданом Гхреб'єус зазначив: «Тільки якщо кожна жінка, дитина та підліток виживатиме, зростатиме, ми досягнемо до 2030 року цілей тисячоліття» [24].

За даними звіту співтовариства «Глобальний тягар хвороб» за 2006-2016 рр. кількість материнських та неонатальних випадків смерті зменшились у світовому масштабі як у загальній кількості смертних випадків, так і у вікових показниках смертності. За цей час стандартизовані за віком показники смертності з розрахунку на 100 тис. найбільше знизились у категоріях «інші захворювання матері» – на 27,4%, «сепсис та інші материнські інфекції» – на 23,6% та «кровотечі» у матері – на 30,5% [25]. 

Незважаючи на те, що кількість смертей матерів у 2016 р. зменшилася порівняно з 2006 р. приблизно на 23,6%, вона залишається неприйнятно високою [25]. Науковці роблять висновок, що більшість матерів померли від запобіжних причин [26-27]. Дані, представлені на рис. 1.1., свідчать, що в Україні показник смертності матерів становить 24 на 100 000 народжених живими, у той час у Фінляндії – 3, Канаді – 7, США – 14, Кувейті – 4, Білорусії – 4, Японії – 5 [28]. 
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Рис. 1.1. Рівні материнської смерті у Європі за 2016 рік з розрахунку на 100000 народжених живими

Саме для запобігання ризиків смерті матерів існує потреба у кращому розумінні реальних причин смерті жінок під час та після вагітності і пологів [28].

За даними звіту співтовариства «Глобальний тягар хвороб» за 2006-2016 рр. загальна кількість смертей новонароджених знизилася на 25,3%, зменшившись із 2,32 млн. смертей у 2006 р. до 1,73 млн. смертей у 2016 р. та на 25,0% для стандартизованих за віком показників смертності (з 33,6 смертей з розрахунку на 100 000 народжених живими в 2006 р. до 25,2 смертей у 2016 р.). Найбільше зниження (на 42,8%) показників смертності відбулось у категорії «гемолітична хвороба та інші випадки неонатальної жовтяниці» [25].

У цілому в 2016 році у світі померло 2163,4 тис. дітей у неонатальному періоді, що на 28,9% нижче за показники 2006 року, у постнеонатальному – 1485,2  тис. немовлят зі зниженням відповідно на 34,5%. Безпосередньо від неонатальних причин померло 590,6 тис. немовлят, серед яких 504,2 тис. – від ускладнень, пов’язаних з передчасним народженням (зниження на 23,5%), 224,9 тис. – від неонатальної енцефалопатії (зниження на 12,5%), 45,8 тис. – від сепсису та інших інфекційних захворювань (зниження на 43,1%), 273,6 тис. – від гемолітичної хвороби (зниження на 30,7%) та 200,0 тис. – від вроджених вад (зниження на 20,2%) [29].  

Як представлено на рис. 1.2., у 2016 році майже половина (46%) дітей віком до 5 років померли від неонатальних причин, серед яких основними стали: ускладнення, пов’язані з передчасним народженням (16%), стани, пов’язані з пологами, включаючи асфіксію (11%) та неонатальний сепсис (7%). Отже зменшення смертей у неонатальному періоді є суттєвим резервом у зниженні смертності дітей віком до 5 років [30].
Тенденції та наслідки вроджених аномалій, неонатальних станів і травм та особливо неінфекційних причин смерті дітей різняться за рівнем доходів регіону та країни. Для країн з більш високим рівнем доходу, де смертність у віці до 5 років у 1990 році була досить низькою, зменшення смертності відбулося за рахунок зменшення ускладнень передчасних пологів, різних неонатальних станів та вроджених аномалій, що, ймовірно, пов’язано з поліпшенням медичних технологій та доступу новонароджених до інтенсивного лікування.
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Рис. 1.2. Структура причин смерті дітей віком до 5 років (Джерело WHO-MCEE methods and data for child causes of death 2000-2016 (Global Health Estimates Technical Paper WHO/HHM/IER?GHE/2018.1) [30]
Навпаки, в країнах з низьким рівнем доходу, в яких медичні установи часто не повністю обладнані та укомплектовані ресурсами для лікування складних неонатальних станів, існують інші бар’єри, такі як вартість та час їзди до медичної установи, внаслідок чого жінки та діти можуть не отримати спеціалізовану допомогу в разі її потреби [31,32]. Натепер існують ефективні технології [33] із запобігання виникнення багатьох станів та передчасної смерті від них, наприклад, численні відвідування, догляд за дітьми та лікування випадків неонатального сепсису [34,35]. Проте запровадження цих технологій  вимагає організації багаторівневої медичної допомоги та адекватного її фінансування, а також визнання охорони здоров’я матерів та дітей національним пріоритетом [36-39].
В останньому звіті (2018 р.) з моніторингу імплементації Глобальної стратегії охорони здоров’я жінок, дітей та підлітків (2016-2030 р.р.) [40] викладено підсумки виконання основних її цілей та десять ключових висновків, 4 з яких стосуються безпосередньо обраної нами теми дисертації. 

Висновок 1. «Неонатальна смертність. Досягнуто обмежені успіхи у вирішенні проблеми. Показники неонатальної смертності знижуються повільніше, ніж смертність серед дітей у віці 1-59 місяців». 

Вважаємо, що в Україні також потрібні дослідження, спрямовані на вивчення динаміки показників малюкової смертності та її складових, і вивчення причин смертності немовлят. 

Висновок 6. «Підхід, що охоплює весь життєвий цикл, допомагає людям досягти оптимального стану здоров’я, рівня добробуту та функціональних можливостей на кожному етапі життя». 

Вказаний висновок обґрунтовує необхідність застосування об’єднаних зусиль, а саме інтеграції акушерської та неонатальної допомоги в мінімізації відворотних смертей, а також тяжкої захворюваності жінок і немовлят.

Висновок 7. «Безперервне накопичення досвіду і гнучкість – інновації сприяють змінам. Слід враховувати і впроваджувати в практику нові, науково обґрунтовані та ефективні методи охорони здоров’я жінок, і дітей».

Вказаний висновок обґрунтовує необхідність проведення досліджень, спрямованих на встановлення ефективних методів із запобігання виникнення відворотних смертей, несприятливих подій, особливо із завданням шкоди пацієнту. 

Висновок 10. «Спільні зусилля – кожному треба буде зіграти важливу роль. Цілей Глобальної стратегії можна досягти тільки шляхом цілеспрямованих колективних дій при взаємній підзвітності на всіх рівнях».
Вважаємо, що саме запровадження багаторівневої звітності про НП та МП може стати важливим інструментом у зменшенні кількості запобіжних летальних випадків та несприятливих подій.
1.2. Безпека пацієнтів та несприятливі події: таксономія, частота, інцидент-звітування та заходи з попередження

1.2.1. Такосномія несприятливих подій

Одним із шляхів зменшення кількості відворотних смертей є імплементація системи БП. Науковці свідчать, що медичні помилки в лікарнях та клініках США призводять до смерті приблизно 100 000 людей щороку, близько 400 000 пацієнтів щорічно зазнають певного типу відворотної шкоди [41].
Концепція безпеки пацієнта має свій добре окреслений термінологічний глосарій. Національна Фундація з Безпеки Пацієнтів США (National Patient Safety Foundation) трактує поняття безпеки пацієнта як «уникнення, попередження або пом’якшення несприятливих наслідків лікування або пошкоджень, завданих у процесі лікування» (42(. Безпека пацієнта як медична дисципліна – це сукупність знань, стратегій та інструментів, за допомогою яких система охорони здоров’я підвищує рівень безпеки медичної допомоги.

На сьогодні у сфері безпеки пацієнтів вже розроблено 46 концепцій (праймерів) (43(, які безпосередньо стосуються теми нашого наукового дослідження, насамперед:
1. Несприятливі події (Adverse Events), підподії (Near Misses) та помилки (Error) – терміни «несприятливі події», «нещасні випадки» та «помилки медичного характеру» використовуються в безпеці пацієнтів для позначення випадків, коли пацієнтам було завдано шкоди.

2. Контрольна карта (Check-list) – прості втручання, які відіграли провідну роль у найбільш значних успіхах руху безпеки пацієнтів, включаючи майже повне усунення катетер-асоційованих інфекцій у багатьох ВІТ.

3. Комунікації між клініцистами (Communication Between Clinicians). Відомо, що прогалини при спілкуванні тісно пов’язані з відворотними НП у госпіталізованих пацієнтів, тому застосування комунікаційних протоколів є важливим кроком у покращенні БП.

4. Комп’ютерне введення листків призначення (Computerized Provider Order Entry) – дозволяє суттєво зменшити кількість помилок при призначенні ліків.

5. Культура безпеки (Culture of Safety) – створює умови для запровадження сучасних систем інцидент-звітування.
6. Розбір клінічних ситуацій для навчання (Debriefing for Clinical Learning) є одним із основних інструментів симуляційного навчання, яке рекомендується проводити після виникнення НП.

7. Виявлення небезпечних загроз (Detection of Safety Hazards) – це методи для перспективного (до виникнення помилок) визначення загроз безпеці пацієнтів, а також і ретроспективного аналізу помилок для запобігання завдання шкоди у майбутньому.

8. Електронні медичні карти (Electronic Health Records) – покращують безпеку пацієнтів.

9. Інфекції пов’язані з охороною здоров’я (Health Care-Associated Infections) або внутрішньо лікарняні інфекції (ВЛІ). Наукові роботи свідчать, що порівняно прості заходи можуть запобігти більшості випадків інфекцій, пов’язаних з охороною здоров’я. 

10. Повторна госпіталізація (Readmissions) – може бути небезпечною для пацієнтів у разі необґрунтованого переведення їх з ВІТ в інше відділення. 

11. Звіт про події, пов’язані з безпекою пацієнтів (Reporting Patient Safety Events), є основою заходів для виявлення проблем з безпекою і якістю. 

12. Аналіз першопричини (Root Cause Analysis) застосовується для визначення основних проблем, які підвищують ризики виникнення помилок.

13. Системний підхід (Systems Approach) передбачає, що більшість помилок відображають передбачувані людські недоліки в контексті неправильно організованих систем.

14. Тренування командної роботи (Teamwork Training). Безпечне медичне обслуговування залежить від висококваліфікованих осіб з визначеними ролями та обов’язками, які діють спільно в інтересах пацієнта. 

15. Тригери та тригерні інструменти (Triggers and Trigger Tools) –розповсюджений метод ретроспективного аналізу медичної документації з метою виявлення помилок та несприятливих подій, вимірювання їх частоти, а також моніторингу за ефективністю ініціатив з БП.

Вказані праймери стосуються як ідентифікації критичних інцидентів, що відбуваються в медицині (несприятлива подія, медична помилка, система інцидент-звітування, тригерний інструмент), так і шляхів попередження їх виникнення (аналіз основної причини, контрольна карта або чек-лист). Але впровадження цих праймерів відбувається тільки на тлі імплементації у закладі так званої культури безпеки. 

Під несприятливими подіями (англ. Adverse event), за визначенням Інституту Медицини США, розуміють ненавмисну шкоду, завдану пацієнтам діями або бездіяльністю персоналу, радше ніж хворобами або вихідним станом пацієнтів [5]. Несприятлива подія може бути відворотною (англ. Preventable adverse events), якщо спричинена медичними помилками, та невідворотною (англ. Non-preventable adverse events), якщо з останніми не пов’язана.  

Серед НП науковці виділяють окрему групу найбільш серйозних подій, яку назвали сентинельними подіями (англ. sentinel events). The Joint Commission (непрофесійна організація, яка акредитує більше 21 000 організацій та програм охорони здоров’я США, а міжнародна філія якої акредитує медичні послуги в усьому світі) [44] визначає сентинельну подію, як непередбачувану подію (первинно не пов’язану з природним перебігом захворювання), що виникла у пацієнта та спричинила смерть, постійну або тяжку тимчасову шкоду, яка потребувала інтервенцій для підтримки життя або має ризики їх виникнення [45]. Вираз «або має ризики» включає будь-які варіації лікувально-діагностичного процесу, при якому є значний шанс повторення серйозного несприятливого результату в майбутньому.
Медичними помилками (англ. Medical error) у системі інцидент-моніторингу, звітування та аналізу за визначенням проф. J. Reason, називають як власне хибні дії чи бездіяльність персоналу (так звані явні або активні, або «проксимальні» помилки), так і приховані дефекти чи недосконалості фізичної інфраструктури (архітектурного дизайну, інженерно-технічного забезпечення, матеріально-технічної бази, тощо) та організації (хибні управлінські рішення, неналежна професійна культура, тощо) системи надання медичної допомоги (так звані приховані або латентні, або «дистальні» помилки) [46]. Ці помилки в дизайні системи чи процесі, неправильному встановленні або обслуговуванні обладнання, в неефективній організаційній структурі можуть залишатися непоміченими протягом тривалого часу без завдання шкоди пацієнтам. 

Несприятливі події завжди є кульмінацією численних активних помилок, зумовлених людським фактором і латентних, зумовлених технічними чи організаційними причинами [47,48]. Науковці свідчать, що активна людська помилка є тригером латентної помилки, яка в свою чергу призводить до несприятливої події [49-51]. Вважається, що окремі лікарі та медичні сестри повинні бути відповідальними за свої помилки. Але в останні роки зростає усвідомлення того, що більшість помилок не підлягають контролю з боку клініциста, тому провідну роль починає відігравати системний фактор [52].
Jens Rasmussen розподіляє активні медичні помилки на три категорії: помилки внаслідок неналежного виконання рутинних навичок (англ. skill-based), помилки внаслідок порушення правил виконання процедур або протоколів (англ. rule-based) і помилки внаслідок недостатніх знань (англ. knowledge-based) (53(.
Помилки в медицині створюють серйозну проблему громадському здоров’ю. Тим не менше, одним із найбільш складних питань: «Що таке медична помилка?», залишається без відповіді, а дискусії щодо її визначення продовжуються і тепер. Деякі експерти вважають, що термін «помилка» є надмірно негативним, антагоністичним і закріплює культуру провини у персоналу [47,54], тому рекомендують обмежувати використання терміну «помилка» під час документування в загально доступних медичних документах. Крім того, нечіткість визначення поняття «медична помилка», відсутність стандартизованої номенклатури та перекривання дефініції медичних помилок практично не дозволяє її науково виміряти, що, в свою чергу, перешкоджає аналізу, синтезу та оцінці даних. Але, в той же час, помилки потенційно можуть викликати несприятливі наслідки у хворих, тому незастосування цього терміну нивілює основну мету науки БП – запобігати та управляти причинами і наслідками НП та МП [55].
1.2.2. Частота несприятливих подій та сучасні підходи до організації звітування про інциденти

Знання про справжню частоту НП формує основу для визначення проблем у структурному підрозділі та пріоритетності їх вирішення, а також генерації ідей для надання безпечної медичної допомоги. Проте послідовне і точне виявлення НП залишається проблемою для більшості лікувальних закладів.
У розвинених країнах основним джерелом інформації про НП і МП є спеціальні системи звітності про медичні інциденти, вимоги до яких вперше системно окреслено в настановах ВООЗ 2005-го року [56]. В них сказано, що система інцидент-звітування повинна бути некаральною, конфіденційною, незалежною, експертною, своєчасною, орієнтованою на систему та готовою до змін.
У світі проводяться численні дослідження спрямовані на з’ясування справжньої частоти НП у медичній практиці. В одному з перших досліджень (Sentinel Events Evaluation [SEE] Study, 2006 р.), яке вивчало частоту інцидентів у 205 відділеннях інтенсивної терапії в усьому світу, показано, що на кожні 100 пацієнто-днів припадає 39 серйозних несприятливих подій [57]. Ці події включали помилки лікування, інциденти з судинними лініями, катетерами і дренажами, інциденти зі штучними дихальними шляхами, недостатнє апаратне забезпечення та неоправдане вимикання тривоги. У більш пізньому дослідженні (SEE 2) рапортовано про медичні помилки при парентеральному введенні препаратів [58], при цьому більшість помилок класифіковано як невиконання призначень. Один відсоток пацієнтів у цьому дослідженні зазнали серйозної шкоди або померли через помилку при введенні медикаментів.

Несприятливі події, що завдають шкоду пацієнтам, регулярно виявляються у педіатричній і неонатальній ІТ [59-62]. 

Виявлення та моніторинг НП є складним завданням. Підозрюють, що такі методи, як добровільна звітність про інциденти, виявлення показників з електронних баз даних та експертне оцінювання медичних карт не виявляють реальну частоту НП. Для розрахунку кількості НП застосовують відносні показники: кількість подій на 100 пацієнтів або кількість подій на 100 днів. Як представлено у табл.1.1, кількість НП, визначених різними методами, у педіатричних та неонатальних відділеннях ІТ відрізняється.
Таблиця 1.1 
Кількість несприятливих подій у педіатричних та неонатальних відділеннях інтенсивної терапії (за даними наукової літератури)
	Дослідження, рік
	Відділення
	НП/100 дн.
	Методологія

	Agarwal et al (2010) [39]
	15 ПВІТ
	28,6
	Педіатричний тригерний інструмент

	Larsen et al (2007) [16]
	1 ПВІТ
	53
	Педіатричний тригерний інструмент

	Sharek et al (2006) [49]
	15 НВІТ
	3,2
	Неонатальний тригерний інструмент

	Silas et al (2010) [51]
	1 ПВІТ
	-
	Системнй аналіз та добровільна звітність

	Tibby et al (2004) [63]
	1 ПВІТ
	6,0
	Добровільна звітність

	Stambouly et al (1996) [62]
	1 ПВІТ
	2,7
	Щоденне дослідження НП

	Van der Starre et al (2011) [64]
	1 ПВІТ
	7,3
	Адаптований педіатричний тригерний інструмент та реєстрація ПН


Примітки: ПВІТ – педіатричне відділення інтенсивної терапії; НВІТ – неонатальне відділення інтенсивної терапії
Реєстрація НП може проводитися ретроспективними та проспективними методами. Спочатку науковці та практичні лікарі застосовували ретроспективні методи реєстрації НП. Одним з перших досліджень, проведених в педіатрії, стало дослідження Miller MR та Zahn С., що включало 5,7 млн. дітей, які виписались із стаціонару [65]. Використовуючи індикатори безпеки пацієнтів AHRQ [66], вони визначили частоту НП, яка становила 1,2 на 100 виписаних дітей, включаючи події, пов’язані з народженням, процедурами та хірургічними операціями в усіх новонароджених. Woods D. зі співавторами при ретроспективному аналізі 3719 медичних карт виявили НП з частотою 1 на 100 виписаних дітей [60], при цьому більшість НП виявлялася у новонароджених і була пов’язана з пологами. 

Dunn KL. з колегами у своєму ретроспективному аналізі 1612 медичних карт виявив НП з частотою 0,26 події на 100 виписаних дітей [67].

У проспективному дослідженні, проведеному Van der Starre С. у 11 педіатричних ВІТ, і яке включало 5669 пацієнтів, виявлено 1,6 НП на 100 виписаних дітей або 0,4 НП на 100 пацієнто-днів [64]. У цьому ж дослідженні зазначено, що 20% НП були із завданням шкоди пацієнтам, у той час, як у дослідженні проекту NEOSAFE, проведеного в голландській педіатричній практиці, лише 1,4% подій серед 4846 зареєстрованих НП повідомлень про інциденти [68]. У дослідженні Murphy T. [69], яке вивчало частоту відворотних подій, що стосуються БП (повторні госпіталізації, ВЛІ, незапланована екстубація, внутрішньовенна інфільтрація, що потребувала втручань) показано, що найчастішими подіями у ВІТН є незапланована екстубація (2 на 100 ШВЛ-днів) та внутрішньовенна інфільтрація (2,7 на 100 госпіталізованих немовлят).
Немовлята у ВІТН піддаються високому ризику здійснення медичним персоналом серйозних помилок. Дослідження припускають, що близько 80% медичних помилок є пасивними, тобто залежними безпосередньо від організації процесу надання медичної допомоги [37].

На сьогодні рекомендується звітувати і про незавершені події, які не досягли пацієнта, і не завдали шкоди, або помилки, які досягли пацієнта, але не призвели до шкоди [45]. 

Структуру помилок, що найбільш часто допускаються медичним персоналом у неонатальних ВІТ, висвітлено у звіті Vermont Oxford Network на основі анонімного опитування 739 лікарів з 54 госпіталів [70]. Найчастіше зустрічалися помилки при написанні назв, доз та швидкості інфузії препаратів (47 %), у призначенні методів лікування (14 %), в ідентифікації пацієнтів (11 %), у постановці діагнозу (7 %), при виконанні операцій, процедур, тестів (4 %), а також дефекти в системі організації надання медичної допомоги (9%) [70].
Історично склалося так, що золотим стандартом для виявлення НП була добровільна система інцидент-звітування. Але ця система в значній кількості випадків не виявляє фактичну частоту НП. Дослідники громадської охорони здоров’я встановили, що медичний персонал добровільно звітує лише про 10-20% помилок, з яких 90-95% не завдають ніякої шкоди пацієнтам [71]. На сьогодні відомо, що при добровільній звітності лікарі не звітують про більш серйозні події, такі як ВЛІ або діагностичні помилки [49,72-74].
На жаль, офіційної статистики з даної проблематики в Україні немає, тому питання безпеки пацієнтів в умовах ВІТ залишаються невивченими. Особливо це стосується новонароджених, оскільки на кінцеві результати лікування їх впливають такі специфічні для даного контингенту пацієнтів характеристики, як ГВ і маса тіла при народженні, стать [75-78].

Огляд літератури дозволив виявити основні перепони до запровадження систем звітності про НП та МП у підрозділах охорони здоров’я. По-перше, це страх медичного персоналу бути покараним. Поки медичний персонал боїться дисциплінарних заходів, включаючи страх втрати роботи, звітувати про інциденти він не буде. У той же час, відсутність можливостей для звітування про медичну помилку та НП сприяє підвищенню ймовірності завдання пацієнту серйозної шкоди у майбутньому. По-друге – це ослаблення репутації медичної установи. Тому багато закладів охорони здоров’я мають жорстку політику, і не заохочують персонал повідомляти про помилки, щоб звести до мінімуму кількість проблем, які можуть виникнути у цьому випадку. Проте такі дії сприяють повторенню МП [79].

Доктор Lucian Leape, один з лідерів у сфері БП зазначив, що «однією з найважливіших перешкод у запобіганні помилок у медичній галузі є те, що ми покараємо людей за помилки» [43]. Тому однією з умов, яка має важливе значення для запровадження системи звітування, є так звана культура безпеки. Вперше цей термін був використаний після наслідків чорнобильської катастрофи 1986 року [80]. Пізніше культура безпеки інкорпорувалась в інші галузі промисловості високого ризику, такі як авіація та хімічне виробництво, а згодом і в сектор охорони здоров’я. У 1999 році Американський інститут медицини (US institute of Medicine) рекомендував організаціям охорони здоров’я працювати над вдосконаленням їх культури безпеки [5]. З тих пір культура безпеки стала наріжним каменем дисципліни БП. Хоча точного визначення поняття культури безпеки не існує, воно, як правило, описує і включає наступні компоненти: 

1. Визнання високого ступеню ризику, схильності до помилок діяльності організації;

2. Некаральна (безвинна) атмосфера, в якій люди можуть вільно повідомляти про помилки; 

3. Співпраця та прагнення винайти рішення для вразливих елементів системи;

4. Готовність організації спрямувати ресурси на вирішення проблем з безпекою пацієнтів [81].

У підрозділі потрібно формувати культуру, яка прагне визнавати проблеми БП та впроваджувати життєздатні рішення, а не застосовувати культуру провини, сорому та покарання [82]. Сьогодні науковці рекомендують адміністраторам змістити вісь менеджменту з провини-ганьби-дисциплінарного покарання на вісь попередження та освіти [54]. Це включає в себе як навчання, так і вдосконалення зусиль, спрямованих на: трансформацію системи, створення культури звітування, згідно з якою весь медичний персонал відчуває себе в безпеці від покарання, і тому повідомляє про проблеми з БП; на постійне вдосконалення лікувально-діагностичного процесу та підвищення БП [53,55].

Педіатрична ІТ демонструє все більший інтерес до культури безпеки [83,84]. У дослідженні Grant MJC. сказано, що зусилля з покращення БП вимагають розуміння організаційної культури, а інформація про культуру безпеки на рівні лікарень може призвести до цілеспрямованого вдосконалення системи [85]. В іншому дослідженні, присвяченому культурі БП, показано, що лікарі не повністю відчувають себе комфортно, коли вони взаємодіють з іншою групою лікарів та медичних сестер [86]. Під час вивчення культури безпеки в групах педіатричної кардіохірургії Bognar A. та ін. зробили висновок, що багато членів команди вважають, що підвищити БП важко, оскільки їм бракує зусиль для запровадження заходів із запобігання подій, пов’язаних з БП [87]. Knoshbin A. та його співробітники виявили, що імплементація брифінгів у операційній кімнаті асоціювалась з покращенням відношення медичних сестер до БП [88]. Нарешті, Snijders C. та співавтори проаналізували культуру безпеки в неонатальних відділеннях і показали, що некаральний підхід до МП, підтримка в лікарні менеджменту спрямованого на забезпечення БП та свідоме ставлення персоналу до питань БП сприяють запровадженню звітності про НП та МП [89].

Отже, дослідження, спрямовані на вивчення ставлення працівників до культури безпеки, є практичним та ефективним способом збору даних про рівень запровадження некаральної атмосфери в лікарні. Проте ставлення медичного персоналу та його реальна поведінка не є однаковими. Тому натепер рекомендують використовувати методологію тріангуляції, що дозволяє поєднувати опитування щодо ставлення персоналу до БП з альтернативними методами вивчення культури безпеки, такими як однорідні спостереження, групові обговорення, аналіз історії інцидентів у підрозділі та аудит-системи управління безпекою [90]. Отже потрібні подальші дослідження щодо отримання найповнішого уявлення про рівень культури безпеки в лікарнях із застосуванням різнопланових методів.

Наука БП зазначає, що усі НП та МП окрім моніторування повинні ще й аналізуватися. Об’єднана комісія (Joint Comission) вимагає, щоб установи ОЗ проводили розслідування кореневих причин розвитку будь-якої сентинельної події, оскільки це допоможе виявити причинно-наслідковий зв’язок, а також запобігти повторенню помилок у майбутньому. При цьому будь-який аналіз повинен закінчуватися розробкою плану дій з вдосконалення та мінімізації НП [91].

У розвинених країнах повідомлення про медичні помилки та створення інституцій для розробки планів з виправлення помилок є національною програмою. Наприклад, Об’єднана комісія у США об’єднує всі звіти та публікує стратегії зменшення ризику в інформаційному бюлетені "Sentinel Alert Alert"[45]. 

На сьогодні найбільш поширеними методами аналізу виникнення НП та МП  є аналіз першопричин [91] та ефект-аналіз видів і наслідків відмов [92].

Аналіз кореневої причини (root course analysis) використовується для визначення причинних факторів, що лежать в основі відхилень від стандартів лікувально-діагностичного процесу [91]. Основна мета аналізу першопричини – це розроблення плану дій, що включають стратегії, які визначають та зменшують ризики виникнення подібних подій у майбутньому. При цьому члени команди зосереджують увагу переважно на системах і процесах, а не на діях окремої особи. Команда повинна написати план дій та визначити зміни в системах і процесах, які підвищать продуктивність та зменшать ризики виникнення тієї самої НП [91]. Наприклад, у США проведення такого аналізу після виникнення сентинельної події є обов’язковим. Якщо заклад не проводить аналіз першопричини, то установу розміщують на акредитаційний догляд. Це публічна ознака того, що сентинельна подія сталася без завершення прийнятного плану дій [91]. 

Аналіз видів і наслідків відмов сприяє безпеці та запобігає виникненню інцидентів за допомогою активного процесу ідентифікації потенційних або реальних невдач, причин та наслідків. Аналіз видів і наслідків відмов включає в себе постійний процес підвищення якості для оцінки та корекції сфер діяльності, де виникла або може виникнути помилка [92].

1.2.3. Шляхи попередження виникнення несприятливих подій та ефективні рішення з безпеки пацієнтів

У більшості країн поряд з національними системами моніторингу критичних інцидентів розробляються та імплементуються механізми їх запобігання. Безперечно, кожний структурний підрозділ повинен будувати свою модель безпеки, адаптовану до власних умов. Існує кілька моделей безпеки пацієнта, але найбільш відомою є так звана модель швейцарського сиру – «Swiss cheese model» (рис.1.4), запропонована професором J. Reason (93(.
Як модель безпеки в складних системах, таких як авіація та ядерна промисловість, модель швейцарського сиру найкраще відповідає концепції побудови системи безпеки пацієнта в медицині. Згідно з цією моделлю складні технологічні системи, до яких належить й акушерська та неонатальна служба, повинні мати багато оборонних кордонів. Деякі з них стосуються обладнання та технологій (тривоги, фізичні бар’єри, прикладні програми, тощо), інші покладаються на медичний персонал чи залежать від інструкцій та адміністративного контролю.
[image: image3.png]Hecnpuamauei
nodii




Рис. 1.3. Модель з безпеки пацієнтів – модель швейцарського сиру J. Reason.                         
В іншій моделі, розробленій професором T.W.Vander Schaaf, (рис.1.4) визначено 20 груп причин НП, які розподілено на 4 категорії: технічні, організаційні, кадрові та інші (94(. 

Визнаючи, що помилки в галузі охорони здоров’я впливають на кожного з 10 пацієнтів у всьому світі, Всесвітній альянс ВООЗ з безпеки пацієнтів (WHO's World Alliance for Patient Safety) та Центр співпраці (Collaborating Centre) визначили дев’ять ефективних рішень для зменшення МП. Сер Лайм Дональдсон, голова Альянсу та головний лікар з питань охорони здоров’я в Англії, зазначив: «Сьогодні безпека пацієнтів визнається пріоритетною системою охорони здоров’я в усьому світі. Програма роботи з безпекою пацієнтів спрямована на вирішення кількох важливих для пацієнтів ризиків. Чіткі та лаконічні дії, що містяться в дев’яти рішеннях, виявилися корисними для скорочення неприйнятно високої кількості шкоди, що завдається пацієнтам у всьому світі» [95].
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Рис. 1.4. Базовий менеджмент відомих пацієнт-залежних і пацієнт-незалежних ризиків (модель T. W. Van der Schaaf)

Отже ВООЗ пропонує державам-членам адаптувати та використовувати дев’ять рішень для перегляду процесів догляду за пацієнтами та забезпечення їх безпеки за такими напрямами:

· схожі на вигляд назви лікарських препаратів;

· ідентифікація пацієнта;

· комунікації під час передачі інформації про пацієнта;

· виконання правильної процедури на правильній частині тіла;

· контроль концентрації електролітних розчинів;

· забезпечення точності набору медикаментів;

· уникнення роз’єднання  катетерів, зондів, дихальних шлангів тощо;

· одноразове використання ін’єкційних пристроїв; 

· поліпшення гігієни рук для запобігання виникнення інфекції, пов’язаної з наданням медичної допомоги.

Саме ці рішення Всесвітнього альянсу ВООЗ  привертають увагу до безпеки пацієнтів та найкращих практик, які можуть зменшити ризик для пацієнтів. Об’єднана комісія у свою чергу пропонує кілька цілей БП для надання допомоги закладам у створенні безпечної практики для пацієнтів та постачальників [96]. Більшість із них стосуються безпосередньо перинатальної медицини (табл.1.2).

Таблиця 1.2

Цілі з підвищення безпеки пацієнтів, визначені Об’єднаною комісією

	· Визначайте небезпеки та ризики для пацієнтів.
· Визначайте правильно пацієнта, підтверджуйте особу, принаймні двома способами.
· Поліпшуйте комунікації, такі як швидке отримання результатів тесту для конкретного пацієнта.
· Запобігайте інфекції шляхом гігієни рук, профілактичного післяопераційного призначення антибіотиків, запровадження запобіжних заходів при змінах катетера та на центральних лініях.

· Запобігайте помилкам при оперативному втручанні, переконавшись, що правильна операція буде виконуватись на правильній частині тіла; та виконайте подвійну перевірку перед операцією.

· Використовуйте сигнали тривоги на пристроях та переконайтеся, що сигнали з медичного обладнання чутно, і на сигнали тривоги медичний персонал швидко реагує.

· Правильно і безпечно використовуйте ліки, маркуйте їх після подвійної перевірки та правильно передавайте ліки наступному співробітнику.

· Підписуйте всі ліки, навіть ті, що в шприці. Це слід робити в місцях набору медикаментів.

· Запобігайте виникненню внутрішньолікарняних інфекцій, миття рук повинно бути рутинним до і після відвідування кожного пацієнта.


Як представлено у попередніх документах, комунікації між лікарями та сестрами важливі з точки зору підвищення БП. По-перше, прогалини у комунікаціях і співпраці є причиною виникнення інцидентів, що підтверджується даними Joint Commission. При аналізі першопричини саме проблеми з комунікацією виявилися відповідальними приблизно за 65% з усіх 2966 сентинельних подій зареєстрованих за 1995-2004 р.р. [97]. Неефективне спілкування є загальною причиною помилок медичного характеру, що створює небезпечні умови для пацієнтів [98]. По-друге, за даними Thomas EJ. погана командна робота може бути суттєвим джерелом незадоволення медичних сестер своєю професією, що може призвести до розвитку у них синдрому вигорання [99]. По-третє, емпіричні дослідження підтримують декілька інших переваг гарної командної роботи такої, як менше хвороб серед лікарів [100], краща якість лікування [101], нижчі смертність пацієнтів та повторна госпіталізація у ВІТ [102]. Передача інформації про пацієнта як між лікарями, так і медсестрами є спільним джерелом помилок [103]. Все це підкреслює необхідність запровадження ініціатив, які покращують клімат у командній роботі [104,105]. 

Існує два загально прийнятих методи, які допомагають мінімізувати появу помилок при передачі інформації про пацієнтів: 1) надання персоналу наступного плану дій, який допомагає проводити догляд за пацієнтом, 2) використання мнемоніки для надання допомоги у запам’ятовуванні чек-листів [51] шляхом запровадження 2 методик:

1. I-PASS (Illness severity, Patient summary, Action lists, Situational awareness and contingency planning, and Synthesis by receiver), що включає перевірку тяжкості захворювання, резюме про пацієнта, перелік дій, розуміння ситуації та можливі дії на випадок непередбачуваних обставин та розуміння одержаної інформації членами команди наступної  зміни.

