
33www.mif-ua.com¹ 6 (61) • 2014

Стандартиза’ція — діяльність, що полягає у встановлен-

ні положень для загального і багаторазового застосування 

щодо наявних чи можливих завдань з метою досягнення 

оптимального ступеня впорядкування у певній сфері, ре-

зультатом якої є підвищення ступеня відповідності продук-

ції, процесів та послуг їх функціональному призначенню, 

усунення бар’єрів у торгівлі та сприяння науково-технічно-

му співробітництву. 

Вікіпедія

Медичний стандарт — це нормативний доку-

мент, який визначає перелік правил, норм та вимог 

щодо надання якісної медичної допомоги і є своє-

рідною відповідністю індикатору або критерію оцін-

ки з малим ступенем свободи. На підставі стандарту 

з урахуванням можливостей і ресурсів регіональних 

органів охорони здоров’я передбачається розробка 

клінічних протоколів — технічних нормативних ак-

тів, що визначають вимоги до надання медичної до-

помоги пацієнтам при певних захворюваннях і син-

дромах. Стандарти містять відповідь на питання, що 

має бути зроблено, а протоколи — як повинно бути 

зроблено [1].

Системні стратегічні напрямки та детальні так-

тичні положення організації анестезіологічної до-

помоги та рівня інтра- та післяопераційного мо-

ніторингу пацієнтів були прийняті 13 червня 1992 

року Всесвітньою федерацією товариств анестезіо-

логів (WFSA) у вигляді Міжнародних стандартів 

безпечної анестезіологічної практики (International 

Task Force on Anaesthesia Safety, 1992). Cтандарти 

WFSA були адресовані та призначені в першу чергу 

для уряду, керівництва професійних товариств та лі-

карських установ, в другу — спеціалістам для поліп-

шення та підтримки якості та безпеки анестезіоло-

гічної допомоги [10]. Головні положення загальних 

стандартів:

1. Професійний статус. Анестезіологічні служби 

є життєво важливою складовою базисної охорони 

здоров’я і вимагають відповідного забезпечення. 

WFSA розглядає анестезію як медичну практику. 

Навчання та акредитація фахівців в галузі анестезії з 

медичної підготовки повинні здійснюватися клініч-

но та адміністративно самостійно.

2. Професійні організації. Фахівці в галузі анесте-

зії повинні створювати відповідні спільноти на міс-

цевому, регіональному і національному рівнях для 

установи стандартів практики, контролю над пер-

винною підготовкою спеціалістів та їх подальшою 

професійною освітою з відповідною сертифікаці-

єю та акредитацією, а також загальним розвитком 

анестезіології як самостійної спеціальності.

3. Підготовка, сертифікація, акредитація. До-

статній час, ресурси і фінансова підтримка повинні 

надаватися як для первинної професійної підготов-

ки, так і для безперервного професійного розвитку, 

щоб гарантувати досягнення та підтримку достат-

нього рівня знань, досвіду і практики.

4. Документація та статистика. Докладний 

протокол кожної анестезії повинен оформлятися і 

зберігатися в медичній карті пацієнта. Він повинен 

включати подробиці передопераційного огляду та 

післяопераційного перебігу. Окремим спеціалістам, 

відділенням, регіональним і національним спільно-

там рекомендується збирати узагальнені дані, щоб 

сприяти послідовному вдосконаленню безпеки, 

ефективності та адекватності анестезіологічної до-

помоги.

5. Аудит та звітність про інциденти. Повинен 

бути створений механізм постійного аналізу анес-

тезіологічної практики в межах установи, регіону 

та/або країни. Повинні мати місце регулярні дові-

рчі обговорення відповідних тем і випадків із ко-
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легами інших спеціальностей. Повинні бути роз-

роблені протоколи, які гарантують, що упущення в 

індивідуальній або колективній практиці виявлені і 

виправлені. Рекомендується система анонімних до-

повідей про несприятливі випадки з їх аналізом і ви-

робленням підсумкових пропозицій.

