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Резюме
Современные исследования все чаще обращаются к вопросам безопасности психофармакотерапии, в т. ч. в связи с необ-
ходимостью длительного применения лекарственных средств при лечении психических расстройств. В этом контексте 
метод глобальных триггеров (МГТ) является эффективным инструментом мониторинга нежелательных событий, одна-
ко его применение в психиатрии требует адаптации с учетом специфики данной медицинской области и особенностей 
организации психиатрической помощи в России. Настоящий систематический обзор включает в себя анализ 7 ключевых 
исследований, проведенных в Швеции, Норвегии, Сингапуре, США и России, найденных в базах PubMed, Google Scholar 
и Elibrary (до марта 2025 г.). Во включенных статьях описывается как применение оригинальной методики в области пси-
хиатрии, так и попытки ее модификации под данную сферу медицины. Особого внимания заслуживают работы, в которых 
предпринимались попытки адаптации МГТ под особенности как правового, так и культурного характера национальных 
систем здравоохранения. Все включенные исследования продемонстрировали ценность методики для контроля безопас-
ности фармакотерапии в психиатрической практике. В связи с полученными результатами и с учетом международного 
опыта, беря во внимание особенности российской психиатрической практики, в ходе диалоговой конференции авторы 
разработали специализированную панель триггеров. Она позволяет создать единую систему мониторинга безопасности 
психофармакотерапии, что особенно актуально для российских медицинских учреждений. Внедрение данной методики 
способно не только стандартизировать процесс мониторинга безопасности, но и существенно повысить уровень безопас-
ности фармакотерапии при лечении психических расстройств в Российской Федерации.
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Abstract
Recent research increasingly addresses the safety issues of psychopharmacotherapy, particularly in connection with the need 
for long-term medication use in the treatment of mental disorders. In this context, the Global Trigger Tool (GTT) method serves 
as an effective instrument for monitoring adverse events, however, its application in psychiatry requires adaptation considering 
the specifics of this medical field and the organizational features of psychiatric care in Russia. This systematic review includes 
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ВВЕДЕНИЕ

В последние годы все больше внимания уделяется 
безопасности лекарственной терапии. Известно, что при-
мерно у каждого десятого пациента отмечаются различ-
ные нежелательные лекарственные реакции (НЛР), вы-
званные проведением фармакотерапии, при этом более 
половину из них можно предупредить [1, 2].

Для психофармакотерапии вопрос безопасности не 
менее актуален. Психические нарушения требуют дли-
тельного, часто пожизненного приема лекарственных 
средств (ЛС) [3, 4]. Кроме этого, коморбидность с сомати-
ческой патологией приводит к одновременному назначе-
нию ЛС из различных фармакологических групп, что ас-
социировано с повышением риска развития различных 
НЛР [5, 6]. Снижение безопасности, в свою очередь, мо-
жет приводить к нарушению комплаентности, досрочному 
прекращению приема ЛС, ухудшению психического состо-
яния и повторным госпитализациям [7].

В клинической практике не всегда легко определить, 
является ли неблагоприятный эффект побочной реак-
цией на лекарственный препарат и связан ли он непо-
средственно с его применением. Всемирная организация 
здравоохранения (ВОЗ) предлагает следующие понятия1:

	■ неблагоприятное событие (НС) – неожиданный и неже-
лательный инцидент, непосредственно связанный с меди-
цинским уходом или услугами, предоставляемыми пациенту;

	■ нежелательная лекарственная реакция (НЛР) – вред-
ная и непреднамеренная реакция на лекарственный пре-
парат или медицинское изделие, т. е. НЛР является НС, 
у которого доказана связь с ЛС.

Существует несколько методов выявления НС в кли-
нической практике [8, 9]. Одним из основных способов 
является метод спонтанных сообщений. В нашей стра-
не его использование регламентировано приказом 

1 World Health Organization. Conceptual framework for the International Classification 
for Patient Safety. WHO; 2009. Available at: https://www.who.int/patientsafety/taxonomy/
icps_full_report.pdf.

Росздравнадзора №3518 от 17.06.2024 г.2 Несмотря на то 
что данный метод применяется давно, он отражает менее 
10% всех НС, большая часть из которых признается безо-
пасной для пациентов [10].

В 2003 г. с целью улучшения оценки безопасности ме-
дицинских услуг Институтом совершенствования здра-
воохранения Соединенных Штатов Америки (от англ. 
Institute for Healthcare Improvement) был предложен ме-
тод глобальных триггеров (МГТ, от англ. Global Trigger 
Tool) [11], суть которого заключается в ретроспективном 
анализе законченных клинических случаев, с целью выяв-
ления «триггеров» – потенциальных «сигналов» возник-
новения НС. Изначально МГТ был разработан для исполь-
зования в общей медицинской практике для оценки всех 
типов НС, при этом НЛР с определением связи НС с прие-
мом ЛС не считается приоритетной. В дальнейшем он был 
адаптирован для применения в хирургии [12], реанимато-
логии [13] и других специальностях [14]. Несколько иссле-
дований проведено в области детской психиатрии груп-
пой ученых в Российской Федерации [15–17].

МГТ показал свою высокую эффективность [12], был 
модифицирован под системы организации здравоохра-
нения в разных странах [18, 19]. Например, стал стандарт-
ным методом оценки безопасности в Швеции [20] и Нор-
вегии [21]. Широкое распространение метода позволило 
улучшить оригинальную методику, и в 2009 г. было выпу-
щено второе издание МГТ3. Метод регламентирует алго-
ритм оценки завершенного клинического случая, включая 
временные затраты, принятие решений при спорных слу-
чаях и многое другое.