2. SBAR (Situation, Background, Assessment, and Recommendation), що описує ситуацію, вихідні дані про пацієнта, оцінку та рекомендації.

У дослідженні Pronovost P. показано, що запровадження комплексної детальної програми з БП сприяло покращенню клімату безпеки та одночасному скороченню плинності середнього медичного персоналу, частоти МП та тривалості лікування [106]. Дослідження McCulloch P. та його колег констатувало, що навчання командній роботі привело до поліпшення клімату безпеки та продуктивності команди, а також зменшенню технічних та процесуальних помилок [107]. Отже, потрібні подальші дослідження, спрямовані на вивчення взаємозв’язку між запровадженням системи з БП, у т.ч. культури безпеки, та змінами у підрозділах, такими як рівень випадків НП, тривалість лікування та наслідки для пацієнта, такі як летальні випадки та тяжкі хвороби.

Ефективною стратегією в зниженні НП, пов’язаних з медикаментами, є застосування інформаційних технологій, насамперед застосування електронного розрахунку медикаментів з визначеними заздалегідь пересторогами та особливостями застосування кожного препарату. Комп’ютеризоване призначення медикаментів допомагає лікарям, фармацевтам та медсестрам зменшувати кількість НП [108]. Для цієї мети сьогодні застосовуються такі стратегії: автоматизація дозувальних пристроїв; штрих-кодування, комп’ютеризація протоколу введення ліків, перехоплення повідомлень про помилки, швидке попередження про взаємодію ліків, алергію або передозування, надання спеціальної інформації про медикаменти та надання актуальної інформації про нові препарати.


Іншою важливою стратегією, що стосується мети нашого дослідження, є мінімізація ВЛІ у відділеннях інтенсивної терапії новонароджених.

Захворювання, пов’язані з охороною здоров’я, є одними з найбільш поширених ускладнень стаціонарної допомоги. За даними дослідження, проведеного Центром контролю та профілактики захворювань (США), у будь-який момент часу приблизно 1 з кожних 25 пацієнтів госпіталізованих у США має ВЛІ, тобто майже 650 000 пацієнтів щорічно отримують одну з цих інфекцій. Ці інфекції можуть призвести до значної захворюваності та смертності, а також додаткових мільярдів доларів на лікування ВЛІ щорічно [109]. 

Передчасно народжені діти у ВІТН є дуже чутливими до ВЛІ. Це зумовлено незрілою імунною системою, потребою в інвазивних процедурах, допоміжних пристроях та тривалій госпіталізації [110]. Діти з ВЛІ значно частіше вмирають, а у тих, хто вижив погіршується нервово-психічний та фізичний розвиток [111,112]. Крім того, скореговані витрати на виходжування та лікування вкрай недоношеного немовляти з принаймні одним епізодом внутрішньолікарняного сепсису збільшується на 50 000 доларів та 10 днів [113].

Катетер-асоційовані інфекції системи кровообігу (КАІК)  є життєво-загрозливими станами, які найчастіше пов’язані з наявністю центрального венозного катетера або іншого інтраваскулярного пристрою, а також з інфекціями, джерело яких знаходиться в інших органах, таких як легені, сечо-статевий або шлунково-кишковий тракт. У Європі частота катетер-асоційованих інфекцій системи кровообігу коливається від 1 до 3,1 на 1000 пацієнто-днів [114]. У неонатальних ВІТ Англії частота катетер-асоційованих інфекцій системи кровообігу коливається від 0% до 9% [115]. Частота катетер-асоційованого інфікування серед новонароджених у 3-20 разів вища у країнах, що розвиваються, ніж у розвинених країнах [116]. Тому однією з семи стратегій, що забезпечують безпеку пацієнта, визнано зменшення кількості катетер-асоційованих інцидентів, включаючи КАІК, на 50 % за 5 років [117]. 

На сьогодні катетер-асоційована інфекція системи кровообігу вважається відворотним набутим станом, що асоціюється з наданням медичної допомоги. У більшості країн зосереджується велика увага на даній патології з огляду на високий рівень ускладнень, пов’язаних з нею, витрат, а також на державну і публічну звітність щодо її частоти [118].

Упродовж останнього десятиріччя було повідомлено про декілька успішних заходів, спрямованих на зниження рівня КАІК у ВІТН, із загальними стратегіями скорочення та підтримки їх низького рівня, що включають зміну психічної моделі медичного персоналу від неминучості КАІК до їх відворотності [119], зосередження зусиль на підготовці персоналу ВІТН на принципах підвищення якості [120-124]; створення та впровадження пакетних рішень з катетеризації та обслуговування центральних катетерів на основі найкращих практик [120-125]; створення спеціальних груп з медичного персоналу для катетеризації центральних вен [126,127]; створення професійних мереж із запобігання КАІК [121,123,124], а також звітність та прозорість даних [128].

Такі узгоджені зусилля привели до зниження частоти КАІК на 46% у період з 2008 по 2013 р.р. на національному рівні [129], та в популяції пацієнтів ВІТН усіх вагових груп [130-134]. Незважаючи на ці успіхи, у багатьох установах зменшення частоти КАІК є ледь помітним. 

В останні роки для вирішення питань з безпекою застосовуються так звані пакетні рішення (bundle) та чек-листи. Пакет рішень – це невелика група доказових інтервенцій, які реалізуючись разом, призводять до кращого результату, ніж при окремому їх виконанні [135].

Використання пакету рішень, як правило, розглядається як «все-або-ніщо» і базується на перевірці обов’язкового виконання всіх елементів. Незважаючи на те, що цей підхід ускладнює оцінку впливу будь-якого окремого компоненту на частоту КАІК, глобальне дотримання пакету рішень та чек-листа знижує показники КАІК у пацієнтів ВІТН [136]. Дотримання усіх рекомендацій пакету рішень є особливо важливим у новонароджених, у яких центральні катетери використовуються тривало [121,137].

У ретроспективному огляді лікарень, які беруть участь у Національній мережі безпеки в галузі охорони здоров’я CDC (NHSN) було визначено, що 95-відсоткове дотримання пакету рішень сприяє зменшенню частоти КАІК [136]. Schulman та ін. [138] продемонстрували, що кожне 30-відсоткове збільшення дотримання виконання чек-листа скорочує частоту КАІК на 16,5%.

Однією з важливих стратегій у зменшенні частоти КАІК є підготовка та впровадження спеціалізованої групи для катетеризації центральної вени зі стандартизованим підходом до безпосередньо самої катетеризації та подальшого обслуговування катетера, що зменшує варіабельність практики, яка застосовується, витрати на підготовку та перепідготовку значної кількості персоналу і в кінцевому підсумку ризики виникнення катетер-асоційованих ускладнень [121,122,139]. Створення такої команди спочатку вимагає надмірних інвестицій, але у подальшому дозволить зробити потенційні заощадження, які виникнуть внаслідок зменшення КАІК та інших ускладнень, пов’язаних із центральною лінією, а також ресурсами, витраченими на підготовку та перепідготовку медичних працівників, що працюють безпосередньо з хворими.

Taylor T. та співавтори визначили, що запровадження такої команди привело до значного зменшення ризику КАІК у дітей, які вимагають використання центральної лінії більше 30 днів і припускають, що успіх, досягнутий у цій когорті зумовлений саме стандартизованим підходом до підтримання ліній окремими командами [127].

За даними Holzmann-Pazgal І. [126] запровадження такої спеціалізованої команди у ВІТН знизило загальну частоту КАІК з 11,6 до 4,0 на 1000 катетер-днів. Автори припустили, що невелика цільова група, яка часто виконує ті ж самі завдання, може підтримувати високий рівень кваліфікації порівняно з великою групою, яка виконує ті самі завдання, але іноді.

Іншою важливою стратегією є об’єднання окремих підрозділів у мережу, співтовариства (анг. Collaboration), що дозволяє їм обмінюватися досвідом, розробляти стратегії впровадження доказових практичних рекомендацій та об’єднання даних [123,124,140], створювати можливості для навчання мультидисциплінарного персоналу ВІТН принципам та стратегіям підвищення якості та безпеки пацієнтів [140]. Наприклад, створення Каліфорнійської перинатальної мережі дозволило скоротити загальну частоту КАІК на 25% з 4,32 у базовому періоді до 3,22 на 1000 катетер-днів у наступному періоді [124]. Така спільна робота 19 ВІТН у штаті Нью-Йорк привела до зменшення загального рівня КАІК на 67% (з 6,4 до 2,1 за 1000 днів використання центральних ліній) [138]. У подальшому спільна робота в межах об’єднання профілактики КАІК у ВІТН трансформувалась у загальнодержавну ініціативу [121], основною метою якої стало забезпечення освіти на принципах підвищення якості та безпеки, а також сприяння прозорості та відкритості дискусій. 

Застосування статистичної діаграми динаміки процесу при певних втручаннях дозволило визначити чіткі національні референтні показники частоти КАІК серед певних вагових груп новонароджених, що стало орієнтиром для більшості ВІТН розвинених країн світу, у т.ч. й України, а також знизити частоту КАІК на 71% (від 3,94 до 1,16 КАІК на 1000 центральних лінійних днів) [121]. 

Висновки до розділу 1

1. Припинення відворотних смертей матерів та дітей, особливо новонароджених, є ціллю глобальних ініціатив та стратегій: Глобальної стратегії охорони здоров’я жінок і дітей, ініціативи «Кожна жінка, кожна дитина», Глобального плану дій ВООЗ і ЮНІСЕФ з чітко визначеними п’ятьма стратегічними напрямами і пов’язаними з ними цілями.

2. На сьогодні в світі є чітко визначена таксономія основних праймерів науки БП, розроблені вимоги до сучасних систем інцидент-звітування, проте в Україні системи інцидент-моніторингу та відповідної статистики не існує.

3. Незважаючи на значні зусилля постачальників медичних послуг у розвинених країнах світу на шляху мінімізації НП та МП із завданням тяжкої шкоди та смерті, їх частота залишається високою. Відворотні медичні помилки суттєво впливають на вартість медичної допомоги, включаючи значні витрати на медичне страхування.

4. Ідентифікація НП та МП є складною проблемою, оскільки важко виявити причину виникнення помилок і пов’язаних з ними НП, але навіть, якщо вони будуть знайдені, важко забезпечити послідовне життєздатне рішення, яке мінімізує шанси їх повторення в майбутньому.

5. На сьогодні вважається, що для зменшення ймовірності здійснення помилок та їх наслідків необхідно зосередити увагу на підвищенні безпеки безпосередньо самої системи охорони здоров’я, а не фокусувати увагу на діях особи, застосовуючи каральну політику. Аналіз помилок – це можливість для конструктивних змін та поліпшення освіти у сфері надання медичної допомоги.

6. У світі проводяться дослідження спрямовані на вивчення частоти НП в медицині та ефективності застосування різних організаційних інструментів з їх детекції, проте в Україні дослідження такого плану не проводились.

7. На сьогодні розроблені рішення з покращення БП, які запропоновані ВООЗ, Об’єднаною комісією, проте наукові дослідження свідчать, що тільки комплексний інтегрований підхід до запровадження заходів з попередження виникнення НП із створенням безпекового клімату в установі дозволяє профілактувати їх виникнення в майбутньому.

8. В Україні дослідження спрямовані на вивчення рівня культури безпеки пацієнтів у неонатальних відділеннях відсутні, хоча відомі дослідження останніх років свідчать, що саме некаральний клімат, робота в команді, зменшення бар’єрів для повідомлень про помилки, освіта та навчання через структуровані ініціативи є найефективнішим механізмом у покращенні БП. 

9. У світі обмаль досліджень, спрямованих на обґрунтування та розроблення моделі з детекції та попередження НП у перинатальній практиці.

Матеріали розділу опубліковано у статтях

1. Ковальова ОМ, Бєлорус АІ, Похилько ВІ, Цвіренко СМ, Соловйова ГО. Сучасні підходи до ідентифікації несприятливих подій у перинатальній медицині / //«Неонатологія, хірургія та перинатальна медицина» - 2018 - Т. VIII, №2 (28) c.28-39.

РОЗДІЛ 2
ПРОГРАМА, МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ

2.1 Програма дослідження

Прогнозування та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці є багатоаспектною мультдисциплінарною проблемою, для вирішення якої необхідне застосування сучасних різнопланових методичних підходів.

Для досягнення головної мети дослідження розроблено спеціальну програму, складену з використанням системного підходу, системного аналізу та комплексу різнопланових досліджень, якою передбачалося виконання поставлених завдань із застосуванням відповідного методологічного інструментарію. Це забезпечило можливість отримання достатньо повної інформації для оцінювання стану об’єкта дослідження. 

Методологія та методика дослідження будувалися на засадах Консенсусу з біо- та медичної етики [141] та на принципах доказової медицини. 

Термін виконання дослідження 2014-2017 рр.
Дослідження складалося з семи основних етапів, для кожного з яких було визначено дизайн, методи, інформаційну базу та кінцеві продукти (рис. 2.1).

Перший етап дослідження передбачав вивчення сучасного погляду на таксономію НП та медичних помилок, методи їх детекції та запобігання в перинатальній практиці. 

Другий етап програми включав вибір напряму, визначення мети та завдання, об’єкту та предмету дослідження, обґрунтування його методів та обсягу. При виборі напряму дослідження та визначенні мети за основу взято результати аналізу медичної літератури та наукових розробок останніх років з біомедичної статистики. 

 

Метою третього етапу стало з’ясування динаміки змін показників, що характеризують плодово-малюкові втрати в Україні за 2014-2017 рр. та їх відмінності від європейських країн. Аналіз летальних випадків немовлят, які лікувалися у ВІТН Полтавського ПЦ, на предмет їх відворотності проводився шляхом експертного оцінювання 83 карт розвитку новонароджених трьома експертами.
На четвертому етапі для встановлення достовірних факторів ризику виникнення летальних випадків та для з’ясування частоти НП, що асоціюються з БП у ВІТН, проведено дослідження за методом «випадок-контроль», в яке включено 354 передчасно народжені дитини, які були розподілені на 2 групи: у першу увійшли немовлята, які вижили (n=323), у другу – новонароджені, які померли (n=31). 

Інформаційною базою дослідження стали дані, одержані з електронної комп’ютерної бази пацієнтів Полтавського перинатального центру програмного комплексу автоматизації та управління лікувальними закладами «DORADO». Визначали частоту виникнення подій, пов’язаних з БП (пневмоторакс, легеневу кровотечу, повторні курси ШВЛ, повторну госпіталізацію у ВІТН), а також частоту захворювань, які є індикаторами якості та безпеки надання медичної допомоги (індикаторні захворювання): тяжка ретинопатія, тяжкі ВШК, бронхолегенева дисплазія.

Метою п’ятого етапу дослідження стало встановлення наявного рівня культури безпеки у закладах, що надають медичну допомогу новонародженим, а також ставлення лікарів-неонатологів до запровадження системи інцидент-звітності в їх закладах на основі соціологічного дослідження 161 лікаря-неонатолога. Опитування проводилось під час проведення VІ Конгресу неонатологів у м. Київ (2015 р.) за методологією AHRQ «Дослідження культури безпеки пацієнтів в госпіталях» [142].

На шостому етапі обґрунтовано змістовне наповнення організаційних інструментів з ідентифікації та реєстрації НП у перинатальній практиці шляхом проведення аналізу релевантної наукової літератури та розроблення власних або адаптації відомих іноземних ефективних прототипів до національних умов. Для доведення ефективності тригерного інструменту у детекції НП проведено ретроспективне дослідження 160 карт новонароджених, які лікувалися у ВІТН Полтавського ПЦ, з подальшим експертним оцінюванням групою експертів щодо наявності відворотної НП.
Завдання сьомого етапу полягали в розробці моделі з детекції та попередження розвитку НП у перинатальній практиці; встановленні інструментів з аналізу першопричини виникнення НП; доведенні ефективності запровадження окремих елементів запропонованої моделі у Полтавському ПЦ шляхом проведення пре-/постінтервенційного дослідження (2014-2017 рр.). 
Ефективність запровадження запропонованої моделі аналізувалась за такими кінцевими результатами: частота подій, пов’язаних з центральними венозними катетерами (бактеріальна колонізація центральних венозних катетерів, позитивна культура крові), частота індикторних захворювань (ВШК ІІІ-ІV ст., бронхолегенева дисплазія, тяжка ретинопатія), подій, що асоціюються з БП (легенева кровотеча, пневмоторакс, повторна госпіталізація у ВІТН), летальність у ВІТН, смертність у ПЦ, малюкова смертність та її  складові у Полтавській області.

2.2 Методи дослідження

Методичною основою наукової роботи був комплекс сучасних методів дослідження, адекватних меті та поставленим завданням: системного підходу та системного аналізу, бібліосемантичний, експертних оцінок, описового моделювання, організаційного експерименту, медико-статистичний, соціологічний та біостатистичний.

Системний аналіз як метод системного підходу застосовувався на всіх етапах дослідження і використовувався під час виконання роботи для розв’язання прикладних, практичних завдань, для вивчення наукових джерел, розробки програми та її етапів, вибору методів дослідження, аналізу усіх аспектів детекції НП та їх попередження в перинатальній практиці.

Бібліосемантичний метод використовувався для для аналізу, порівняння й узагальнення даних щодо еволюції різних організаційно-технологічних підходів до детекції та запобігання виникнення НП у перинатальній практиці.

Медико-статистичний метод застосовувався при аналізі основних тенденцій та структури плодово-малюкових втрат в Україні за 2014-2017 рр. 

Соціологічний метод застосовувався для проведення опитування лікарів, метою якого було встановлення рівня культури безпеки в неонатальних відділеннях України та ставлення лікарів до запровадження системи інцидент-звітування в їх структурних підрозділах.

Метод описового моделювання застосовувався для розробки моделі з детекції та попередження виникнення НП у перинатальній практиці.

Метод організаційного експерименту застосовувався для апробації та доведення ефективності запропонованої моделі на рівні окремого закладу. 

Метод експертних оцінок для визначення відворотності летальних випадків, а також подій, пов’язаних з безпекою пацієнтів, на основі оцінювання карт розвитку новонароджених.

Біостатистичний метод застосовувався при статистичній обробці матеріалів дослідження.
2.3. Дизайн окремих етапів дослідження

2.3.1. Дизайн ІІІ етапу дослідження
Метою даного етапу стало визначення основних тенденцій щодо показників плодово-малюкових втрат в Україні та порівняння їх з показниками розвинених країн світу. Зважаючи на територіальні зміни, які відбулись в Україні, для зменшення систематичної помилки, аналіз проводився  за 2014-2017 рр. 
Зважаючи на сучасні підходи до реєстрації НП, пов’язаних з завданням шкоди пацієнту, зокрема на висновок Спільної комісії (США) щодо реєстрації та аналізу усіх випадків смертей доношених новонароджених [45], для дослідження ми визначили дві вагові категорії: першу, в яку включено дітей з масою ≥ 500 г при народженні та другу, в яку увійшли немовлята з масою ≥ 2500 г при народженні.
Предметом на ІІІ етапу розділу стало:

· визначення динаміки плодово-малюкових втрат за такими показниками - мертвонароджуваність, антенатальна, інтранатальна смертність, перинатальна смертність, дитяча смертність та її складові у ваговій категорії ≥500 г при народженні та у ваговій категорії ≥ 2500 г, як потенційно життєздатної категорії немовлят;

· визначення структури плодово-малюкових втрат за часом смерті у вагових категоріях ≥500 г та ≥2500 г за методологією оцінювання Глобальної ініціативи «Кожна жінка, кожний новонароджений» [18];

· визначення структури малюкових втрат за масою.
Аналіз летальних випадків щодо їх відворотності проводився шляхом експертного оцінювання в когорті дітей (n=83), які померли у перинатальному центрі Полтавської обласної клінічної лікарні імені М.В. Скліфосовського упродовж 2014-2017 рр. В якості експертів виступили неонатолог, дитячий анестезіолог зі стажем роботи більше 20 років відповідно, а також доктор медичних наук. Експертній оцінці підлягали медичні карти померлих пацієнтів, які аналізували експерти для визначення потенційно відворотних летальних випадків. До проведення експертизи було проведене обговорення та визначення критеріїв відворотності випадку. Невідворотними вважалися випадки смерті немовлят з нежиттєздатними вадами розвитку та з масою при народженні < 1000 г, хоча, на нашу думку, за наявні умови надання медичної допомоги новонародженим, випадки смерті новонароджених з такою маою слід віднести до умовно невідворотних випадків. Прийняття рішення щодо відворотності випадку приймалось шляхом аналізу лікувально-діагностичних дій як на неонатальному, так і на акушерському етапах.

2.3.2 Дизайн ІV етапу дослідження

Метою зазначеного етапу дослідження стало ідентифікація достовірних факторів ризику, які асоціюються з летальністю; та визначення частоти виникнення подій, пов’язаних з безпекою пацієнтів, та їх впливу на летальність та тривалість лікування. Для виконання завдань четвертого етапу дослідження проведено мультицентрове ретроспективне дослідження за методом «випадок-контроль», що включало 354 передчасно народжених немовлят, які лікувались у Полтавському ПЦ.

Зважаючи на мету дослідження розробки моделі з детекції та попередження НП у перинатальній медицині, з дослідження було виключено немовлят з нежиттєздатними вадами, а також немовлят з масою тіла ≤ 800 г та ГВ < 27 тижнів, оскільки за даними літератури ці діти є умовно не життєздатними. Отже критеріями включення у дослідженні стали: маса при народженні > 800 г, гестаційний вік ≥ 27 тижнів, відсутність великих вад розвитку.

Завданнями на цьому етапі стали:

· ідентифікація пацієнта-залежних факторів ризику летальних випадків;

· з’ясування частоти так званих індикаторних захворювань, які свідчать про якість та безпеку надання медичної допомоги, та їх вплив на летальність та тривалість лікування;

· визначення частоти подій, що асоціюються з безпекою пацієнтів, та їхній уплив на летальність та тривалість лікування. 

Пацієнт-залежні фактори ризику, що ймовірно можуть асоціюватися з летальністю, розподілено на групи: медико-демографічні чинники; чинники, що характеризують особливості перинатального анамнезу; чинники, що характеризують стан дитини відразу після народження; чинники, що характеризують респіраторну та сурфактант-замісну терапію; супутні захворювання (респіраторний дистрес синдром ІІІ-ІV ст., сепсис, пневмонія).

Нами визначено захворювання, які слід вважати індикаторами якості та безпеки надання медичної, у т.ч. перинатальної, допомоги:

· тяжку ретинопатію – як НП, що пов’язана з недотриманням стандартів кисневої терапії  [143], моніторингу діяльності серцево-судинної системи [144];

· тяжких ВШК – як НП, що спричинена недотриманням алгоритмів надання медичної допомоги на анте-/інтра та постнатальному етапах [145]; 

· бронхолегеневу дисплазію – як мультифакторіальне захворювання спричинене, перш за все, невідповідною респіраторною підтримкою та інфікуванням, у т.ч. госпітальним [146].

Важливим для встановлення причин виникнення летальних випадків є аналіз НП, які можуть бути ускладненням внаслідок природного перебігу захворювання, а можуть – внаслідок потенційних медичних помилок. Для аналізу ми обрали такі події: 

· легеневу кровотечу – як НП, пов’язану з недотриманням алгоритмів респіраторної підтримки, неадекватними об’ємами інфузійної терапії або передозуванням гепарину [147]; 

· пневмоторакс – як НП, пов’язану з недотриманням алгоритмів респіраторної підтримки, насамперед цільового дихального об’єму [148]; 

· повторний курс ШВЛ – як НП, що асоціюється з ранньою екстубацією новонародженого із-за недооцінювання стану дитини або через приєднання внутрішньолікарняної пневмонії [149-150]; 

· повторну госпіталізацію у ВІТН – як НП, потенційно пов’язану з недотриманням стандартів та алгоритмів менеджменту новонародженого у ВІТН або недооцінюванням стану новонародженого [43].

Для ідентифікації достовірних факторів ризику спочатку застосовували простий, а потім множинний логістичний регресійний аналіз. Для мінімізації дії конфаудингів застосовували множинний регресійний метод з додатковим включенням змінної – гестаційний вік, оскільки саме вказана змінна могла найбільше вплинути на результати нашого дослідження.
Для доведення впливу подій, що пов’язані з безпекою пацієнтів на тривалість лікування проведено регресійний аналіз Кокса з графічним відображенням функції виживання за Каплан-Мейєром. 

2.3.3 Методологія V етапу дослідження

Для досягнення мети даного етапу проведено анкетування лікарів-неонатологів, які працюють у відділеннях інтенсивної терапії та неонатальних відділеннях закладів охорони здоров’я України. Анкета була затверджена на засіданні вченої ради ДУ «Українській інститут стратегічних досліджень МОЗ України» (додаток Б). В опитувальнику ми визначили такі головні модулі: «Характеристика Вашого відділення», «Ваш Керівник», «Комунікації», «Несприятливі події», «Градація безпеки пацієнтів», «Ваша лікарня», «Оцінка готовності до запровадження заходів з безпеки пацієнтів та системи моніторингу медичних помилок і критичних інцидентів» та довідкова інформація щодо типу закладу, в якому працюють респонденти, їх стажу роботи в останньому структурному підрозділі, спеціальність та категорія.

Варіанти відповідей анкети надавались за 5-бальною шкалою, відповідно від «абсолютно не згоден» до «повністю згоден» або частоти від «ніколи» до «завжди». Відповіді «абсолютно згоден» та «помірно згоден», а також «часто» та «завжди» були об’єднані у групу позитивних відповідей. Твердження кожного модулю були розподілені на 2 категорії: перша – це твердження, позитивна підтримка яких свідчить про наявність у відділенні атмосфери, що сприяє безпеці пацієнтів та характеризує достатній рівень її запровадження у структурному підрозділі. Друга категорія – це ті твердження, позитивна підтримка яких свідчить про недостатній рівень запровадження у структурних підрозділах заходів з безпеки пацієнтів, у .т.ч. і «безпекової» культури.

Учасники соціологічного дослідження були проінформовані про цілі дослідження і добровільно заповнили анонімну паперову версію анкети. Респондентам було запропоновано задавати будь-які питання, що стосувалися анкети, яку вони заповнювали. Після отримання заповнених анкет проведено їх попередню обробку для видалення неповністю або неправильно заповнених анкет. Анкети вважалися недійсними, якщо вони мали суперечливі відповіді, наприклад, декілька відповідей на одне запитання, або принаймні 30% тверджень анкети не мали відповідей. 

Усього було роздано 200 анкет, з яких 161 була валідною (коефіцієнт відповіді 80,5 %), що становило 10% від загальної вибірки неонатологів в Україні (1600 осіб).

2.3.4. Дизайн VІ етапу дослідження
Проведено аналіз наукової медичної і методичної літератури спрямований на ідентифікацію ключових характеристик та змістовного наповнення організаційних інструментів з ідентифікації та реєстрації медичних помилок у перинатальній практиці.

Для визначення ефективності розробленого нами неонатального глобального тригерного інструменту у виявленні несприятливих подій, проведене поперечне дослідження, в ході якого ретроспективно проаналізовано 160 карт розвитку новонароджених, які лікувалися у ВІТН перинатального центру Полтавської обласної клінічної лікарні ім. М.В. Скліфосовского у 2016 році з метою виявлення наявності у них неонатальних тригерів з обґрунтованого та розробленого нами переліку. З електронної бази пацієнтів вилучалась інформація, яка стосувалася загальних характеристик пацієнтів: прізвище, дата народження, маса та гестаційний вік при народженні, стать, дата госпіталізації у ВІТН, дата переведення в інше відділення та дата виписки. 

Тригери були згруповані в 4 модулі з відповідним кодуванням: модуль «Догляд» (Коди Д 1-Д 9), модуль «Інтенсивна терапія» (Коди І 1-І 5), модуль «Лабораторний» (Коди Л 1-Л 8) і модуль «Медикаменти» (Коди М 1-М 6).

Серед дітей, чиї карти-розробки підлягали аналізу, 65 немовлят народилися з гестаційним віком 24-32 тижня (перша група) та 95 немовлят з гестаційним віком 33-41 тиждень (друга група). Аналіз проводився відповідно до методології Інституту вдосконалення системи охорони здоров’я [71]. З бази пацієнтів щомісяця випадково вибиралися 20 медичних карт розвитку новонародженого, при цьому аналізу підлягала електронна документація (програмний комплекс «ДОРАДО»). Аналіз медичної документації одного малюка становив не більше 20 хвилин. При виявленні позитивних тригерів медична документація підлягала експертній оцінці. У якості експертів виступали 1 лікар-неонатаолог, 1 лікар-дитяий анестезіолог зі стажем роботи більше 20 років і вищою категорією за своєю спеціальністю та доктор медичних наук з педіатрії. Експерти аналізували такі розділи карти розвитку новонародженого: повний діагноз та його ускладнення, виписний епікріз, лист призначення, результати лабораторного обстеження, перелік та опис проведених процедур та втручань, запис консультантів, лист моніторингу, який ведеться середнім медичним персоналом. При цьому експерт переглядав медичну документацію на предмет наявності тригера, а не читав її від першої до останньої сторінки. Виявлення «позитивного» тригера вказувало тільки на його наявність, а не обов’язково на виникнення несприятливої події, оскільки тригер або несприятлива подія могли бути природним перебігом захворювання. Тільки після групового експертного обговорювання приймалось рішення щодо відворотності НП.
2.3.5 Дизайн VІІ етапу дослідження

На сьомому етапі для доведення ефективності розробленої моделі з детекції та попередження НП у Полтавському перинатальному центрі упродовж 2014-2017 рр. проведено пре-/постінтервенційне дослідження. Полтавський перинатальний центр – це заклад третинного рівня з 9 ліжками ВІТН та 3 ліжками ІТ у відділенні постнатального догляду. Відділення ІТ новонароджених надає медичну допомогу усім немовлятам, народженим у цьому закладі, які потребують респіраторної, гемодинамічної, нутрітивної підтримки тощо. В середньому за рік у ВІТН лікується 270-300 осіб, що становить приблизно 10-12% від загальної кількості народжених у центрі немовлят. Медичний персонал складається з дитячих анестезіологів та неонатологів, які надають цілодобову медичну допомогу. 

Ефективність запровадження окремих елементів моделі вивчалась за такими первинними кінцевими результатами: 

· частка контамінованих бактеріальною мікрофлорою центральних венозних катетерів;
· частка пацієнтів з позитивною культурою крові;
· летальність у ВІТН;
· неонатальна смерність у закладі;

· частота індикаторних захворювань – тяжких ВШК та бронхолегеневої дисплазії; 

· частота подій, що асоціюються з БП: пневмотораксу, легеневої кровотечі, повторної госпіталізації, повторного курсу ШВЛ;
· показники дитячої смертності та її складових у Полтавської області.

2.4 Статистичний аналіз отриманих результатів дослідження.
Для обробки кількісних величин використовувалися традиційні методи параметричної та непараметричної статистики; для аналізу якісних ознак, що виражалися в основному у відсотках, були застосовані непараметричні методи. 

При нормальному розподілі даних використовували основні статистичні характеристики, а саме: середнє значення (М) для визначення центральної тенденції; стандартну похибку середнього значення (m) для точності оцінки середньої, довірчий інтервал (ДІ) - для визначення 95% інтервалу середньої. 

Перевірка гіпотез щодо рівності генеральних середніх проводилась з використанням t-критерія Стьюдента, визначення якого дозволило знайти ймовірність того, що середні значення кількісних ознак, розраховані для різних груп, належать до однієї і тієї ж сукупності. Якщо ця вірогідність становить р(0,05, то ці вибірки належать до двох різних сукупностей, оскільки їх середні значення достовірно відрізняються. Навпаки, якщо знайдена ймовірність є вищою за 0,05, то ці вибірки належать до однієї сукупності, оскільки немає достовірної різниці між їх середніми значеннями. 

При ненормальному розподілі центральну тенденцію визначали за допомогою медіани (Ме) та квартилі (Q).

Порівняння відносних, або виражених у відсотках, величин здійснювалося за допомогою критерію (2 (хі-квадрат), порівняння кількісних показників з ненормальним розподіленням при непов’язаних вибірках - за допомогою критерію Манна-Уітні (критерій U).

Для визначення зв’язків між окремими показниками та встановлення достовірних факторів ризику використовували простий та множинний логістичний регресійний аналіз, обчислювали відношення шансів (ВШ) та їх 95 % довірчі інтервали (ДІ). Для визначення незалежних факторів, які впливають на тривалість лікування застосовували методологію Kaplan–Meier із визначенням відношення ризиків (Hazard ratio – HR) за регресією Кокса та їх 95 % ДІ.
Статистична обробка результатів дослідження проводилася  за допомогою програмного продукту STATA 11,0 та Excel-2010.

Таким чином, розроблена програма дослідження, обраний методичний інструментарій й обсяги забезпечили розв’язання поставлених завдань, отримання достовірних результатів, покладених в основу наукового обґрунтування та розроблення моделі детекції та попередження розвитку несприятливих подій у перинатальній практиці.
Підходи до вибору та обґрунтування методів дослідження опубліковані в роботах автора, наведених в списку літератури:
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РОЗДІЛ 3
ОСНОВНІ ТЕНДЕНЦІЇ ПЛОДОВО-МАЛЮКОВИХ ВТРАТ 
В УКРАЇНІ ЗА 2014-2017 рр.
В огляді літератури показано, що в розвинених країнах, у яких упроваджено системи інцидент-звітування, існує чітка статистика відворотних, пов’язаних з медичними помилками, летальних випадків, а усі випадки смерті новонароджених, які народились з масою ≥ 2500 г, моніторуються та аналізуються на національному рівні в реальному часі. В Україні на національному рівні відбувається щоквартальне звітування про усі летальні випадки дітей, у т.ч. вказаної вагової категорії, проте скільки з них є відворотними невідомо. Тому метою даного етапу дослідження стало встановлення основних тенденцій у динаміці показників плодово-малюкових втрат, у т.ч. в категорії дітей з масою ≥ 2500 г при народженні, а також встановлення кількості потенційно відворотних летальних випадків немовлят на рівні окремого закладу.
3.1. Динаміка плодово-малюкових втрат в Україні за 2014-2017 рр.
3.1.1. Динаміка перинатальної смертності в Україні

Дослідження показало, що показники перинатальної смертності серед дітей з масою при народженні ≥500 г коливалисяся від 8,0 у 2016 р. до 9,1 у 2013 та 2017 р. (рис.3.1). При цьому показники анте-, інтра- та перинатальної смертності в Україні за 2014-2017 р.р. у ваговій категорії ≥ 500 г залишаються сталими, проте слід відмітити тенденцію до збільшення показника перинатальної смертності (табл. 3.1).

