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Діагностична помилка визначається як неспро-
можність надати точне та своєчасне пояснення про-
блемам зі здоров’ям пацієнта або розтлумачити це 
пояснення пацієнту/батькам. Всесвітня організація 
охорони здоров’я вважає діагностичні помилки одні-
єю з п’яти найважливіших причин інцидентів з без-
пеки пацієнтів [1–4]. Важливим моментом є той факт, 
що втрачені діагностичні можливості можуть завдати 
або не завдати реальної шкоди пацієнту, але більшість 
з них має для цього потенціал [5]. Діагностична по-
милка має бути встановленою в тому випадку, коли 
були однозначні докази втрачених можливостей вста-
новлення правильного діагнозу, незалежно від того, 
чи завдало це шкоди пацієнту [5–8]. Незважаючи на 
обмежені знання епідеміології діагностичних поми-
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лок, деякі проблеми, які раніше пов’язували з осо-
бливостями захворювання, насправді виникають че-
рез діагностичні помилки [9].

У педіатрії діагностичні помилки становлять 30,4 % 
від усіх небажаних явищ, яким можна було б запобіг-
ти [10]. Більше половини педіатрів повідомляють про 
скоєння діагностичної помилки принаймні один раз 
або двічі на місяць [11]. Вважають, що  порівняно з 
іншими інцидентами (наприклад, медикаментозними 
помилками) помилки діагностики частіше можуть за-
вдавати шкоди пацієнту. Діагностичні помилки над-
звичайно неоднорідні щодо проявів і наслідків для 
безпеки пацієнтів. А ці наслідки залежать від вікової 
категорії пацієнтів, із потенціалом спричинення най-
більшої шкоди найменшим пацієнтам [5, 12].
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Діагностичні помилки залишаються відносно не-
достатньо вивченими, основна увага дослідників зо-
середжена на помилках лікування. Причин цього 
декілька: нестача ефективних інструментів для ви-
мірювання частоти діагностичних помилок; складна 
етіологія помилок та розбіжності щодо їх визначення; 
мало відомі шляхи запобігання наслідкам порівняно 
з іншими типами помилок [5, 13–15]. Як зазначають, 
залишається мало вивченою частота діагностичних 
помилок у відділеннях для новонароджених і їх мож-
ливий вплив на подальший стан здоров’я дітей [5, 13].

Мета дослідження: узагальнення даних літерату-
ри щодо діагностичних помилок у неонатальних від-
діленнях з огляду на їх поширеність, вплив на стан 
здоров’я та сприяючі фактори. 

Методи дослідження
Був здійснений пошук у базі PubMed Central® (сі-

чень 2000 — листопад 2022 року) щодо досліджень 
діагностичних помилок в неонатальних відділеннях. 
Пошукові терміни включали «неправильний діагноз», 
«діагностичні помилки», «відділення інтенсивної те-
рапії новонароджених», «неонатальне відділення», 
«неонатологія», «новонароджені». Переглядали мате-
ріали публікацій на наявність доступних даних щодо 
поширеності діагностичних помилок, способів їх ви-
явлення, даних про сприяючі фактори та наслідки діа-
гностичної помилки.

Результати та обговорення
Як зазначалося раніше, причиною відсутності 

прогресу в дослідженні діагностичних помилок в нео-
натології є, насамперед, нездатність точно визначити 
їх частоту [5]. Історично результати патологоанато-
мічних досліджень були першим методом вивчення 
діагностичних помилок в неонатальних відділеннях. 
Згідно з J.W.  Custer та співавт. (2015), які провели 
метааналіз досліджень частоти та структури діагнос-
тичних помилок на підставі патологоанатомічного 
аналізу летальних випадків, діагностичні помилки 
мали місце у 19,2  %. Дослідження були проведені в 
Австралії, Канаді, Індії, Іспанії, Великобританії та 
США; 4 дослідження ретроспективні, 2 проспективні; 
збір даних тривав 14–120 місяців (у середньому 78,3 
місяця); частота розтинів померлих дітей в неонаталь-
них центрах коливалася від 39 до 82 % (медіана 61 %); 
були зареєстровані 1259 розтинів на 2124 летальні ви-
падки (59,3  %). При цьому помилки І класу (мають 
потенційний несприятливий вплив на виживання та 
вимагають зміни лікування) виявлені у 3,7  % випад-
ків; серед них виявлені пропущені інфекції — 61,7 %, 
вроджені вади розвитку та спадкові генетичні/мета-
болічні захворювання — 21,3  %. Помилки ІІ класу 
(не мають потенційного впливу на виживання та не 
вимагають зміни лікування) виявлені в 15,5 % випад-
ків; серед них пропущені інфекції — 16,3 %, судинні 
події  — 15,8  %, вроджені/метаболічні порушення — 
14,7 % [16–18].