В оригинальной методике представлено 53 триггера, 
разделенных на 6 модулей: общий уход (15 триггеров), 
лекарственная терапия (13 триггеров), хирургическое ле-
чение (11 триггеров), реанимация и интенсивная терапия 

2 Приказ Росздравнадзора от 17.06.2024 №3518 «Об утверждении Порядка фармаконад-
зора лекарственных препаратов для медицинского применения». М.; 2024.
3 Institute for Healthcare Improvement. IHI Global Trigger Tool for Measuring Adverse Events. 
2nd ed. IHI; 2009. Available at: https://www.ihi.org/resources/Pages/Tools/IHIGlobalTrigger 
ToolforMeasuringAEs.aspx.

an analysis of 7 key studies conducted in Sweden, Norway, Singapore, the USA, and Russia, identified in PubMed, Google Scholar, 
and Elibrary databases (up to March 2025). The included articles describe both the application of the original methodology 
in psychiatry and attempts to modify it for this medical domain. Of particular interest are studies that attempted to adapt 
the GTT to the legal and cultural characteristics of national healthcare systems. All included studies demonstrated the val-
ue of this methodology for monitoring the safety of pharmacotherapy in psychiatric practice. Based on the obtained results 
and considering international experience, while taking into account the specifics of Russian psychiatric practice, the authors 
developed a specialized trigger panel during a dialogue conference. This panel enables the creation of a unified system 
for monitoring psychopharmacotherapy safety, which is especially relevant for Russian medical institutions. The implementa-
tion of this methodology can not only standardize the safety monitoring process but also significantly enhance the safety level 
of pharmacotherapy in the treatment of mental disorders in the Russian Federation.
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(4 триггера), перинатальная помощь (8 триггеров) и неот-
ложная помощь (2 триггера)3.

МГТ в первую очередь разработан для общей меди-
цины, и большая часть триггеров не находит применения 
в области психиатрии. Необходима адаптация МГТ для па-
циентов психиатрического профиля, что повысит качество 
использования и облегчит его применение в рутинной ме-
дицинской практике.

Цель настоящей работы – проведение систематиче-
ского обзора исследований в области психиатрии с при-
менением МГТ и разработка адаптированной панели три-
ггеров для российской популяции.

АНАЛИЗ ЛИТЕРАТУРНЫХ ДАННЫХ

При написании обзора использовались рекоменда-
ции PRISMA (рис.). Поиск публикаций проводился незави-
симо двумя авторами по ключевым словам. Разногласия 
о включении конкретных исследований решались в ре-
жиме дискуссии всем коллективом авторов. В базе науч-
ных публикаций PubMed поиск осуществлялся по запросу 
«global trigger tool OR trigger tool OR GTT AND psychia-
try». В базе Google Scholar поиск осуществлялся по за-
просу «global trigger tool trigger tool GTT AND psychiatry». 
Поиск в базе Elibrary проводился по запросу «метод гло-
бальных триггеров OR метод триггеров OR МГТ AND пси-
хиатрия». Поиск по морфологии был отключен. Дополни-
тельно проводился поиск по принципу «снежного кома», 
в рамках которого авторы просматривали списки литера-
туры отобранных исследований для дополнительного от-
бора работ из них.

Публикации включались в настоящий обзор литерату-
ры на основании следующих критериев включения:

	■ Оригинальные исследования.
	■ Возраст пациентов старше 18 лет.
	■ Применение МГТ.
	■ Стационарное или амбулаторное лечение по поводу 

психического расстройства.
	■ Исследование опубликовано в рецензируемых науч-

ных журналах.
	■ Публикация осуществлялась на английском и русском 

языках.
Критериями невключения были:

	■ Материалы конференций, докладов и тезисов науч-
ных докладов.

После выявления и  удаления всех дубликатов был 
произведен отбор по названиям статей. Оставшиеся ра-
боты отбирались на основании резюме (абстракта). На 
следующем этапе оценивался полный текст работ, при 
котором окончательно были выявлены исследования, 
включенные в настоящий отбор.

Качество, риск смещения и предвзятости исследова-
ний не оценивали по причине малочисленности включен-
ных исследований, из-за этого же проведение метаанали-
за было нецелесообразным.

СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ

В  результате систематического поиска литературы 
и удаления дубликатов выявлено 419 потенциально реле-
вантных работ. После первичного анализа заголовков и ан-
нотаций отобрано 109 статей для дальнейшего изучения.  

2  Рисунок. Блок-схема структуры поиска источников литературы
2  Figure. Flowchart of the literature search strategy

Поиск исследований в базах данных и регистрах

Количество публикаций, идентифицированных по всем базам данных 
и регистрам (n = 430)

Количество публикаций после удаления дубликатов (n = 419)

Исследования, включенные в настоящий обзор (n = 7)

Количество публикаций, одобренных  
для изучения полнотекстных вариантов (n = 19)

Публикации, отобранные для ознакомления с абстрактом (n = 109)

Исключено дубликатов (n = 11)

Исключено публикаций по названию (n = 310)

Сравнительная оценка результатов

Публикации, исключенные после ознакомления  
с полнотекстным вариантом (n = 16)

Привнесено публикаций после дополнительного 
поиска по принципу «снежного кома» (n = 4)

Публикации, исключенные по абстракту (n = 90)
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Полнотекстовый анализ позволил выделить 7 исследова-
ний, соответствующих заранее определенным критери-
ям включения, которые были проанализированы в насто-
ящем систематическом обзоре.