Більш детальний аналіз показника перинатальної смертності у ваговій категорії ≥500 г показав, що в 10 областях він знизився, а в 15 інших областях – підвищився, найбільше у Луганській та Кіровоградській областях (табл.3.2). 
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Рис. 3.1. Динаміка показників перинатальної смертності та мертвонароджуваності,Україна, 2013-2017 р.р. (на 1000 народжених живими та мертвими)
Таблиця 3.1 
Пропорційні показники анте-, інтра- та перинатальної смертності в Україні за 2014 та 2017 рр. у ваговій категорії  понад 500 г 
(абс./на 1000 народжених живими та мертвими)
	Показники
	2014 р.
	2017 р.
	ВШ (95 % ДІ)
	р

	Смертність: антенатальна 
	2252/
5,03
	1811/
5,18
	1,03 (0,97-1,09)
	0,374

	інтранатальна 
	259/
0,58
	207/
0,59
	1,02 (0,85-1,23)
	0,815

	перинатальна
	3901/
8,72
	3185/
9,1
	1,04 (0,99-1,09)
	0,069

	Мертвонароджуваність
	2511/
5,61
	2018/
5,77
	1,03 (0,97-1,09)
	0,359


Таблиця 3.2
Пропорційний показник перинатальної смертності у ваговій категорії понад 500 г за окремими регіонами
	Регіони
	2014 р.
	2017 р.
	Динаміка +/-

	Вінницька
	7,99
	9,0
	12,6

	Волинська
	7,43
	7,93
	6,7

	Дніпропетровська
	10,78
	11,16
	3,5

	Донецька
	9,56
	11,95
	25

	Житомирська
	7,73
	7,49
	-3,1

	Закарпатська
	9,99
	9,23
	-7,6

	Запорізька
	8,11
	10,4
	28,2

	Івано-Франківська
	6,62
	7,63
	15,3

	Київська
	8,72
	9,2
	5,5

	Кіровоградська
	10,56
	15,32
	45,1

	Луганська
	7,72
	11,34
	46,9

	Львівська
	10,34
	10,49
	1,5

	Миколаївська
	8,06
	6,15
	-23,7

	Одеська
	9,28
	10,25
	10,5

	Полтавська
	7,73
	7,41
	-4,1

	Рівненська
	7,9
	9,11
	15,3

	Сумська
	9,38
	8,49
	-9,5

	Тернопільська
	9,46
	9,24
	-2,3

	Харківська
	10,43
	10,12
	-3,0

	Херсонська
	9,17
	8,86
	-3,4

	Хмельницька
	7,53
	8,8
	16,9

	Черкаська
	7,35
	9,78
	33,1

	Чернівецька
	8,41
	8,8
	4,6

	Чернігівська
	12,14
	8,61
	-29,1

	м. Київ
	5,6
	4,54
	-18,9


Аналізуючи динаміку характеристик варіаційного ряду показника перинатальної смертності з’ясувалось, що міжквартильний інтервал у 2014 р. та 2017 р. залишився майже на тому ж самому рівні, відповідно 1,83 та 1,76 (рис.3.2), що свідчить про наявність пролонгації суттєвих відмінностей у значеннях вказаного показника між окремими областями, і відповідно, в наданні перинатальної допомоги. Ми вважаємо, що у чверті областей, в яких пропорційний показник перинатальної смертності є більше за 10,25, існують підвищені ризики виникнення смертей плодів/новонароджених, з яких частина потенційно можуть бути відворотними. 
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Рис. 3.2. Характеристики варіаційного ряду «Пропорційний показник перинатальної смертності» серед новонароджених з масою ≥500 г при народженні у 2014 та 2017 рр.
Аналізуючи показники загибелі плодів ми вважали за доцільне порівняти вітчизняні дані з показниками представленими у звіті ВООЗ [25]. Так, у 2015 р. показники загибелі плодів в Україні значно переважали показники Західної та Східної Європи (Білорусія, Молдова, Росія, Естонія, Латвія та Литва (табл.3.3).

Таблиця 3.3 
Показники загибелі плодів в Україні та світі на 1000 народжених живими за 2006 та 2015 рр.
	Країни
	2006 р.
	2015 р.

	Усі країни
	19,51
	14,89

	Розвинені країни
	3,5
	3,0

	Західна Європа
	3,08
	2,65

	Східна Європа
	5,9
	3,98

	Україна
	5,15
	4,16


Наступним кроком нашого дослідження стало вивчення показників перинатальної смертності та мертвонароджуваності у ваговій когорті ≥ 2500 г при народженні. Безперечно вони є нижчими, ніж у когорті пацієнтів з масою ≥ 500 г, проте за 2014-2017 р.р. пропорційні показники анте-, інтра- та перинатальної смертності в Україні у ваговій категорії ≥ 2500 г також залишились майже на тому ж самому рівні (табл. 3.4).

Таблиця 3.4. 
Пропорційні показники анте-, інтра- та перинатальної смертності в Україні за 2014 та 2017 рр. у ваговій категорії ≥ 2500 г (абс./на 1000)
	Показники
	2014 р.
	2017 р.
	ВШ (95 % ДІ)
	р

	Смертність: антенатальна 
	823/1,84
	635/1,82
	0,99 (0,89-1,1)
	0,853

	інтранатальна 
	144/0,32
	106/0,3
	0,94 (0,73-1,23)
	0,657

	перинатальна
	1436/3,21
	1075/3,07
	0,96 (0,89-1,04)
	0,320

	Мертвонароджуваність
	967/2,16
	741/2,12
	0,98 (0,89-1,08)
	0,733


У 2015 р. пропорційний показник перинатальної смертності у ваговій категорії ≥2500 г коливався від 2,25 у Херсонській області до 4,94 у Кіровоградській (табл.3.5). 

Таблиця 3.5. 
Пропорційний показник перинатальної смертності у ваговій категорії ≥2500 г за окремими регіонами (на 1000 живими та мертвими)
	Регіони
	2014 р.
	2017 р.
	Динаміка +/-

	Вінницька
	3,24
	3,54
	9,3

	Волинська
	2,99
	3,22
	7,7

	Дніпропетровська
	3,9
	3,06
	-21,5

	Донецька
	3,68
	4,06
	10,3

	Житомирська
	3,09
	3,74
	21

	Закарпатська
	4,42
	3,35
	-24,2

	Запорізька
	2,97
	3,59
	20,9

	Івано-Франківська
	2,01
	2,42
	20,4

	Київська
	2,16
	3,09
	43,1

	Кіровоградська
	4,2
	4,94
	17,6

	Луганська
	3,08
	3,69
	19,8

	Львівська
	3,36
	2,76
	-17,9

	Миколаївська
	3,3
	2,62
	-20,6

	Одеська
	2,82
	3,06
	8,5

	Полтавська
	2,87
	3,04
	5,9

	Рівненська
	3,18
	3,72
	17

	Сумська
	3,81
	2,99
	-21,5

	Тернопільська
	3,59
	3,65
	1,7

	Харківська
	3,26
	2,99
	-8,3

	Херсонська
	4,16
	2,25
	-45,9

	Хмельницька
	3,29
	2,79
	-15,2

	Черкаська
	3,52
	3,53
	0,3

	Чернівецька
	2,65
	3,08
	16,2

	Чернігівська
	3,49
	2,48
	-28,9

	м. Київ
	2,29
	1,8
	-21,4


Аналіз характеристик варіаційного ряду «пропорційний показник перинатальної смертності серед плодів та дітей у ваговій категорії ≥2500 г» свідчить про збільшення у 2017 р. міжквартильного інтервалу, що зумовлено, скоріш за все, відмінностями в застосуванні сучасних перинатальних технологій в окремих регіонах (рис.3.3).
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Рис. 3.3. Характеристики варіаційного ряду «пропорційний показник перинатальної смертності» серед новонароджених з масою при народженні≥2500 г за 2014 та 2017 рр.
Отже, показники мертвонароджуваності та перинатальної смертності за 2014-2017 рр. у двох вагових категоріях є сталими, що свідчить про важливість застосування комплексних, акушерсько-неонатальних підходів до розроблення заходів зі зниження відворотних плодово-малюкових втрат в Україні. 

3.1.2 Динаміка малюкової смертності та її  складових в Україні

Малюкова та неонатальна смертності є основними моніторинговими показниками, що характеризують прогрес у досягненні цілей у рамках Глобальної Стратегії з охорони здоров’я матерів, дітей та підлітків [25]. Як представлено на рис.3.4, деякі складові малюкової смертності у ваговій когорті немовлят з масою ≥ 500 г при народженні підвищились, деякі знизились. 
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Рис. 3.4. Динаміка коефіцієнта малюкової смертності та її складових у категорії ≥500 г,Україна, 2013-2017 рр. (на 1000 народжених живими).
Але дослідженням виявлено відсутність упродовж 2014-2017 рр. достовірної спадної динаміки показників малюкової смертності та її складових у ваговій когорті немовлят з масою ≥ 500 г при народженні (табл.3.6).

Таблиця 3.6 
Специфічні показники смертності немовлят в Україні за 2014 та 2017 рр. у ваговій категорії  понад 500 г (абс./на 1000 народжених живими)

	Смертність
	2014 р.
	2017 р.
	ВШ (95% ДІ)
	р

	Рання неонатальна 
	1390/3,12
	1167/3,35
	1,07 (0,99-1,16)
	0,07

	Пізня неонатальна 
	700/1,57
	558/1,6
	1,09 (0,91-1,14)
	0,733

	Неонатальна
	2090/4,69
	1725/4,96
	1,05 (0,99-1,13)
	0,095

	Постнеонатальна 
	1285/2,89
	962/2,76
	0,95 (0,88-1,04)
	0,307

	Малюкова 
	3375/7,6
	2687/7,72
	1,02 (0,97-1,07)
	0,482


При цьому специфічний показник ранньої неонатальної та неонатальної смертності навіть має тенденцію до підвищення. У той же час відкриття мережі перинатальних центрів в Україні, навчання та стажування вітчизняних неонатологів за кордоном привело до достовірного зменшення показників пізньої неонатальної та малюкової смертності на тлі сталих значень ранньої неонатальної та постнеонатальної смертності у когорті немовлят ≥ 2500 г (табл.3.7). Слід зазначити, що кількість немовлят, які народились з масою ≥ 2500 г живими і у подальшому померли, в абсолютній кількості зменшилась, проте залишається досить значною. Так у 2017 р. 1104 немовлят даної вагової категорії померли упродовж першого року життя. Вважаємо, що діти вказаної вагової категорії можуть стати потенціалом для зменшення показників малюкової смертності.

Таблиця 3.7 
Специфічні показники смертності немовлят в Україні за 2014 та 2017 рр. у ваговій категорії понад 2500 г (абс./на 1000 народжених живими)
	Смертність
	2014 р.
	2017 р.
	ВШ (95 % ДІ)
	р

	Рання неонатальна 
	469/1,1
	334/1,02
	0,91 (0,79-1,05)
	0,208

	Пізня неонатальна 
	263/0,63
	154/0,47
	0,75 (0,61-0,92)
	0,005

	Неонатальна
	732/ 1,74
	488/1,49
	0,85 (0,76-0,96)
	0,007

	Постнеонатальна 
	831/1,97
	616/1,88
	0,95 (0,85-1,05)
	0,347

	Малюкова 
	1563/3,71
	1104/3,37
	0,9 (0,83-0,98)
	0,012


Більш детальний аналіз пропорційного показника ранньої неонатальної смертності у ваговій категорії ≥ 2500 г показав, що в деяких областях він підвищився, зокрема у Волинській, Житомирській, Запорізькій, Київській, Кіровоградській, Луганській, Полтавській, Чернівецький областях, а в більшості – знизився (табл.3.8). Аналіз варіабельності пропорційних показників ранньої неонатальної смертності серед дітей з масою ≥ 2500 г показав, що хоча його медіанне значення за 2014-2017 р.р. дещо зменшилось, значення першої та третьої квартилі залишились майже на тому ж самому рівні з дещо звуженими значеннями 5 та 95 перцентилі (рис.3.5).
Таблиця 3.8 
Специфічний показник ранньої неонатальної смертності у ваговій категорії понад 2500 г за 2014 та 2017 рр. (на 1000 народжених живими)
	Регіони
	2014
	2017
	Динаміка +/-

	Вінницька
	0,98
	0,71
	-27,6

	Волинська
	0,60
	0,91
	51,7

	Дніпропетровська
	1,16
	0,88
	-24,1

	Донецька
	1,56
	1,33
	-14,7

	Житомирська
	0,45
	0,83
	84,4

	Закарпатська
	1,58
	0,82
	-48,1

	Запорізька
	1,17
	1,22
	4,3

	Івано-Франківська
	0,83
	0,66
	-20,5

	Київська
	0,33
	0,92
	178,8

	Кіровоградська
	1,17
	2,08
	77,8

	Луганська
	1,15
	1,23
	7,0

	Львівська
	1,41
	1,22
	-13,5

	Миколаївська
	1,23
	0,81
	-34,1

	Одеська
	0,87
	1,09
	25,3

	Полтавська
	0,55
	0,63
	14,5

	Рівненська
	1,14
	1,01
	-11,4

	Сумська
	0,98
	1
	2,0

	Тернопільська
	1,28
	1,61
	25,8

	Харківська
	0,77
	0,84
	9,1

	Херсонська
	1,58
	0,11
	-93

	Хмельницька
	1,23
	1,22
	-0,8

	Черкаська
	1,80
	1,35
	-25

	Чернівецька
	0,77
	1,17
	51,9

	Чернігівська
	1,27
	0,52
	-59,1

	м. Київ
	0,84
	0,58
	-31
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Рис. 3.5. Основні характеристики варіаційного ряду «пропорційний показник ранньої неонатальної смертністі» у ваговій категорії немовлят ≥ 2500 г.


Порівняльний аналіз значень неонатальної смертності показав, що в Україні вони є значно вищими за країни Західної та Східної Європи (рис. 3.6).
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Рис. 3.6. Показники неонатальної смертності новонароджених в Україні та інших країнах світу, 2016 р. (на 1000 народжених живими) [152].
За показником неонатальної смертності, який становить 5,0, Україна посідає 43 місце і знаходиться між арабськими країнами (Саудівською Аравією та Об’єднаними Арабськими Еміратами), при цьому найнижче значення цього показника є в Японії (1,1). Щодо смерті новонароджених у першу добу життя, Україна зі значенням 1,66 займає 48 місце, знаходячись між Чорногорією та Болгарією, при найнижчому показнику у Сінгапурі (0,4) (табл.3.9).

Таблиця 3.9 
Рейтингові місця України за окремими показниками, 2012 р.

	Показники
	Антенатальна смертність плодів з масою ≥ 1000 г та ГВ ≥28 тижн.
	Неонатальна смертність
	Смерть у першу добу життя

	Україна
	8,0
	5,0
	1,66

	Рейтингове місце
	58
	43
	48

	Країна, що передує
	Катар
	Саудівська Аравія
	Чорногорія

	Наступна країна
	Тринідад і Тобаго
	Об'єднані Арабські Емірати
	Болгарія

	Країна з найниж-чими показниками
	Сінгапур 1,8
	Японія 1.1
	Сінгапур 0,4


Вважаємо, що такі сталі показники перинатальної та малюкової смертності в Україні, які є значно вищими, ніж в країнах Європи, потребують ретельного вивчення та аналізу з метою виявлення випадків відворотних смертей дітей та розроблення заходів щодо запобігання їх виникнення, перш за все, у перинатальному періоді, що актуалізує обраний нами напрям дослідження.

Аналіз плодово-малюкових втрат за методологією ініціативи ВООЗ «Кожна жінка, кожна дитина» передбачає отримання відповідей на питання: «Коли найбільше помирає новонароджених?». За даними ВООЗ 75 % неонатальних смертей відбуваються в перші 7 діб життя, тому ВООЗ і визначило пріоритетом  ініціативи першу добу життя. За нашими даними у 2017 р. померло 4705 плодів та немовлят з масою ≥ 500 г, з яких майже 67,7% померло упродовж перинатального періоду (рис. 3.7). Тобто, для України саме цей період є резервом для зменшення кількості плодово-малюкових втрат, частина з яких за даними наукової літератури (розділ 1) може бути потенційно відворотною. 
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Рис. 3.7 Структура плодово-малюкових втрат  (≥500 г) за часом їх настання, 2017 р.

Якщо аналізувати структуру втрат дітей, які вижили, то критичними для України є ранній неонатальний та постнеонатальний періоди. Якщо перший період передбачає запровадження заходів, що стосуються акушерської та неонатальної служби, то зменшення втрат у постнатальному періоді потребує запровадження в Україні системи катамнестичного спостереження.

Що стосується структури плодово-малюкових втрат за часом їх настання серед вагової когорти ≥ 2500 г, то 58,3 % втрат відбуваються упродовж перинатального періоду, при цьому 18,1 % – упродовж раннього неонатального періоду. Фахівці ВООЗ вважають, що смерть новонароджених у такий час зумовлена якістю надання як акушерської, так і неонатальної допомоги. Серед немовлят з масою ≥ 2500 г, які вижили, 30,3 % втрат відбувається також у ранньому неонатальному періоді, і більше половини – у постнатальному (рис.3.8). Тому до розроблення заходів з попередження виникнення НП, у т.ч. смертей новонароджених, слід підходити комплексно, враховуючи багатофакторну дію анте-/інтра та постнатальних чинників.
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Рис 3.8. Структура плодово-малюкових втрат у ваговій категорії ≥2500 г за часом їх настання, 2017 р.

Наступним завданням даного підрозділу дослідження стало одержання інформації щодо динаміки (2014-2017 р.р.) розподілу померлих плодів та дітей за масою. Як свідчать результати дослідження (табл.3.10), за цей час достовірно збільшилась частка померлих дітей з масою 500-999 г при народженні та достовірно зменшилась частка померлих немовлят з масою ≥ 3000  г. Частки усіх інших вагових категорій залишились незмінними. 
Отже, в Україні в структурі плодово-малюкових втрат переважають передчасно народжені діти, частка яких збільшується, але досить вагомою залишається і частка плодів і немовлят з масою ≥ 2500 г (39,2 %).

Таблиця 3.10. 
Структура померлих дітей за масою в анте-, інтра-, неонатальному та постнеонатальному періодах, абс.(%)

	Вагові категорії
	2014 р.
	2017 р.
	ВШ (95% ДІ)
	р

	500-999
	1159 (19.7)
	1030 (21.9)
	1,14 (1,04-1,26)
	0,005

	1000-1499
	798 (13.6)
	681 (14.5)
	1,07 (0,96-1,21)
	0,176

	1500-1999
	642 (10.9)
	562 (11.9)
	1,1 (0,96-1,25)
	0,094

	2000-2499
	757 (12.9)
	587 (12.5)
	0,95 (0,86-1,08)
	0,554

	2500-2999
	814 (13.8)
	665 (14.1)
	1,02 (0,91-1,15)
	0,653

	3000-3499
	991 (16.8)
	676 (14.4)
	0,82 (0,74-0,92)
	0,0005

	3500 і більше
	725 (12.3)
	504 (10.7)
	0,85 (0,75-0,96)
	0,0104

	≥2500 г 
	2530  (43,0)
	1845 (39,2)
	0,85 (0,79-0,93)
	0,0001


3.2. Кількість потенційно запобіжних смертей новонароджених на рівні окремого перинатального центру.
Метою даного етапу дослідження стало з’ясування кількості потенційно відворотних смертей у неонатальному стаціонарі Полтавського перинатального центру.

У дослідження включено усі летальні випадки новонароджених у ПЦ за 2014-2017 р.р. Перинатальний центр відкрито у 2013 р., при цьому колектив був сформований із медичного персоналу 4 неонатальних відділень різних закладів м. Полтави та молодих лікарів, які закінчили вищі медичні навчальні заклади. Тому для мінімізації систематичних помилок, пов’язаних з потенційними відмінностями лікувально-діагностичного процесу в різних лікувальних закладах, летальні випадки, які відбулись у 2013 р. було виключено із дослідження.

За 2014-2017 рр. у перинатальному центрі народилось 8 355 немовлят, серед яких 1070 (12,8%) пацієнтів проліковано у ВІТН. Серед пролікованих у ВІТН немовлят 83 дитини померли, тобто загальна летальність становила 7,4 % (табл.3.11). Слід відмітити, що у 2017 р. порівняно з 2014 р. достовірно підвищилась кількість пацієнтів, які потребували проведення інтенсивної терапії,  з 11,1 % до 14,4 % (ВШ 1,3 [95 % ДІ 1,08-1,57], р=0,004). Проте летальність за цей час достовірно знизилась з 13,8 % до 5,2 % (ВШ 0,34 [95 % ДІ 0,16-0,67], р=0,0007).
Таблиця 3.11 
Частота летальних випадків, у т.ч. потенційно відворотних, у перинатальному центрі за 2014-2017 р.р.
	Показники
	Усього
	у т.ч. за роками:

	
	
	2014
	2015
	2016
	2017

	Кількість народжених немовлят 
	8355
	2285
	2162
	2024
	1884

	Кількість немовлят госпіталізованих у ВІТН
	1070 (12,8)
	254

(11,1)
	242

(11,2)
	303

(15,0)
	271
(14,4)

	Усього померлих немовлят
	83 (7,8)
	35 (13,8)
	19 (7,8)
	15 (4,9)
	14
(5,2)

	у т.ч. з масою <1000 г при народженні, n (%)
	40 (48,2)
	19 (54,3)
	8
(42,1)
	8
(53,3)
	5
(35,7)

	З вродженими вадами розвитку (не життєздатні), n (%)
	19 (22,9)
	6
(17,1)
	3

(15,8)
	4
(26,7)
	6
(42,9)

	Потенційно відворотні стани, 

n (%)
	24 (28,9)
	10 (28,6)
	8
(42,1)
	3
(20,0)
	3
(21,4)

	у т.ч. доношені діти, n (%)
	5
(6,0)
	1
(9,1)
	4 (50,0)
	0
	0


До проведення експертизи було обговорено та визначено критерії відворотності випадку. Невідворотними вважались випадки смерті немовлят з несумісними з життям  вадами розвитку, а також немовлята з масою при народженні < 1000 г. Прийняття рішення щодо відворотності випадку приймалось шляхом аналізу лікувально-діагностичних дій як на неонатальному, так і на акушерському етапах. 

Серед 83 померлих за цей час немовлят 40 (48,2 %) народились з масою < 1000 г. Зважаючи на те, що за визначенням ВООЗ саме діти цієї вагової категорії є умовно нежиттєздатними в країнах з низьким економічним розвитком, летальні випадки таких немовлят ми вважали невідворотними. Девʼятнадцять (22,9 %) немовлят мали вроджені вади розвитку несумісні з життям (гіпоплазію легень, вроджені вади серця, вади центральної нервової системи), тому ці випадки також вважались невідворотними. Слід відмітити, що упродовж 2014-2017 рр. збільшилась кількість летальних випадків, зумовлених вродженими вадами, з 17,1 % до 42,9 %, р=0,058. Отже, після першого консенсусного обговорення було визначено 27 випадків, які експерти вважали відворотними, а після другого – 24 випадки потенційно відворотних летальних випадків. 

Більш детальний аналіз медико-демографічних характеристик немовлят померлих від потенційно відворотних причини показав, що співвідношення кількості дівчаток і хлопчиків було однаковим (табл. 3.12). 

Таблиця 3.12  
Базові характеристики немовлят, смерті яких визначено потенційно відворотними

	Показники
	Відворотні

	Хлопці/дівчата (%)
	12/12 (50,0/50,0)

	Маса при народженні, (г) Ме (Q1-Q3)
	1550 (1290-2500)

	Гестаційний вік, (тижн.) Ме (Q1-Q3)
	30 (29-34,5)

	Оцінка за Апгар, (бали) Ме (Q1-Q3):
	

	1 хвилина (бали)
	5 (4-7)

	5 хвилина (бали)
	7 (5-7)

	Доба смерті (діб) Ме (Q1-Q3)
	4 (1-6,5)

	Причини для госпіталізації у ВІТН; n(%):
	

	важкі дихальні розлади

сепсис

асфіксія

геморагічний синдром
	10 (41,7)

9 (37,5)

4 (16,7)

1 (4,1)


Медіанне значення маси при народженні становило1550 г (Q1=1290; Q3=2500), а гестаційного віку – 30 тижні (Q1=29; Q3=34,50), що підтверджує результати нашого дослідження, висвітлені у розділі 3.1, щодо переважання передчасно народжених немовлят у віковій структурі летальності. 

Стан померлих від відворотних причин немовлят відразу після народження не був вкрай тяжким, про що свідчать досить високі бали за шкалою Апгар на 1 та 5 хвилинах життя, Ме=5 та Ме=7 відповідно.

Майже усі немовлята померли упродовж раннього неонатального періоду, оскільки медіанне значення доби смерті немовлят становило 4 доби (Q1=1; Q3=6,50). Причинами для госпіталізації у ВІТН стали такі захворювання: важкий респіраторний дистрес-синдром (41,7 %) немовлят, сепсис (37,5 %), тяжка асфіксія (16,7 %) та геморагічний синдром (4,1 %).
Отже, 28,9% летальних випадків у нашому дослідженні можна вважати потенційно відворотними. Одержані данні є вищими за показники інших досліджень, але відділень ІТ не неонатального профілю. Так, у роботі Hazebroek FW наводяться дані про 22 % відворотних летальних випадків у хірургічних педіатричних відділеннях за 10 років [153], а у більш пізньому дослідженні Van der Starre C. наводяться дані про 12,1 % відворотних летальних випадків у педіатричних ВІТ Голландії [64].
У нашому дослідженні ми не досягли достовірного зниження кількості відворотних смертей за 4 роки, проте інші автори свідчать про важкість досягнення суттєвих змін за такий короткий термін [154].
Висновки до розділу 3
1. Визначено, що в Україні за 2014-2017 р.р. сталими залишаються показники плодово-малюкових втрат у ваговій категорії ≥ 500 г, про що свідчать пропорційні показники антенатальної смертності (5,03 та 5,18; ВШ 1,03 [95 % ДІ 0,97-1,09], р=0,374), інтранатальної смертності (0,58 та 0,59; ВШ 1,02 [95 % ДІ 0,857-1,23], р=0,815), перинатальної смертності (8,72 та 9,1; ВШ 1,04 [95 % ДІ 0,99-1,09], р=0,069), а також  у категорії потенційно життєздатних немовлят, які народились з масою ≥ 2500 г, що підтверджується пропорційними показниками антенатальної смертності (1,84 та 1,82; ВШ 0,99 [95 % ДІ 0,89-1,1], р=0,853), інтранатальної смертності (0,32 та 0,3; ВШ 0,94 [95 % ДІ 0,73-1,23], р=0,657) та перинатальної смертності (3,21 та 3,07; ВШ 0,96 [95 % ДІ 0,89-1,04], р=0,320). Смерть плодів в Україні (4,16) з розрахунку на 1000 народжених живими перевищує дані Західної Європи (2,65) та Східної Європи (3,98) за даними 2015 р.
2. З’ясовано, що за цей час сталими залишаються також показники смертності немовлят у ваговій категорії з масою ≥ 500 г при народженні, про що свідчать специфічні показники ранньої неонатальної (3,12 та 3,25; ВШ 1,07 [95 % ДІ 0,99-1,16], р=0,07), пізньої неонатальної (1,57 та 1,6; ВШ 1,09 [95 % ДІ 0,91-1,14], р=0,733) та постнеонатальної смертності (2,89 та 2,76; ВШ 0,95 [95 % ДІ 0,88-1,04], р=0,307). У той же час у когорті немовлят з масою при народженні ≥ 2500 г, достовірно знизились показники пізньої неонатальної смертності (0,63 та 0,47; ВШ 0,75 [95 % ДІ 0,61-0,92], р=0,005), неонатальної  смертності (1,74 та 1,49; ВШ 0,85 [95 % ДІ 0,76-0,96], р=0,007) та малюкової смертності (3,71 та 3,37; ВШ 0,9 [95% ДІ 0,83-0,98], р=0,012) на тлі сталих значень ранньої неонатальної та постнеонатальної смертності. Показники неонатальної смертності в Україні (4,89) за даними 2015 року є вищими за показники країн Західної Європи (1,88), Східної Європи (4,49), у т.ч. Білорусії (2,9).
3. Пропорційний показник ранньої неонатальної смертності, який інтегровано характеризує якість надання акушерської та неонатальної допомоги, у 2014 р. та у 2017 р. залишається варіабельним, оскільки перша та третя його квартилі майже не змінились (відповідно, Q1 - 0,83 та 0,81; Q3 - 1,27 та 1,22), що свідчить про відмінності у підходах до надання перинатальної допомоги в окремих регіонах.

4. Показано, що в 2017 р. в Україні з усіх плодово-дитячих втрат у ваговій  категорії ≥ 500 г при народженні, 67,7 % втрат відбулось у перинатальному періоді, а серед немовлят, які вижили, 43,4 % втрат відбулося в перші 6 діб життя. Аналогічні тенденції притаманні і для втрат у ваговій категорії ≥ 2500 г, зокрема 58,3 % втрат відбуваються у перинатальному періоді, а серед немовлят, які вижили, – 30,3% втрат у ранньому неонатальному періоді, що свідчить про наявні резерви у зниженні потенційно відворотних втрат немовлят за рахунок покращення одночасно й акушерської й неонатальної допомоги.

5. Доведено, що за 2014-2017 рр. змінилась структура плодово-дитячих втрат за масою, зокрема достовірно збільшилась частка немовлят з масою при народженні 500-999 г (19,7 % та 21,9 % ВШ 1,14 [95 % ДІ 1,04-1,26], р=0,005) та зменшилась частка немовлят з масою при народженні ≥ 2500 г (43,0 % та 39,2 % ВШ 0,85 [95 % ДІ 0,79-0,93], р=0,0001) на тлі сталих часток в інших вагових категоріях, що актуалізує потребу проведення досліджень, спрямованих на з’ясування причин наявності досить вагомої (78,15 %) частки померлих немовлят, які є життєздатними (≥1000 г).

6. За даними експертного оцінювання серед летальних випадків, які сталися у Полтавському ПЦ за 2014-2017 р.р., 28,9 % з них були відворотними. Медіанне значення маси при народженні дітей, смерть яких слід вважати відворотною, становило 1550 г (Q1=1290; Q3=2500), ГВ – 30 тижнів (Q1=29; Q3=34,50), стан при народженні не був вкрай важким, через те, що оцінка за шкалою Апгар на 5 хв. становила 7 (Q1=5; Q3=7) бали, медіанне значення доби смерті немовлят – 4 доби (Q1=1; Q3=6,50); у більшості випадків причинами для госпіталізації стали тяжкі дихальні розлади (41,7%), сепсис (37,5%) та асфіксія (16,7%).
Матеріали розділу опубліковано у статті
Белорус А. І. Дискусійні питання щодо прогнозування та діагностики гіпоксично-ішемічного ураження міокарду при асфіксії у новонароджених / О. В. Коробка, А. І. Бєлорус, Н. І. Гасюк, О. М. Ковальова // Неонатологія, хірургія та перинатальна медицина. – 2016. – №1 (19). – С.27-33.
РОЗДІЛ 4
ФАКТОРИ РИЗИКУ ВИНИКНЕННЯ ЛЕТАЛЬНИХ ВИПАДКІВ У НЕМОВЛЯТ ТА ЧАСТОТА НЕСПРИЯТЛИВИХ ПОДІЙ, ПОВ’ЯЗАНИХ З БЕЗПЕКОЮ ПАЦІЄНТІВ, У ВІДДІЛЕННЯХ ІНТЕНСИВНОЇ ТЕРАПІЇ НОВОНАРОДЖЕНИХ

В огляді літературі зазначено, що ВІТН є структурним підрозділом з підвищеними ризиками виникнення НП, пов’язаних з БП, насамперед, внутрішньолікарняних інфекцій, повторних госпіталізацій у ВІТН, незапланованих екстубацій, геморагічних синдромів, а також подій, пов’язаних з катетерами, обладнанням, тощо. Висвітлені у розділі 3 дані демонструють сталі упродовж 2014-2017 рр. показники малюкової смертності та її складових, насамперед, у когорті передчасно народжених, переважання ускладнень, пов’язаних з передчасним народженням. Вище вказані положення стали підґрунтям для з’ясування основних ФР, що асоціюються з летальністю передчасно народжених у ВІТН, частоти виникнення подій, пов’язаних з БП, та їхній уплив на летальність і тривалість лікування. 

4.1. Летальність серед передчасно народжених немовлят у ВІТН та фактори ризику, що асоціюються з потенційно відворотними випадками смерті

В огляді літературі показано, що летальні випадки можуть виникати внаслідок НП, тому дослідження щодо ідентифікації факторів, які впливають на виникнення летальних випадків, було проведено у групі потенційно життєздатних пацієнтів. Для досягнення мети даного етапу дослідження проведено мультицентрове дослідження за типом «випадок-контроль», в яке включено 323 немовлят, які народились з ГВ ≥ 27 тижнів та масою ≥ 800 г і вижили (перша група), та 31 дитина, які народились з такою ж масою та ГВ, але померли (друга група). 
Як свідчать результати дослідження (рис.4.1), медіанне значення показника доби смерті немовлят становить 5,0 діб, при цьому 75 % новонароджених, включених у дослідження, померли упродовж перших 8 діб життя, що співпадає з даними інших авторів [155].
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Рисунок 4.1. Основні характеристики варіаційного ряду «доба смерті новонародженого»

Виявлено, що доба смерті немовляти не залежить від його маси при народженні (рис.4.2). Так, медіанне значення доби смерті немовлят з масою до 1500 г становить 5 діб (Q1=3,8; Q3=9,5), а немовлят з масою ≥1500 г – 4,5 діб (Q1=1,0; Q3=5,4), р=0,212, а за регресією Кокса HR становить 0,49 (95% ДІ 0,22-1,13), р=0,096. У той же час, хоча ми і не виявили достовірного зв’язку між добою смерті дитини та масою при народженні слід відмітити, що серед більш зрілих дітей (≥1500 г) 25% немовлят померло упродовж першої доби життя. Зважаючи на те, що в групу обстежених немовлят включено життєздатних дітей, потенційними причинами їх смерті можуть бути події, пов’язані з БП під час пологів, недооцінюванням стану плода, гіпоксично-ішемічною подією, тощо. 
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Рис. 4.2. Функція летального випадку у групах немовлят з масою при народженні до 1500 г та понад 1500 г
Тому ми проаналізували зв’язок між летальністю та рядом чинників, які характеризують особливості перинатального періоду. Це дозволило нам сформувати попередні уявлення щодо внеску НП у виникнення летальних випадків серед новонароджених.