6. Робоче навантаження. Кількість підготовлених 

спеціалістів в галузі анестезії повинна бути достат-

ньою для того, щоб забезпечити роботу на високому 

рівні, без надмірного стомлення або фізичного пе-

ренапруження. Повинен бути передбачений час для 

освіти, професійного розвитку, адміністративної 

роботи, дослідів і викладання.

7. Персонал. Фахівець в галузі анестезії повинен 

бути виділений кожному пацієнту; він зобов’язаний 

безпосередньо бути присутнім протягом всієї анес-

тезії (загальної, регіонарної або контрольованої се-

дації) і відповідати за транспортування пацієнта в 

палату, пробудження і його передачу під нагляд від-

повідним чином підготовленому персоналу. За фа-

хівцем в галузі анестезії повинна зберігатися загаль-

на відповідальність за пацієнта протягом періоду 

відновлення і до моменту повного відновлення па-

цієнта, після анестезії він повинен бути завжди до-

ступний для консультації. Якщо відповідальність за 

анестезіологічне забезпечення передається іншому 

фахівцю в галузі анестезії, повинен бути виконаний 

протокол передачі, що включає повідомлення всієї 

важливої інформації про анамнез пацієнта, його по-

точний стан, хід анестезії та її планування. Якщо ті 

чи інші сторони надання допомоги передоручаються 

до, під час або після анестезії, фахівець в галузі анес-

тезії повинен впевнитися, що особа, якій передана 

відповідальність, є достатньо кваліфікованою і озна-

йомленою з важливою інформацією, що стосується 

анестезії і пацієнта. Там, де виконання цього стан-

дарту недосяжно, хірург або інша особа беруть на 

себе відповідальність за проведення анестезії, ці за-

ходи повинні бути перевірені й оцінені повноцінно 

підготовленим фахівцем в галузі анестезії. 

8. Умови, обладнання і медикаменти. Відповідні 

обладнання й засоби, достатні як за кількістю, так 

і за якістю, повинні бути в наявності, де б не про-

водили анестезію і відновлення після неї. Необхід-

но навчання на робочому місці та посвідчення про 

здатність фахівця використовувати той чи інший 

зразок обладнання правильно і безпечно. Пропо-

нується формальна сертифікація для документу-

вання цього процесу. Анестезіологічне обладнання 

повин но відповідати відповідним національним та 

міжнародним стандартам. Кожен із рівнів органі-

зації допомоги повинен бути забезпечений необ-

хідними засобами для анестезії, серцево-легеневої 

реанімації й допоміжними медикаментами.

Тільки в 2008 році в рамках глобальної ініціати-

ви Всесвітнього альянсу за безпеку пацієнта ВООЗ 

«Безпечна операція рятує життя» (the 2008 WHO’s 

World Alliance for Patient Safety Safe Surgery Saves 

Lives global initiative) як основний компонент був 

виділений розділ «Безпечна анестезія». У рамках 

цієї ініціативи для формування системного підходу 

до контролю безпеки в періопераційному періоді 

був розроблений Контрольний лист хірургічної без-

пеки [3, 8]. 

У контрольному листі запропоновані питання 

перевірки трьох етапів операційного періоду:

— до індукції анестезії (Sign In); 

— від індукції до розрізу шкіри (Time Out);

— перед відправкою пацієнта з операційної 

(Sign Out).

На першому етапі персонал операційної підтвер-

джує присутність потрібного пацієнта, наявність 

його інформованої згоди на операцію та маркуван-

ня ділянки втручання. Проводиться підтвердження 

необхідного періоду голоду та спраги для пацієнта 

перед операцією, виконується оцінка прохідності 

дихальних шляхів та ефекту премедикації. Пере-

віряється наявність необхідних медикаментозних 

засобів та справного обладнання. Особлива увага 

приділяється пульсоксиметрії, яку необхідно вико-

ристовувати при будь-якому анестезіологічному за-

безпеченні до індукції анестезії. 

На другому етапі для оптимізації діяльності хі-

рургічної бригади необхідно, щоб медичний пер-

сонал операційної знав один одного на ім’я та мав 

уявлення про роль й обов’язки всіх членів команди. 