Данные из 7  включенных статей были извлечены 
и представлены в табл. 1.

Исследования проводились в различных странах: три 
исследования в Европе (одно в Швеции, два в Норве-
гии), два – в России, одно – в Юго-Восточной Азии (Син-
гапур) и одно – в США. Все работы опубликованы в пе-
риод с 2018 по 2024 г. В качестве объекта исследования 
использовался завершенный клинический случай (один 
пациент мог несколько раз включаться в исследование, 
если он имел несколько завершенных клинических случа-
ев за изучаемый отрезок времени). Общее количество из-
ученных во всех работах клинических случаев – 12 112. 
Всего выявлено 1 608 НС при помощи МГТ или его моди-
фикаций для пациентов психиатрического профиля. В двух 

исследованиях авторы применяли оригинальный МГТ, а в 
пяти – оригинальная панель триггеров или методика про-
ведения были модифицированы. Триггеры, отличающиеся 
от оригинальной панели, представлены в табл. 2.

В четырех исследованиях возраст пациентов составлял 
от 18 лет и старше (без верхней границы)4 [22–24]. В одной 
работе авторы включали клинические случаи пациентов от 
21 до 90 лет [25]. В двух исследованиях авторы не указы-
вали возрастной диапазон включенных пациентов [26, 27]. 
Суммарный возрастной диапазон составлял от 18 до 97 лет.

Во всех исследованиях изучались пациенты, получав-
шие лечение в психиатрических отделениях, преимуще-
ственно в стационарном режиме, при этом в двух работах, 
помимо стационарных, также проводился анализ амбула-
торных обращений5 [22].
4 Бурашникова ИС. Клинико-фармакологические подходы к оптимизации применения 
антипсихотиков в психиатрическом стационаре (фармакоэкономика, фармакоэпидемиология, 
мониторинг побочных реакций, фармакогенетика): дис. ... канд. мед. наук. М.; 2018. 245 с.
5 Там же.

2  Таблица 1. Характеристика включенных исследований
2  Table 1. Characteristics of the included studies

Автор (год) Страна Характеристика выборки Режим психиатрической 
помощи

Нозологический 
состав

Панели 
триггеров

Расчет 
валидности

L. Nilsson et al. 
(2020) [22] Швеция

2 552 клинических случая
Включено:

мужчин 1 266 человек, средний 
возраст 44,5 года (18–93);

женщин 1 286 человек, средний 
возраст 44 года (18–97)

Стационарный Нет данных Модифициро-
ванная Не проводился

О.О. Кирилочев 
с соавт. (2019) [23] Россия

500 клинических случаев
Включено:

мужчин 178 человек;
женщин 332 человека; средний 

возраст 62,23 ± 16,11 лет

Стационарный

F06 (31%);
F20 (30,4%);
F02 (13,6%);
F01 (7,2%);
F07 (2,8%);
F25 (2,2%);
F41 (2,2%);
F00 (2%);

F71 (1,8%);
F60 (1,2%)

Модифициро-
ванная Проводился

A. Okkenhaug et al. 
(2019) [24] Норвегия

240 клинических случаев
Включено:

мужчин – 100 человек; женщин – 
140 человек; возраст – от 18 лет

Амбулаторный 
и стационарный

F01-09 (2%);
F10-19 (9%);

F20-29 (11%);
F30-39 (22%);
F40-49 (21%);
F50-59 (3%);

F60-69 (14%);
F80-89 (1%);
F90-98 (5%);

F70-79, 99 (12%)

Модифициро-
ванная Не проводился 

И.С. Бурашникова 
(2018)* Россия

300 клинических случаев;
половой состав – нет данных;

возраст – от 18 лет
Стационарный F20-F29 Оригинальная Проводился 

G.S. Sajith et al. 
(2019) [25] Сингапур

515 клинических случаев
Включено:

мужчин 305 человек;
женщин 210 человек;

средний возраст 46,9 лет (21–89)

Стационарный Нет данных Модифициро-
ванная Проводился

C.A. Reilly et al. 
(2018) [26] США

8005 клинических случаев;
половой состав – нет данных;

возраст – нет данных
Стационарный Нет данных Оригинальная Не проводился 

A. Okkenhaug et al. 
(2024) [27] Норвегия Не применимо Не применимо Нет данных Модифициро-

ванная Не проводился

* Бурашникова ИС. Клинико-фармакологические подходы к оптимизации применения антипсихотиков в психиатрическом стационаре (фармакоэкономика, фармакоэпидемиология, 
мониторинг побочных реакций, фармакогенетика): дис. ... канд. мед. наук. М.; 2018. 245 с.
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2  Таблица 2. Список триггеров, отличающихся от оригинальной методики Institute for Healthcare Improvement (IHI GTT)
2  Table 2. Triggers differing from the original IHI GTT

L. Nilsson et al. (2020) [22] A. Okkenhaug et al. (2019) [24] G.S. Sajith et al. (2019) [25] Institute for Healthcare Improvement 
(2008)

Лечение Лечение Уход T6 Антидиарейные

V1 Отсутствие плана лечения B1 Отсутствие плана лечения G3
Начало или увеличение 
частоты мониторинга 
физических параметров

T7 Полистиролсульфонат натрия 
(ПСН)