Дослідження показало, що маса тіла та гестаційний вік при народженні у дітей 2-ї групи були достовірно меншими, ніж у дітей 1-ї групи (табл. 4.1) і, відповідно, ці демографічні показники достовірно асоціюються з розвитком летальних випадків при простому регресійному аналізі, що співпадає з даними інших авторів [156]. Розподіл дітей за статтю в обох групах достовірно не відрізнявся. 
Аналіз ключових чинників перинатального анамнезу, які найбільше впливають на стан дитини, показав, що наявність у матері діабету, прееклампсії, відшарування плаценти, багатоплідної вагітності, екстракорпорального запліднення, передчасного розриву плодових оболонок, а також тривалість безводного періоду не асоціюються з розвитком летальних випадків (табл.4.2).

Таблиця 4.1  
Асоціації між демографічними показниками та летальними випадками пацієнтів ВІТН при простому регресійному аналізі

	Демографічні показники
	Перша група

n=323
	Друга група

n=31
	р
	ВШ (95% ДІ)
	р

	Стать чоловіча, n (%)
	179 (55,4)
	19 (61,3)
	0,529
	1,27 (0,59-2,7)
	0,530

	Гестаційний вік (тижн.); М±m
	31,9±0,15
	30,3±0,76
	0,0035
	0,81

(0,69-0,93)
	0,004

	Маса (г); М±m
	1786±32,6
	1509,4±

146,2
	0,0161
	0,9991

(0,998-0,999)
	0,018


Це свідчить про ефективність застосування сучасних перинатальних технологій. Тобто слід вважати, що існують інші чинники, які потенційно можуть вплинути на виникнення летальних випадків у передчасно народжених немовлят. Нами виявлено достовірний зворотній зв’язок між народженням дитини шляхом кесарського розтину та розвитком летальних випадків як при простому, так і при множинному аналізі після корекції на ГВ. Операція кесаревого розтину зменшує шанси дитини померти на 67 %, що свідчить, на нашу думку, про внесок саме особливостей перебігу пологів у виникнення летальних випадків серед обстежених немовлят. Проте дані щодо впливу кесаревого розтину на стан дитини в науковій літературі залишаються суперечливими [157-159]. Слід відмітити, що на межі статистичної значущості ми отримали зв’язок між затримкою розвитку плода та летальними випадками при простому регресійному аналізі (р=0,09), проте при множинному аналізі такий зв’язок уже був відсутній.
Таблиця 4.2  
Асоціації між летальними випадками та перинатальними факторами ризику у пацієнтів ВІТН при простому та множинному логістичному регресійному аналізі

	Фактори ризику
	Перша група

n=323
	Друга група

n=31
	р
	Простий регресійний аналіз
	Множинний регресійний аналіз*

	
	
	
	
	ВШ (95% ДІ)
	р
	ВШ (95% ДІ)
	р

	Діабет, (n/%)
	17 (5,26)
	2 (6,45)
	0,510
	1,24  (0,27-5,61)
	0,780
	1,36 (0,289-6,40)
	0,696

	Прееклампсія, (n/%)
	47 (14,5)
	4 (12,9)
	0,529
	0,87 (0,29-2,6)
	0,803
	0,82 (0,27-2,49)
	0,773

	Відшарування плаценти, (n/%)
	43 (13,31)
	3 (9,68)
	0,405
	0,69 (0,20-2,39)
	0,567
	0,59 (0,17-2,06)
	0,413

	Багатоплідна вагітність, (n/%)
	162 (50,2)
	19 (61,3)
	0,236
	1,57 (0,74-3,35)
	0,239
	1,49 (0,69-3,2)
	0,304

	Екстракорпоральне запліднення, (n/%)
	17 (5,26)
	0
	0,203
	-
	-
	-
	-

	Передчасний розрив плідних оболонок, (n/%)
	310 (34,1)
	15 (48,4)
	0,111
	1,81 (0,86-3,81)
	0,115
	1,75 (0,82-3,72)
	0,144

	Тривалість безводного періоду (год.) М±m
	67,4±31,02
	11,3±9,54
	0,562
	0,99 (0,98-1,008)
	0,523
	0,99 (0,98-1,00)
	0,393

	Кесарів розтин, (n/%)
	218 (67,5)
	13 (41,94)
	0,004
	0,35 (0,16-0,74)
	0,006
	0,33 (0,16-0,72)
	0,005

	Затримка розвитку плода, (n/%)
	146 (45,2)
	19 (61,29)
	0,086
	1,91 (0,90-4,08)
	0,091
	1,61 (0,74-3,49)
	0,228


* - скореговані за гестаційним віком

Наведені дані свідчать, що соматичний стан жінки, ускладнення вагітності та пологів не є основною причиною виникнення летальних випадків новонароджених. Напевно існують інші чинники, які можуть бути пов’язані з якістю надання медичної допомоги і можливо виникненням несприятливих подій під час надання перинатальної допомоги.

Для остаточного з’ясування ролі вище вказаних станів матері на стан дитини відразу після народження ми проаналізували медіанні показники оцінки за шкалою Апгар на 5 хвилині залежно від наявності у жінки ускладнень вагітності та пологів. Результати дослідження показали, що оцінки за шкалою Апгар у групі немовлят народжених від матерів з цукровим діабетом та у групі немовлят народжених від матерів без цукрового діабету були однаковими (рис. 4.3). 
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Рис. 4.3. Медіанне значення та квартилі показника оцінки шкали Апгар на 5 хв. у немовлят, залежно від наявності або відсутності діабету у матері.
Подібні дані одержано і для прееклампсії (рис. 4.4). 

Проте за умови передчасного відшарування плаценти у матері оцінка за шкалою Апгар на 5 хвилині була достовірно нижчою, ніж у дітей, які народились від жінок без відшарування плаценти (рис. 4.5).
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Рис. 4.4. Медіанне значення та квартилі показника оцінки шкали Апгар на 5 хвилині у немовлят, залежно від наявності або відсутності прееклампсії у матері.
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Рисунок 4.5. Медіанне значення та квартилі показника оцінки шкали Апгар на 5 хв. у немовлят залежно від наявності відшарування плаценти у матері
Також нами виявлено достовірно меншу оцінку за шкалою Апгар на 5 хвилині у немовлят від матерів з передчасним розривом плідних оболонок, ніж у немовлят від матерів з нормальним часом вилиття вод (рис. 4.6).
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Рис. 4.6. Медіанне значення та квартилі показника оцінки шкали Апгар на 5 хвилині у немовлят, залежно від наявності або відсутності передчасного розриву плідних оболонок (ПРПО).
Не зважаючи на відсутність відмінностей у частоті основних соматичних, акушерських станів у матерів, стан їх дітей при народженні суттєво різнився. Так, оцінка за шкалою Апгар на 1-й та 5-й хвилинах у немовлят другої групи була достовірно нижчою, ніж у немовлят першої групи (відповідно 4,3±0,38 проти 5,3±0,09 балів, р=0,0138 та 6,06±0,25 проти 6,57±0,06 балів, р=0,0555). Нами виявлено зворотній достовірний зв’язок між виникненням летальних випадків та оцінкою за шкалою Апгар на 1 хвилині при простому та множинному регресійному аналізі – відповідно ВШ 0,71 (95 % ДІ 0,57-0,88), р=0,002 та ВШ 0,77 (95 % ДІ 0,61-0,99), р=0,043 (табл.4.3). 

Таблиця 4.3  
Асоціації між летальними випадками та оцінкою за шкалою Апгар, частотою проведення реанімаційних заходів у передчасно народжених дітей при простому та множинному логістичному регресійному аналізі

	Фактори ризику
	Перша група

n=323
	Друга група

n=31
	р
	Простий регресійний аналіз
	Множинний 
регресійний аналіз*

	
	
	
	
	ВШ (95% ДІ)
	р
	ВШ (95% ДІ)
	р

	Оцінка за шкалою Апгар:

	1 хвилина, бали (М±m)
	5,3±0,09
	4,3±0,38
	0,0138
	0,71 (0,57-0,88)
	0,002
	0,77 (0,61-0,99)
	0,043

	5 хвилина, бали (М±m)
	6,57±0,06
	6,06±0,25
	0,0555
	0,67 (0,49-0,92)
	0,014
	0,79 (0,55-1,15)
	0,230

	Реанімаційні заходи:

	Штучна вентиляція легень; n (%)
	218 
(67, 5)
	22 
(70,97)
	0,692
	1,17 (0,52-2,64)
	0,693
	0,67 (0,27-1,67)
	0,388

	Інтубація трахеї, n (%)
	137 (42,4)
	19 (61,3)
	0,043
	2,15 (1,00-4,58)
	0,047
	1,56 (0,70-3,48)
	0,274

	Масаж серця, n (%)
	23 (7,12)
	2 (6,45)
	0,890
	0,89 (0,2-4,00)
	0,890
	0,74 (0,16-3,38)
	0,699


* - скореговані за гестаційним віком


Аналіз обсягів реанімаційних заходів показав, що частота застосування штучної вентиляції легень, масажу серця у дітей обстежених груп була майже однаковою – 67,5 % та 70,97 % для штучної вентиляції легень та 7,12 % і 6,45 % для масажу серця, відповідно. Проте інтубація трахеї достовірно частіше застосовувалася серед немовлят 2-ї групи (61,3 % проти 4,4 %). При простому регресійному аналізі виявлено достовірний зв’язок між інтубацією трахеї під час реанімації та летальними випадками. Але при множинному логістичному регресійному аналізі після корекції на гестаційний вік такого зв’язку нами не виявлено, що свідчить про вплив саме гестаційного віку на частоту летальних випадків, а не застосування інтубації трахеї.

Наступним кроком нашого дослідження стало з’ясування ролі коморбідної патології у розвитку летальних випадків серед пацієнтів ВІТН. Перш за все ми проаналізували частоту важкого РДС, розвиток якого на сьогодні пов’язують з незрілістю легень [161]. За нашими даними при простому регресійному аналізі наявність у новонародженого РДС ІІІ-ІV ст. достовірно збільшує шанси дитини померти, проте як наявність сепсису – ні (табл.4.4).
Таблиця 4.4  
Асоціації між летальними випадками та коморбідними захворюваннями в немовлят обстежених груп при простому та множинному логістичному регресійному аналізі
	Захворювання
	Перша група

n=323

n (%) 
	Друга група

n=31

n (%) 
	р
	Простий регресійний аналіз
	Множинний регресійний аналіз *

	
	
	
	
	ВШ 
(95% ДІ)
	р
	ВШ 
(95% ДІ)
	р

	РДС ІІІ-ІV ст. 
	96 (29,7)
	20 (64,52)
	0,000
	4,29 

(1,98-9,31)
	0,000
	3,64 

(1,65-8,02)
	0,001

	Сепсис, у т.ч. пневмонія
	169 (52,3)
	20 (64,5)
	0,194
	1,65 

(0,77-3,57)
	0,197
	1,45 

(0,66-3,19)
	0,348


* - скореговані за ГВ; РДС - респіраторний дистрес синдром 
Після корекції на ГВ при множинному регресійному аналізі зв’язок між тяжким РДС та летальними випадками також залишається достовірним (ВШ 3,64 [95 %ДІ 1,65-8,02], р=0,001). 

Відсутність зв’язку між летальними випадками і сепсисом ми пояснюємо ранньою верифікацією діагнозу та своєчасним призначенням дітям антибактеріальної терапії. 
Зважаючи на достовірний вплив тяжкого РДС на виникнення летальних випадків, ми проаналізували частоту застосування респіраторної підтримки та сурфактант-замісної терапії у дітей обстежених груп (табл.4.5). 

Таблиця 4.5  
Частота застосування респіраторної та сурфактант-замісної терапії у немовлят обстежених груп та її асоціації з летальними випадками
	Лікувальний захід
	Перша група

n=323
 
	Друга група

n=31 
	р
	Простий регресійний аналіз
	Множинний регресійний аналіз*

	
	
	
	
	ВШ 
(95% ДІ)
	р
	ВШ 
(95% ДІ)
	р

	Штучна вентиляція легень

	Застосування, n (%)
	119 (61,61)
	29 (93,55)
	0,000
	9,03 

(2,12-38,53)
	0,000
	7,33 
(1,69-31,8)
	0,008

	Тривалість ШВЛ (діб); М±m
	6,1±

0,69
	7,32±

2,44
	0,632
	1,01 

(0,97-1,05)
	0,559
	0,99 

(0,95-1,03)
	0,631

	Тривалість респіраторної підтримки (діб); М±m
	6,2±0,6
	7,36±

2,21
	0,613
	1,01 

(0,98-1,05)
	0,535
	0,99

(0,95-1,03)
	0,734

	Сурфактант-замісна терапія

	Застосування n (%)
	157 (48,61)
	24 (77,42)
	0,002
	3,62 

(1,52-8,65)
	0,004
	2,97 

(1,21-7,24)
	0,017


* - скореговані за ГВ

Так, ШВЛ у дітей другої групи застосовувалась достовірно частіше, ніж серед дітей першої групи, при цьому ШВЛ достовірно асоціювалася з летальними випадками як при простому, так і множинному логістичному регресійному аналізі, що зумовлено, на нашу думку, впливом тяжкого РДС. При цьому тривалість ШВЛ не асоціювалася з виникненням летальних випадків.
Що стосується сурфактант-замісної терапії, то її введення не зменшує шанси дитини мати летальні випадки. Такий результат ми пояснюємо тим, що сурфактант-замісну терапію отримують діти у більш тяжкому стані з клінікою РДС ІІІ-ІV ст. Отже нами виявлено основні пацієнт-залежні ФР виникнення летальних випадків у пацієнтів ВІТН, основними з яких є більш низький ГВ та маса при народженні, низька оцінка за шкалою Апгар, застосування реанімаційних заходів, проведення ШВЛ та наявність РДС ІІІ-ІV ст.
4.2. Частота несприятливих подій, пов’язаних з безпекою пацієнтів, та їх зв’язок з летальними випадками та тривалістю лікування
Для оцінювання роботи будь-якого перинатального центру з точки зору якості надання медичної допомоги та її безпеки застосовується аналіз частоти захворювань, які потенційно можуть стати причиною виникнення летальних випадків, а у разі виживання немовлят – причиною інвалідності. Тому нами проаналізовано частоту виникнення захворювань, які є індикаторами якості та безпеки надання медичної допомоги, і які слід визначати як індикаторні. 

Як показало дослідження, ретинопатія не асоціюються з виникненням летальних випадків, що свідчить про ефективність сучасних оперативних втручань, що застосовуються при даній патології. У той же час наявність у немовлят тяжких ВШК достовірно збільшує їх шанси померти як при простому (ВШ 8,29), так і множинному регресійному аналіз (ВШ 6,21) після корекції на ГВ (табл.4.6). 
На сьогодні вже доведено сукупність та наступність дії патогенетичних чинників та механізмів у розвитку важких ВШК в анте-/інтра- та постнатальному періодах. Тому частота даної патології може бути індикатором оцінювання командної мультидисциплінарної роботи. У більшості розвинених країн світу кожен випадок тяжкого ВШК аналізується такою командою [162].

Таблиця 4.6 
Частота індикаторних захворювань та їх асоціації з летальними випадками у групах обстежених немовлят при простому та множинному логістичному регресійному аналізі
	Захворювання
	Перша група

n=323
n (%)
	Друга група

n=31
n (%)
	р
	Простий регресійний аналіз
	Множинний регресійний аналіз *

	
	
	
	
	ВШ
(95 % ДІ)
	р
	ВШ
(95 % ДІ)
	р

	Ретинопатія
	19 (5,88)
	0
	0,165
	-
	-
	-
	-

	ВШК ІІІ-ІУ ст.
	13 (4,02)
	8

(25,8)
	0,000
	8,29

(3,12-22,08)
	0,000
	6,21

(2,24-17,21)
	0,000

	Бронхолегенева дисплазія
	33 (10,22)
	2

(6,45)
	0,502
	0,61

(0,14-2,65)
	0,506
	0,33

(0,73-1,52)
	0,157


* - скореговані за ГВ

Що стосується бронхолегеневої дисплазії, то нами не отримано достовірного зв’язку між даним захворюванням та розвитком летальних випадків. Сама по собі БЛД не є безпосередньою причиною смерті немовлят, хоча вона є індикатором комплексного оцінювання різних аспектів надання неонатальної допомоги, зокрема стратегій респіраторної підтримки, парентерального та ентерального харчування, попередження ВЛІ. Тому частоту її розвитку у пацієнтів ВІТН можна використати для оцінювання якості та безпеки надання медичної допомоги у різних закладах.

Важливим для встановлення причин виникнення летальних випадків є аналіз НП, які можуть бути ускладненням внаслідок природного перебігу захворювання, а можуть бути наслідком потенційних МП. Для аналізу ми обрали такі події: легеневу кровотечу, пневмоторакс, повторний курс ШВЛ,  повторну госпіталізацію у ВІТН. У нашому дослідженні легенева кровотеча достовірно частіше виникала серед немовлят, які померли, ніж серед тих, які вижили, та достовірно підвищувала шанси дитини померти, навіть після корекції на ГВ (табл. 4.7). 

Таблиця 4.7 
Частота виникнення несприятливих подій, пов’язаних з безпекою пацієнтів, та їх асоціації з летальністю у ВІТН при простому та множинному логістичному регресійному аналізі

	Події
	Перша група

n=323
n (%)

	Друга група

n=31
n (%)
	р
	Простий регресійний аналіз
	Множинний регресійний аналіз*

	
	
	
	
	ВШ

(95% ДІ)
	р
	ВШ

(95% ДІ)
	р

	Легенева кровотеча
	6

(1,86)
	9 (29,03)
	0,000
	21,61

(7,05-66,22)
	0,000
	19,92

(6,14-64,65)
	0,000

	Пневмоторакс
	16 (4,95)
	9 (29,03)
	0,000
	7,84

(3,11-19,77)
	0,000
	7,41

(2,83-19,36)
	0,000

	Повторні курси ШВЛ
	21

(6,5)
	5 (16,13)
	0,050
	2,77

(0,96-7,93)
	0,059
	1,66

(0,54-5,11)
	0,370

	Повторна госпіталізація
	10

(3,1)
	5 (16,13)
	0,001
	6,02

(1,91-18,93)
	0,002
	4,06

(1,21-13,57)
	0,023


* - скореговані за ГВ

У розвинених країнах пневмоторакс вважається НП, а його частота є індикаторним показником, що визначає рівень безпеки пацієнта у ВІТ  [163]. За даними літератури пневмоторакс виникає внаслідок РДС, хоріоамніоніту у матері, катетеризації підключичної вени та неадекватної респіраторної підтримки, насамперед, вентиляції з позитивним тиском [164]. Виникнення цього стану призводить до збільшення захворюваності [148] та додаткового підвищення вартості лікування [165]. У нашому дослідженні у загальній когорті обстежених пацієнтів частота пневмотораксу становила 7,06 %, хоча за даними літератури вказаний стан виникає у 2,6-4,0 % пацієнтів ВІТ залежно від ГВ (частіше у більш незрілих дітей). Тобто частота виникнення пневмотораксу у немовлят, включених у наше дослідження, є більшою, ніж за даними розвинених країн світу [166]. Пневмоторакс виявився достовірним фактором ризику виникнення летальних випадків як при простому (ВШ 7,84), так і множинному логістичному регресійному аналізі (ВШ 7,41). 

Повторні курси ШВЛ на сьогодні повинні також підлягати ретельному аналізу, оскільки це може бути зумовлено передчасним відлученням дитини від ШВЛ, незаплановою екстубацією або приєднанням ВЛІ [150]. Вчені вважають, що за таких умов треба виключати, насамперед, приєднання госпітального інфікування, яке на сьогодні є індикатором безпеки пацієнтів і вважається несприятливою подією, пов’язаною з медичною помилкою [167]. За нашими даними частота повторних курсів ШВЛ у дітей, які померли, була достовірно більшою, ніж у немовлят, які вижили. При простому регресійному аналізі виявлено достовірний зв’язок між проведенням повторних курсів ШВЛ та виникненням летальних випадків у передчасно народжених немовлят. Проте після корекції на ГВ нами не одержано достовірного зв’язку між вказаними показниками, що, на нашу думку, потребує подальшого аналізу. 

Вищі ризики летальних випадків виникають у новонароджених при повторній госпіталізації у ВІТН, що може свідчити про передчасне переведення дитини внаслідок недооцінювання стану дитини, відсутності місць у ВІТН, приєднання ВЛІ у неонатальному відділенні. Виявлено, що повторна госпіталізація у ВІТН спостерігалась у 16,13 % немовлят, які померли, та у 3,1 % немовлят, які вижили, р=0,001. У цілому повторно госпіталізувались у ВІТН 19,23 % пацієнтів. За даними простого регресійного аналізу повторна госпіталізація майже у 6 разів підвищує шанси дитини померти, при множинному аналізі після корекції на ГВ – у 4 рази (див. табл. 4.7). 

Повторна госпіталізація визначена одним із 46 праймерів науки про безпеку пацієнтів [43]. У класичному дослідженні, проведеному Forster AJ показано, що близько 20 % пацієнтів відчувають побічні ефекти протягом 3 тижнів після виписки, майже трьом четвертим з яких можна було б запобігти або пом’якшити [168]. Більшість цих подій зумовлена ВЛІ та процедурними ускладненнями. За даними канадських вчених до 59 % випадків повторної госпіталізації є потенційно відворотними [169]. У розвинених країнах світу мінімізація НП після виписки стала пріоритетом для системи охорони здоров’я. В деяких із них приймаються національні програми, наприклад, у США Hospital Readmissions Reduction Program, згідно якої госпіталі з показником повторної госпіталізації більшим за визначене референтне значення штрафуются фінансово [170]. Отже летальні наслідки пацієнтів достовірно асоціюються з тяжкими ВШК, легеневою кровотечею, пневмотораксом та повторною госпіталізацією. Тому розроблення заходів з їх попередження буде сприяти зменшенню кількості відворотних летальних випадків у ВІТН. Результати наших досліджень співпадають з результатами інших наукових праць. Так у дослідженні CW Verlaat показано, що на летальність дітей впливає наявність хронічних захворювань, повторна госпіталізація, проведення ШВЛ та значна тривалість перебування у ВІТН [171].

Проведене нами дослідження показало, що окрім виникнення летальних випадків, вище вказані стани достовірно збільшують і тривалість лікування. Так, середнє значення тривалості лікування серед немовлят з повторною госпіталізацією становило 21,14±4,08 діб проти 7,76±0,569 діб (р=0,005) у немовлят, які повторно у ВІТН не госпіталізувались. Також це підтверджено результатами, одержаними за множинною регресією Кокса та представлено функцією Kaplan–Meier (рис.4.7). 
У новонароджених без повторної госпіталізації тривалість лікування є значно меншою, що підтверджується показником HR - 0,48 (95% ДІ 0,26-0,91), р=0,025. Навіть після корекції на ГВ HR становить 0,46 (95% ДІ 0,24-0,87), р=0,017. Про вплив повторної госпіталізації на тривалість лікування свідчать й інші автори [172,173]. 
Подібні тенденції та зв’язки характерні і для пневмотораксу. Так тривалість лікування у ВІТН немовлят, які вижили, без пневмотораксу становила 7,9±0,59 діб, а тривалість лікування немовлят з пневмотораксом – 14,9±4,4 діб, р=0,0134. При цьому HR у простій регресійній моделі становило 0,55 (95 % ДІ 0,33-0,92), р=0,023, а при множинній з включенням ГВ – 0,38 (95 % ДІ 0,22-0,64), р=0,000. Функцію виживання за Kaplan–Meier представлено на рис. 4.8.
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 Рис. 4.7. Функція тривалості лікування за Kaplan–Meier у немовлят  з відсутньою та наявною повторною госпіталізацією їх у ВІТН
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Рисунок 4.8 Функція тривалості лікування за Kaplan–Meier у немовлят  з відсутнім та наявним пневмотораксом 
Що стосується легеневої кровотечі, то нами виявлено достовірно довшу тривалість лікування у немовлят з даною патологією, ніж у немовлят без неї - 25,3 діб проти 8,00 діб, р=0,0001. При простому регресійному аналізі одержано достовірний зв’язок між тривалістю лікування та наявністю легеневої кровотечі, проте при множинній, після включення ГВ - такого зв’язку не одержано. Функцію виживання за Kaplan–Meier представлено у рис.4.9.
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 Рис. 4.9 Функція тривалості лікування за Kaplan–Meier у немовлят з відсутньою та наявною легеневою кровотечею 
Повторний курс ШВЛ також достовірно збільшує тривалість лікування немовлят, які вижили (рис.4.10). Так, тривалість лікування немовлят у ВІТН без повторних курсів ШВЛ становила 6,7±0,42 діб, а тривалість лікування немовлят з повторними курсами - 31,1±4,9 діб, р=0,000. У новонароджених з одним курсом ШВЛ HR становить 0,23 (95 % ДІ 0,14-0,38), р=0,000 при простому аналізі та 0,27 (95 % ДІ 0,17-0,46), р=0,000 після корекції на ГВ. 
Достовірною виявилась і різниця в тривалості лікування немовлят з ВШК та без них. Так, у немовлят без ВШК тривалість лікування становила 8,04±0,61 діб, в у немовлят з ВШК – 15,25±5,2 доби, р=0,02. Констатовано достовірний зв’язок між тривалістю лікування та наявністю ВШК – (HR=0,51 [95 % ДІ 0,29-0,89], р=0,019), а після корекції на ГВ – не достовірний (HR =0,69 [95 % ДІ 0,39-1,22], р=0,203). Функцію виживання за Kaplan–Meier представлено на рис.4.11.
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Рис. 4.10 Функція тривалості лікування за Kaplan–Meier у немовлят  з відсутніми та наявними повторними курсами ШВЛ 
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Рисунок 4.11 Функція тривалості лікування за Kaplan–Meier у немовлят  з відсутніми та наявними тяжкими ВШК
Цікавими виявилися дані щодо впливу БЛД на тривалість лікування. Як сказано вище, БЛД не впливає на частоту виникнення летальних наслідків, у той же час нами одержано достовірний вплив на збільшення тривалості лікування (HR 0,21 [95 % ДІ 0,13-0,32] р=0,000), навіть після корекції на ГВ (HR 0,26 [95 % ДІ 0,17-0,42], р=0,000) (табл.4.10). Функцію виживання за Kaplan–Meier представлено на рис. 4.12.
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Рис. 4.12. Функція виживання за Kaplan–Meier у немовлят  з відсутньою та наявною бронхо-легеневою дисплазією
Бронхолегенева дисплазія – це мультифакторіальне захворювання, що призводить до інвалідизації дітей і, як було сказано вище, виникає внаслідок дії комплексу анте-/інтра та постнатальних чинників, включаючи генетичні детермінанти. Дотримання стандартів проведення базових лікувально-діагностичних технологій упродовж перинатального, неонатального, постнатального періодів дозволяє суттєво зменшити частоту інвалідизації передчасно народжених немовлят, що доведено багатьма дослідженнями [174].

Отже, окрім впливу на летальність, несприятливі поді, пов’язані з БП (повторні госпіталізації, повторні курси ШВЛ, тяжкі ВШК та БЛД), достовірно впливають і на тривалість лікування.

Вважаємо, що саме ці дані допоможуть ідентифікувати пацієнтів високого ризику щодо розвитку несприятливих наслідків, надати попередні уявлення щодо справжньої частоти повторної госпіталізації у ВІТН, а також стати підґрунтям для визнання показника повторної госпіталізації у ВІТН індикатором БП. Це у свою чергу дозволить порівнювати цифрове значення вказаного показника між різними закладами та з’ясовувати рівень запровадження БП у закладах.

Висновки до розділу 4
1. З’ясовано, що медіанний показник доби смерті немовлят у ВІТН становить 5,0 добу; 75% новонароджених, включених у дослідження, померли упродовж перших 8 діб життя, при цьому доба смерті немовляти не залежить від його маси при народженні, оскільки медіанне значення доби смерті немовлят з масою до 1500 г становить 5 діб (Q1=3,8; Q3=9,5), а немовлят з масою ≥1500 г –4,5 доби (Q1=1,0; Q3=5,4), р=0,2126; HR за регресією Кокса становить 0,49 (95% ДІ 0,22-1,13), р=0,096. Слід відмітити, що серед більш зрілих дітей (≥ 1500 г) 25% немовлят померло упродовж першої доби життя. Зважаючи на те, що в групу обстежених немовлят включено життєздатних дітей, причинами їх смерті потенційно можуть бути події, пов’язані з безпекою пацієнтів під час пологів, недооцінюванням стану плода, гіпоксично-ішемічною подією, тощо.
2. Доведено, що пацієнт-залежними факторами ризику виникнення летальних випадків серед передчасно народжених немовлят – пацієнтів ВІТН є: малий гестаційний вік (ВШ 0,81 [95% ДІ 0,69-0,93], р=0,004), мала маса при народженні (ВШ 0,999 [95% ДІ 0,998-0,999], р=0,018), оцінка за шкалою Апгар на 1 хвилині (ВШ 0,77 [95% ДІ 0,61-0,99], р= 0,043), а також наявність тяжкого РДС (ВШ 3,64 [95%ДІ 1,65-8,02], р=0,001) та проведення ШВЛ (ВШ 7,33 [95% ДІ 1,69-31,8], р=0,008), що підтверджується наявністю достовірних асоціацій при множинному логістичному регресійному аналізі після корекції на ГВ.

3. Засвідчено, що з летальністю не асоціюється: наявність у матері діабету (відповідно р=0,696), прееклампсія (р=0,773), відшарування плаценти (р=0,413), багатоплідна вагітність (р=0,304), передчасний розрив навколоплідних оболонок (р=0,144), тривалий безводний період (р=0,393), затримка розвитку плода (р=0,228), у той же час операція кесаревого розтину достовірно знижує шанси дитини померти (р=0,005). 

4. Показано, що наявність у матері діабету та прееклампсії не впливає на стан дитини при народженні, оскільки оцінка за шкалою Апгар на 5 хвилині у немовлят з наявним або відсутнім вказаними станами у матері була майже однаковою. Проте відшарування плаценти та передчасне вилиття навколоплідних вод впливають на стан дитини при народженні. Так, у дітей, матері яких мали передчасне відшарування плаценти, оцінка за шкалою Апгар на 5 хвилині була достовірно меншою, ніж у дітей від матерів без передчасного відшарування плаценти (Ме=4 бали проти Ме=6 балів, р=0,000), а серед дітей, які народилися від матерів з передчасним розривом плідних оболонок та серед немовлят, які народились від матерів з нормальним вилиттям навколоплідних вод – відповідно Ме=5 балів проти Ме=6 балів, р=0,047. 

5. Встановлено, що у групі пацієнтів, які померли, порівняно з групою пацієнтів, які вижили, достовірно частіше виникають події, що асоціюються з безпекою пацієнтів: ВШК ІІІ-ІV ст. (25,8 % проти 4,02 %, р=0,000), легенева кровотеча (29,03 % проти 1,86 %, р=0,000), пневмоторакс (29,03 % проти 4,95 %, р=0,000), повторні курси ШВЛ (16,13 % проти 6,5 %, р=0,050) та повторна госпіталізація у ВІТН (16,13 % проти 3,1 %, р=0,001).

6. З’ясовано, що на розвиток летальних випадків при множинному регресійному аналізі після корекції на ГВ достовірно впливають НП, що пов’язані з БП, зокрема  ВШК ІІІ-ІV ст. (ВШ 6,21 [95 % ДІ 2,24-17,21], р=0,000); легенева кровотеча (ВШ 19,92 [95 % ДІ 6,14-64,6]), р=0,000); пневмоторакс (ВШ 7,41 [95 % ДІ 2,83-19,36], р=0,000) та  повторна госпіталізація у ВІТН (ВШ 4,06 [95 % ДІ 1,21-13,57], р=0,023).

7. Доведено, що НП, пов’язані з БП, впливають на тривалість лікування пацієнтів у ВІТН, що підтверджується достовірно тривалішою госпіталізацією немовлят:

· з повторною госпіталізацією порівняно з немовлятами, які у ВІТН повторно не госпіталізувалися (21,14±4,08 діб проти 7,76±0,57 діб, р=0,005), та наявністю достовірно зв’язку за регресією Кокса між повторною госпіталізацією та тривалістю лікування після корекції на ГВ (HR 0,46 [95 % ДІ 0,24-0,87], р=0,017); 

· з повторним курсом ШВЛ, порівняно з немовлятами без повторного курсу (31,1±4,9 діб проти 6,7±0,42 діб, р=0,000) та наявністю достовірно зв’язку за регресією Кокса між повторним курсом ШВЛ та тривалістю лікування після корекції на ГВ (HR 0,27 (95 % ДІ [0,17-0,46], р=0,000);  

· з пневмотораксом, порівняно з немовлятами без пневмотораксу 14,9±4,4 діб проти 7,9±0,59 діб (р=0,013) та наявністю достовірно зв’язку за регресією Кокса між пневмотораксом та тривалістю лікування після корекції на ГВ (HR 0,38 [95 % ДІ 0,22-0,64], р=0,000). 

8. Знання про фактори ризику летальних випадків у ВІТН, частоти виникнення подій, пов’язаних з БП, дозволить мінімізувати їх кількість та покращити якість і безпеку надання медичної допомоги.