Перевіряється наявність та справність необхідно-

го обладнання, ідентифікується пацієнт. Протягом 

цього періоду анестезіолог та хірург повинні опи-

сувати будь-які особливості пацієнта. Оцінюється 

необхідність проведення антибіотикопрофілактики 

та її виконання у разі потреби.

На третьому етапі проводиться підрахунок 

перев’язувального матеріалу, інструментів, переві-

ряється забір зразків для гістологічного досліджен-

ня, обговорюється план післяопераційного ведення 

пацієнта. 

Розроблені стандарти WFSA призначені для 

уряду та керівництва професійних співтовариств, 

керівників клінік та відділень, фахівців з анестезіо-

логії для покращення та підтримки якості та без-

пеки анестезіологічної допомоги. Запропоновані 

мінімальні стандарти повинні використовуватись 

у всіх випадках анестезії в плановій хірургії від мо-

менту огляду пацієнта до його відновлення після 

анестезії. Вони позначені як строго рекомендовані 

або обов’язкові стандарти безпеки. Допоміжні скла-

дові стандартів повинні використовуватись за наяв-

ності необхідних ресурсів, організації та підготовки 

персоналу. Так, головною метою є удосконалення 

якості безпеки пацієнта постійним підвищенням її 

рівня від базового до оптимального. 

У розділі про забезпечення анестезії та стандар-

ти моніторингу виділяють 4 етапи, що включають 

контроль роботи анестезіологічного обладнання та 

стану пацієнта. Важливим аспектом є постійне клі-

нічне спостереження за хворим. 

1-й етап — анестезіологічне забезпечення перед 

операцією: огляд пацієнта, його верифікація, фор-

мулювання плану анестезії, перевірка наявності та 

готовності обладнання, контрольної карти, відпо-

відності клінічним протоколам.
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2-й етап — перевірка перед анестезією: заповне-

ння відповідної контрольної карти обладнання для 

анестезії, оснащення та необхідних ресурсів, пере-

вірка складових контрольної карти безпечної опера-

ції ВООЗ.

3-й етап — моніторинг під час анестезії:

А. Оксигенація — забезпечення киснем, моні-

торування концентрації кисню, що надходить до 

пацієнта, сигналізація тривоги при порушенні по-

стачання кисню; оксигенація пацієнта — візуальне 

спостереження, пульсоксиметрія.

В. Дихальні шляхи та вентиляція — клінічне спосте-

реження, аускультація, постійний моніторинг за до-

помогою прекардіального, претрахеального або стра-

вохідного стетоскопа, постійний вимір концентрації 

вуглекислого газу в суміші, яку видихує пацієнт, з кап-

нографічною кривою, сигналізація на розгерметизу-

вання дихального контура, постійний вимір об’ємів 

вдиху та видиху, концентрації летких анестетиків.

С. Кровообіг — частота та ритм серцевих ско-

рочень постійно за допомогою пульсоксиметра, 

електрокардіографія, доступність дефібрилятора; 

кровозабезпечення тканин — клінічно, пульсокси-

метрія, капнографія; артеріальний тиск — вимірю-

вання автоматичне неінвазивне безперервне кожні 

5 хв або частіше.

D. Температура — безперервний вимір за допо-

могою електронних датчиків.

Е. Нейром’язове проведення — при використанні 

міорелаксантів використовувати стимулятор пери-

ферійних нервів.

F. Глибина анестезії — клінічне спостереження, 

безперервний вимір концентрацій газоподібних і 

летючих анестетиків, за показаннями — електронна 

оцінка функції мозку.

G. Звукові сигнали та тривоги — доступні звукові 

сигнали та звукові тривоги тримати постійно уві-

мкнутими з достатньою гучністю.

4-й етап — забезпечення після анестезії:

А. Умови та персонал — усі пацієнти після анес-

тезії залишаються на місці або переводяться у спе-

ціально відведені місця з моніторингом до моменту 

відновлення.

В. Моніторинг — особлива увага до адекватності 

оксигенації, вентиляції, кровообігу та температури 

тіла, пульсоксиметрія до відновлення свідомості.

С. Знеболювання — усунення післяопераційного 

болю з використанням відповідних медикаментів та 

методик, відповідальний — анестезіолог, який про-

водив анестезію.