V2 Отсутствие плана медицинского 
вмешательства B2 Отсутствие индивидуального 

плана Лабораторные показатели T12 Уровень лейкоцитов менее 
300 x 10 ^ 6/мкл

V3 Отсутствие оценки риска 
суицида B3 Отсутствие оценки риска 

суицида L1
Исследования методом 
визуализации, например 
рентген-исследования или КТ

T13 Количество 
тромбоцитов < 50 000

V4 Отсутствие оценки рисков 
рецидива правонарушения B5 Консультация врача другой 

специальности по телефону L2 Лейкоциты < 3,0 или 
нейтрофилы < 1,5 T14 Уровень дигоксина в плазме 

более 2 мг/мл

V7 Консультация врача другой 
специальности по телефону B6 Смена диагноза L4 Повышенный сывороточный 

пролактин (>500 мМЕ/л) T17 Сыпь

V8 Смена диагноза B7 Самоповреждения Связанные с применением 
лекарственных средств T19 Резкое уменьшение дозы 

лекарственного препарата

V9 Самоповреждения B9 Нежелательный эффект ЭСТ M2 Антимикробные препараты* T21 Неожиданная смерть

V11 Угрозы, агрессивное или 
неподобающее поведение B10 Угрозы, агрессивное или 

неподобающее поведение M3
Применение ректальных 
суппозиториев/клизм или 
сильный запор

T22 Уровень лития в плазме более 
1,0 ммоль/л

V13 Отсутствие документированной 
оценки физических характеристик B12 Отсутствие соматического 

статуса M4 Антихолинергические 
препараты* T23 Натрия хлорид в таблетках

V14 Отсутствие контакта с семьей B13 Отсутствие контакта с семьей M6
Анальгетики/
противовоспалительные 
препараты*

T24 Уровень натрия в плазме 
менее 135 ммоль/л

Психоактивные вещества Психоактивные вещества M7 Антигиперлипидемические 
препараты* T25 Слабительные

Y1 Отсутствие определения содер-
жания алкоголя в организме R1

Отсутствие обследования на 
злоупотребление психоактив-
ными веществами

M8 Тироксин* T26 Антимускариновые препараты

Y2 Отсутствие определения тяжелой 
зависимости M9 Антидиабетические 

препараты* T27 Тетрабеназин

Y3 Отсутствие определения 
алкоголя во вдыхаемом воздухе M11 Дискинезия/аномальные дви-

жения конечностей или тела T28 Установка мочевого катетера 
для лечения задержки мочи

Y4
Отсутствие лабораторного ана-
лиза мочи на содержание ПАВ 
при подозрении на зависимость

M12 Пропранолол* T29 Значимое увеличение веса

Принудительное лечение Принудительное лечение Связанные с поведением T30

Комбинации лекарственных 
препаратов, которые обычно не 
рекомендуются (например, ком-
бинация двух антидепрессан-
тов; более одного антипсихоти-
ка одновременно; литий плюс 
тиазидный диуретик и т. д.)

T1 Принудительное лечение – 
административная ошибка T1 Принуждение B1

Сообщения о попытках 
самоповреждения/
самоубийства или усиленном 
наблюдении за пациентом

T2 Принуждение T2 Принудительное лечение – 
административная ошибка B2

Беспокойное/агрессивное/
насильственное поведение 
или физическая агрессия со 
стороны пациента

T3
Перевод пациента от 
добровольного 
к принудительному лечению

T3
Перевод пациента от 
добровольного 
к принудительному лечению

B3 Физическое или сексуальное 
насилие со стороны других
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ИССЛЕДОВАНИЯ, ИСПОЛЬЗУЮЩИЕ ОРИГИНАЛЬНУЮ 
ПАНЕЛЬ ТРИГГЕРОВ И МЕТОДИКУ

В исследовании С. Reilly et al. оценивали эффектив-
ность национальной веб-программы AERS (от англ. Ad-
verse Event Reporting System) по сравнению с МГТ в ста-
ционарных психиатрических отделениях  [26]. Данная 
программа направлена на выявление НС, не включая НЛР, 
и медицинских ошибок, связанных с действиями персо-
нала. В связи с этим авторы не оценивали НЛР при по-
мощи МГТ, а учитывали только НС. Всего в работе про-
веден анализ 8 005 завершенных клинических случаев. 

В результатах работы при применении AERS было обна-
ружено 218 НС, тогда как при помощи МГТ количество НС 
составило 583. Авторы не проводили расчет валидности 
используемых методик.

В  российском исследовании И. Бурашниковой ис-
пользовалась оригинальная методика6. При этом авто-
ром применялся один триггер из всей панели  – «на-
значение центральных холиноблокаторов (ЦХ)» для 
поиска экстрапирамидных симптомов (ЭПС), вызванных 

6 Бурашникова ИС. Клинико-фармакологические подходы к оптимизации применения ан-
типсихотиков в психиатрическом стационаре (фармакоэкономика, фармакоэпидемиология, 
мониторинг побочных реакций, фармакогенетика): дис. ... канд. мед. наук. М.; 2018. 245 с.