Результати дослідження висвітлено у роботах:

1. Прогнозирование возникновения тяжелых внутрижелудочковых кровоизлияний и пути их предупреждения у преждевременно рождённых детей Ковалева Е.М., Похилько В.И., Белорус А.И., Соловьева Г.А., Чернявская Ю.И. // Wiadomosci Lekarskie 2018, tom LXX, nr 3 cz I
2. Белорус А.И. Предиктивная модель развития ранних бактериальных инфекций у преждевременно рожденных детей / А.И. Белорус, Е. М. Ковалева,  В.И.Похилько, Ю.И. Чернявская, С.Н. Цвиренко // Georgian Medical News. - 2015. - № 7-8. - С. 71-76.
РОЗДІЛ 5
РІВЕНЬ БЕЗПЕКИ ПАЦІЄНТІВ ТА СТАВЛЕННЯ ЛІКАРІВ ДО ЗАПРОВАДЖЕННЯ СИСТЕМИ ІНЦИДЕНТ-ЗВІТУВАННЯ У НЕОНАТАЛЬНИХ ВІДДІЛЕННЯХ УКРАЇНИ (РЕЗУЛЬТАТИ СОЦІОЛОГІЧНОГО ДОСЛІДЖЕННЯ)
Безпека пацієнтів визнана важливим компонентом якості медичної допомоги в розвинених країнах світу і є одним із головних пріоритетів її розвитку [175,176]. Важливою детермінантою БП є так звана культура безпеки - концепція, що у найбільш спрощеній інтерпретації означає таку психологічно сприятливу робочу атмосферу, таку форму професійних взаємовідносин між колегами (особливо між керівниками та підлеглими), що дозволяє їм вільно, без боязні бути покараними, повідомляти про свої помилки з метою їх аналізу та попередження у майбутньому.

Дослідження показують, що при запровадженні у структурному підрозділі позитивної культури безпеки поліпшуються стандарти БП, у т.ч. здатність і готовність медичного персоналу повідомляти про незначні помилки і проводити аудит з безпеки пацієнтів [177-180].

Новонароджені, які потребують інтенсивної терапії, мають високий ризик здійснення медичним персоналом помилок через унікальні фізіологічні характеристики самих дітей та технологічну складність надання їм медичної допомоги. Тому запровадження культури безпеки в неонатальних відділеннях, яка передбачає залучення всіх працівників, насамперед керівництва, до її формування, застосування міждисциплінарного підходу та оптимальних міжпрофесійних комунікацій дозволяє зменшити частоту НП серед новонароджених [181-186]. 

На сьогоднішній день багато розвинених країн ініціювали дослідження, присвячені вивченню ролі культури безпеки в організації безпечного оточення пацієнта під час лікувально-діагностичного процесу та ставленню медичних працівників до культури безпеки пацієнта з використанням анкети-опитувальника «Дослідження культури безпеки пацієнтів у госпіталях» (Hospital Survey of Patient Safety Culture) [179-184], що була запроваджена Агентством з досліджень і якості в охороні здоров’я (Agency for Healthcare Research and Quality AHRQ) [185,186].

Тому метою даного етапу дослідження стало оцінювання рівня культури безпеки пацієнтів у закладах системи охорони здоров’я України, що надають медичну допомогу новонародженим, та вивчення ставлення медичних працівників до запровадження системи моніторингу медичних помилок і критичних інцидентів. 

Серед опитаних медичних працівників 35 (21,7%) працюють у перинатальному центрі, 32 (19,9%) – у пологовому будинку, 54 (33,5%) – у дитячій обласній лікарні, 27 (16,8%) – у дитячій міській лікарні та 14 (8,7%) – в інших закладах. Переважна більшість опитаних (82/50,9 %) мають спеціалізацію з неонатології, 41 (25,5%) респондент – з дитячої анестезіології, 34 (21,1%) респонденти – з двох спеціальностей (неонатології та дитячої анестезіології) та 4 (2,48 %) респонденти – з інших спеціальностей. Серед опитаних медичних працівників 33,8% мали стаж роботи у нинішньому відділенні лікарні більше 15 років, 29,3% респондентів – від 5 до 15 років та 36,0% респондентів – до 5 років (табл. 5.1). Подібний розподіл респондентів відмічається і за стажем роботи за нинішньою спеціальністю. Більшість лікарів (54,0%) мають вищу категорію за спеціальністю.

Твердження модуля «Характеристика Вашого відділення» описують внутрішні взаємовідносини медичного персоналу з точки зору БП. У цілому позитивну підтримку (абсолютно або помірно згоден) на пункти першої категорії, тобто пункти, що характеризують рівень співпраці в колективі з точки зору підвищення БП (командний підхід), надали 65,4% респондентів (табл. 5.2). Зокрема, найбільшу позитивну підтримку (> 90%) одержали положення «Працівники підтримують та ставляться з повагою один одного» та «Лікарі та медичні сестри працюють разом як добре скоординована команда», що свідчить про високий рівень командної роботи у відділеннях, в яких працюють респонденти.
Таблиця 5.1
Характеристика респондентів

	Показники
	абс.
	%

	Стаж за нинішньою спеціальністю:

	
	менше 1-го року
	13
	8,1

	
	від 1 до 5 років
	33
	20,5

	
	від 6 до 10 років
	28
	17,4

	
	від 11 до 15 років
	16
	9,9

	
	від 16 до 20 років
	25
	15,5

	
	21 рік або більше
	46
	28,6

	Тривалість роботи у нинішньому відділенні:

	
	менше 1-го року
	15
	9,3

	
	від 1 до 5 років
	43
	26,7

	
	від 6 до 10 років
	31
	19,3

	
	від 11 до 15 років
	16
	9,9

	
	від 16 до 20 років
	19
	11,8

	
	21 рік або більше
	37
	23,0

	Категорія:
	немає (тільки сертифікат спеціаліста)
	30
	18,6

	
	друга
	25
	15,5

	
	перша 
	19
	11,8

	
	вища
	87
	54,1


Проте найменшу позитивну підтримку одержали такі твердження, як «Персонал може працювати довше, якщо це покращує догляд за пацієнтами», «Під час надзвичайної ситуації моя робота не залежить від роботи менш освіченого або менш здібного персоналу» та «У нас є достатньо персоналу, щоб впоратися з навантаженням», тим самим демонструючи, що рівень БП у відділенні залежить від професіоналізму медичного персоналу та його кількості, а також рівня забезпеченості ліжок ІТ необхідним обладнанням. 

Таблиця 5.2 
Твердження, позитивно підтримані респондентами, 
за модулем «Характеристика Вашого відділення»
	Твердження
	Позитивні відповіді

	Перша категорія тверджень:
	абс.
	%

	Працівники підтримують та ставляться з повагою один до одного
	145
	90,1±2,36

	Лікарі та медичні сестри працюють разом як добре скоординована команда
	148
	91,9±2,15

	У нас є достатньо персоналу, щоб впоратися з навантаженням
	87
	54,0±3,93

	Персонал може працювати довше, якщо це покращує догляд за пацієнтами
	64
	39,8±3,86

	Під час надзвичайної ситуації моя робота не залежить від роботи менш освіченого або менш здібного персоналу
	82
	50,9±3,94

	Організація роботи у відділенні запобігає допущенню медичним персоналом помилок
	122
	75,8±3,38

	Забезпечення відділення медичним обладнанням є адекватним для гарантування безпеки пацієнтів
	89
	55,3±3,92

	Середня кількість позитивних відповідей за модулем
	
	65,4±3,75

	Друга категорія тверджень:
	
	

	Щоб виконати більше роботи, ми жертвуємо БП
	36
	22,4±3,28

	Я відчуваю, що мої помилки працюють проти мене
	110
	68,3±3,67

	Це просто випадковість, що серйозніші помилки не бувають у відділенні
	58
	36,0±3,78

	У відділенні є проблеми з безпекою пацієнтів
	44
	27,3±3,51

	Персонал часто ігнорує правила або керівні принципи, які встановлені для Вашого відділення
	34
	21,1±3,22

	Середня кількість позитивних відповідей за модулем
	
	35,03±3,76


Про аналогічний висновок повідомляли й інші дослідники – Hellings J. [181] і Zhu J. [187] та Nie Y. [188]. Що стосується тверджень другої категорії, то 35,03 % респондентів позитивно підтримали положення, що опосередковано свідчать про недостатній рівень гарантування безпеки пацієнтів з точки зору командного підходу. Так, 68,3 % респондентів відчувають, що їх помилки працюють проти них, 36,0 % респондентів вважає випадковістю, що серйозніші помилки не бувають у відділенні. При цьому майже третина респондентів вказала, що в їх відділеннях існують проблеми з безпекою пацієнтів. 

У модулі «Ваш керівник» респонденти високо оцінили відношення керівника до організації безпеки пацієнтів у відділенні. Так, більшість респондентів позитивно відповіли на твердження «Мій керівник може похвалити, коли бачить, що робота виконана відповідно до встановлених алгоритмів безпеки пацієнтів» та «Мій керівник серйозно розглядає пропозиції персоналу з поліпшення безпеки пацієнтів» (відповідно, 89,4±2,42 % та 87,6±2,6 % респондентів). У той же час положення «Мій керівник ігнорує проблеми з безпекою пацієнтів, які виникають знову і знову» підтримали лише 10,6±2,42 % респондентів. 

Про організацію системи безпеки пацієнтів з точки зору її внутрішніх та зовнішніх комунікаційних зв’язків свідчать твердження модуля «Ваша лікарня» (табл. 5.3). Саме питання цього модуля характеризують міжпрофесійні та міждисциплінарні комунікації у лікарні, дефекти в яких можуть стати причиною медичних помилок [189]. Безперечно важливу роль у формуванні ефективних міжпрофесійних та міждисциплінарних комунікацій відіграє і керівництво лікарні. Твердження першої категорії вказаного модуля в середньому підтримали 81,5 % респондентів з максимальною підтримкою твердження «Керівництво лікарні забезпечує робочу атмосферу, яка сприяє безпеці пацієнтів» (85,1 % лікарів) та мінімальною – «Між лікарняними відділеннями, які повинні працювати разом, існує добра співпраця» (77,6 % лікарів). 
У той же час майже 40 % респондентів позитивно підтримали твердження другої категорії вказаного модуля, які свідчать про наявність комунікаційних прогалин, що, як відомо, сприяє здійсненню медичним персоналом помилок [190]. Так, 47,8 % лікарів повідомили, що в їх лікарні часто виникають проблеми з обміном інформацією між відділеннями та 42,2 % респондентів вказали, що їм часто неприємно працювати із співробітниками інших підрозділів лікарні. При цьому третина опитаних лікарів повідомили, що зміни з безпеки пацієнтів є проблематичними в лікарні, де вони працюють.
Таблиця 5.3 
Твердження, позитивно підтримані респондентами, 
за модулем «Ваша лікарня»

	Твердження
	Позитивні відповіді

	Перша категорія тверджень:
	абс.
	%

	Керівництво лікарні забезпечує робочу атмосферу, яка сприяє безпеці пацієнтів
	137
	85,1±2,81

	Між лікарняними відділеннями, які повинні працювати разом, існує добра співпраця
	125
	77,6±3,28

	Дії керівництва лікарні показують, що безпека пацієнтів є головним пріоритетом
	130
	80,7±3,11

	У лікарні, в якій я працюю, проводиться хороша підготовка нового персоналу
	133
	82,6±2,99

	Середня кількість позитивних відповідей за модулем
	
	81,5±3,06

	Друга категорія тверджень:
	
	

	Часто неприємно працювати із співробітниками інших підрозділів лікарні
	68
	42,2±3,89

	Між відділеннями лікарні часто виникають проблеми з обміном інформацією
	77
	47,8±3,94

	Керівництво лікарні стає зацікавленим в безпеці пацієнтів тільки після того, коли несприятлива подія вже відбулася
	60
	37,3±3,81

	Зміни з безпеки пацієнтів є проблематичними в цій лікарні
	47
	29,2±3,58

	Середня кількість позитивних відповідей за модулем
	
	39,1±3,85


У модулі «Комунікативна сфера» аналіз відповідей на запропоновані твердження дозволив з’ясувати можливість співробітників вільно звітувати про медичні помилки та обговорювати причини їх виникнення (табл. 5.4). 
Таблиця 5.4. 
Частка тверджень, що позитивно підтримані респондентами, за модулем «Комунікативна сфера»

	Твердження
	Позитивні відповіді

	Перша категорія тверджень:
	абс.
	%

	Персонал може вільно говорити про обставини, що негативно впливають на догляд за новонародженим
	73
	45,3±3,92

	Ми інформуємо про помилки, які відбуваються у відділенні
	97
	60,2±3,86

	Персонал не соромиться питати своє керівництво про його рішення чи дії з безпеки пацієнтів
	96
	59,6±3,87

	Ми обговорюємо способи запобігання помилкам, щоб вони не повторювалися знову
	97
	60,2±3,86

	У нашому відділенні легко задати питання іншому, якщо чогось не розумієш
	82
	50,9±3,94

	Середня кількість позитивних відповідей за модулем
	
	55,3±3,92

	Друга категорія тверджень:
	
	

	Персонал боїться задавати питання, якщо їм здається щось неправильним
	30
	18,6±3,07

	Комунікативні прогалини, які призводять до затримок в наданні допомоги, є частими
	31
	19,3±3,11


Лише 45,3 % респондентів позитивно підтримали твердження про можливість вільно говорити про обставини, які можуть негативно вплинути на догляд за хворим. Більшість (60,2 %) респондентів інформують про помилки, які відбуваються у відділенні, обговорюють способи їх запобігання. У цілому позитивно на твердження першої категорії відповіли 55,3 % респондентів. Майже 20 % опитаних лікарів зазначили, що в їх підрозділах наявні часті комунікативні прогалини, які призводять до затримок у наданні медичної допомоги, а персонал боїться задавати питання, якщо їм здається щось неправильним. Аналіз результатів дослідження інших науковців показує, що надання медичної допомоги буде безпечним і ефективним тільки тоді, коли різні елементи системи охорони здоров’я добре інтегровані і скоординовані [191,192].

Наступний модуль «Несприятливі події» дозволив опосередковано з’ясувати частоту медичних помилок, які відбуваються у відділеннях, де працюють респонденти. Так, 60 (37,3±3,81 %) лікарів зазначили, що в їх лікарні часто або завжди допускаються помилки, які не досягають пацієнта, тобто помилки своєчасно виправляються і не завдають шкоди пацієнтам. П’ятдесят один респондент (31,7±3,67 %) вказав, що в їх лікарні часто або завжди допускаються помилки, які досягли пацієнта, але не завдали йому шкоди. Майже третина опитаних засвідчили, що в їх лікарні часто або завжди відбуваються помилки, які досягають пацієнта та завдають йому шкоди. При цьому 32,9 % респондентів вказали, що безпосередньо вони самі допускали помилки, які могли нанести потенційну шкоду пацієнтам.

Один з найвищих атрибутів культури безпеки пацієнтів – це культура, що заохочує і винагороджує осіб, які не приховують медичні помилки, а звітують про них і вирішують конкретні питання безпеки. Проте лише 65,8 % респондентів вказали, що в їх відділенні культура взаємовідносин дозволяє легко вчитися на помилках інших. 60,2 % опитаних відмітили, що в їх відділенні заохочується звітування про помилки та 62,7 % респондентів повідомили, що в їх лікарні персонал не карають за помилки і розбирають причини їх виникнення (табл. 5.5). 

Культура безпеки базується не на пошуку і покаранні винуватців, а на ідентифікації та корекції «слабких місць» у системах та процесах. Саме така культура у закладах, що надають медичні послуги, є основою безпеки пацієнтів. Проте, саме на твердження модулів «Комунікативна сфера» та «Несприятливі події», які й характеризують відношення керівництва та персоналу до медичних помилок, наявність у відділенні некаральної культури одержало найнижчу підтримку – відсоток позитивних відповідей 50,9% та 58,3%, відповідно, що є значно нижчим за результати провідних клінік США, в яких ці домени отримали позитивну підтримку в 75 % та 72 % відповідно [186].
Таблиця 5.5 
Твердження, позитивно підтримані респондентами,

за модулем «Несприятливі події»

	Твердження
	Позитивні відповіді

	Перша категорія тверджень:
	абс.
	%

	Культура в моєму відділенні дозволяє легко вчитися на помилках інших
	106
	65,8±3,74

	Я допускав(ла) помилки, що могли нанести потенційну шкоду пацієнтам
	53
	32,9±3,70

	Персонал не карають за помилки, а розбирають причини їх виникнення
	101
	62,7±3,81

	У відділенні заохочується звітування про помилки
	97
	60,2±3,86

	Суперечки  в моєму відділенні будуть вирішені належним чином (не хто правий, а що є кращим для пацієнта)
	112
	69,6±3,63

	Середня кількість позитивних відповідей за модулем
	
	58,3±3,89


У модулі «Градація безпеки пацієнтів» респонденти виказують свою суб’єктивну думку щодо загального рівня безпеки пацієнтів у їх структурному підрозділі. За результатами анкетування 29 (18,0±3,03 %) лікарів повідомили, що рівень безпеки пацієнтів у їх відділенні відмінний, 71 (44,1±3,91 %) респондентів вважає, що рівень безпеки пацієнтів дуже добрий та 49 (30,4±3,63 %) опитаних відповіли, що рівень безпеки пацієнтів прийнятний.

У наступному розділі оцінено готовність медичного персоналу до запровадження заходів з безпеки пацієнтів та системи моніторингу медичних помилок і критичних інцидентів. Так, 152 (94,4±1,81 %) респонденти хотіли б отримати більше інформації про безпеку пацієнтів, принципи побудови відділення високої надійності, системи моніторингу медичних помилок, несприятливих подій та критичних інцидентів в медицині; 142 (88,2±2,54 %) респонденти вважають за необхідне поступове запровадження інструментів підвищення безпеки пацієнтів у службі неонатології України, навіть враховуючи неминуче збільшення при цьому об’єму рутинної роботи і документообігу. Щодо готовності медичного персоналу до звітування про свої ненавмисні помилки та зумовлені ними НП, критичні інциденти і навіть смерть пацієнтів, то 114 (70,8±3,58 %) лікарів готові звітувати про них, якщо система моніторингу і реєстрації таких подій буде неанонімною та значно більше респондентів (143 (88,8±2,48 %) готові звітувати, якщо така система буде анонімною.

Анкетування медичних працівників з’ясувало, що в цілому вони готові до запровадження заходів з безпеки пацієнтів та системи моніторингу медичних помилок, оскільни 137 (85,1±2,81 %) лікарів позитивно відповіли на це запитання. Навіть 122 (75,8±3,38 %) респонденти вказали, що їх безпосереднє керівництво готове до підтримання в закладі «безпекової» культури, що передбачає розуміння, толерантність і відмову від практики пошуку винуватців як необхідну умову успіху в області безпеки пацієнтів. 
Сприйняття менеджмету є високим, коли керівництво сприяє відкритому спілкуванню, підтримує командну роботу, виділяє відповідні ресурси, заохочує звітність і явно реагує на вирішення проблем [193], а також демонструє належне лідерське керівництво у вирішенні питань з безпеки пацієнтів [194-197].
Висновки до розділу 5.
1. У цілому 69,8 % респондентів надали позитивні відповіді за пунктами, які характеризують досить високий рівень БП у неонатальних відділеннях, що конгруентно з результатами інших дослідників. У той же час 25,9 % респондентів дали позитивні відповіді на твердження, які відображають недостатній рівень культури безпеки у відділеннях.

2. Найвищий відсоток позитивних відповідей отримано за модулями «Ваш керівник» та «Ваша лікарня», хоча за пунктами останнього модуля отримано найбільше позитивних відповідей (39,1 %) другої категорії, які свідчать про недостатній рівень БП у лікарні, і, відповідно, про дефекти міжпрофесійних та міждисциплінарних комунікацій. 

3. Підготовлений персонал має вирішальне значення для гарантування БП. Найвищий відсоток позитивних відповідей другої категорії «Характеристика вашого відділення» означає, що розподіл персоналу, на думку респондентів, є не достатнім для гарантування БП. 

4. На твердження модулів «Комунікативна сфера» та «Несприятливі події», які характеризують відношення керівництва та персоналу до МП, наявність у відділенні некаральної культури одержало найнижчу підтримку – відсоток позитивних відповідей 50,9 % та 58,3 %, відповідно, що є значно нижчим за результати провідних клінік США. 

5. Переважна кількість лікарів (94,4 %) хотіли б отримати більше інформації про безпеку пацієнтів та готові до звітування про свої ненавмисні помилки та зумовлені ними несприятливі події (88,8 % лікарів).

6. Дослідження серед лікарів неонатологів України продемонструвало достатньо високий рівень їх готовності до впровадження і підтримки нової, толерантної до медичних помилок культури безпеки пацієнтів. 
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РОЗДІЛ 6
ОБГРУНТУВАННЯ ЗМІСТОВНОГО НАПОВНЕННЯ ОРГАНІЗАЦІЙНИХ ІНСТРУМЕНТІВ З ДЕТЕКЦІЇ НЕСПРИЯТЛИВИХ ПОДІЙ У ПЕРИНАТАЛЬНІЙ МЕДИЦИНІ.
Важливим джерелом інформації про НП та МП є системи інцидент-звітування. За визначенням ВООЗ впровадження систем звітності про НП має на меті не просто накопичення даних, а отримання інформації, необхідної для налагодження зворотного зв’язку й ефективного управління ризиками [198].
Тому розроблення сучасних доказових організаційних інструментів з ідентифікації та реєстрації НП та МП у перинатальній медицині є актуальним і корисним.
Перинатальна медицина – це специфічна дисципліна зі своїми особливостями, які відрізняють її від інших спеціальностей медицини, тому і підходи до організації реєстрації та звітування НП є відмінними. Вважається, що в перинатальній практиці помилки рідше призводять до НП та шкоди, зважаючи на більш здоровий контингент пацієнток та сучасну парадигму підтримки нормальних і фізіологічних процесів, а не хвороб. 

Огляд літератури дозволив нам виявити висхідний вектор еволюції організаційних інструментів з реєстрації НП у медицині, які можуть застосовуватися в щоденній практиці тільки при запровадженні в закладі відповідного рівня культури безпеки (рис. 6.1). На нижчому (першому) рівні знаходиться аналіз усіх випадків смертей матерів, плодів і новонароджених, які відбулися в акушерському стаціонарі. На другому рівні проводиться реєстрування всіх НП (сентинельних і непов’язаних з МП), які нанесли шкоду пацієнту. На третьому рівні реєструються незавершені події, перелік яких керівництво підрозділу/закладу може особисто розробляти, адаптуючи вже відомі ефективні інструменти до своїх умов і до рівня існуючої культури безпеки. На четвертому рівні розглядаються так звані «тригери» («червоні прапорці»), виявлення яких у медичній документації є підставою для більш детального її аналізу з метою детекції НП, що настала під час лікування пацієнта в лікарні. На п’ятому рівні проводиться добровільне звітування про МП, що трапляються у відділенні. Подібне звітування може бути запроваджене у підрозділах з найвищим рівнем еволюції культури БП. Про потребу формування професійних взаємовідносин у медицині, що базуються не на пошуку і покаранні винуватців, а на ідентифікації та корекції «слабких місць» у системах та процесах свідчать і українські вчені [199].
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Рисунок 6.1. Стадії еволюції системи інцидент-звітування та культури безпеки пацієнтів.
6.1. Методи детекції завершених та незавершених несприятливих подій у перинатальній практиці.
На сьогодні в Україні системно реєструються та аналізуються усі випадки смертей матерів на рівні МОЗ та усі випадки смерті новонароджених на рівні департаментів охорони здоров’я обласних державних адміністрацій. Проте в акушерській практиці смерть жінки є рідкісною подією, тому в останні роки пропонується зосереджувати увагу на подіях, які потенційно могли призвести до смерті або важкої шкоди. Подібний підхід повинен застосовуватись і в неонатальній службі: ідентифікувати та аналізувати всі події, які нанесли шкоду дитини і спричинили її інвалідизацію.


Сентинельні/дозорні події (Sentinel events) займають стартову позицію (після летальності) у системі інцидент-звітування про НП та МП, оскільки вони презентують найбільш важкі ускладнення, що виникають у перинатальній медицині. За визначенням Joint Commission (2015 р.) тяжка тимчасова шкода в акушерстві – це застосування 4-х та більше одиниць продуктів крові та/або госпіталізація у ВІТ [45]. На сьогодні оновлений перелік сентинельних подій включає 13 подій (табл.6.1). 
Таблиця 6.1 

Перелік акушерських та неонатальних сентинельних подій за Joint Commission

	· Будь-яка смерть матері під час пологів.
· Тяжка захворюваність матері, що призводить до постійної шкоди або тяжкої тимчасової шкоди.

· Серйозні травми або смерть, що пов’язані з вагітністю або пологами у жінки з низьким ступенем перинатального ризику під час догляду в медичній установі.

· Смерть або серйозне травмування новонародженого, що пов’язані з вагітністю або пологами у жінки з низьким ступенем перинатального ризику під час догляду в медичній установі.

· Непередбачувана смерть доношеного  новонародженого.

· Виписка новонародженого в чужу сім’ю.
· Викрадення будь-якого пацієнта, який отримує медичну допомогу.

· Хибне хірургічне втручання.

· Ненавмисне залишання стороннього предмета у пацієнта після інвазивної процедури.

· Гемолітична трансфузійна реакція 

· Важка неонатальна гіпербілірубінемія (>427 ммоль/л)

· Штучне запліднення з неправильною донорською спермою або неправильною яйцеклітиною

· Інші (самогубство, викрадення, зґвалтування, пожежа, тощо)


Експерти наполегливо рекомендують, щоб усі випадки тяжкої захворюваності матерів, незалежно від того, чи є вони сентинельними чи ні, повинні проходити ретельний і достовірний міждисциплінарний комплексний розгляд та аналіз, наслідком якого повинен бути запропонований план дій з удосконалення надання медичної допомоги. 

Наступним, більш високим рівнем реєстрації НП та МП у перинатальній медицині є ідентифікація та реєстрація так званих незавершених, тобто своєчасно відвернутих НП (англ. Near misses – потенційно небезпечні дії або ситуації, що не досягли пацієнта). На сьогодні ВООЗ розроблено акушерський інструмент з чітким визначенням тяжких захворювань жінки, які слід віднести до даної категорії НП [200]. У цьому документі кожний стан має своє кодування для полегшення обміну інформацією між закладами щодо справжньої частоти подій та висвітлення її в науковій літературі. Організаційний інструмент реєстрації незавершених подій включає перелік тяжких ускладнень/потенційно загрозливих станів, критичних втручань або госпіталізацію у ВІТ та дисфункції органів/життєво-загрозливі стани (табл. 6.2). Повний макет акушерського інструменту представлено у додатку В. Огляд літератури засвідчив, що більшість країн запровадили акушерський інструмент ВООЗ у закладах та на національному рівні. Так, у Великобританії існує національна система дослідження акушерських незавершених подій (UK Obstetric Surveillance System) [201,202].
Нова Зеландія також запровадила національну систему контролю за тяжкою материнською захворюваністю [203], а деякі країни в рамках Міжнародної мережі акушерських досліджувальних систем (the International Network of Obstetric Survey Systems) збирають дані про тяжкі захворювання матерів для дослідницьких цілей [204]. Інші країни, такі як Казахстан [205], Молдова [206], Італія [207,208] розпочинають реалізацію аудиту незавершених подій. В Україні вже також запроваджено елементи перинатального аудиту в ряді закладів, проте на національному рівні системно даний організаційний інструмент поки що не працює.

Таблиця 6.2. 

Перелік подій, що входить до організаційного інструменту ВООЗ з реєстрації акушерських незавершених подій у перинатальній практиці
	Потенційно загрозливі стани
	Критичні втручання
	Дисфункції органів/життєво-загрозливі стані

	А0  Тяжка після- пологова кровотеча

А1  Тяжка прееклампсія

А2  Еклампсія

А3  Сепсис або тяжка системна інфекція

А4  Розрив матки
	В0  Застосування продуктів крові  та трансфузія крові 

В1   Інтервенційна радіологія (емболізація маткової артерії) В2  Лапаратомія 

В3  Госпіталізація у ВАІТ
	С0  Кардіоваскулярна дисфункція: шок, використання постійних вазоактивних препаратів, зупинка серця, серцево-легенева реанімація, тяжка гіпоперфузія (лактат більше 5 ммоль/л) або тяжкий ацидоз (рН<7,1)

С1  Респіраторна дисфункція: гострий ціаноз, гаспінг, тяжке тахіпное (ЧД >40 за хв.), тяжке брадіпное (ЧД < 6 за хв.), тяжка гіпоксемія (РаО2/FiO2<200), сатурація <90% більше 60 хв.) або інтубація і вентиляція не пов’язані з анестезією

С2  Ниркова дисфункція: олігоурія, яка не відповідає на інфузію або діуретики, діаліз при гострій нирковій недостатності або тяжка гостра азотемія (креатинін > 300 мкмоль/л)

С3  Коагуляційна/гематологічна дисфункція: неспроможність формування згустку, масивна трансфузія еритроцитів (≥5 одиниць) або тяжка гостра тромбоцитопенія (<50 тис. тромбоцитів/мл)

С4  Печінкова дисфункція: жовтяниця при наявності прееклампсії, тяжка гостра гіпербілірубінемія (білірубін >100 ммоль/л).

С5  Неврологічна дисфункція: пролонгована втрата свідомості/кома (тривалістю більше 12 год.), інсульт, епілептичний напад або тотальний параліч

С6  Дисфункція матки/гістеректомія: кровотеча або інфекція, що стали показом для видалення матки


Як було показано у розділах 1 та 4, на сьогодні визначено захворювання, які є індикаторами якості та безпеки надання медичної допомоги новонародженим. Тому такі патологічні стани, як ВШК III-IV ст., ретинопатія III-IV ст., бронхо-легенева дисплазія, синдром витоку повітря, будь-яка кровотеча необхідно включити у перелік незавершених подій, а причини їх виникнення слід розглядати на рівні лікарні в режимі реального часу.

За даними одного з останніх найбільших і правильно організованих досліджень (Великобританія) [209] частота емболії навколоплідними водами становить 1,7, HELLP-синдрому – 1,6, розриву матки – 1,9, тяжкого сепсису – 4,7 на 10 000 матерів. Автори роблять висновок, що сентинельні та незавершені події виникають лише у невеликій кількості жінок, але поліпшення догляду за ними покращить перинатальну допомогу жінкам з менш тяжкими захворюваннями, що буде мати більший вплив на здоров’я жінок.

Наукові джерела свідчать, що співвідношення частоти незавершених подій до смертельних випадків в акушерстві становить 100 до 1 [209]. Інтерполюючи ці данні до України можна опосередковано мати уявлення про частоту тяжкої акушерської захворюваності в Україні. Так, якщо за даними Центру медичної статистики МОЗ, в Україні в 2017 р. зареєстровано 41 смерть жінки, пов’язану з вагітністю, то слід вважати, що 4100 жінок мали життєво-загрозливі стани та підвищені ризики померти. Більшість цих станів може бути відворотними. 

Дослідження свідчать, що імплементація акушерського інструменту в деяких країнах сприяла зниженню материнської смертності та тяжкої захворюваності. Так, у мета-аналізі [210], що включає вісім досліджень, материнська смертність, виміряна до і після впровадження реєстрації та аналізу незавершених подій, значно знизилася (ВШ 0,77). У деяких дослідженнях повідомлено про статистично значуще зниження частоти таких відворотних акушерських ускладнень, як розрив матки, післяпологова кровотеча [211,212] та матковий сепсис [212]. У зовсім недавньому системному огляді [210], який включав 17 досліджень в 11 країнах зроблено висновок, що серед усіх стратегій, спрямованих на підвищення якості життя та зменшення материнської смертності, саме цей інструмент є ефективним у країнах з низьким та середнім рівнем доходу. 

Але у перелік НП акушерського інструменту ВООЗ не входить інформація, що стосується новонароджених. Саме цю прогалину нівельовано у спеціальних перинатальних реєстраційних формах, розроблених поважною та авторитетною організацією – Patient Safety Organization (PSO) Agency for Healthcare Research and Quality, США). Оновлений у 2017 р. перелік перинатальних подій включає несприятливий результат, що виникає у матері, плоду чи новонародженого протягом перинатального періоду [213] (табл. 6.3).

Таблиця 6.3 

Перелік перинатальних подій, які підлягають реєструванню 
(за Patient Safety Organization)

	Події асоційовані:
	Події, що підлягають реєструванню

	· з матір’ю
	· Кровотеча, що вимагає трансфузії

· Еклампсія

· Магнезіальна токсичність 

· Інфекція (хоріоамніоніт, ендометрит, інша), яка була відсутня до госпіталізації

· Травма тіла, органу або судин

· Неочікувана смерть

· Інша несприятлива подія

	· з плодом
	· Травма

· Неочікувана смерть

	· з дитиною
	· Оцінювання за шкалою Апгар < 7 балів дитини, яка народилася з вагою > 2500 г

· Травма, включаючи усі нозології кодів Р 10-Р15 за МКХ 10 

· Судоми

· Гіпоксично-ішемічна енцефалопатія

· Інфікування (наприклад, стрептококом групи В)

· Неочікувана смерть

· Інше



Слід відмітити, що у спеціальну форму включено обов’язкову інформацію, яка стосується умов здійснення перинатальної події: розподіл за 4 групами залежно від гестаційного віку; індукція або посилення пологів; заключний тип пологів; інструментальна допомога при вагінальних пологах та маса при народженні. 


Для комплексного оцінювання типів інцидентів, що підлягають реєстрації, та їх частоти, ми проаналізували досвід і окремих перинатальних центрів. Так, у госпіталі Yale-New Haven Hospital (штат Коннектикут, США) [214] заохочують співробітників повідомляти про будь-яку подію, що представлено у табл. 6.4. 

Таблиця 6.4 

Перелік перинатальних подій, що підлягають обов’язковій реєстрації (за Yale-New Haven Hospital, США) 
	· Апгар на 5 хвилині < 7 балів

· Гази артеріальної пуповини крові < 7,0

· Дистоція плечиків при пологах

· Внутрішньоутробна загибель плоду

· Інтранатальна смерть плоду

· Післяпологова кровотеча з трансфузією, гістеректомією або емболізацією

· Пологова травма у новонародженого (наприклад, травми плечового сплетення, переломи та інші).

· Непередбачувана госпіталізація матері у відділення інтенсивної терапії 

· Непередбачувана госпіталізація новонародженого у відділення інтенсивної терапії новонароджених 

· Третій ступінь розривів

· Четвертий ступінь розривів

· Розрив матки 

· Смерть матері

· Будь-яка загроза безпеці, невдалий або непередбачений несприятливий результат


Запропонований перелік є дещо розширеним за рахунок додаткового включення таких подій, як гази артеріальної пуповинної крові < 7,0, дистоція плечиків, непередбачувана госпіталізація матері та/або дитини у ВІТ. Співробітники через централізовану веб-систему звітування надсилають електронні листи відомчому керівництву, що дозволяє йому в режимі реального часу реагувати на події, формувати щомісячні звіти та контролювати їх частоту, порівнюючи з іншими закладами. 