В іншому дослідженні (OʼRahelly M. та співавт., 
2021) повідомлялося про частоту розходження клі-

нічного та патологоанатомічного діагнозу у дітей ві-
ком від 0 до 42 днів у 14,6  % (6 із 41 пацієнта відді-
лення інтенсивної терапії новонароджених третього 
рівня). Всі виявлені помилки належали до ІІ класу. 
Про частоту проведення автопсій у померлих ново-
народжених не повідомлялося. Було лише зазначено, 
що частота автопсій у загальній групі пацієнтів відді-
лень інтенсивної терапії протягом періоду спостере-
ження становила 25 %, ця частота знизилась на 40 % 
з 2000–2002 років частково через небажання сімей 
давати згоду, частково через небажання медичного 
персоналу обговорювати перспективу розтину з роди-
нами [19].

Найбільш очевидним обмеженням використання 
автопсій для дослідження поширеності діагностич-
них помилок є той факт, що автопсія може оцінити 
лише ті ситуації, коли була діагностична невизна-
ченість на момент смерті дитини. Автопсії не ви-
являють нелетальних діагностичних помилок [18, 
20, 21]. Окрім того, зменшення частоти розтинів 
призводить до занепокоєння щодо їх діагностичної 
чутливості. Доведено, що виявлення показників по-
ширеності помилкового діагнозу I класу залежить від 
частоти проведення розтинів (чим меншою є частота 
автопсій (відсоток від кількості померлих), тим мен-
шою є і відносна частота виявлення діагностичних 
помилок) [18]. Тим не менш автопсії залишаються 
важливим джерелом інформації щодо діагностичних 
помилок у пацієнтів відділень інтенсивної терапії 
новонароджених.

Іншим методом оцінки частоти діагностичних по-
милок є аналіз скарг батьків. Дослідження 2019 року, 
яке оцінило 1215 «педіатричних претензій», виявило, 
що скарги батьків відносно ведення новонароджених 
дітей призвели до найвищих виплат відшкодування 
порівняно з іншими пацієнтами віком до 18 років. 
При цьому причиною 14  % цих платежів були саме 
діагностичні помилки [22]. Вважають, що аналіз діа-
гностичних помилок, створений на підставі скарг, за 
своєю суттю, обмежений щодо можливості узагаль-
нення [12, 13].

Для оцінки частоти діагностичних помилок мож-
на також використати анонімну звітність медичних 
працівників. L. Brado та співавт. (2021) опублікували 
результати 6-місячного проспективного клінічного 
дослідження у відділенні інтенсивної терапії новона-
роджених III рівня (Німеччина, 2019), побудованого 
на системі добровільної анонімної та беззвинувачу-
вальної звітності медичного персоналу (заповнення 
анкет). У дослідженні повідомлялося про 98 інциден-
тів з безпеки у 179 пацієнтів. У структурі інцидентів 
медикаментозні помилки становили 47  %, проблеми 
обладнання та моніторингу пацієнтів — 27 %, суто ді-
агностичні помилки — 10 %, проблеми комунікації — 
12,6 %. Фактична шкода пацієнту була зареєстрована 
у 9  % випадків, але жодних небезпечних для життя 
чи серйозних подій не було зареєстровано. З-поміж 
діагностичних помилок 42,1 % не досягли пацієнтів, 
42,1 % досягли, але не завдали шкоди, а 15,8 %  дося-
гли пацієнта та завдали шкоди [12]. 
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G. Suresh та співавт. (2004) також повідомляли про 
результати вивчення добровільних анонімних повідо-
млень щодо лікарських помилок у відділеннях інтен-
сивної терапії новонароджених. Найпоширенішими 
небажаними подіями у структурі інцидентів були по-
милки призначення медикаментів (47  %), помилки 
лікування (14 %), неправильна ідентифікація пацієн-
та (11  %), помилки або затримка діагностики (7  %), 
помилки при проведенні операцій (4  %). При цьому 
невиконання вимог клінічних протоколів (47  %), 
неуважність (27  %), помилки ведення документації 
(13 %), відволікання (12 %), нестача знань (10 %), по-
гана робота в команді (9 %) були найчастішими фак-
торами, що сприяли цьому [23].