2  Таблица 2 (окончание). Список триггеров, отличающихся от оригинальной методики Institute for Healthcare Improvement (IHI GTT)
2  Table 2 (ending). Triggers differing from the original IHI GTT

L. Nilsson et al. (2020) [22] A. Okkenhaug et al. (2019) [24] G.S. Sajith et al. (2019) [25] Institute for Healthcare Improvement 
(2008)

T4 Помощь со стороны полиции при 
госпитализации T4 Помощь со стороны полиции 

при госпитализации B4

Перевод на более высокий 
уровень ухода в психиатрии 
(психиатрическое отделение 
интенсивной терапии или 
DAV-отделение)

Лекарственное лечение Лекарственное лечение B6 Сообщения о побеге или 
пропаже из больницы

B1
Использование трех и более 
различных антипсихотических 
препаратов

L1
Использование трех и более 
различных антипсихотиче-
ских препаратов

B2 Лечение антихолинергическими 
препаратами L2 Лечение антихолинергиче-

скими препаратами

B3 Использование более пяти пси-
хотропных препаратов L3 Использование более четы-

рех психотропных препаратов

B4
Назначение более трех бензоди-
азепиновых транквилизаторов 
или лечение более 6 мес.

L4

Назначение двух и более 
бензодиазепиновых транкви-
лизаторов или длительность 
лечения более 3 мес.

B5

Ошибки скрининга при оценке 
метаболического риска во время 
лечения антипсихотическими 
препаратами

L5 Метаболические факторы 
риска

B6

Нехватка регулярного тестиро-
вания при применении лекарств 
с литием, метилфенидатом, мета-
доном/бупренорфином или кло-
запином

L6

Несоблюдение рекоменда-
ций, когда лекарственное 
средство требует регулярного 
тестирования

Непрерывность наблюдения Непрерывность наблюдения

R1
Незапланированное обращение 
в отделение неотложной 
психиатрической помощи

K1

Незапланированное стацио-
нарное лечение или обраще-
ние в отделение неотложной 
психиатрической помощи

R3 Смена лечебного отделения K2 Смена лечебного отделения

R4 Незапланированная выписка K3
Незапланированная выписка 
или прекращение амбулатор-
ного лечения

R5
Отсутствие визитов врача 
в последние 12 мес. 
в амбулаторной помощи

K4
Отсутствие врачебных осмо-
тров в течение последних 
12 мес.

R6 Отсутствие ответственного 
лечащего врача K5

Отсутствие ответственного 
лечащего врача или коорди-
натора

* В качестве триггеров применяется назначение лекарственных препаратов, прием которых начался после начала госпитализации.
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приемом  антипсихотиков. Оценивались завершенные 
клинические случаи совершеннолетних пациентов, по-
лучавших лечение в психиатрическом стационаре, с ди-
агнозом «шизофрения». Всего автором было включено 
300 клинических случаев, среди которых вышеописанный 
триггер выявлен у 102 пациентов. При этом НЛР выявле-
но в 75,5% случаев. Суммарная частота выявленной ЭПС 
в общей выборке составила 30,0%. Автором также отмече-
но, что МГТ чувствителен (0,8652) и специфичен (0,8821).

ИССЛЕДОВАНИЯ, ИСПОЛЬЗУЮЩИЕ 
МОДИФИЦИРОВАННУЮ ПАНЕЛЬ ТРИГГЕРОВ 
ИЛИ МЕТОДИКУ ПРОВЕДЕНИЯ

Модификация оригинального МГТ шведскими авто-
рами разрабатывалась с учетом особенностей их наци-
ональной системы здравоохранения [22]. Они выдели-
ли 22 типа НС и 36 триггеров, разделенных по 5 модулям. 
Целью работы авторы ставили именно выявление НС, НЛР 
было представлено лишь одним модулем, к которому от-
носились «метаболические нарушения», «ЭПС», «аллер-
гические реакции», «зависимость от ЛС» и «другой вред, 
связанный с приемом ЛС».

По сравнению с оригинальной МГТ авторы добавили 
к НС «психологически неблагоприятное событие». Кроме 
того, они не соблюдали временное ограничение в 20 мин 
при анализе медицинской документации и не проводили 
ее двойную независимую проверку. В работе проводил-
ся анализ документации как стационарной, так и амбула-
торной медицинской помощи. В отличие от оригинальной 
методики в панель включались триггеры, способные при-
вести к НС, ассоциированным с неэтичной и нелегальной 
медицинской помощью. В частности, к ним относятся та-
кие триггеры, как «принудительное лечение – админи-
стративная ошибка», «перевод пациента от добровольно-
го к принудительному лечению», «принуждение», «помощь 
со стороны полиции при госпитализации» (экстренной 
службой по оказанию психиатрической помощи в Швеции 
является Psychiatric Emergency Response Team, в 49% вы-
зовов данная служба прибегает к помощи полиции) [28].

Проведен анализ 2 552 завершенных клинических 
случаев. В связи с особенностями оказания психиатриче-
ской помощи в Швеции в исследование включались паци-
енты как психиатрического, так и наркологического про-
филя. Всего в исследовании было обнаружено 720 НС. 
При этом данные НС обнаружены только у 438 пациентов 
(17,2%) из всех включенных в исследование. Авторы так-
же отметили, что у женщин НС отмечались чаще по срав-
нению с мужчинами (21,5% против 12,7% соответственно).

В данном исследовании наиболее часто выявлялись 
следующие триггеры: «отсутствие плана лечения» (36,3%), 
«отсутствие документированной оценки физических ха-
рактеристик» (22,8%), «отсутствие оценки риска суици-
да» (15,7%), «отсутствие ответственного лечащего врача» 
(14,4%), «отсутствие определения содержания алкого-
ля в организме» (12,5%), «отсутствие контакта с семьей» 
(10,7%), «незапланированная выписка» (10,5%), «исполь-
зование более пяти психотропных препаратов» (10,1%). 