Отже, у розвинених країнах НП з нанесенням тяжкої шкоди як матері, так і дитині під час надання перинатальної допомоги реєструються на національному рівні з обов’язковим розробленням плану дій з удосконалення якості та безпеки надання медичної допомоги.

6.2. Обґрунтування, адаптація та розроблення тригерних інструментів для детекції несприятливих подій у перинатальній практиці 

На сьогодні лікарням потрібен ефективний спосіб виявлення подій, які завдають шкоди пацієнтам, щоб кількісно оцінювати їх тяжкість та визначати ефективність запроваджуваних заходів з поліпшення БП під час лікувально-діагностичного процесу. В цьому аспекті найбільш ефективним може стати Глобальний тригерний інструмент (Global Trigger Tool) – IV рівень за запропонованим нами вектором еволюції системи інцидент-звітування. 

Ця методологія представляє собою список тригерів (підказок), які визначені для цільового пошуку їх в медичній паперовій/електронній документації [215]. Вже проведено багато досліджень, які довели ефективність застосування тригерного інструменту в детекції НП із нанесенням шкоди пацієнту  [216-217], проте нами виявлено обмаль досліджень спрямованих на розроблення неонатального тригерного інструменту та доведення його ефективності.

6.2.1 Обгрунтування та розробка неонатального тригерного інструменту та доведення його ефективності в детекції несприятливих подій 
Інститут удосконалення охорони здоров’я (CША) визначив 8 перинатальних тригерів, знаходження яких у медичній документації може свідчити про виникнення НП, асоційованої з вагітністю та пологами (табл.6.5). Наприклад, використання тербуталіну свідчить про передозування або неправильний шлях введення окситоцину; введення скорочувальних препаратів – про приховану кровотечу, тощо.

Таблиця 6.5 

Перинатальні та хірургічні тригери глобального тригерного інструменту

	Перинатальні тригери
	Хірургічні тригери

	Р1  -  використання тербуталіну

Р2  -  розриви 3-4 ст.

Р3  -  тромбоцитів <50 тис/мл

Р4  -  оціночна втрата крові > 500 мл при вагінальних пологах та > 1000 при кесаревому розтині

Р5  -  консультація іншого спеціаліста

Р6  -  введення препаратів для скорочення матки та окситоцину в дозі > 20 од у ранньому післяопераційному періоді

Р7  -  інструментальні пологи

Р8  -  проведення загальної анестезії


	С1  -  повторна операція

С2  -  зміна плану оперативного втручання
С3  -  госпіталізація у ВІТ після операції

С4  -  інтубація або переінтубація у палаті післянаркозного спостереження

С5  -  проведення незапланованого інтраопераційного або раннього післяопераційного рентгенологічного обстеження
С6  -  ШВЛ > 24 год. після операції 

С7  -  інтраопераційне введення адреналіну, норадреналіну, або налоксону
С8  -  травма, відновлення або видалення органу під час оперативного втручання
С9  -  будь-яке операційне ускладнення


Хірургічні тригери, які внесені в глобальний тригерний інструмент, є «червоними прапорцями», що свідчать про потребу аналізу та пошуку ймовірної несприятливої події, яка відбулась під час оперативного втручання. 

Але на сьогодні «Біла книга» Інституту удосконалення охорони здоров’я (США), що включає тригери за всіма дисциплінами, не містить неонатальні тригери. Тому, взявши за основу методологію Інституту вдосконалення охорони здоров’я, ми розробили неонатальний тригерний інструмент, який включає 4 модулі та має відповідне кодування: модуль «Догляд» (Код Д1-Д9), модуль «Інтенсивна терапія» (Код І1-І5), модуль «Лабораторний» (Код Л1-Л8) та модуль «Медикаменти» (Код М1-М6). У кожний модуль включено список тригерів, які визначені для цільового пошуку їх в медичній паперовій/електронній документації. 

Так, у модуль «Догляд» ми включили 9 тригерів, виявлення яких в медичній документації може свідчити про НП, пов’язану з доглядом за новонародженим під час його лікування в неонатальному відділенні, насамперед з розвитком внутрішньолікарняних інфекцій:

Д1 – трансфузія продуктів крові. При виявленні вказаного тригеру в медичній документації слід шукати НП, що асоціюється з крововтратою, наприклад: а) некоректним виконанням процедури катетеризації центральної вени, б) взяттям значної кількості крові для лабораторного обстеження, в) від’єднанням центрального венозного катетера від інфузійної системи, тощо. У разі трансфузії еритроцитарної маси при анемії, яка є закономірним проявом захворювання, трансфузія продуктів крові не вважається НП.

Д2 - позитивна культура крові. 

Д3 - позитивний результат з центрального катетера при бактеріологічному дослідженні. 

Д4 - позитивний результат з трахеї у титрах ≥ 106 при бактеріологічному дослідженні. 

Д5.1 - 2 курси антибіотиків

Д 5.2. - 3 курси антибіотиків
Д6 - початок штучної вентиляції легень після 48 годин після перебування пацієнта у ВІТН. 

Виявлення тригерів Д2-Д6 повинно стати підґрунтям для подальшого аналізу картки розвитку новонародженого з метою виявлення НП, а саме ВЛІ, які за класифікацією F. H. Morriss належить до «великих» медичних помилок [167]. Як правило, НП, пов’язані з цими тригерами включають інфекції, які діагностовано через 48 годин або більше після народження, і до яких відносять: а) катетер-асоційовані інфекції системи кровообігу; б) госпітальні (у тому числі вентилятор-асоційовані) пневмонії; в) катетер-асоційовані інфекції сечової системи; г) інфекції у місці проведення операції. 

Д7 - інфільтрація/екстравазація. При периферичному внутрішньовенному введенні медикаментів може відбуватись інфільтрація/екстравазація з нанесенням шкоди пацієнту. Зокрема, естравазація везікантів в оточуючі тканини може супроводжуватися гіперемією, болем або утворенням пухирців, а естравазація ірріантів – болем, набряком, подразненням інтими вени і хімічним флебітом у місці введення. Часте виникнення таких станів може свідчити про недотримання медичним персоналом стандартів постановки периферичних катетерів та догляду за ними.

Д8 - пролежні. Їх виникнення у новонародженого завжди є НП, оскільки вони наносять шкоду пацієнту і є маркером недостатнього догляду за ним.

Д9 - інші. Під час розгляду медичної документації може бути ідентифікована НП, для якої відсутній специфічний тригер, тому вона повинна бути віднесена у тригер «інші».

Модуль «Інтенсивна терапія» включає 5 тригерів, які є підґрунтям для пошуку НП, пов’язаних з недостатнім моніторингом за станом дитини та його недооцінкою під час лікування у ВІТН: 

І1 - реінтубація протягом перших 24 годин після планової екстубації. Будь-яка повторна інтубація є НП, яка потребує аналізу.

І2 - повторна госпіталізація у ВІТН. Будь-яка повторна госпіталізація у відділення протягом 48 годин після переведення може розглядатися як НП. 

І3 - госпіталізація у ВІТН з іншого відділення перинатального центру також є тригером для пошуку НП, а саме недооцінки стану новонародженого відразу після народження, ВЛІ, судомного синдрому, значних метаболічних порушень або аспірації грудним молоком/сумішшю.

І4 - будь-яке ускладнення виконання процедури. Ускладнення, що виникло під час проведення будь-якої процедури (втручання) є НП. 

І5 - будь-яка пневмонія. Будь-яке запалення легенів, що діагностовано у ВІТН, повинно бути уважно досліджене на предмет діагностики ВІЛ. 

У модуль «Лабораторія» (код Л1-Л8) включено 8 тригерів, які можуть свідчити про розвиток НП:

Л1 - зменшення гемоглобіну або гематокриту на 25% впродовж 3 діб. Цим тригером ідентифікуються крововтрати або кровотечі, які можуть бути пов’язані, наприклад, із застосуванням антикоагулянтів. Зниження гемоглобіну та гематокриту, яке є закономірним проявом захворювання, не є НП.
Л2 - відхилення вмісту натрію в сироватці крові: менше за 120 ммоль/л або більше за 150 ммоль/л.

Л3 - відхилення вмісту калію в сироватці крові: менше за 3,0 ммоль/л або більше за 6,0 ммоль/л. Відхилення електролітів у визначених вище межах завжди є НП, оскільки значні відхилення концентрації вказаних електролітів у сироватці крові від нормативних значень можуть завдати шкоду новонародженому і свідчити про недотримання стандартів біохімічного моніторингу та неправильний розрахунок або підготовку розчинів електролітів для парентерального харчування.

Л4 - глюкоза < 3,0 ммоль/л після 48 год. життя. При виявленні вказаного тригера в медичній документації необхідно провести пошук клінічних симптомів гіпоглікемії. Якщо вони наявні чи дитині вводився внутрішньовенно 10 % розчин глюкози, потрібно звернути увагу на склад ентерального та парентерального харчування, а також на відповідне використання інсуліну в разі його застосування.

Л5 - глюкоза > 12,0 ммоль/л є НП у разі відсутності причин для її підвищення.

Л6 - підвищення креатиніну або залишкового азоту в 2 рази. Якщо рівень креатиніну або залишкового азоту у сироватці крові підвищився більше, ніж у два рази, потрібно шукати в медичній документації помилки розрахунку доз або правил введення медикаментів з нефротоксичною дією (амікацин, ванкоміцин, фуросемід, флуконазол, тощо). У разі наявного патологічного процесу в нирках, для якого характерне підвищення вказаних метаболітів, такий стан не розцінюється як НП, а розглядається як прогресування захворювання.

Л7 - неонатальна жовтяниця (загальний білірубін більше за 427 ммоль/л). Таке підвищення білірубіну розцінюється як НП, оскільки значна гіпербілірубінемія завжди є шкідливою для новонародженого.

Л8 - гіпоксія. Будь-яке зниження сатурації менше за 80 % може бути НП, якщо її зниження неможливо пояснити закономірним перебігом захворювання.

У модуль «Медикаменти» включено 5 тригерів, які можуть свідчити про розвиток несприятливих подій, що асоціюються з веденням медикаментів:

M1 - надлишкова седація/артеріальна гіпотензія. Виявлення артеріальної гіпотензії, пов’язаної з введенням седативних, аналгетичних препаратів або міорелаксантів, є НП. Тому будь-яку артеріальну гіпотензію рекомендують розглядати з точки зору проведення надлишкової седації. 

M2 - використання будь-яких вазоактивних препаратів.

М3 - введення сурфактант-замісних препаратів.

М4 - введення протисудомних препаратів.

Тригери М2-М4 є підставою для подальшого аналізу медичної документації для з’ясування причин застосування вказаних вище медикаментів і пошуку НП.

М5 - введення церукалу. Введення вказаного препарату є тригером для оцінювання адекватності ентерального харчування.

М6 - раптове припинення введення медикаментів. Хоча припинення використання лікарських препаратів є частою знахідкою в медичних картках, та несподіване припинення введення медикаментів (відхилення від стандартної практики) є тригером, що вимагає подальшого дослідження для з’ясування причини такої ситуації. 

Таким чином, аналіз наукових джерел та власний досвід дозволили нам визначити 28 тригерів, згрупувати їх в 4 модулі і підготувати документ, що допоможе аналізувати якість надання медичної допомоги (додаток Г).  

6.2.2. Ефективність неонатального тригерного інструменту в детекції несприятливих подій

Для доведення ефективності неонатального тригерного інструменту нами проведено аналіз медичної документації пацієнтів ВІТН, які лікувались у Полтавському ПЦ. Методологію дослідження представлено у розділі 2. 

Аналіз частоти виявлення тригерів модуля «Догляд» виявив досить високу їх поширеність у медичній документації ВІТ новонароджених, особливо в медичній документації дітей першої групи (з гестаційним віком 24-32 тижні) у порівнянні з немовлятами другої групи (з гестаційним віком 33-41 тиждень) (табл. 6.6). 

Таблица 6.6 

Частота виявлення тригерів у картах розвитку новонароджених

	Код
	Тригери
	Усього

(n=160)


	Перша група (n=65)
	Друга група (n=95)

	Модуль «Догляд»

	Д 1
	Трансфузія продуктів крові
	1 (0,6)
	1 (1,5)
	0

	Д 2
	Позитивна культура крові
	0
	0
	0

	Д 3
	Позитивний результат з центрального катетера
	4 (2,5)
	1 (1,5)
	3 (3,2)

	Д 4
	Позитивний результат з трахеї (титр больше 106)
	25 (15,6)
	4 (6,2)
	21 (22,1)

	Д 5.1.

Д 5.2.
	2 курси антибіотиків

3 курси антибіотиків
	24 (15,0)

10 (6,3)
	14 (21,5)

9 (13,8)
	10 (10,5)

1 (1,1)

	продовж. табл.6.6

	Д 6
	Штучна вентиляція легень після 48 годин перебування в ВІТН
	1 (0,6)
	
	1 (1,1)

	Д 7
	Інфильтрація/екстравазація 
	3 (1,9)
	2 (3,1)
	1 (1,1)

	Д 8
	Пролежні
	0
	0
	0

	Д 9
	Вага при виписці менше 3 перцентилі
	6 (3,8)
	3 (4,6)
	3 (3,2)

	
	Усього
	74 (46,2)
	34 (52,3)
	40 (42,1)

	Модуль «Інтенсивна терапія»

	І 1
	Реінтубація упродовж перших 24 годин після планової екстубації 
	1 (0,6)
	0
	1 (1,1)

	І 2
	Повторна госпіталізація у ВІТН
	7 (4,4)
	5 (7,7)
	2 (2,1)

	І 3
	Госпіталізація у ВІТН з іншого відділення перинатального центру
	19 (11,9)
	0
	19 (20,0)

	І 4
	Будь-яке ускладнення виконання процедури
	10 (6,3)
	3 (4,6)
	7 (7,4)

	І 5
	Будь-яка пневмонія
	2 (1,25)
	2 (3,1)
	0

	
	Усього
	39 (24,4)
	10 (15,4)
	29 (30,5)

	Модуль «Лабораторія»

	Л 1
	Зменшення гемоглобіну або гематокриту на 25% упродовж 3 діб
	24 (15,0)
	11 (16,9)
	13 (13,7)

	Л 2
	Натрій: 120 ммоль/л > Na >150 ммоль/л
	7 (4,4)
	3  (4,6)
	4 (4,2)

	Л 3
	Калій: 3,0 ммоль/л > K > 6,0 ммоль/л
	11 (6,9)
	4 (6,2)
	7 (7,4)

	Л 4
	Глюкоза < 3,0 ммоль/л після 48 годин життя
	35 (21,9)
	17 (26,2)
	18 (18,9)

	Л 5
	Гіперглікемія > 12,0 ммоль/л
	1 (0,6)
	0
	1 (1,1)

	Л 6
	Підвищення креатиніну або залишкового азоту у 2 рази
	10 (6,3)
	6 (9,2)
	4 (4,2)

	Л 7
	Неонатальна жовтяниця (загальний білірубін більше за 427 ммоль/л)
	0
	0
	0

	Л 8
	Гіпоксія: сатурація < 80%
	0
	0
	0

	
	Усього
	88 (55,0)
	41 (63,1)
	47 (49,5)

	продовж. табл.6.6

	Модуль «Медикаменти»

	M 1
	Надлишкова седація/артеріальна гіпотензія
	3 (1,9)
	3  (4,6)
	0

	M 2
	Використання будь-яких вазоактивних препаратів
	1 (0,6)
	0
	1 (1,1)

	М 3
	Введення сурфактант-замісних препаратів
	4 (2,5)
	4 (6,2)
	0

	М 4
	Введення протисудомних препаратів
	1 (0,6)
	1 (1,5)
	0

	М 5
	Введення метоклопраміду
	2 (1,25)
	0
	2 (2,1)

	М 6
	Раптове припинення введення медикаментів
	0
	0
	0

	
	Усього
	9 (5,6)
	8 (12,3)
	3 (3,2)


У нашому дослідженні у 21,3 % новонароджених після виявлення в медичній документації одного або декількох тригерів Д2-Д6 модуля «Догляд» було підтверджено наявність внутрішньолікарняної інфекції, яку ми розцінювали як НП. При цьому частота зазначених інфекцій, виявлених за допомогою тригерного інструменту серед новонароджених ВІТ, співпадає з даними інших досліджень. Так, у роботі P.S. Sharek ВЛІ були виявлені в 27,8 % випадків [49]. Слід відмітити, що жодного випадку госпітальну інфекцію в офіційній статистиці не було зафіксовано. 
Тригер «Інфільтрація і екстравазація катетера» був виявлений лише в 1,9 % картах розвитку дитини, що практично не відрізняється від частоти (1,6 %) цього тригера, представленого в роботі Li Q. зі співавторами [218]. У той же час в роботі Sharek P.J. та співавторів вказується на більш значну частоту його виявлення в медичній документації – до 15,5 % [49]. Ми вважаємо, що менша частота виявлення тригера «Інфільтрація і екстравазація» в нашому дослідженні пов’язана з недостатньою фіксацією таких подій у медичній документації.

Аналізуючи частоту виявлення тригерів модуля «Інтенсивна терапія», з’ясувалося, що найбільш поширеними були тригери: «Госпіталізація у ВІТ новонароджених з іншого відділення» і «Повторна госпіталізація». Це стало підставою для пошуку в картах розвитку таких станів, як внутрішньолікарняна інфекція, судомний синдром, значні метаболічні порушення, аспірація грудним молоком/штучною сумішшю, які могли виникнути внаслідок недооцінки стану новонародженого відразу після народження чи недотримання стандартів моніторингу. Слід зазначити, що тригер «Повторна госпіталізація до ВІТН» дещо частіше визначався в картах розвитку дітей першої групи, а тригер «Госпіталізація у ВІТ з іншого відділення» – серед новонароджених другої групи. У 6,3 % картах виявлено тригер «Будь-яке ускладнення при виконанні процедури», при чому з однаковою частотою серед дітей обстежених груп.

Серед тригерів модуля «Лабораторія» найбільш часто визначався тригер  «Глюкоза менше 3,0 ммоль/л після 48 годин від народження», який був виявлений у 26,2 % карт розвитку дітей, включених до першої групи (табл.5.7). При виявленні вказаного тригера в медичній документації експерт проводив пошук клінічних симптомів гіпоглікемії. Відомо, що важка і тривала гіпоглікемія може призвести до незворотного пошкодження не тільки нейронів, а й кардіоцитів [219,220]. Тому ми її розглядали як НП, яка може завдати шкоди пацієнтові. У нашому дослідженні у двох передчасно народжених дітей констатовано гіпоглікемію як НП, оскільки вона виникла внаслідок недотримання стандарту моніторингу за рівнем глюкози при введенні інсуліну. 

Досить часто в медичних картах виявлялися такі тригери: «Зменшення гемоглобіну або гематокриту на 25% протягом 3 діб», за допомогою якого ідентифікуються кровотечі; тригер «Електролітні порушення», за допомогою якого оцінюється дотримання стандартів біохімічного обстеження і дозування введення електролітів при інфузійній терапії, а також тригер «Підвищення креатиніну або залишкового азоту в два рази», за допомогою якого ідентифікуються порушення дозування або правил введення нефротоксичних лікарських препаратах (амікацину, ванкоміцину, фуросеміду, флуконазолу та ін.). У цілому тригери зазначеного модуля було виявлено у більшості проаналізованих карт розвитку дитини зі значним переважанням серед карт дітей першої групи. Це може свідчити про недотримання стандартів лабораторного обстеження або відсу​тності застосування мікрометодик для лабораторного обстеження немовлят у ВІТ. Слід відмітити, що такі тригери як «Підвищення креатиніну» і «Відхилення електролітів» модуля «Лабораторія» в нашому дослідженні виявлялися значно частіше, ніж в дослідженні Sharek P.J. – відповідно 6,3 % проти 2,5 % і 11,3 % проти 1,3 % [49]. Тригери модуля «Медикаменти» виявлено лише в 5,6% проаналізованих карт розвитку новонароджених ВІТ. Найчастіше при цьому виявлялися тригери «Надлишкова седація/гіпотензія» і «Введення сурфактант-замісних препаратів». Виявлення артеріальної гіпотензії, пов’язаної з введенням седативних або анальгетичних препаратів, є НП. У нашому випадку в 1,9 % карт розвитку новонародженого виявлено артеріальну гіпотензію внаслідок надмірної седації, але шкоди пацієнту це не завдало. Дослідження показало, що в 20 % карт розвитку новонароджених ідентифікувалися одночасно три і більше тригери різних модулів (табл. 6.7). 

Таблиця 6.7 

Кількість тригерів, виявлених одночасно при аналізі однієї карти розвитку новонародженого, абс (%)

	Кількість тригерів, виявлених одночасно
	Карти розвитку новонародженого

	
	Усього

(n=160)
	Перша група (n=65)
	Друга група (n=95)

	0
	54 (33,7)
	20 (30,8)
	34 (35,9)

	1
	50 (31,2)
	16 (24,6)
	34 (35,9)

	2
	23 (14,4)
	9 (13,8)
	14 (14,6)

	3
	16 (10,0)
	10 (15,4)
	6 (6,3)

	4
	9 (5,6)
	7 (10,8)
	2 (2,1)

	5
	5 (3,1)
	0
	5 (5,2)


При цьому таке поєднання виявлялося частіше в медичній документації вкрай недоношених дітей, ніж серед більш зрілих дітей (30,8 % проти 13,6 %, р 0,023). Це свідчить про необхідність постійного аналізу медичної документації саме недоношених дітей з метою ідентифікації тригерів, своєчасного реагування на них шляхом розробки і впровадження заходів з мінімізації виникнення несприятливих подій.

У розвинених країнах вже впроваджені електронні медичні картки, в які можна інкорпорувати певні тригери, що асоціюються з виникненням НП. При цьому показана як клінічна, так і економічна ефективність електронних медичних карт у детекції НП [221]. Для оптимального їх виявлення за допомогою автоматичних систем, а також акумуляції та аналізі даних про частоту НП в розвинених країнах створено спеціальну мережу «The Automated Adverse Event Detection Collaborative», в яку входять академічні педіатричні організації, що визначають і поширюють специфічні стратегії для зниження кількості НП [221].

Сьогодні в перинатальних центрах України починають імплементуватися електронні медичні картки, в які можна інкорпорувати вже визначені тригери, що вказують на виникнення НП. Це значно спрощує ідентифікацію тих подій, які не входять в офіційну статистику. В Україні інструментів щодо добровільного інцидент-звітування не існує, тому глобальна тригерна методологія та розроблений на її основі неонатальний тригерний інструмент можуть стати першим інструментом ідентифікації НП та моніторингу їх частоти у ВІТН.

6.3. Змістовне наповнення інструменту з добровільної звітності медичного персоналу у відділеннях інтенсивної терапії новонароджених

Аналіз наукової літератури та власний досвід роботи у ВІТН дозволив нам обґрунтувати та розробити змістовне наповнення форми добровільної звітності медичного персоналу про МП у ВІТН (табл.6.8). Вона включає 5 категорій, які дозволяють охопити всі складові роботи лікарського та медсестринського персоналу та найбільш точно охарактеризувати характер МП. Роздруковані форми звіту повинні знаходитись у доступному для персоналу місці, заповнюватися максимально швидко після здійснення МП, своєчасно надаватись та розглядатись відповідальними особами.

Таблиця 6.8 

Орієнтовна форма добровільної звітності медичного персоналу про помилку
	І. Лікарські засоби та інші речовини

	□ Хибний пацієнт
□ Хибний лікарський засіб/речовина
	

	□ Лікарський засіб


	Який тип лікарського засобу? Визначте одну відповідь

□ Лікарський засіб, що відпускається як за рецептом, так і без рецепту лікаря 

□ Багатокомпонентний лікарський засіб, приготований за рецептурою лікаря (розчин для парентерального харчування)

□ Препарат для дослідницьких цілей

□ Невідомо

	□ Препарати біологічного походження
	Який тип препарату біологічного походження?
□ Вакцина

□ Інший продукт біологічного походження 

	□ Препарати для харчування

□ Зціджене грудне молоко

□ Медичні гази (наприклад, кисень)

□ Рентген-контрастні речовини
	Який тип препарату для харчування?
□ Збагачувачі грудного молока (крім вітамінів та мінералів)

□ Вітаміни або мінерали

□ Препарати для ентерального харчування (включаючи суміші для немовлят)

□ Препарати для парентерального харчування

□ Інше (будь ласка, уточніть):

	□ Хибна доза
	Що з наведеного нижче найкраще характеризує хибну дозу? Позначте одну відповідь.

□ Надлишкова доза

□ Недостатня доза

□ Пропущена доза

□ Зайва доза

□ Невідомо


	продовж. таблиця 6.8

	□ Хибний шлях введення

□ Хибний час
	Що з наведеного нижче найкраще характеризує хибний час? Позначте одну відповідь.

□ Зарано

□ Запізно

□ Невідомо

	□ Хибна швидкість
	Що з наведеного нижче найкраще характеризує хибну швидкість? Позначте одну відповідь.

□ Надто швидко

□ Надто повільно

□ Невідомо

	□ Хибна тривалість введення або курсу лікування
	Що з наведеного нижче найкраще характеризує хибний курс лікування? Позначте одну відповідь.

□ Закороткий

□ Надто тривалий

□ Невідомо

	□ Хибна концентрація
	Що з наведеного нижче найкраще характеризує хибну концентрацію? Позначте одну відповідь.

□ Надлишкова доза

□ Хибний лікарський засіб/речовина

	□ Хибне приготування 
	□ Хибний поділ пігулки
□ Помилка в підборі компонентів змішування

□ Інше

	□ Препарат із закінченим терміном придатності або зіпсований
	Якою була дата закінчення терміну придатності?

	□ Препарат або сполука з відомою алергенністю для пацієнта
	Чи був задокументований алергологічний анамнез щодо введеного препарату?
□ Так

□ Ні   

□ Невідомо   

	□ Препарат з відомим протипоказанням для пацієнта
	Яким було протипоказання (потенційна або фактична взаємодія)? Позначте одну відповідь.

□ Препарат-препарат

□ Препарат-харчовий продукт   

□ Препарат-захворювання

□ Інше: Будь ласка, уточніть   


	ІІ. Катетери/Лінії/Дренажі/Трубки

	продовж. таблиця 6.8

	□ Периферичний катетер

□ Пупковий венозний катетер

□ Пупковий артеріальний катетер

□ Центральна венозна лінія

□ Шлунковий зонд

□ Інтубаційна трубка

□ Сечовий катетер

□ Дренаж з рани

□ Носові катетери, носові канюлі

□ Катетер для відсмоктування

□ Дренаж з грудної клітки

□ Інше
	Позначте одну відповідь:

Опишіть будь ласка проблему

□ Випадкове видалення

□ Неправильне положення

□ Неналежна фіксація

□ Блокування, тромбоз

□ Пошкодження шкіри

□ Екстравазація

□ Ламання

□ Неправильне видалення

□ Залишення частки катетеру/дренажу у вені/просторі

	ІІІ. Ентеральне харчування

	□ Грудне молоко

□ Суміш

□ Збагачувач грудного молока

□ Білкова добавка
	Позначте одну відповідь

□ Помилка в загальному об’ємі/разовій кількості

□ Неправильний тип харчування

□ Пропущене харчування

□ Неправильний шлях

	ІV. Лабораторія

	□ Лабораторія закладу

□ Інша лабораторія
	Позначте одну відповідь

□ Затримка в результатах

□ Результат неправильного пацієнта

□ Неправильний результат

	V. Обладнання

	□ Зволожувач

□ Пульсоксиметр
□ Інфузійний насос

□ Neo Puff

□ ВРС

□ Інкубатор

□ Лампа фототерапії

□ Транспортний кувез
	Позначте одну відповідь

□ Дефект

□ Неправильно встановлена

□ Витік

□ Неправильне підключення

□ Немає на даний час

□ Неправильно зібраний

□ Неправильно налаштований

	VI. Пояснення

	□ Що ви думаєте про цей інцидент?
□ Як його можна запобігти?


Реєстрація НП та МП на рівні закладу дозволить забезпечити зворотну інформацію для лікарів про якість догляду в їх підрозділі, надавати інформацію про причини НП та окреслити ініціативи з вдосконалення надання медичної допомоги. Але науковці звертають увагу на фокусуванні подальшого аналізу не на особистості, як джерелі НП, а на всій системі надання медичної допомоги [49, 222,223].

Висновки до розділу 6
1. Останні світові тенденції в організації надання медичної допомоги, а саме акцент на безпеці пацієнтів, вимагають нових підходів до вирішення проблеми НП та МП у перинатальній медицині. Впровадження систем інцидент-звітування в акушерських стаціонарах та вкрай необхідної для їх успішного функціонування культури безпеки, коли працівники усіх рівнів заохочуються до звітування про свої помилки, вважається сьогодні ключовою складовою всіх систем безпеки пацієнтів.

2. Перелік НП та МП, які реєструються на лікарняному, обласному рівні залежить від рівня запровадження культури безпеки пацієнтів. Тільки при наявності у підрозділі проактивної культури БП можна запровадити тригерний інструмент та добровільну інцидент-звітність.

3. У розвинених країнах НП зі завданням тяжкої шкоди як матері, так і дитині, реєструються на національному рівні з обов’язковим розробленням плану дій з удосконалення БП.

4. Перинатальна медицина має сучасний набір організаційних інструментів, які дозволяють ідентифікувати та реєструвати НП та МП. Моделі детекції та реєстрації НП, розроблення та впровадження яких повинно відбуватися на основі системного підходу та системного аналізу, є важливою частиною програм з безпеки пацієнтів у перинатальній медицині. 

5. Обґрунтовано змістовне наповнення неонатального тригерного інструменту, який включає модуль «Догляд» (9 тригерів), модуль «Інтенсивна терапія» (6 тригерів), модуль «Лабораторія» (8 тригерів) та модуль «Медикаменти» (6 тригерів).

6. Неонатальний тригерний інструмент є ефективним інструментом у детекції НП серед пацієнтів ВІТН. Так, застосування вказаного інструменту у Полтавському перинатальному центрі дозволило ідентифікувати низку НП, зокрема: 

· на основі виявлення тригерів Д2-Д5 – госпітальну інфекцію у 21,3 % немовлят, що співпадає з даними наукових джерел розвинених країн світу;
· на основі виявлення тригеру Д7 – інфільтрацію і екстравазацію під час функціонування периферичного венозного катетера у 1,9 % немовлят, що значно менше за дані інших авторів;

· на основі тригерів Л2-Л6 – недотримання стандартів біохімічного моніторингу за рівнем глюкози (21,9 % пацієнтів), креатиніну (6,3 %) та електролітами сироватки крові (11,3 %) при значно менших відсотках частоти цих тригерів за даними іноземних науковців;

· на основі тригеру М1 – артеріальну гіпотензію внаслідок надлишкової седації у 1,9 % пацієнтів ВІТН.

7. Розроблено шаблон інструменту з добровільної звітності медичного персоналу у ВІТН, що включає 5 категорій (І. «лікарські засоби та інші речовини», ІІ. «катетери/лінії/дренажі/трубки», ІІІ. «ентеральне харчування» ІV. «лабораторія», V. «обладнання»), які дозволяють охопити усі складові роботи персоналу та найбільш точно охарактеризувати характер МП.
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1. Фастовец М.Н, Белорус А.И, Лисак В.П, Зюзина Л.С, Ковалева Е.М. Частота выявления нежелательных медицинских событий в отделении интенсивной терапии новорожденных с помощью глобального триггерного инструмента - Wiadomosci Lekarskie 2017, tom LXX, nr. 3 cz. I.
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РОЗДІЛ 7
ОБҐРУНТУВАННЯ МОДЕЛІ З ДЕТЕКЦІЇ ТА ПОПЕРЕДЖЕННЯ ВИНИКНЕННЯ НЕСПРИЯТЛИВИХ ПОДІЙ У ПЕРИНАТАЛЬНІЙ ПРАКТИЦІ ТА ДОВЕДЕННЯ ЇЇ ЕФЕКТИВНОСТІ

Науковці свідчать, що рівень непередбаченої шкоди в медицині є неприйнятно високим. Експерти в інших галузях вже давно визнали: помилки і шкода набагато частіше виникають внаслідок помилкових систем, ніж від недбайливих або некомпетентних людей. Тому провідні організації та установи (ВООЗ, Інститут медицини США) поставили перед собою завдання: розробляти та запроваджувати стратегії для заміни існуючих систем ОЗ на більш безпечні на основі системного підходу [224]. Більшість стратегій, таких як стандартизація, спрощення, зменшення завдань, пов’язаних із запам’ятовуванням, зміна парадигми процесів догляду, спрямованого на легке виконання правильного завдання замість важкого виконання неправильного завдання, привели до приголомшливих успіхів. Яскравим прикладом цього стала робота Пітера Проновоста, доктора медицини, присвячена розробці чек-листа катетеризації центральної вени, впровадження якого в госпіталі Джона Хопкінса дозволило знизити частоту катетер-асоційованих інфекцій системи кровообігу до нуля [225]. Пізніше доведено ефективність даного підходу і в інших лікарнях США [226].

7.1. Обґрунтування моделі з детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці

У розділі 1 показано, що в останні роки в світі запроваджено глобальні ініціативи, метою яких є зменшення відворотних смертей дітей та матерів. Одним з шляхів досягнення цієї мети є гарантування безпеки пацієнтів при наданні медичної допомоги. Незважаючи на запровадження в Україні регіоналізації перинатальної допомоги, відкриття низки перинатальних центрів ІІІ рівня надання медичної допомоги, показники анте-, інтра, перинатальної смертності за останні роки не зменшуються і залишаються вищими за показники розвинених країн світу, а також Білорусі та Молдови. У структурі смертності дітей переважають вроджені вади розвитку, ускладнення, пов’язані з передчасним народженням, пологами та інфікуванням.

Проведене нами ретроспективне дослідження, яке включало 354 дитини, дозволило нам виявити основні фактори ризику виникнення летальних випадків, які потенційно можуть бути пов’язані з медичними помилками і які провідними науковцями вважаються індикаторами безпеки пацієнтів, насамперед, повторна госпіталізація, повторні курси ШВЛ, легенева кровотеча, пневмоторакс та ВШК. Вище вказані стани не тільки асоціюються з летальними випадками, але й достовірно подовжують тривалість лікування дітей, які вижили. Ретроспективний аналіз медичної документації за методологією тригерного інструменту дозволив виявити ВЛІ у 21,3 % пацієнтів ВІТН, що співпадає з даними іноземної літератури щодо частоти ВЛІ у передчасно народжених немовлят. При цьому за офіційною статистикою такі випадки у відділенні були відсутні. Досить часто фіксувалися інші НП, такі як підвищення креатиніну, зміни елетролитів у сироватці крові, зумовлені недотриманням стандартів біохімічного моніторингу через відсутність мікрометодів біохімічного дослідженя. Тобто медичні помилки та асоційовані з ними НП мають місце в акушерських стаціонарах. Тому вкрай актуальним є розроблення та запровадження моделі з детекції та попередження НП, насамперед відворотних, у перинатальній практиці. 