У цілому цей документ сприяє розвитку культури 

та відповідальності командної роботи в операцій-

ній, спонукає організаторів охорони здоров’я під-

тримувати анестезіологічну службу, забезпечуючи 

необхідними медикаментами й устаткуванням.

Гельсинську декларацію безпеки пацієнтів в 

анестезіології почали готувати в червні 2010 року 

дві головні організації анестезіології в Європі — Єв-

ропейське правління анестезіології (EBA) та Євро-

пейське товариство анестезіології (ESA). Головна 

мета декларації — забезпечення удосконалення 

безпечного догляду за пацієнтами в періоперацій-

ному періоді, інтенсивного лікування, терапії болю 

та невідкладної медицини в Європі. Анестезіологи 

беруть участь та несуть відповідальність за якість та 

безпеку в анестезіології, інтенсивній терапії, меди-

цині невідкладних станів і медицині болю, а також 

в інших ситуаціях в середині й за межами лікарні, де 

пацієнти знаходяться у вразливій ситуації [7]. 

Головні положення декларації: 

— анестезіологія — ключова спеціальність у ме-

дицині для досягнення головних цілей із покращен-

ня безпеки пацієнтів в Європі;

— пацієнти мають право на безпеку та захист від 

шкоди при наданні їм медичної допомоги й анес-

тезіологічного забезпечення. Це відіграє ключову 

роль в покращенні періопераційної безпеки [9];

— пацієнти відіграють важливу роль у власній 

безпеці, якої їх треба навчати; мати можливість за-

безпечення їх зворотним зв’язком для поліпшення 

процесу навчання для інших [2, 5];

— керівники закладів охорони здоров’я мають 

право очікувати, що періопераційна анестезіологічна 

допомога буде безпечною при адекватному забезпе-

ченні служби анестезіології необхідними ресурсами;

— освіта медичних працівників відіграє ключову 

роль у підвищенні безпеки пацієнтів [6];

— велика увага приділяється розвитку, виробни-

цтву безпечних лікарських засобів та обладнання. 

Жодні етичні, законні чи регулюючі вимоги не по-

винні скорочувати або виключати будь-який захист 

для безпечної практики.

Основні вимоги:

1. Усі установи, що надають періопераційну 

анестезіологічну допомогу хворим в Європі, повин-

ні відповідати мінімальним стандартам моніторингу 

як в періопераційному, так і в післяопераційному 

періоді.

2. Усі подібні установи повинні мати клінічні 

протоколи та необхідні приналежності для їх забез-

печення:

— передопераційна оцінка та підготовка;

— перевірка обладнання і препаратів;

— маркування шприців;

— складна/невдала інтубація;

— злоякісна гіпертермія;

— анафілаксія;

— місцева анестезія і токсичність;

— масивні кровотечі;

— інфекційний контроль;

— післяопераційний нагляд, включаючи знебо-

лювання.

3. Усі установи, в яких надають седацію пацієн-

там, повинні відповідати стандартам премедикації в 

анестезіології.

4. Усі установи повинні підтримувати глобальну 

ініціативу Всесвітнього альянсу за безпеку пацієнта 

ВООЗ «Безпечна операція рятує життя».

5. Усі відділення анестезіології в Європі повинні 

щорічно готувати доповіді про заходи й результати 

підвищення безпеки пацієнтів, захворюваність та 

смертність пацієнтів.
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6. Усі установи, в яких надається анестезіоло-

гічна допомога хворим, повинні проводити аудити 

безпечної практики при виникненні критичних ін-

цидентів [4].

Дієвим підтвердженням наявності вимог до стан-

дартів безпечної анестезіологічної практики в Укра-

їні є Наказ МОЗ України від 01.08.2011 № 454 «Про 

затвердження концепції управління якістю медич-

ної допомоги в галузі охорони здоров’я в Україні на 

період до 2020 року».
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Резюме. В обзорной статье приведены главные положе-

ния международных стандартов безопасной анестезиоло-

гической практики в рамках глобальной проблемы улуч-

шения качества медицинской помощи.
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Summary. This review article summarizes the basic provisions 

of international standards of safe anesthetic practice within the 

global challenges of improving the quality of medical care.
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