Наиболее распространенные НС относились к следую-
щим областям: «длительное прогрессирование заболева-
ния» (30% от общего количества выявленных НС), «пред-
намеренное самоповреждение» (25%), «психологическая 
травма» (19%), «НЛР» (12%) и «физическая травма» (9%). 
Авторы не проводили расчет валидности выявленных 
триггеров [22].

В следующей работе норвежских авторов представ-
лена попытка валидации описанной выше шведской мо-
дели МГТ к собственной системе здравоохранения [27]. 
Участников разделили на три группы, две из которых со-
стояли из медицинских работников, третья группа включа-
ла пациентов психиатрического профиля. В ходе работы 
эти группы независимо оценивали на применимость три-
ггеров и НС, включая НЛР (с учетом культурных, языковых 
и этических различий).

В  ходе исследования авторы провели диалоговую 
конференцию, в рамках которой обозначили основные 
изменения, отличные от оригинальной методики и швед-
ской панели триггеров. К ним относится включение в па-
нель следующих триггеров: «нежелательный эффект элек-
тросудорожной терапии (ЭСТ)», «использование более 
четырех психотропных препаратов» (вместо более пяти 
в предыдущем исследовании), «назначение двух и более 
бензодиазепиновых транквилизаторов или длительность 
лечения более 3 месяцев» вместо «назначение более 
трех бензодиазепиновых транквилизаторов или лече-
ние более 6 месяцев». Также было сокращено количе-
ство триггеров, связанных с оказанием наркологической 
помощи. Они были объединены в один триггер – «отсут-
ствие обследования на злоупотребление психоактивны-
ми веществами» вместо четырех в шведском исследо-
вании («отсутствие определения содержания алкоголя 
в организме», «отсутствие определения тяжелой зависи-
мости», «отсутствие определения алкоголя во вдыхаемом 
воздухе» и «отсутствие лабораторного анализа мочи на 
содержание психоактивных веществ при подозрении на 
зависимость»), а также из итоговой панели исключен три-
ггер «отсутствие оценки рисков рецидива правонаруше-
ния». В отношении методологии проведения авторы сле-
довали оригинальной методике: сохранили независимую 
двойную проверку медицинской документации, а также 
лимит времени в 20 мин на анализ в отличие от описан-
ного нами предыдущего исследования.

Проведен анализ 240 завершенных клинических слу-
чаев пациентов, которые получали стационарное и амбу-
латорное лечение [24]. Как и в шведском исследовании, 
в выборку, помимо пациентов психиатрического профи-
ля, вошли пациенты наркологического профиля. Общее 
количество выявленных НС – 29 среди 19 клинических 
случаев, среди них наиболее часто встречались: «страда-
ния», «ухудшение состояния», «попытка суицида», «само-
повреждения», «прерывание лечения».

Всего было выявлено 832 триггера. Значимость про-
демонстрировали: «самоповреждения» (НС выявлено 
в 34%), «нежелательный эффект лечения» (41%), «угро-
зы, агрессивное и  неподобающее поведение» (31%), 
«усиленный режим наблюдения» (52%), «принудительное 
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лечение – административная ошибка» (21%), «использо-
вание более четырех психотропных препаратов» (17%), 
«незапланированное стационарное лечение или обраще-
ние в отделение неотложной психиатрической помощи» 
(83%), «смена лечебного отделения» (72%). В ходе работы 
расчет валидности выявленных триггеров не проводился.

Авторы из Юго-Восточной Азии модифицировали 
оригинальный МГТ, выделив из него 25 триггеров, раз-
деленных на 4 модуля: «общий уход», «лабораторные 
показатели», «связанные с применением ЛС», «связан-
ные с поведением» [25]. Авторы также ставили целью по-
иск НС, НЛР представлен только одним из модулей. Они 
выделили два вида НС. Первые включают в себя события, 
подходящие под оригинальное определение НС в МГТ: 
«НС, связанные с ЭСТ», «внутрибольничные инфекции», 
«НЛР», «травма пациента». Вторые специфичны только 
для психиатрии и не подходят под оригинальное опре-
деление: «агрессивное поведение», «самоповреждения 
и суицид», «жертва нападения», «побег». В ходе исследо-
вания использовалась оригинальная методика проведе-
ния оценки.

Всего в  исследование включено 515  завершенных 
клинических случаев. Выявлено 1 202 триггера, из них 
136 (11,3%) указали на наличие НС. Самыми распростра-
ненными триггерами являлись «резкое снижение дозы 
или прекращение приема препаратов» (30,5% от общего 
числа триггеров), «быстрая седация» (30,1%), «начало или 
увеличение частоты мониторинга физических параме-
тров» (28,3%). Низкую выявляемость НС показали тригге-
ры: «антигистаминные препараты (не считая тех, что при-
нимаются в качестве снотворных средств)» (НС выявлено 
в 8%), «применение ректальных суппозиториев/клизм или 
сильный запор» (НС выявлено в 10%), а «антидиабетиче-
ские препараты» и «сывороточная креатинфосфокиназа» 
ни разу не указали на развитие НС.