Перинатальна медицина – це специфічна дисципліна зі своїми особливостями, які відрізняють її від інших спеціальностей медицини. По-перше, в перинатальному центрі працює мультидисциплінарна та міжпрофесійна команда, метою якої є народження здорової дитини, збереження здоров’я жінки та задоволення родини якістю надання медичної допомоги. По-друге, будь-яка помилка навіть одного члена цієї команди може призвести до завдання шкоди безпосередньо як самій жінці, так і її немовля(-там), а також опосередковано їх родині. По-третє, родина очікує народження здорової дитини від відносно здорової жінки, тому будь-які негаразди під час пологів сприймаються родичами як медична помилка і спонукають їх звертатися за юридичною допомогою. Тому підходи до організації реєстрації та звітування про НП у перинатальній медицині повинні бути більш детальними, а заходи протидії – посиленими.


 На рис. 7.1 представлено модель з попередження розвитку НП та МП у перинатальній медицині, центральним елементом якої є тріада: жінка-дитина- родина. Тобто на усіх етапах перебування жінки у перинатальному центрі (відділення для вагітних, пологове відділення, відділення сумісного перебування та для деяких жінок відділення анестезіології та інтенсивної терапії) та її немовля(-ат) робота мультидисциплінарної команди повинна спрямовуватись на запобіганню виникнення МП та асоційованих з ними НП. Попередження МП у перинатальній медицині повинно включати: а) запровадження вже відомих заходів для зменшення частоти виникнення МП та НП; б) детекція НП та звітність, яка може бути обов’язковою та добровільною, із застосуванням комплексу організаційних інструментів; в) з’ясування причини виникнення НП за допомогою високодоказових і ефективних технологій; г) управління існуючими та новими ризиками для попередження виникнення НП та МП у майбутньому.


Відомими бар’єрами, що спрямовані на зменшення частоти НП та МП є, насамперед, дотримання стандартів та протоколів. На сьогодні перинатальна служба України має національні стандарти за майже усіма нозологіями, проте більшість з них не оновлювалась уже багато років. Спільною Комісією (англ. The Joint Commission) США у 2017 р. запроваджено класифікацію кореневих причин виникнення інцидентів [227], в яку включено 8 категорій або типів. Сьома категорія цієї класифікації «менеджмент/контроль» передбачає, що невідповідні правила/політика/процедури або їх відсутність у підрозділах можуть бути першопричиною виникнення МП та НП. Тобто, у разі відсутності в закладі локальних протоколів та стандартів (у т.ч. технологічних), що базуються на доказах, керівництво програмує свій персонал до здійснення МП і виникнення, відповідно, НП. 
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Рисунок 7.1. Модель детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці.
7.1.1 Інструменти з детекції несприятливих подій та аналізу першопричини в перинатальній медицині

На сьогодні в світі розроблено низку організаційних інструментів з детекції НП та МП. У розділі 6 детально проаналізовано сучасні підходи до реєстрації НП у розвинених країнах світу. Вважаємо, що реєстрацію акушерських сентинельних подій потрібно спочатку імплементувати на рівні ДОЗ, а потім на національному рівні, на кшталт ряду розвинених країн світу.

Ми пропонуємо трьохрівневу систему інцидент-звітування (рис.7.2): на рівні департаменту охорони здоров’я, на рівні закладу та на рівні підрозділу. На рівні Департаменту охорони здоров’я ми пропонуємо застосовувати адаптований до національних умов перелік сентинельних перинатальних подій. 
На рівні закладу ми пропонуємо застосовувати інструмент ВООЗ реєстрації незавершених акушерських подій (додаток В), адаптований до національних умов перинатальний та розроблений неонатальний тригерний інструмент, який включає 28 тригерів за 4 модулями (додаток Г). 

На рівні відділення ми пропонуємо запроваджувати добровільну звітність про медичні помилки, за розробленою нами формою, змістовне наповнення якої представлено у розділі 6. 

Наука безпеки пацієнтів передбачає, що всі випадки НП та МП повинні аналізуватись. На сьогодні наука безпеки пацієнтів має декілька ефективних інструментів для аналізу першопричини МП, що досягла пацієнта або не досягла, але при певних обставинах могла нанести йому шкоду. В Україні у більшості перинатальних центрів запроваджено загально відому ретроспективну методологію – перинатальний аудит, під час проведення якого мультидисциплінарною командою аналізуються причини виникнення НП. 

Одним з найпоширеніших та найбільш ефективних методів розслідування випадків медичних помилок і несприятливих подій, що застосовується в охороні здоров’я у розвинених країнах світу, є, так званий, аналіз кореневої причини (англ. Root cause analysis, RCA) [228]. Усунення фактору, що визнаний основним чинником, попереджає виникнення підсумкової НП у майбутньому. На противагу  усунення інших, неосновних факторів, що також мають вплив на проблему, хоч і дає переваги в цілому, не дає гарантії попередження повторного виникнення НП [229]. 







Так першопричина означає фундаментальний чи ініціюючий чинник початку ланцюга подій, що ведуть до завдання шкоди пацієнту. Основними завданнями даного методу є визначення системних чинників, що призвели до помилки і розроблення рішень із запобігання подібних помилок у майбутньому. У той же час акцент на системній помилці не уникає розслідування людської помилки. Фокусом аналізу кореневої причини є «що?» (подія) та «чому?» (система), а не «хто?» (працівник), тобто обставини й процеси, що передували події, а не конкретні особи, що мають до неї відношення [229]. При дослідженні людської помилки повинно задаватися запитання: «Які слабкі місця системи дозволити людській помилці статися?» [214].

Національний фонд з безпеки пацієнтів (США) удосконалив існуючий аналіз першопричини компонентом «дії та їх дотримання». Основними задачами нових рекомендацій є стандартизація процесу, фокус на системах, удосконалення основних дій, а також сприяння сталості та дотримання цих змін [229].

Пропонується перелік з 24 питань, який допомагає мультидисциплінарній команді охопити всі типові невдачі, які виникають у медичній установі [230].

Отже, кінцевою метою розслідування повинен стати не пошук та покарання винуватця, а визначення шляхів конкретних рішень з покращення системи, імплементація яких усуває або значно мінімізує ризики та ймовірність повторення НП у майбутньому.

«Діаграма Ішікави» або «Діаграма «риб’ячої кістки» (англ. «Ishikawa Diagram», «Fishbone Diagram», «Cause and Effect Diagram») – графічний спосіб дослідження причинно-наслідкових взаємозв’язків між чинниками (факторами) та наслідками у досліджуваній ситуації чи проблемі, що на вигляд нагадує кістяк риби. Він полегшує роботу над покращенням якості процесів, оскільки є наочним засобом візуалізації, організації та систематизації знань, який сприяє розумінню і кінцевій діагностиці конкретної проблеми [214]. 

 «Аналіз видів і наслідків відмов» (англ. «Failure Mode and Effects Analysis» – FMEA) –  процедура, за допомогою якої проводиться аналіз усіх можливих помилок системи і визначення результатів або ефектів на систему з метою класифікації всіх помилок щодо їх критичності для роботи системи. Цей метод часто застосовується при запровадженні нового процесу шляхом внесення змін, створюється новий продукт або розробляється новий процес, вносяться зміни до поточних умов або дизайну, впровадження нових правил [231,232].

Аналіз «П’ять «чому?» (англ. «The five whys analysis») – інтерактивна техніка із серії п’яти (іноді більше) послідовних запитань, яка використовується для виявлення причинно-наслідкових зв’язків, що лежать в основі певної проблеми [233]. Найголовніша мета цієї техніки – визначити ключову причину дефекту чи проблеми, повторюючи питання «Чому?». 

Нові рекомендації мультидисциплінарного аналізу першопричини передбачають [229], що аналіз повинен розпочинатися протягом 72 годин після події, а завершуватися, як правило, за 30-45 днів. Збори для розгляду висновків та планування заходів і дій повинні проводитись регулярно. Мультидисциплінарна команда повинна бути зібрана з 4-6 осіб з відповідними знаннями та навичками (лікарі, акушерки, медсестри, суміжні спеціалісти, тощо, які не мають конфлікту інтересів). Керівництво команди повинно навчитися такому аналізу та мати досвід. Робота з проведення аналізу першопричини не повинна бути додатковою роботою для їх членів, тому потрібно виділяти робочий час для її виконання. Адміністрація закладу повинна розуміти, що проведення аналізу першопричини є важливою частиною повсякденної  роботи мультидисциплінарної експертної команди.

7.1.2. Управління існуючими та новими ризиками

Для запобігання виникнення НП є важливим управління так званими ризиками. Для перинатальної практики особливо значущими є визначені нами 8 доменів, що представлені в моделі.

1. Командна робота та перинатальні консиліуми. Забезпечення безпечного медичного обслуговування залежить від висококваліфікованих осіб з різними ролями та обов’язками, які діють спільно в інтересах пацієнта.
2. Міждисциплінарні та міжпрофесійні комунікації. Міжпрофесійна, міждисциплінарна передача зміни, тобто передача інформації про стан пацієнта, стала важливою складовою лікувально-діагностичного процесу і підпадає під все більш пильну увагу науковців і організаторів охорони здоров’я, як можливе джерело медичних помилок. На сьогодні вже доведено, що недоотримання або викривлення важливої клінічної інформації під час передачі зміни є провідною причиною виникнення МП [189], сентинельних та несподіваних подій, що закінчилися смертю або тяжкими тілесними ушкодженнями, або мали ризик їх виникнення. За даними наукової літератури комунікаційні збої під час передачі зміни сприяють виникненню двох з кожних трьох сентинельних подій [49].

3. Культура безпеки. Є важливою детермінантою ефективного функціонування систем інцидент-звітування. Це поняття, що означає таку психологічно сприятливу робочу атмосферу, таку форму професійних взаємовідносин між колегами (особливо між керівниками та підлеглими), що дозволяє їм вільно, без боязні бути покараними, повідомляти про свої помилки з метою їх аналізу, зворотного зв’язку та попередження у майбутньому. 

4. Система інфекційного контролю. Представляє собою міждисциплінарний комплекс взаємопов’язаних заходів організаційного, технічного та медичного характеру, які з одного боку посилюють інфекційний захист самого пацієнта та зменшують вірогідність його контамінації й інфікування, а з іншого – координують усі напрями діяльності лікувального закладу з метою створення в ньому безпечного, неінфекційного середовища [234]. Основна мета запровадження системи ІК – зменшити частоту інфекцій, розвиток яких пов’язаний з наданням медичної допомоги. Організація системи інфекційного контролю у ВІТ базується на впровадженні таких стратегій: розроблення програми профілактики ВЛІ у ВІТ; навчання медичного персоналу; стандартизація лікувально-діагностичного процесу; епідеміологічний моніторинг, реєстрація ВЛІ та оцінювання ефективності запроваджених заходів з профілактики; аналіз кореневих причин розвитку ВЛІ та зворотній зв’язок з медичним персоналом [43].

5. Чек-листи та пакетні рішення.  Ці прості заходи відіграли провідну роль у найбільш значних успіхах у сфері безпеки пацієнтів, включаючи значне зниження катетер-асоційованих інфекцій у багатьох ВІТ [235]. 

6. Навчання та покращення компетенції – тренування на основі імітації та симуляції стають ключовим компонентом сфери безпеки пацієнтів і все частіше використовуються для поліпшення клінічних та командних навичок різних спеціалістів галузі охорони здоров’я [224, 236].

7. Огляди відділення завідувачем та старшою медичною сестрою для виявлення прогалин в організації безпеки пацієнтів. Ці заходи відіграють важливу роль у запобіганні виникнення НП та МП у підрозділі [195,196].

7.2. Ефективність застосування окремих елементів запропонованої моделі на рівні перинатального центру 


Для доведення ефективності запровадження розробленої нами моделі проведено пре-/постінтервенційне дослідження (2014-2017 р.р.) у перинатальному центрі ПОКЛ. За цей час у закладі запроваджено:

1. Програмний комплекс автоматизації та управління лікувальними закладами «DORADO».

2. Комунікаційні протоколи.

3. Систему інфекційного контролю.
4. Чек-листи та пакетні рішення.

5. Навчання у навчально-практичному (симуляційному) центрі, який функціонує на базі перинатального центру.

6. Протоколи лікування усіх нозологічних форм та технологічні протоколи виконання усіх можливих процедур.

Ефективність запровадження запропонованої моделі аналізувалася за такими первинними кінцевими результатами:

· летальність у ВІТН; 

· смертність у ПЦ;

· частота виявлення позитивної культури крові та контамінації центрального катетера при бактеріологічному дослідженні;

· кількість пневмотораксу;

· кількість легеневої кровотечі;

· повторна госпіталізація у ВІТН; 

· кількість важких ВШК;

· кількість БЛД; 

Крім того аналізувалися показники малюкової смертності та її  складових у Полтавській області за 2014-2017 р.р.
7.2.1. Характеристика основних інноваційних елементів, запроваджених у перинатальному центрі
З 2014 року у перинатальному центрі запроваджено програмний комплекс автоматизації та управління лікувальними закладами «DORADO», який після експертного оцінювання одержав схвальне рішення асоціації неонатаологів України і рекомендований до застосування. Зазначений комплекс окрім автоматизованого ведення медичної документації («Картки розвитку новонародженого», ОФ 097/0, електронних журналів, тощо) дозволяє в реальному часі моніторувати частоту визначених НП у неонатальних відділеннях перинатального центру та аналізувати ситуацію з БП, зокрема:

1. Постійно моніторувати частоту ВЛІ (за заздалегідь визначеними клініко-лабораторними критеріями діагностики) та проводити епідеміологічний моніторинг і аналіз епідеміологічної ситуації у відділеннях.

2. Мінімізувати медичні помилки, зумовлені людським фактором за рахунок:
· автоматичної калькуляції дози медикаментів, кратності введення, інфузійної терапії та парентерального харчування; ентерального харчування, тощо. Помилки пов’язані з медикаментами вважаються запобіжними подіями [237] ;

· електронного нагадування особливостей введення, сумісності препаратов – опція червоних прапорців;

3. Моніторувати індикатори безпеки лікувально-діагностичного процесу на основі тригерної методології.

4. Аналізувати дані за будь-якими фільтрами, за будь-який проміжок часу. 


На сьогодні існує значна кількість робіт, які демонструють вплив комунікаційних прогалин на виникнення НП та МП. Під час опитування лікарів відділень невідкладної терапії 29% респондентів вказали на здійснення в їх практиці сентинельних подій, зумовлених поганою передачею інформації про пацієнта [238]. А під час опитування хірургічних резидентів констатовано, що 59% з них вважають, що пацієнти можуть отримати шкоду внаслідок некоректної передачі інформації медичним персоналом [239]. 

Під час лікувально-діагностичного процесу в перинатальному центрі щоденно відбуваються чисельні зовнішні міждисциплінарні та внутрішні міжпрофесійні комунікації (рис.7.3), під час яких може втрачатись або викривлятись інформація про стан пацієнта. 


Згідно попередніх досліджень це може стати джерелом НП [190,240] внаслідок наявності проміжного етапу передачі зміни (при передачі інформації від проміжного лікаря до нічного втрачається до 22% інформації) [240], низької якості передачі вербальної інформації, відсутності структурованих паперових листів передачі зміни, мінімального рівня потрібної інформації в структурованих паперових комунікаційних протоколах [241], а також наявності різних помилок, що стосуються лікування. Тому нами розроблені стандарти до міжпрофесійних та міждисциплінарних комунікаційних протоколів на основі адаптації сучасних доказових прототипів. 

ВООЗ та Інститутом Медицини (США) розроблено міжнародну програму зі стандартизації і поліпшення якості передачі інформації та відповідальності на глобальному рівні, щоб допомогти винайти рішення на місцевому рівні [242]. Основними стратегіями поліпшення якості передачі зміни з метою скорочення медичних помилок є:
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Рисунок 7.3. Зовнішні міждисциплінарні та внутрішні міжпрофесійні комунікації у перинатальному центрі.
1. Стандартизація процесу передачі інформації [243,244], що включає: визначення місця та тривалості передачі інформації, застосування додаткових інструментів (наприклад, комунікаційних протоколів), наявність у медичній карті задокументованої передачі зміни, регулярне оцінювання якості передачі інформації та визначення проблем.

2. Розроблення структурованого шаблону комунікаційного протоколу [245] з визначенням виду документа (паперовий чи комп’ютерний), його наповнення залежно від виду структурного підрозділу/закладу та відповідального за його заповнення. Розроблення та виконання комунікаційного протоколу в неонатальних клініках дозволило істотно підвищити якість і зміст передачі інформації; в режимі реального часу оцінювати клінічний стан дитини та визначати її основні проблеми; передбачати виникнення ймовірних проблем та розробляти запобіжні заходи [246], і тим самим, знизити частоту виникнення медичних помилок на 23%.

3. Організація тренінгів для опрацювання міжпрофесійних та міждисциплінарних комунікацій [247]; 

4. Реструктуризація вербальної передачі зміни, яка полягає в участі всіх членів команди [248], зведенні до мінімуму відволікань під час здачі зміни, а також використання мнемотехніки для стандартизації передачі зміни [249]. 

5. Навчання інтернів та молодих докторів пакетним рішенням та визначеному стандартизованому процесу передачі інформації про пацієнта [250].


При існуючій структурі перинатальної допомоги в Україні, коли значна частка хворих дітей народжується у закладах ОЗ ІІ рівня, а потім транспортується у заклади ОЗ ІІІ рівня, виникає багатоетапна передача інформації від лікаря акушера-гінеколога та неонатолога ЦРЛ до лікаря, який транспортує дитину, потім до лікаря, який приймає дитину і далі вже до лікуючого лікаря. У разі такої ситуації вагома частка інформації, що стосується перинатального анамнезу, може втрачатись. Тому нами розроблено шаблон зовнішнього міждисциплінарного комунікаційного протоколу (табл. 7.1), який дозволяє мінімізувати прогалини у передачі інформації при транспортуванні новонародженого. 
Взявши за основу пакетне рішення I-PASS інструмент, ми розробили основні структурні компоненти внутрішнього комунікаційного протоколу з прикладами його застосування в неонатальній практиці (табл.7.2). Він складається з 5 структурних компонент: І – тяжкість захворювання (визначення стану пацієнта та основних його проблем); ІІ – загальний висновок про стан дитини (коротке описання причин госпіталізації, або події, що призвели до госпіталізації, перебіг захворювання і плани на лікування); ІІІ – план дій (визначення конкретних дій для команди наступної зміни); ІV – розуміння ситуації та можливі дії (інформованість членів команди про можливий розвиток несприятливих ситуацій з пацієнтом); V – розуміння одержаної інформації членами команди наступної зміни (члени команди наступної зміни демонструють, що інформація ними сприйнята і є зрозумілою).
Таблиця 7.1 

Приклад шаблону зовнішнього міждисциплінарного  комунікаційного протоколу (між акушерами та неонатологами)

	· Соматичний статус жінки – цукровий діабет, тиреотоксикоз, артеріальна гіпертензія, інші хронічні захворювання. Яке їх лікування під час вагітності?

· Репродуктивний статус жінки – метод запліднення, репродуктивні втрати.

· Акушерський статус – перебіг теперішньої вагітності: 

· Який інфекційний статус? Які антибіотики отримувала під час  вагітності?

· Чи була загроза переривання? Які препарати для зберігання вагітності?

· Які зміни ЧСС плода на антенатальному етапі? Які показання до такого моніторингу? Який біопрофіль плода?

· Скільки вагітна знаходилась в акушерському стаціонарі безпосередньо перед пологами?

· Особливості пологів:

· Метод. Знеболення/анестезія. Тривалість.

· Якщо операція кесарського розтину, то які показання.

· Якщо прееклампсія, то які її прояви?

· Чи проводилась стимуляція пологів? Які показання?

· Які зміни на КТГ під час пологів?

· Якщо був дистрес, то які його прояви?

· Чи проводилась внутрішньоутробна реанімація?

· Втручання для покрашення стану плода/дитини: 

· Чи проводилась антенатальна гормональна профілактика? Коли закінчена?

· Чи вводилась магнезія для церебропротекції у передчасно народжених?

· Чи проводилась антибіотикопрофілактика під час вагінальних пологів або під час кесарського розтину? Який конкретно антибіотик застосовувався?


.

Таблиця. 7.2. 

Основні структурні компоненти внутрішнього комунікаційного протоколу

	Структурні компоненти
	Пояснення
	Приклад: Дитина П.

	Тяжкість захворювання
	· Визначення стану пацієнта для зосередження відповідної уваги вже на початку передачі зміни.

· Застосування класифікації для визначення стану пацієнта з використанням стандартизованих визначень, таких як стабільний, «граничний» або нестабільний.
· Класифікація стану може змінюватися в залежності від типу відділення, закладу тощо. 
· Визначення основних проблем дитини.
	Стан важкий, нестабільний.
Основні проблеми дитини:
· сепсис?

· потреба у респіраторній підтримці.

· гіпоглікемія.

· відкрита артеріальна протока

· значна морфо-функціональна незрілість, ГВ 27 тижнів.

	Загальний висновок про стан дитини
	· Коротке описання причини госпіталізації, або події, що призвели до госпіталізації, перебіг захворювання і плани на лікування
· Відображення плану/цілей перебування дитини в стаціонарі. Загальний висновок повинен регулярно оновлюватися зі зміною оцінки, діагнозів, а також плану лікування.
Події, що призвели до госпіталізації можуть бути усунені згодом, але ключова причина для госпіталізації повинна озвучуватись, що дозволить медичному персоналу наступної зміни зрозуміти нюанси надання медичної допомоги.
	Причини для госпіталізації у ВІТН:  

· сепсис?

· потреба у респіраторній підтримці 

· значна морфо-функціональна незрілість.

Глобальні цілі:

· визначення інфекційного статусу; 

· респіраторна підтримка - підтримання цільового дихального об’єму в межах 4-6 см3;

· підтримання метаболічної стабільності;

· забезпечення нутрітивних потреб.

	План дій 
	· Список «що треба зробити» з визначенням конкретних дій для команди наступної зміни .

· Терміни завершення, пріоритетність, відповідальність.

· Елемент «нічого робити», якщо ніяких дій не планується .
	· Моніторувати стан дитини з метою виявлення клінічних ознак інфекційного процесу.

· Продовжувати респіраторну терапію у визначених параметрах. 

· Відмічати в листах моніторингу апное та сатурацію < 80%.

	продовж. табл.7.2

	
	
	· Перевірити рівень глюкози.
· Збільшити разовий об’єм, якщо дитина толерує їжу. 

· Контролювати баланс рідини кожні 8 годин.

	Розуміння ситуації та  можливі дії
	· Інформованість членів команди про можливий розвиток несприятливих ситуацій з пацієнтом. Команда, що приймає пацієнта, повинна бути готова передбачити зміни в стані пацієнта і реагувати на потенційні події.

· Рекомендації типу «якщо / тоді».

· Членам команди надаються детальні інструкції щодо надання медичної допомоги при очікуваних проблемах або екстремальних ситуаціях з пацієнтом.

· Можливе застосування елементу «ніяких непередбачених обставин не очікується» для стабільних пацієнтів.
	· Якщо рівень глюкози нижче за 2,8 ммоль/л, продовжити корекцію гіпоглікемії згідно Протоколу.

· Якщо киснева залежність буде більше за 40%, дати сурфактант-замісний препарат.

· Якщо у дитини судоми, ввести фенобарбітал.

· Якщо є залишковий вміст більше 50%, збільшення обводу живота більше, ніж на 2 см за останні 8 годин, відмінити одне ентреальне годування.

	Розуміння одержаної інформації членами команди наступної  зміни
	Члени команди наступної зміни: 

· демонструють, що інформація ними сприйнята і є зрозумілою ;

· мають можливість уточнити деякі питання ;

· приймають активну участь у процесі передачі зміни;

· мають рекомендації щодо зміни тактики лікування залежно від зміни стану пацієнта;

· знають основні пріоритети ключових дій і планів на випадок непередбачених обставин.
	




Вважаємо, що до щоденного міжпрофесійногой обходу, який є ключовим для обговорення, узгодження плану стратегічних та тактичних дій на наступні 12-24 години з членами усієї команди [250,251], повинні висуватися такі ж самі вимоги, але час на їх обговорення повинен бути значно більшим. Саме під час щоденних обходів слід обговорювати з медсестрами ключові аспекти догляду за пацієнтами (табл.7.3). 

Таблиця 7.3. 

Шаблон міжпрофесійного комунікаційного протоколу

	Парентеральне харчування та/або інфузійна терапія
	· Складові 
· Необхідний об’єм
· Швидкість інфузії
· Цільовий об’єм на наступну добу/чергування

	Ентеральне харчування
	· Тактика при наявності харчової інтолерантності

· Тактика при адекватному засвоєнні об’єму

	Медикаментозна седація, знеболення
	· План седації/знеболення

· Тривалість (намагання якомога раніше відійти від седації, якщо це можливо)

	Догляд за шкірою (профілактика пролежнів)
	· Стан шкіри

· Частота зміни положення тіла

· Наявність нашкірних датчиків

· Засоби фіксація нашкірних датчиків

	Забезпечення центрального венозного/артеріального доступу 
	· Доцільність існування доступу

· Адекватне функціонування

· Об’єм заходів по догляду за центральним катетером

	Проведення ШВЛ 
	· Контроль необхідного дихального об’єму

	Eндотрахеальна трубка
	· Фіксація

· Глибина розташування


Таким чином, для зменшення частоти МП під час лікування новонароджених потрібно розробляти та запроваджувати паперові/ електронні зовнішні та внутрішні комунікаційні протоколи передачі зміни. Інтегрувати розроблені комунікаційні протоколи в електронну карту розвитку новонародженого (історію хвороби). Навчати лікарів-інтернів сучасним пакетним рішенням передачі зміни лікарям наступної зміни.

При розроблені системи інфекційного контролю у неонатальних відділеннях Полтавського ПЦ було запроваджено стратегії з доведеною ефективністю.

Стратегія І. Розроблення програми профілактики внутрішньолікарняних інфекцій є найважливішим принципом запобігання ВЛІ, що забезпечує необхідний трансляційній зв’язок між науковими даними і реалізацією доказових практик, які стосуються профілактики розвитку зазначених станів [252]. 

Для запровадження першої стратегії у закладі створено мультидисциплінарну робочу групу з профілактики ВЛІ, обов’язками якої стали:

· розробка конкретного плану дій з профілактики ВЛІ;

· організація навчання персоналу;

· забезпечення культури безпеки, що передбачає надання права персоналу повідомляти про дефекти процесу або бар’єри на шляху реалізації пакетних рішень і протоколів, що може полегшувати швидке втручання і вдосконалення процесів. 

· впровадження сучасних стратегій профілактики ВЛІ згідно рекомендацій J. Marschall [252];

· розгляд усіх випадків завдання шкоди пацієнтам внаслідок ВЛІ;

· контроль за виконанням плану з профілактики ВЛІ та організація зворотного зв’язку.
Стратегія ІІ. Навчання медичного персоналу, оскільки потрібно передбачати ризики, що виникають внаслідок недостатніх знань, неналежного виконання рутинних навичок або порушення правил виконання процедур чи протоколів медичним персоналом. Мета навчання – змінити існуючу рутинну практику медичного персоналу шляхом критичного переосмислення своїх знань і умінь, зміни поглядів та переконань, отримання нових знань, оволодіння відповідними навичками, виявлення й аналіз прогалин у щоденній практиці [253,254]. На сьогодні рекомендують змінювати парадигму навчання з надання інформації за допомогою лекцій на проведення мультидисциплінарних тренінгів під керівництвом інструктора [255-256], що є більш ефективним у запам’ятовуванні інформації та змінах поведінки [257-259]. Медичний персонал додатково може отримувати інформацію під час сестринських обходів [260-262] та через візуальні підказки, що стосуються «правильного» виконання процедур (екранні заставки на комп’ютерах, плакати, банери, інформаційні бюлетені, тощо). 

Стратегія ІІІ. Стандартизація лікувально-діагностичного процесу. 
Для профілактики розвитку ВЛІ запроваджено:

1. Стандарти хірургічної та гігієнічної обробки рук [ВООЗ [263], Наказ МОЗ від 21.10.2010 р. № 798]:

2. Стандартизований міждисциплінарний комунікаційний протокол щодо визначення показань до виконання усіх маніпуляцій та процедур.

3. Протоколи та пакетні рішення виконання процедур, що базуються на доказах, наприклад пакетне рішення «Катетеризація центральної вени», що запроваджено у ВІТН.

4. Чек-листи, наприклад, чек-лист катетеризації центральної вени.

5. Набори/візки «усе включено/all inclusive» для проведення різноманітних маніпуляцій та процедур.

6. Стандарти поточної дезінфекції, стерилізації та зберігання апаратів ШВЛ відповідно до стандартів доказової медицини.

7. Щоденні мультидисциплінарні обходи на предмет обговорення потреби у проведенні/продовженні інвазивних втручань (наприклад, видалення непотрібних катетерів, екстубація, видалення зонду, тощо).

8. Стандарти підготовки харчових сумішей ентерального вигодовування у новонароджених.

Стратегія ІV. Епідеміологічний моніторинг, реєстрація ВЛІ та оцінювання ефективності запроваджених заходів з профілактики.
Епідеміологічний моніторинг, реєстрація ВЛІ та аналіз причин їх виникнення у процесі надання медичної допомоги потрібні для володіння епідеміологічною ситуацією у ВІТ в режимі реального часу, для контролю за відомими ризиками та для ранньої ідентифікації нових ризиків щодо розвитку ВЛІ. У цьому аспекті запроваджено:

1. Цілі та ключові показники, які необхідно моніторувати [264-265] (наприклад, кількість позитивних результатів бактеріологічних досліджень за певний проміжок часу, тощо).

2. Аналіз на постійній основі у режимі реального часу епідеміологічної ситуації у ВІТ. 

3. Розрахунок показників, що характеризують процес (наприклад, дотримання стандартів катетеризації, дотримання заходу «щоденна оцінка необхідності продовження знаходження катетера у центральній вені», середня тривалість знаходження катетера, тощо).

4. Розрахунок показників, що характеризують результат (наприклад, частота КАІК, вентилятор-асоційованої пневмонії).

Для реалізації вказаних положень застосовуються комп’ютерні технології [266,267], яка дозволяють:

· детально вивчати характер розподілу виявлених мікроорганізмів за будь-яким критерієм, який цікавить лікарів, що, в свою чергу, може стати підґрунтям для удосконалення профілактичних протиепідемічних заходів у відділенні та подальшого уточнення причин виявлення патогенної мікрофлори у стерильних локусах; 

· швидко проаналізувати, з яких саме біосубстратів визначається патогенна мікрофлора; 

· визначати розподіл часток чутливих та резистентних до антимікробних препаратів мікроорганізмів із використанням різних часових проміжків (тиждень, декада, місяць, рік) для різних когорт пацієнтів, які згруповані за діагнозом, віком, тривалістю знаходження у відділенні, виду маніпуляцій, тощо; 

· ідентифікувати однорідні клони мікроорганізмів за допомогою застосування найбільш раціональних методик, з точки зору доступності у щоденній практиці та достовірності отриманих результатів. 

Стратегія V. Аналіз кореневих причин розвитку ВЛІ та зворотній зв’язок з медичним персоналом, що має вирішальне значення для успіху будь-якої програми оцінювання. На нашу думку, саме здатність здобувати уроки з інцидентів та реагувати на них шляхом розробки та запровадження рішень щодо мінімізації ризиків їх повторення у майбутньому є важливим компонентом системи ІК. Дані епідеміологічного моніторингу та кумулятивне дотримання нових профілактичних заходів або удосконалення існуючих доповідаються при будь-яких формах спілкування медичного персоналу (на засіданнях комісії інфекційного контролю, п’ятихвилинках, загальних зборах, передачах зміни, обходах, перинатальних консиліумах, тощо).

У перинатальному центрі запроваджено низку чек-листів та пакетних рішень, які представлено у додатку Г-А.

Відомо, що якість та безпека медичної допомоги залежить саме від рівня знань та досвіду тих людей, які її надають. Традиційні, більш пасивні шляхи професійного вдосконалення, що використовують лікарі у своїй практиці, такі як навчальні матеріали, конференції та курси є мало ефективними. Натепер рекомендують застосовувати більш активні методи, а саме – тренінги, на яких відпрацьовуються різні клінічні стандартні та нестандартні ситуації [268]. Вище викладене стало підставою для реалізації спільного проекту Української медичної стоматологічної академії та Департаменту охорони здоров’я Полтавської обласної державної адміністрації з організації навчально-практичного центру на базі Полтавського обласного перинатального центру. Метою створення Центру стало підвищення рівня клінічної підготовки медичного персоналу шляхом застосування віртуального навчання, сучасних медичних освітніх технологій та мультидисциплінарного підходу. Для виконання поставлених задач у Центрі було організовано такі структурні підрозділи: мультидисциплінарну клінічну лабораторію, яка складається з двох тренінгових зон «Пологовий зал» та «Палата інтенсивної терапії новонароджених», віртуальну медичну лабораторію та телемедичну лабораторію. 