Вважають, що обмеженням методу аналізу добро-
вільної звітності є тенденційний підбір респондентів і 
перевірка даних, зібраних таким чином, і, відповідно, 
неможливість узагальнення інформації щодо частоти 
діагностичних помилок [12, 13, 24].

Автори публікацій, присвячених діагностичним 
помилкам у неонатології, обговорюють можливість 
використання методу аналізу діагностичних помилок 
у парах симптомів і захворювань (Symptom-Disease 
Pair Analysis of Diagnostic Error) для виявлення непра-
вильного діагнозу. Цей метод застосовують до будь-
якого стану, де є високий короткочасний ризик погір-
шення або рецидиву, метод можна використовувати 
для оцінки окремого симптому, тісно пов’язаного 
з захворюванням чи для оцінки кількох пов’язаних 
симптомів або захворювань. Метод потребує оброб-
ки великих масивів даних для визначення наявності 
конкретного результату і використовується для ро-
зуміння загального тягаря шкоди, пов’язаного з не-
правильним діагнозом, для визначення пріоритетних 
проблем для прийняття рішень і оперативного від-
стеження ефективності втручань на великій когорті 
пацієнтів [5, 25].

Електронні тригерні інструменти також можна ви-
користати для перевірки електронних медичних запи-
сів і визначення когорти пацієнтів, у яких могли ви-
никнути діагностичні помилки, відстеження частоти 
таких подій. Однак виявлена таким чином медична 
документація все ще потребує всебічного аналізу ре-
цензентом для підтвердження наявності діагностич-
ної помилки. Електронні тригерні інструменти нама-
гаються визначити втрачені діагностичні можливості 
або невдалі діагностичні процеси.   Метод слід вико-
ристовувати відносно симптомів, які мають достат-
ню чутливість і специфічність стосовно конкретної 
патології. Доведено, що неонатальний тригерний ін-
струмент є ефективним методом детекції несприят-
ливих подій, оскільки його застосування дозволило 
з’ясувати потенційну частоту запобіжних подій у від-
діленні інтенсивної терапії новонароджених, але на-
самперед подій, пов’язаних із процесом лікування [5, 
26–28].

Одним із новітніх методів є інструмент діагнос-
тичного скринінгу Safer Dx Instrument, який, за учас-
тю рецензентів, допомагає визначити наявність або 
відсутність діагностичної помилки у конкретному 

епізоді медичної допомоги. Цей інструмент оцінює 
структуру, процес і кінцеві аспекти діагностики, щоб 
виявити збої, що призводять до діагностичних по-
милок. Інструмент допомагає рецензентам продума-
ти основні аспекти діагностичного процесу: зустріч 
пацієнта з лікарем (анамнез, клінічний огляд, при-
значення обстежень);  виконання й інтерпретація 
діагностичних тестів;   відстеження діагностичної 
інформації в часі;   специфічні фактори діагности-
ки;  фактори, пов’язані з пацієнтом. Ця методологія 
є потенційною основою для загальносистемного ви-
мірювання частоти діагностичних помилок та вияв-
лення їх причини, але є обмеженою у своїй здатності 
оцінювати когнітивні здібності клініцистів, не може 
оцінювати інформацію, яка не зафіксована в медич-
ній документації [2, 5, 29].