Среди зарегистрированных НС наиболее часто встре-
чались: «агрессивное поведение» (41,0% от общего числа 
найденных НС), «НЛР» (27,9%) (большинство из которых 
было ассоциировано с возникновением ЭПС на фоне при-
ема антипсихотических препаратов), «внутрибольничные 
инфекции» (18,4%) и «травма пациента» (14,0%). Таким 
образом, общая вероятность обнаружения любого тригге-
ра с помощью данной модификации МГТ составила 33,8%. 
Также авторами указывалась чувствительность модифици-
рованной методики (98,6%) и ее специфичность (100%).

В российском исследовании О. Кирилочева с соавт. ис-
пользован инструмент, целью которого является выявле-
ние НЛР на фоне применяемой фармакотерапии [23, 29].

Авторы использовали методику, которая была созда-
на и адаптирована под использование в психиатрии Ин-
ститутом совершенствования здравоохранения США [30]. 
Итоговая панель включает в себя 30 триггеров, связанных 
с возможностью развития наиболее часто встречающих-
ся НЛР при приеме специфических для психиатрии ЛС.

В  исследовании проанализировано 500  завер-
шенных клинических случаев пациентов, получав-
ших лечение в  условиях психиатрического стациона-
ра. При этом 250 пациентов были в возрасте до 65 лет, 

а 250 – старше 65 лет. В результате общее количество вы-
явленных триггеров составило 347, из них 204 (58,8%) от-
носились к группе пациентов старше 65 лет.

Наиболее часто встречались «антимускариновые пре-
параты» (32,8%), «комбинации лекарственных препа-
ратов, которые не рекомендуются» (26,2%), «внезапная 
отмена лекарственного препарата» (2,6%). Среди них вы-
явлено 50 НЛР (23 из них обнаружено у пациентов стар-
ше 65 лет), наибольшее количество было связано с три-
ггерами: «уровень глюкозы менее 50 мл/дл» – 12 НЛР, 
«антигистаминные препараты» – 10 НЛР, «сыпь» – 7 НЛР. 
Несмотря на высокую частоту встречаемости триггера 
«антимускариновые препараты» (164 выявленных), три-
ггер был ассоциирован с развитием НЛР всего 7 раз. Для 
оценки связи выявленных триггеров с развившимися НЛР 
значение положительной предиктивной ценности (от англ. 
positive predictive value, PPV) составило 14,4%.

После ознакомления с вышеописанными работами ав-
торами проведена диалоговая конференция, целью ко-
торой была разработка триггерной панели, адаптиро-
ванной для применения в психиатрических стационарах 
Российской Федерации. В отличие от других модифика-
ций метода мы целенаправленно отказались от включе-
ния «административных» триггеров, например «отсутствие 
лечебного плана», и таких специфических для психиатрии 
состояний, как «агрессивное поведение», «самоповрежде-
ния», т. к. они чаще всего являются последствиями ненад-
лежащего ухода или ухудшения психического состояния, 
а не реакции на фармакотерапию. Также не были вклю-
чены триггеры «психологического вреда» ввиду большой 
субъективности, низкой достоверности и трудностей ре-
троспективной оценки. Мы остановились исключительно 
на триггерах, при выявлении которых будут выявлены НЛР 
ЛС, применяемых при лечении психических расстройств 
в нашей стране. Наша триггерная панель (табл. 3) вклю-
чает в себя 48 триггеров, разделенных на 6 модулей: ла-
бораторная диагностика (12 триггеров), инструментальная 
диагностика (4 триггера), терапия (15 триггеров), консуль-
тативная помощь (4 триггера), общее состояние (10 триг-
геров), администрирование (3 триггера).

ОБСУЖДЕНИЕ

Повышение безопасности психофармакотерапии – 
важный процесс, требующий системного подхода как 
к выявлению НС и НЛР, так и к качеству оказания меди-
цинской помощи. В ходе работы мы провели систематиче-
ский обзор исследований, выполненных с помощью МГТ 
и его модификаций, для оценки безопасности лечения 
психических расстройств у пациентов старше 18 лет.

Из всех исследований только два использовали ори-
гинальную методику и панель триггеров. Остальные ра-
боты проведены с помощью модифицированного МГТ. 
Только в одном исследовании авторы несколько измени-
ли методику проведения [22], в остальных следовали ори-
гинальной. Во всех исследованиях авторы пытались сде-
лать триггеры более применимыми к психиатрии, однако 
в двух исследованиях также учитывались национальные 
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особенности системы здравоохранения7  [22–25,  29]. 
В связи с применением исследований в разных странах, 
использованием различных методик и панелей триггеров 
сопоставление результатов исследований не представля-
ется возможным. Однако стоит отметить некоторые осо-
бенности исследований.

Например, в одном из исследований не было полу-
чено отличий безопасности медицинской помощи в раз-
ных возрастных группах [22], что противоречит результа-
там исследований, проведенных в других медицинских 
специальностях [30–33]. Однако в другом исследовании 

7 Бурашникова ИС. Клинико-фармакологические подходы к оптимизации применения 
антипсихотиков в психиатрическом стационаре (фармакоэкономика, фармакоэпидемиология, 
мониторинг побочных реакций, фармакогенетика): дис. ... канд. мед. наук. М.; 2018. 245 с.

продемонстрировано, что триггеры, связанные с развити-
ем НЛР, встречаются чаще у пациентов в возрасте млад-
ше 65 лет [23].

При этом только в трех исследованиях авторы про-
водили расчет валидности МГТ8 [23, 25]. В одной работе 
авторы сравнивали МГТ с другим методом оценки безо-
пасности медицинской помощи – AERS и показали преи-
мущество первого [26].