Мультидисциплінарна лабораторія «Пологовий зал» дозволяє відпрацьовувати багатопрофільною бригадою (лікарі та середній медичний персонал) клінічні, технічні та поведінкові навички. Тренінгова кімната «Пологовий зал» обладнана пологовими симуляторами породіллі, що дають змогу імітувати процес фізіологічних і патологічних пологів, відпрацьовувати навички застосування прийомів накладання акушерських щипців, визначення ознак виділення плаценти, ведення післяпологового періоду, моделювання невідкладних акушерських ситуацій, а також симулятором новонародженого, на якому можна відпрацьовувати екстремальні та рутинні клінічні ситуації. Крім того, акушерський блок оснащений операційним столом, обладнанням для проведення пологів; неонатальний блок – відкритою реанімаційною системою, засобами для проведення первинної реанімації новонароджених; анестезіологічний блок – симуляторами людини для відпрацювання штучної вентиляції легень, масажу серця та інтубації трахеї; навчальний блок – відеокамерою та комп’ютером. 
У віртуальній медичній лабораторі відбувається віртуальне теоретичне навчання, розбір виконання практичних, технічних та поведінкових навичок при моделюванні різних клінічних та екстремальних ситуацій та оцінювання рівня теоретичних знань під час та в кінці навчання за допомогою комп’ютерного тестування. 
7.2.2. Ефективність застосування інноваційних елементів моделі детекції та попередження розвитку несприятливих наслідків на рівні окремого закладу

Згідно обраної нами методології оцінювання ефективності запропонованих інноваційних заходів досліджено кількість НП, пов’язаних з центральними венозними катетерами. Результати дослідження показали, що на тлі сталого показника частки немовлят з катетеризацією центральної вени за час спостереження достовірно збільшилася частка немовлят, яким проводиться катетеризація умбілікальної вени, що зумовлено, на нашу думку, концентрацією у ВІТ/ПІТ немовлят, які народилися у більш тяжкому стані і потребою проведення їм повного або часткого парентерального харчування та протишокових заходів (табл.7.4). При цьому збільшилася тривалість застосування умбілікального катетера, що підтверджується достовірним збільшенням медіанного значення з 3,0 діб до 5,0 діб. Також слід відмітити лише тенденцію до збільшення частки немовлят з центральною лінією з 16,3 % до 22,1 % та тривалістю його застосування з 5,0 діб до 7,0 діб. Одержані результати ми розцінюємо як позитивні, оскільки збільшення тривалості застосування катетера свідчить про якість догляду за ним та про ефективність запровадження системи інфекційного контролю у закладі.

Таблиця. 7.4 

Частота застосування катетеризації центральної вени
	Показники
	2014
	2015
	2016
	2017
	р

	Кількість пролікованих пацієнтів
	98
	336
	385
	289
	

	Кількість пацієнтів з центральними катетерами, у т.ч.:
	82 (83,7)
	246 (73,2)
	289

(75,0)
	231 (79,9)
	0,415

	з пупочним катетером; частка (%)/Ме тривалості функціонування (діб))
	60,2/3,0
	67,6/3,0
	70,6/3,0
	75,4/5,0
	0,001
0,000

	з центральною лінією; 
частка (%)/Ме тривалості функціонування (діб)
	16,3/5,0
	28,3/8,0
	25,2/7,0
	22,1/7,0
	0,219
0,577

	з підключичною веною; 
частка (%)/Ме тривалості функціонування (діб)
	7,14/6,0
	4,5/7,0
	4,9/8,0
	6,6/6,0
	0,846
1,00


На тлі підвищення термінів функціонування центральних катетерів відмічено достовірне зменшення частоти виявлення на них грам-позитивної флори при бактеріологічному дослідженні, що свідчить про дотримання медичним персоналом стандартів догляду за катетером, насамперед правил обробки рук. Так, у 2014 р. при бактеріологічному дослідженні грам-позитивна флора визначалась на 19,3 %, а у 2017 – на 8,8 % досліджених катетерах (табл.7.5). 

Таблиця 7.5. 

Частка пацієнтів ВІТН з позитивними результатами бактеріологічного обстеження центральних катетерів та крові, абс. (%)
	Показники
	2014
	2015
	2016
	2017
	р

	Усього досліджених катетерів
	83
	129
	168
	193
	

	Частота виявлення Г+ флори на центральному катетері
	16 (19,3)
	3 (2,3)
	12 (7,14)
	17 (8,8)
	0,014

	Кількість посівів крові
	31
	27
	19
	15
	

	Частота виявлення культури крові: у т.ч. 
	8 (25,8)
	7 (25,9)
	4 (21,05)
	1 (6,7)
	0,125

	Г+ флори
	7 (22,6)
	4 (14,8)
	3 (15,8)
	1 (6,7)
	0,1819

	Г- флори
	1 (3,2)
	3 (11,1)
	1 (5,3)
	0
	


Згідно локального протоколу дослідження культури крові у пацієнтів ВІТН рутино не проводяться, оскільки у ПЦ не застосовуються бактеріологічні дослідження з мінімальної кількості крові (1,0-1,5 мл). Тому бактеріологічне обстеження крові проводиться немовлятам при клінічних ознаках інфікування, насамперед сепсису. Результати дослідження показали, що за час спостереження частота виявлення культури крові у немовлят з центральними катетерами зменшилась на 74 % – з 25,8 % до 6,7 %.

І хоча ми не одержали доствірної різниці, ці результати ми розцінюємо як позитивні, і пояснюємо їх запровадженням саме системи щомісячного моніторингу за станом епідеміологічної ситуації у неонатальних відділеннях. У 2016 році Rock et al. [269] запропонували, що будь-яку бактеріємію, яка виникла у стаціонарі, слід розглядати як ВЛІ. Вважається, що таке визначення є більш об’єктивним, легшим для розуміння, вимагає менше ресурсів для аналізу та звітування [269]. Всі ВЛІ є «набутими в закладах охорони здоров’я», і тому незалежно від джерела їх виникнення (хірургічна рана, руки постачальника чи центральна лінія), вони всі вимагають однакового рівня уваги. Це може бути досягнутим, якщо дотримуватись визначення, запропонованого Rock та ін., тому ВІТН повинні звітувати та досліджувати будь-яку бактеріемію (наприклад, усі випадки сепсису з пізнім початком, в яких КАІК може бути лише одним компонентом).

Запровадження постійного моніторингу дозволило нами з’ясувати референті значення частоти виявлення позитивних результатів при бактеріологічному дослідженні  при нормальній епідеміологічній ситуації у ВІТН. Як представлено на рис. 7.4, нормальною епідеміологічною ситуацію у відділенні є визначення мікроорганізмів у 10-12% біосубстратів (вміст трахеї, шлунка, прямої кишки, очей). При підвищенні цих цифр більше за 15% збільшуються ризики виникнення внутрішньолікарняного сепсису у пацієнтів, тому відбувається позачерговий розгляд епідеміологічної ситуації на засіданні комісії інфекційного контролю з розробленням заходів з поліпшення, насамперед проведення занять з медичним персоналом, а також зміни стандартів застосування типу антисептика, тощо. 
З огляду на деякі проблеми, пов’язані з використанням опублікованих даних для порівняння, багато установ вирішили збирати та аналізувати власні дані. Методи статистичного контролю певного процесу є найбільш корисним способом одержання результатів шляхом аналізу часових рядів для представлення лонгітудінальних даних у графічній формі [140]. Ці діаграми призначені для відокремлення найбільш частих причин варіації/відхилень (наприклад, випадкові варіації, які відбуваються природно з будь-яким процесом) від особливих причин (наприклад, тих, що можуть бути пов’язані з певним фактором або втручанням) [124, 270,271]. Вказаний метод є ефективним при представленні результатів та їх аналізу, при оцінюванні впливу індивідуальних заходів на поліпшення якості інтервенцій, а також при навчанні медичного персоналу [124]. 
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Рисунок 7.4. Епідеміологічний моніторинг визначення Enterococcus та грибів роду Candida серед пацієнтів неонатальних відділень

Наступним кроком нашого дослідження стало визначення кількості НП, пов’язаних з БП (табл.7.6). Результати дослідження свідчать, що на тлі збільшення кількості пацієнтів у ВІТН, більш тривалим функціонуванням центральних катетерів, збільшилась абсолютна частота пневмотораксу. Але детальний аналіз медичної документації дозволив виявити, що тільки 1 випадок за рік був експертами інтерпретований, як НП. У поодиноких випадках серед пацієнтів зафіксовано легеневу кровотечу та повторні курси ШВЛ. Слід відмітити, що за 2016-2017 р.р. порівняно з 2014-2015 р.р. на 40% зменшилась кількість повторної госпіталізації у ВІТН з 3,2 % до 1,91 %.
Таблиця 7.6 

Динаміка кількості подій, що асоціюються з безпекою пацієнтів, абс (%)

	Показники
	2014 р.
	2015 р.
	2016 р.
	2017 р.

	Кількість пацієнтів 
	254
	242
	303
	271

	Пневмоторакс
	2 (0,79)
	5 (2,07)
	5 (1,65)
	7 (2,58)

	Розцінено як несприятливу подію
	1 (0,39)
	1 (0.41)
	1 (0,33)
	1 (0,37)

	Легенева кровотеча
	1 (0,39)
	4 (1,65)
	2 (0,66)
	2 (0,74)

	Повторні курси ШВЛ
	3 (1,2)
	6 (2,5)
	3 (0,99)
	4 (1,5)

	Повторна госпіталізація
	7 (2,75)
	9 (3,71)
	5 (1,65)
	6 (2,21)


Безперечно покращення епідеміологічної ситуації, спадна динаміка щодо кількості НП, пов’язаних з БП, привела і до зменшення летальності у ВІТН з 13,8% до 5,2% та смертності у ПЦ з 15,3% до 7,4% (табл. 7.7). 

Таблиця 7.7. 

Динаміка показників летальності та частоти індикаторних захворювань у Полтавському перинатальному центрі за 2014-2017 р.р.

	Показники
	2014 р.
	2015 р.
	2016 р.
	2017 р.
	р

	Летальність у ВІТН (%)
	13,8

(35 з 254)
	7,8

(19 з 242)
	4,9

(15 з 303)
	5,2

(14 з 271)
	0,007

	Смертність (на 1000 народжених)
	15,31

(35 з 2285)
	8,8

(19 з 2162)
	7,41

(15 з 2024)
	7,4

(14 з 1884)
	0,019

	Виживання немовлят з масою тіла 500-999 г 
(%, абс.)
	50,0

(17 з 34)
	67,8

(19 з 28)
	74,9

(23 з 31)
	81,2

(13 з 16)
	0,034

	Тяжкі ВШК серед немовлят з масою < 1500 г (%, абс.)
	15,5

9 з 58
	12,8

10 з 70
	12,5

9 з 72
	7,6

5 з 66
	0,163



	Бронхолегенева дисплазія серед немовлят з масою < 1500 г (%, абс.)
	12,1

7 з 58
	17,1

12 з 70
	11,1

8  з 72
	4,54

3 з 66
	0,124




При цьому збільшилося виживання немовлят, які народилися з масою < 1000 г. За цей у ПЦ зменшилася частка пацієнтів з тяжкими ВШК на 51% та з БЛД на 62,5% серед немовлят з масою до 1500 г.

Також за час спостереження достовірно зменшилися показники неонатальної смертності та малюкової смертності у Полтавській області (табл.7.8).
Таблиця 7.8. 

Динаміка показників малюкової смертності та її складових у Полтавській області за 2014-2017 р.р. (на 1000 народжених живими)

	Смертність
	2014
	2015
	2016
	2017
	р

	Рання неонатальна 
	2,54
	2,29
	2,25
	1,71
	0,186

	Пізня неонатальна 
	1,72
	0,66
	1,12
	0,54
	0,050

	Неонатальна 
	4,26
	2,95
	3,37
	2,25
	0,028

	Постнеонатальна 
	3,03
	2,73
	2,49
	2,16
	0,209

	Малюкова 
	7,29
	5,68
	5,86
	4,4
	0,013


Висновки до розділу 7
1. Обґрунтовано та запропоновано модель з детекції та попередження розвитку несприятливих подій та медичних помилок у перинатальній практиці, центральним елементом якої є тріада – жінка-дитина-родина, а інноваційними елементами – детекція несприятливих подій та звітність, яка ранжирувана за рівнем із застосуванням комплексу проспективних та ретроспективних інструментів, мультдисциплінарний підходу до з’ясування першопричини виникнення несприятливої події за допомогою високодоказових і ефективних технологій; управління існуючими та новими ризиками для попередження виникнення несприятливих подій та медичних помилок у майбутньому, основними з яких є: командна робота та перинатальні консиліуми,  міждисциплінарні і міжпрофесійні комунікації, культура безпеки, система інфекційного контролю, чек-листи та пакетні рішення, навчання та покращення компетенції, огляди завідувачем та старшою медичною сестрою для виявлення прогалин в організації безпеки пацієнтів.

2. Обґрунтовано та розроблено шаблон зовнішнього міждисциплінарного  комунікаційного протоколу (між акушерами та неонатологами) та внутрішнього структурованого комунікаційного протоколу за методологією I-PASS, що дозволяє мінімізувати виникнення медичних помилок та несприятливих подій у перинатальній медицині.

3. Розроблено та запроваджено систему інфекційного контролю для перинатальної служби, основними складовими якої є: розроблення програми профілактики ВЛІ у ВІТ, навчання медичного персоналу, стандартизація лікувально-діагностичного процесу, епідеміологічний моніторинг, реєстрація ВЛІ та оцінювання ефективності запроваджених заходів з профілактики, аналіз кореневих причин розвитку ВЛІ та зворотній зв’язок з медичним персоналом. Впровадження системи інфекційного контролю у перинатальному центрі Полтавської обласної клінічної лікарні сприяло покращенню епідеміологічної ситуації у ВІТН, що підтверджується достовірним зниженням виявлення культури в крові на 74%, та на центральних катетерах на 54,4%.

4. Доведено ефективність окремих елементів запропонованої моделі (електронного комп’ютерного комплексу «DORADO», комунікаційних протоколів, системи інфекційного контролю, чек-листів та пакетних рішень, симуляційного навчання на базі навчально-практичного симуляційного центру ПЦ, протоколів лікування усіх нозологічних форм та технологічних протоколів виконання усіх можливих процедур) на рівні окремого закладу, що підтверджується результатами пре-/постінтервенційного дослідження (2014-2017 р.р.), зокрема показано достовірне зниження: 

· кількості подій, що асоціюються з безпекою пацієнтів, – випадків повторної госпіталізації немовлят у ВІТН на 43,6%;

· частоти індикаторних захворювань: тяжких ВШК серед немовлят з масою до 1500 г при народженні на 51% (з 15,5% до 7,6%) та бронхолегеневої дисплазії на 62,5% (з 12,1% до 4,54%); 

· показника летальності з 13,8% до 5,2% у ВІТН (р=0,007) 

· специфічного показника малюкової смертності у ПЦ з 15,31 до 7,4 (р=0,019); 

· специфічного показника неонатальної смертності на рівні області на 47,2% (з 4,26 до 2,25).
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ВИСНОВКИ

У дисертації представлено теоретичне обґрунтування й нове вирішення важливого завдання сучасної соціальної медицини – підвищення безпеки матерів та немовлят під час надання перинатальної допомоги шляхом розроблення моделі детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці, запровадження окремих елементів якої довело її медичну ефективність. 
1. Виявлено, що в розвинених країнах світу запроваджено численні стратегії та ініціативи («Глобальна стратегія з охорони жінок, дітей та підлітків», ініціатива ООН «Кожна жінка, кожен новонароджений») з припинення відворотних смертей матерів і дітей та заходи з підвищення безпеки пацієнтів; проводяться численні наукові дослідження, спрямовані на виявлення найбільш ефективних методів у зниженні кількості несприятливих подій та медичних помилок у щоденній клінічній практиці, проте в Україні дослідження такого плану відсутні, що зумовило актуальність даного дослідження. 

2. Виявлено, що в Україні за 2014–2017 рр. сталими залишаються показники плодових втрат у ваговій категорії ≥ 500 г, про що свідчать пропорційні показники антенатальної (5,03 та 5,18, р=0,374), інтранатальної смертності (0,58 та 0,59; р=0,069), а також у ваговій категорії немовлят ≥2500 г, що підтверджується показниками антенатальної (1,84 та 1,82; р=0,853) та інтранатальної смертності (0,32 та 0,3; р=0,320). Сталими також залишаються показники смертності немовлят у ваговій категорії з масою ≥500 г при народженні, про що свідчать специфічні показники ранньої неонатальної (3,12 та 2,27; р=0,07), пізньої (1,57 та 1,16; р=0,733) та постнеонатальної смертності (2,89 та 2,51; р=0,307), тимчасом як у ваговій категорії немовлят з масою ≥2500 г відмічено спадну динаміку показників пізньої неонатальної (0,63 та 0,47; р=0,005), неонатальної (1,74 та 1,49; р=0,007) та малюкової смертності (3,71 та 3,37; р=0,012). За експертними оцінками всіх летальних випадків, які відбулись у перинатальному центрі упродовж 2014–2017 рр., 28,9±4,98 % з них розцінено як потенційно відворотні. 
3. Ідентифіковано скореговані (після корекції на гестаційний вік) пацієнт-залежні фактори ризику виникнення летальних випадків серед пацієнтів ВІТН, насамперед маса при народженні (0,999 [95 % ДІ 0,998-0,999], р=0,018), оцінка за шкалою Апгар на першій (ВШ 0,71 [95 % ДІ 0,57-0,88], р= 0,002) та п’ятій (ВШ 0,67 [95 % ДІ 0,49-0,92], р=0,014) хвилинах, інтубація трахеї під час реанімаційних заходів (ВШ 2,15 [95 % ДІ 1,00-4,58], р=0,047), а також наявність тяжкого РДС (ВШ 3,64 [95 %ДІ 1,65-8,02], р=0,001) та проведення ШВЛ (ВШ 7,33 [95 % ДІ 1,69-31,8], р=0,008).
4. З’ясовано, що в групі немовлят, які померли, порівняно з групою пацієнтів, які вижили, достовірно частіше виникали хвороби та події, що асоціюються з безпекою пацієнтів: внутрішньо-шлуночкові крововиливи ІІІ–ІV ст. (25,8 % проти 4,02 %, р=0,000), легенева кровотеча (29,03 % проти 1,86 %, р=0,000), пневмоторакс (29,03 % проти 4,95 %, р=0,000), повторна госпіталізація у ВІТН (16,1 % проти 3,1 %, р=0,001), які достовірно асоціюються з летальними випадками (після корекції на гестаційний вік), відповідно, внутрішньо-шлуночкові крововиливи ІІІ–ІV ст. (ВШ 6,2 [95 % ДІ 2,24-17,21], р=0,000); легенева кровотеча (ВШ 19,9 [95 % ДІ 6,14-64,65], р=0,000); пневмоторакс (ВШ 7,4 [95 % ДІ 2,83-19,36]), р=0,000) та повторна госпіталізація у ВІТН (ВШ 4,1 [95 % ДІ 1,21-13,57], р=0,023), а деякі з них впливають на тривалість лікування пацієнтів, які вижили (повторна госпіталізація – HR 0,46 [95 % ДІ 0,24-0,87], р=0,017; пневмоторакс – HR 0,38 [95 % ДІ 0,22-0,64], р=0,000 та повторний курс ШВЛ – HR 0,27 [95 % ДІ 0,17-0,46], р=0,000). 

5. Показано, що рівень культури безпеки в неонатальних відділеннях, на думку лікарів-неонатологів, є недостатнім, оскільки 39,1±3,85% респондентів вказали на наявність у їхніх відділеннях комунікаційних прогалин, 68,3±3,67% респондентів – на відчуття, що їхні помилки працюють проти них; 45,3±3,92 % респондентів – на можливості вільно говорити про обставини, які сприяли виникненню НП;  60,2±3,86 % лікарів – на можливості інформувати про МП, які відбуваються у відділенні, та способи їх запобігання; 32,9±3,7 % респондентів – на здійснення ними помилок, що могли завдати шкоду пацієнтам, та 29,2±3,58 % лікарів – на проблематичність змін у рівні запровадження культури безпеки в їхніх лікарнях. 
6. Визначено змістове наповнення інструментів для детекції несприятливих подій, зокрема перелік перинатальних сентинельних подій для реєстрування на рівні ДОЗ, перелік завершених/незавершених акушерських та неонатальних подій, перинатальний та неонатальний тригерний інструмент – для реєстрування на рівні закладу ОЗ та шаблон добровільної звітності медичного персоналу ВІТН – для реєстрування на рівні структурного підрозділу. Доведено, що неонатальний тригерний інструмент є ефективним методом в детекції НП, оскільки його застосування дозволило з’ясувати кількість відворотних НП у ВІТН: внутрішньолікарняні інфекції у 21,3 % немовлят; гіпоглікемію, зниження/підвищення вмісту електролітів (калію, натрію) у сироватці крові внаслідок недотримання стандартів біохімічного моніторингу в 1,24 % та 11,3 % пацієнтів, відповідно; підвищення рівня креатиніну у сироватці крові після призначення аміноглікозидів у 6,3 % пацієнтів та артеріальну гіпотензію після призначення седативних препаратів у 1,9 % пацієнтів.
7. Обґрунтовано та запропоновано модель з детекції та попередження розвитку несприятливих подій у перинатальній практиці, центральним елементом якої є тріада «жінка, дитина та їхня родина», а інноваційними елементами – детекція несприятливих подій та звітність, яка ранжована за рівнем, мультдисциплінарний підхід до з’ясування першопричини виникнення несприятливої події за допомогою високодоказових та ефективних технологій, а також управління існуючими та новими ризиками для запобігання виникнення несприятливих подій та медичних помилок у майбутньому, що включає: командну роботу та перинатальні консиліуми, міждисциплінарні й міжпрофесійні комунікації, культуру безпеки, систему інфекційного контролю, чек-листи та пакетні рішення, навчання та покращення компетенції, огляди відділення завідувачем та старшою медичною сестрою для виявлення прогалин в організації безпеки пацієнтів.

8. Доведено ефективність запровадження за 2014–2017 рр. окремих елементів запропонованої моделі на рівні перинатального центру, що підтверджено покращенням епідеміологічної ситуації у ВІТН, зменшенням ВШК ІІІ–ІV ст. на 51 % (з 15,5 % до 7,6 %) і бронхолегеневої дисплазії на 62,5 % (з 12,1 % до 4,54 %) серед немовлят з масою до 1500 г при народженні; зменшенням кількості випадків повторної госпіталізації немовлят на 19,6 %, показників летальності у ВІТН з 13,8 % до 5,2% (р=0,007) і смертності з 15,3 до 7,4 (з розрахунку на 1000 народжених живими, р=0,019) на рівні закладу; зменшенням специфічного показника неонатальної смертності на 47,2 % (з 4,26 до 2,25) на рівні області. Доведена ефективність та відповідність рекомендаціям ВООЗ дає право рекомендувати запропоновану модель детекції та попередження виникнення несприятливих подій у перинатальній практиці для впровадження в галузь охорони здоров’я України.
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Додаток В
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Додаток Г
Експертне оцінювання ведення дитини у ВІТН перинатального центру Полтавської обласної клінічної лікарні імені М.В.Скліфосовського

№ карти розвитку_____________ Дата госпіталізація_________Ліжко/день_________

	Модуль «Догляд»

	Д1
	Трансфузія продуктів крові
	□
	Д5.2
	Антибіотики 3 курси та більше
	□

	Д2
	Позитивна культура крові
	□
	Д6
	Початок штучної вентиляції легень після 48 годин після перебування пацієнта у відділенні інтенсивної терапії новонароджених
	□

	Д3
	Позитивний результат з центрального катетеру при бактеріологічному дослідженні
	□
	
	
	

	Д4
	Позитивний результат з трахеї у титрах ≥ 106 при бактеріологічному дослідженні
	□
	Д7
	Інфільтрація/екстравазація
	□

	
	
	
	Д8
	Пролежні.
	□

	Д5.1
	Антибіотики 2 курси 
	□
	Д9
	Інші
	□

	Модуль «Інтенсивна терапія»

	І1
	Реінтубація упродовж перших 24 годин після планової екстубації
	□
	І3
	Госпіталізація у ВІТН з іншого відділення
	□

	І2
	Повторна госпіталізація у ВІТН.
	□
	І4
	Будь-яке ускладнення виконання процедури
	□

	І5
	Будь-яка пневмонія
	□
	
	
	□

	Модуль «Лабораторія»

	Л1
	зменшення гемоглобіну або гематокриту на 25% упродовж 3 діб
	□
	Л5
	глюкоза більше за 12,0 ммоль/л є несприятливою подією у разі відсутності причин для її підвищення.
	□

	Л2
	відхилення вмісту натрію в сироватці крові: 120 ммоль/л>Na>150 ммоль/л.
	□
	Л6
	підвищення креатиніну або залишкового азоту у 2 рази
	□

	Л3
	відхилення вмісту калію в сироватці крові: 3,0 ммоль/л>K>6,0 ммоль/л
	□
	Л7
	неонатальна жовтяниця (загальний білірубін більше за 427 ммоль/л).
	□

	Л4
	глюкоза менше за 3,0 ммоль/л після 48 годин життя.
	□
	Л8
	гіпоксія
	□

	Модуль «Медикаменти

	M1
	надлишкова седація/артеріальна гіпотензія
	□
	М3
	введення сурфактант-замісних препаратів
	□

	M2
	використання будь-яких вазоактивних препаратів
	□
	М4
	введення протисудомних препаратів
	□

	М5
	введення метоклопроміду
	□
	
	
	□


Кількість виявлених тригерів_______

Небажана подія:________________________________________________________________

Експерт     _________________________________________________________

                                                                                         (Прізвище, підпис)

Додаток Г-А
ЧЕК-ЛИСТ

спостереження за жінкою з передчасним розривом навколоплідних оболонок у терміні до 37 тижнів гестації

(І тиждень)

	Прізвище
	Вид родорозрішення

	Термін вагітності
	Оцінка за шкалою Апгар

	Час ПРПО
	Віддалені наслідки у дитини

	Супутні захворювання/стани
	


	Дата
	
	
	
	
	
	
	

	Тривалість безводного періоду (год.) на 6 год.
	
	
	
	
	
	
	

	Оцінювання вагітної
	
	
	
	
	
	
	

	ЧСС *
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Температура тіла*
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Лабораторні обстеження:
	
	
	
	
	
	
	

	СРБ
	
	
	
	
	
	
	

	лейкоцити
	
	
	
	
	
	
	

	палочкоядерні
	
	
	
	
	
	
	

	Оцінювання стану плода:
	
	
	
	
	
	
	

	ЧСС плода (3 рази)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Запис КТГ (два рази)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Визначення МБП 
	
	
	
	
	
	
	

	Лікування:
	
	
	
	
	
	
	

	Антибіотики
	
	
	
	
	
	
	

	Антенат. профілактика
	
	
	
	
	
	
	


*  7, 14 та 22 години; МБП - модифікований біопрофіль
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Рис. 2.1. Програма, дизайн та методи досліджень





7 етап





6 етап





Знання щодо рівня культури  безпеки у неонатальних підрозділах 





4 етап





Фактори ризику виникнення летальних випадків у новонароджених


Частота подій, що асоціюються з БП, їх вплив на летальність та тривалість лікування 





Тенденції плодово-малюкових втрат в Україні за 2014–2017 рр.


Частка відворотних смертей новонароджених на рівні одного закладу





Довідники «MATRIX – BABIES» за 2014–2017 рр.


Викопійовування з карт розвитку 83 новонароджених Полтавського ПЦ





Системний підхід та аналіз


Медико-статистичний


Експертного оцінювання





3 етап етап





1 етап етап





Ліцензійна програма STATA 11.1 


(StataCorp LP, США), № 71606281563





Системний підхід та аналіз


Біостатичний





Бібліосемантичний





Знання щодо сучасних сучасних технологій детекції НП і заходів їх протидії





271 джерело


253 джерела англомовних


18 джерел кирилицею





Епідеміологічне дослідження





Визначення дизайну та методології дослідження





Описове дослідження 





2 етап етап





Програма дослідження


Обсяги дослідження





Ретроспективне дослідження за методом «випа�док-контроль»





Медико-статичний


Системний підхід та аналіз








Дані, викопійовані з карт розвитку 354 новонароджених Полтавського перинатального центру





5 етап





Соціологічне дослідження





Системний підхід та аналіз


Соціологічний





Анкети 161 лікаря, які надають допомогу новонародженим





Описове дослідження


Одно-центрове поперечне дослідження





Організаційного експерименту


Експертних оцінок


Системний підхід та аналіз








Наукові джерела бази Pubmed, Joint Commission


160 експертних оцінювань карт розвитку за методологію тригерного інструменту





Інструменти з детекції НП на рівні ДОЗ, закладу, відділення


Кількість НП у ВІТН


Доведена ефективність неонатального тригерного інструменту в детекції НП





Описове дослідження


Пре-/пост-інтервенційне дослідження





Системний підхід та аналіз


Організаційного експерименту


Описового моделювання


Експертних оцінок





Наукові джерела 


Результати власних досліджень


Звіти Полтавського перинаталь�ного центру за 2014–2017 рр.


Ф. о/21 -10 (од)








Модель з детекції та попередження виникнення НП


Компоненти управління безпекою пацієнтів


Індикатори ефективності запровадження моделі





Ме=8,41


Q1=7,73


Q3=9,56








Ме=9,11


Q1=8,9


Q3=10,25








Р=0,061





Me=3,08


Q1=2,79


Q3=3,59





Me=3,26


Q1=2,97


Q3=3,59





Р=0,521





2017





2014





Інтранатальний період





100%





Ме= 5,0


Q1=2,9


Q3=8,0





Маса ≥1500 г





Маса <1500 г





Рис.7.2. Змістовне наповнення адаптованих та розроблених інструментів з детекції несприятливих подій у перинатальній практиці





Адаптовані інструменти                 





Рівень підрозділу





Добровільна звітність персоналу про медичну помилку





Рівень закладу





Акушерський інструмент реєстрації незавершених подій





Перелік перинатальних подій, що підлягають обов’язковій реєстрації





Рівень ДОЗ





Тригерний інструмент





Перинатальні тригери П1 –П8  


Хірургічні тригери Х1-Х8





Тяжкі ускладнення/потенційно загрозливі стани 


А0  Тяжка післяпологова кровотеча


А1  Тяжка прееклампсія


А2  Еклампсія


А3  Сепсис 


А4  Розрив матки


Критичні втручання 


В0  Трансфузія продуктів крові  


В1   Інтервенційна радіологія 


В2  Лапаратомія 


В3  Госпіталізація у ВАІТ


Життєвозагрозливі стани


С0  Кардіоваскулярна дисфункція 


С1  Респіраторна дисфункція 


С2  Ниркова дисфункція  


С3  Коагуляційна/гематологічна дисфункція 


С4  Печінкова дисфункція  


С5  Неврологічна дисфункція 


С6  Дисфункція матки /Гістеректомія – кровотеча або інфекція, що стали показанням для видалення матки.








І. Лікарські засоби 


1.Хибні концентрація, дозування, шлях, час, швидкість, тривалість введення або курсу лікування


2.Хибне приготування


3.Препарат із закінченим термі�ном придатності або зіпсований


4.Препарат з відомим протипоказанням для пацієнта


ІІ. Катетери/Лінії/ Зонди


1.Випадкове або неправильне видалення


2.Неправильне положення


3.Неналежна фіксація


4.Блокування, тромбоз


5.Екстравазація


6.Залишення частки катетера/


дренажа у вені/просторі


ІІІ. Ентеральне харчування


1.Помилка в загальному об’ємі / разовій кількості


2.Неправильний тип харчування


3.Пропущене харчування


4.Неправильний шлях


ІV. Лабораторія


1.Затримка в результатах


2.Результат іншого пацієнта


3.Неправильний результат


V. Обладнання


1.Дефект


2.Неправильне встановлення 3.Неправильне підключення


4. Витікання вмісту


5.Неправильне налаштування





Події, які реєструються у статистичній формі № 21 та №21/а


Внутрішньоутробна загибель плоду


Інтранатальна смерть плоду


Післяпологова кровотеча з трансфузією, гістеректомією 


Інфекція (хоріоамніоніт, ендометрит, інша), яка була відсутня до госпіталізації


Розриви ІІІ–ІV ст.


Розрив матки 


Смерть матері


Дистоція плечиків при пологах


Пологова травма у новонародженого (травми плечового сплетення, переломи та інші).


Смерть дитини





Неонатальні тригери


Модуль «Догляд» Тригери


Д1– індикатор кровотечі  


Д2-Д7 – індикатори ВЛІ


Д7-Д9 – індикатори недотри�мання стандартів догляду (пролежні, екстравазації)


Модуль «Інтенсивна терапія» 


І1-І3 – індикатори недооцінювання стану


І4 – індикатор недотримання стандартів виконання процедур


І5- індикатор ВЛІ


Модуль «Лабораторія» 


Л1-Л5 – індикатори недотримання стандартів біохімічного моніторингу


Л6 – індикатор порушення дозування аміноглікозидів


Л7-Л8 – індикатор недотримання стандартів моніторингу за станом дитини


Модуль «Медикаменти»


М1 – індикатор неправильного дозування седативних препаратів


М2-М4 – індикатори недотри�мання стандартів моніторингу за станом дитини


М5-М6 – індикатори порушення протоколів ентерального харчування





Події, реєстрація яких відсутня в офіційній статистиці


11.Непередбачувана госпіталізація матері у ВІТ


12.Оцінка за шкалою Апгар на 5 хв < 7 балів у дитини з масою ≥2500 г


13.Непередбачувана госпіталізація новонародженого у ВІТН


14.Будь-яка загроза безпеці, непередбачений несприятливий результат





Неонатальний інструмент реєстрації незавершених подій


Н1 - ВШК – III–IV ст.


Н2 – Ретинопатія – III-IV ст.


Н3-  Бронхо-легенева дисплазія


Н4 - Пневмоторакс


Н5 - Будь-яка кровотеча





154





Адаптовані інструменти                Розроблені інструменти   


Рис.7.2. Змістовне наповнення адаптованих та розроблених інструментів з детекції несприятливих подій у перинатальній практиці
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Маса 1500 г та більше





Маса менше 1500 г 





Розроблені інструменти  
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Диаграмма1

		Вроджені аномалії

		Ускладнення пов'язані з пологами (у т.ч. асфіксія)

		Неонатальний сепсис

		Неонатальний тетансус

		Інші

		Пневмонія

		Стани пов'язані з передчасним народженням

		Вроджені аномалії та інші неінфекційні захворювання

		Діарея

		ВІЧ/СПІД

		Травми

		Малярія

		Кірь

		Інші

		Пневмонія

		Передчасне народження



Вроджені аномалії -5%

Ускладнення, пов'язані з пологами, у т.ч. з асфіксією -11%

Неонатальний сепсис -7%

Неонатальний правець -1%

Інші -3%

Пневмонія -3%

Стани, пов'язані з передчасним народженням -16%

Вроджені аномалії та інші неінфекційні захворювання -8%

Діарея -8%

ВІЛ/СНІД -1%

Травма -6%

Малярія -6%

Кір -1%

Інші -10%

Пневмонія -13%

Передчасне народження -12%
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Серед дітей 
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