У звіті про використання модифікованого ін-
струменту діагностичного скринінгу для ретроспек-
тивного аналізу 600 госпіталізацій новонароджених 
(вік 0–7 днів) у відділеннях інтенсивної терапії IV 
рівня (США, 2017) виявлено 37 діагностичних по-
милок (у 6,2  % пацієнтів). Рецензентами оцінюва-
лися різні аспекти діагностичного процесу: анамнез 
матері та лабораторні дослідження, дані клінічного 
огляду протягом госпіталізації, лабораторні й ін-
струментальні обстеження дитини; повнота або пра-
вильність клінічної інформації та клінічної оцінки; 
урахування симптомів тривоги; правильність інтер-
претації діагностичних даних щодо заключного діа-
гнозу; правильність диференціальної діагностики; 
типовість клінічної картини щодо остаточного діа-
гнозу [20, 30]. Найпоширенішою причиною діагнос-
тичних помилок згідно з даними цього дослідження 
був пропуск материнського анамнезу (51  %) [20]. 
Такі помилки можуть бути спричинені неадекватною 
передачею інформації між акушерськими бригадами 
та бригадами інтенсивної терапії новонароджених. 
Другою за поширеністю причиною діагностичних 
помилок був неадекватний клінічний огляд (27  %), 
або прояв гіпоскілії (дефіциту клінічних навичок). 
Найпоширенішими категоріями захворювань з вияв-
леними діагностичними помилками були інфекційні 
захворювання та захворювання нирок. У 3 випадках 
(8  % виявлених діагностичних помилок) помилка 
потенційно могла призвести до смерті пацієнта. Ці 
випадки також були пов’язані з затримкою іденти-
фікації та лікування інфекцій у зв’язку з відсутністю 
доказів материнського інфекційного захворювання 
[20, 30]. 

На ефективність діагностики можуть впливати 
когнітивні, системні або комбіновані фактори. Когні-
тивні фактори, що сприяють неправильному діагнозу, 
включають помилки у клінічних міркуваннях і прога-
лини у знаннях, тоді як системні фактори включають 
організаційну вразливість та проблеми робочого про-
цесу [16].

Численні дослідження зосереджені на пошуку 
джерел діагностичних помилок у неонатології. На-
самперед вони відзначають особливості перебігу 
захворювань у неонатальному періоді як фактора 
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ризику діагностичної помилки: вікові особливості 
захворювань із неспецифічними проявами (особли-
во це стосується вроджених вад розвитку та гене-
тичних/метаболічних захворювань); швидка зміна 
клінічного стану дитини в умовах критичного захво-
рювання; необхідність стабілізації стану перед фор-
мальною діагностичною оцінкою (швидкий перехід 
від лікування до діагностики збільшує когнітивне 
навантаження) [5].

Слід відзначити також особливості неонатального 
діагностичного процесу: збір інформації щодо хво-
рої новонародженої дитини вразливий до недоліків 
у багатьох точках (анамнез, записи спеціалістів); до-
сягнення сучасної неонатології призвели до розвитку 
гіпоскілії (втрати клінічних навичок) і надмірної за-
лежності від діагностичних тестів; широкий діапазон 
доступних діагностичних тестів може спричинити гі-
пердіагностику (медицина в стилі «дробовика») і не-
потрібні витрати з більшим потенціалом шкоди, ніж 
користі [5]. 

Численні джерела помилок пов’язані з робочим се-
редовищем: багатопрофільні бригади, які займаються 
доглядом за хворими новонародженими, з потребою 
добре налагодженої комунікації; використання різ-
номанітних пристроїв та інструментів зі складними 
експлуатаційними характеристиками, необхідних для 
догляду за новонародженими високого ризику; умови 
праці та втома медичних працівників тощо [5].

Сьогодні зростає усвідомлення небезпеки, яку 
становлять діагностичні помилки, і необхідності ці-
леспрямованих досліджень, присвячених цій про-
блемі. У короткостроковій перспективі треба зосере
дити зусилля на підвищенні рівня знань неонатологів, 
кількісній оцінці діагностичних помилок і вивченні 
факторів ризику, розробці стратегій запобігання по-
тенційній довгостроковій шкоді. Початкові стратегії 
запобігання діагностичним помилкам можуть вклю-
чати наступні заходи [5, 13, 18, 26]:

1. Поширення інформації про діагностичні помил-
ки (усвідомлення потенційних проблем): залучення 
ресурсу учбових матеріалів, освітніх онлайн-заходів з 
використанням конкретних клінічних сценаріїв і епі-
деміологічних даних може допомогти зменшити ког-
нітивні помилки. 

2. Навчання (наскрізна навчальна програма для 
інтернів, лікарів): цілеспрямований підхід до діагнос-
тичної освіти в медичній підготовці може покращити 
навички діагностичного міркування; 20–50 % лікарів 
повідомляють, що ніколи не проходили навчання, як 
правильно повідомляти про діагностичні помилки, як 
діяти, коли на практиці стикаються з діагностичною 
помилкою.