МГТ является перспективным и легким в применении 
методом, однако имеет ряд ограничений. В области психи-
атрии существует набор НС, которые свойственны только 
нашей специальности [25]. Они могут быть связаны с дей-
ствием психофармакотерапии, а  также с психическим 
8 Там же.

2  Таблица 3. Панель потенциальных триггеров при оказании психиатрической помощи в Российской Федерации
2  Table 3. Panel of potential triggers for psychiatry in the Russian Federation

Лабораторная диагностика

Л1 Количество лейкоцитов < 3,6 × 109/л

Л2 Количество тромбоцитов < 150 × 109/л

Л3 Повышение креатинина ≥ 26,5 мкМоль/л или в 1,5 раза от 
исходного уровня

Л4 Повышение уровня печеночных ферментов (АСТ, АЛТ, ЩФ, ГГТП)

Л5 Гиперпролактинемия 

Л6 Уровень глюкозы натощак > 6,1 ммоль/л или HbA1c в крови ≥ 6,5%

Л7 Уровень триглицеридов > 1,7 мМоль/л или 
холестерина > 6,2 мМоль/л

Л8 ТТГ или Т4 свободный вне нормальных значений

Л9 Концентрация вальпроевой кислоты в крови > 6 ммоль/л

Л10 Концентрация карбамазепина в крови > 0,7 ммоль/л

Л11 Концентрация лития в крови > 1 ммоль/л

Л12 Нежелательное событие без триггера

Администрирование

А1 Выписка с ухудшением/смерть в стационаре

А2 Повторная госпитализация в течение 10 сут.

А3 Нежелательное событие без триггера

Терапия

Т1 Назначение антигистаминных ЛС

Т2 Назначение противодиарейных ЛС

Т3 Назначение противорвотных ЛС

Т4 Назначение слабительных ЛС

Т5 Назначение спазмолитических ЛС

Т6 Назначение β-адреноблокаторов

Т7 Назначение гепатопротекторов

Т8 Глюкоза крови < 3,3 ммоль/л; инфузионное введение глюкозы

Т9 Назначение корректора ЭПС

Т10 Увеличение дозы корректора ЭПС

Т11 Смена корректора ЭПС

Т12 Внезапная отмена ЛС

Т13 Внезапное снижение дозы ЛС

Т14 Проведение местной противовоспалительной терапии 

Т15 Нежелательное событие без триггера

Инструментальная диагностика

И1 ЭКГ: QTc > 450 мс (женщины), > 460 мс (мужчины)

И2 ЭКГ: АВ-блокада, фибрилляция предсердий

И3 Ультразвуковая диагностика

И4 Нежелательное событие без триггера

Консультативная помощь

К1 Вызов дежурного врача

К2 Консультация дерматовенеролога

К3 Консультация физиотерапевта

К4 Нежелательное событие без триггера

Общее состояние

О1 Перевод пациента на более строгий режим наблюдения

О2 Внутрибольничная инфекция

О3 Применение МФС в стационаре

О4 Чрезмерная или непреднамеренная седация

О5 Гиперсаливация или сухость во рту

О6 Артериальная гипотензия (АД < 100/60 мм рт. ст.)

О7 Тахикардия (ЧСС ≥ 90 уд/мин)

О8 Увеличение массы тела > 5% за период лечения; ИМТ > 30 кг/м2

О9 Галакторея, сексуальная дисфункция, нарушения менструального 
цикла (не связанные с менопаузой)

О10 Нежелательное событие без триггера
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состоянием пациентов. МГТ, созданный для общей ме-
дицины, не учитывает некоторые подобные особенности 
оказания психиатрической помощи, например ее этиче-
ские аспекты, такие как ограничение автономии пациента 
в принятии решений, сложности получения добровольно-
го информированного согласия при проведении терапии, 
коррекция поведенческих нарушений и др.  [34]. Поми-
мо этого, существуют особенности правового устройства 
и порядок оказания психиатрической помощи, включая 
недобровольную госпитализацию, культурные, этнические 
отличия и многие другие. Также существуют данные, де-
монстрирующие, что МГТ, несмотря на ряд преимуществ, 
приводит к низкой выявляемости НС, которые несут по-
тенциальный риск смерти [35].

При этом наш систематический обзор имеет неко-
торые ограничения. В первую очередь они обусловле-
ны малочисленностью валидных исследований с приме-
нением МГТ в области психиатрии. К сложностям также 
относится адаптация метода к системе здравоохране-
ния в Российской Федерации. Кроме того, нельзя ис-
ключить ошибки интерпретации результатов включен-
ных исследований.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Системное применение МГТ позволит осуществлять 
контроль безопасности медицинской помощи в реальной 
клинической практике, предотвращая ряд потенциально 
предотвратимых НС и НЛР. Для современной психиатрии 
эта задача является одной из наиболее важных.

В предложенной нами панели триггеров мы постарались 
учесть все вышеописанные факторы. Необходимы дальней-
шие исследования с использованием предложенной нами 
панели у пациентов психиатрического профиля в Россий-
ской Федерации. Именно рутинное клиническое примене-
ние позволит уточнить ее клиническую значимость.

Таким образом, адаптация МГТ для психиатрии – важ-
ный аспект, который повысит его эффективность и сни-
зит трудовые и временные затраты при его применении. 
Создание триггерной панели для Российской Федерации 
должно учитывать опыт других ученых, а также нацио-
нальные особенности системы здравоохранения.� 0
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