3. Методи «когнітивного примусу»: діагностичний 
«тайм-аут» (посилене навчання когнітивним аспектам 
діагностики й усвідомленню потенційних упереджень 
може допомогти зменшити когнітивні помилки), роз-
робка інструментів запобігання помилкам — клініч-
них протоколів, контрольних списків.

4. Концепція «діагностичної групи» (створення 
культури безпеки пацієнта у медичному закладі).

Висновки
Проведені дослідження частоти помилкових діа-

гнозів стосувалися здебільшого відділень інтенсивної 
терапії новонароджених, тож інформація про неона-
тальний доінтенсивний етап є обмеженою. Для за-
гальносистемної оцінки діагностичних помилок та 
прояснення їх причини можуть бути застосовані ана-
ліз автопсій, метод Safer Dx Instrument. 

Частота виявлення діагностичних помилок коли-
валася від 19,2 % під час аналізу патологоанатомічних 
досліджень (серед них 3,7 % таких, що завдали шко-
ди пацієнту) до 6,2  % під час використання методу 
Safer Dx Instrument (серед них 8,0 % таких, що завдали 
шкоди пацієнту). Імовірно, реальна оцінка ситуації 
може бути забезпечена поєднанням можливостей ви-
щеозначених методів.

Отже, діагностичні помилки в умовах інтенсивної 
терапії новонароджених потенційно можуть призвести 
до тяжких довгострокових наслідків, але їх значення є 
не до кінця оціненим і по суті не вивченим. Потрібні 
подальші дослідження для кращої кількісної оцінки 
неправильних діагнозів, пов’язаних з неонатальною 
інтенсивною терапією, і для визначення потенцій-
них стратегій зменшення їх частоти або пом’якшення 
шкоди, пов’язаної з неправильним діагнозом, яка за-
вдається хворим дітям та їх сім’ям. Підвищення рівня 
знань неонатологів щодо діагностичних проблем — 
реальний крок запобігання такій шкоді.

Конфлікт інтересів. Автори заявляють про відсут-
ність конфлікту інтересів та власної фінансової заці-
кавленості при підготовці даної статті.

Інформація про фінансування. Дослідження не 
має окремого додаткового фінансування. Робота ви-
конана у рамках ініціативної науково-дослідної робо-
ти кафедри педіатрії 3 та неонатології ДДМУ «Підхо-
ди до діагностики та лікування хвороб дитячого віку з 
позиції безпеки пацієнта».

Внесок авторів. Мавропуло Т.К. — концепція 
та дизайн дослідження, збирання й обробка мате-
ріалів, аналіз отриманих даних, написання тексту; 
Власов О.О. — аналіз даних, написання тексту; Вере-
щак О.Ю. — аналіз даних, написання тексту.
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Diagnostic errors in neonatology
Abstract.  Background. Тhe incidence of diagnostic errors in 
neonatology and their impact on children’s health remain relatively 
unknown. The limited available evidence, however, suggests that 
diagnostic errors in the neonatal unit result in significant and long-
term consequences. The purpose of the study was to generalize the 
literature data on diagnostic errors in neonatal units in view of their 
prevalence, impact on health status, and contributing factors. Ma-
terials and methods. The search was done in the PubMed Central® 
database using the keywords “misdiagnosis”, “diagnostic errors”, 
“neonatal intensive care unit”, “neonatal unit”, “neonatology”, 
“newborns”. Results. Methods to identify diagnostic errors were 
analyzed: autopsy results, consideration of complaints and con-
flicts, voluntary survey of doctors and patients, symptom-disease 

pair (SPADE approach), trigger methodology, Safer Dx Instru-
ment (measurement and improvement of diagnostic safety). The 
incidence of detecting diagnosis errors ranged from 19.2 % when 
analyzing pathology studies (including 3.7 % of those that harmed a 
patient) to 6.2 % when using Safer Dx Instrument (including 8.0 % 
of those that that harmed a patient). A real assessment of this situa-
tion can be provided by a combination of the above methods. Con-
clusions. Further research is needed to better quantify misdiagnosis 
in neonatal intensive care units and to identify potential strategies 
to reduce its incidence or mitigate the harm associated with mis-
diagnosis.
Keywords:  misdiagnosis; diagnostic errors; neonatal intensive 
care unit; neonatal unit; neonatology; newborns




