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פרק 1

סיכון ואירוע חריג ברפואה

חריג.  ואירוע  סיכון  הם  הטיפול  ובטיחות  הסיכונים  ניהול  בתחום  היסוד  מושגי 
וכשדנים  מהותו,  את  לעומק  להבין  בלי  נרחב  שימוש  לעתים  נעשה  סיכון  במושג 
בניהול הסיכונים יש להבהירו. המושג אירוע חריג ברפואה שנוי במחלוקת; הגדרותיו 
להגדרה  להגיע  ניסיון  מאשר  יותר  המגדירים  של  אינטרסים  משקפות  הרבות 
הטיפול,  ובטיחות  סיכונים  בניהול  העוסק  ארגון  כל  כמעט  מהותו.  את  המשקפת 
ומתבסס על דיווחים של אירועים חריגים, מגדיר אירוע חריג באופן שונה. אפשר 
אם כן לומר כי למושגים בסיסיים רבים בתחום ניהול סיכונים ובטיחות הטיפול אין 
הגדרה סטנדרטית ומוסכמת, ומשום כך קיים קושי ממשי ליישם תובנות שהתגבשו 

במערכת אחת במערכת אחרת. 
באופן  חריג  ואירוע  סיכון  מגדיר  חולים  בית  כל  יותר.  מורכב  המצב  בישראל 
ניתנת  אינה  אחד  חולים  בבית  הטיפול  בטיחות  לקידום  הפעילות  כך  ובשל  שונה, 
ליישום באחר. וכך גם בגופים אחרים: בכל גוף – קופות החולים, משרד הבריאות, 
להלן  אלה.  יסוד  למושגי  שונות  הגדרות   – האקדמיים  והמוסדות  הביטוח  חברות 
נדון במהותם של שני המושגים הללו ונגדיר אותם, בתקווה שמוסדות בריאות רבים 

יאמצו הגדרות תקפות ומועילות אלו. 
לו  שיש  רפואי  טיפול  למתן  הקשור  דבר  כל  הוא  הטיפול  לבטיחות  סיכון 
ואינו  ולארגון,  למטופל, למטפלים  כלכלי  או  נפשי  או  פיזי  לנזק  לגרום  פוטנציאל 

קשור להתפתחות הטבעית של מחלה. 
הטיפול  במהלך  רצויה  ובלתי  צפויה  בלתי  התרחשות  הוא  חריג  רפואי  אירוע 
נפשי  או  פיזי  נזק  להיגרם,  היה  יכול  או  נגרם,  שבה  אחריו,  או  לפניו  הרפואי, 

למטופל, למטפלים או לארגון.



�   |   פרק 1

א. מהו סיכון?

אנחנו פועלים בסביבה עתירת סיכונים הן בחיינו הפרטיים והן בחיינו המקצועיים; 
כדי  סיכונים,  של  והפחתה  הבנה  לאיתור,  מתמיד  במאבק  נתונים  רבים  ארגונים 
להבטיח את קיומו של הארגון ושגשוגו. תגובותינו לסיכונים מופקות לרוב באופן 
נעריך  מהבהב,  הצהוב  הרמזור  כאשר  לצומת  נתקרב  אם  לדוגמה,  כך,  אוטומטי. 
הבלם  דוושת  על  נלחץ  לפעמים   – בהתאם  ונפעל  הבטוח  המעבר  סיכויי  את 
ולפעמים על דוושת הגז. רמזים קלים משנים את המצב ומגדירים אותו כמסוכן 
או כבטוח. התנהגותנו מושפעת מצבר של התנסויות עבר במצבים דומים – מידת 
ההצלחה במעבר צמתים כשהרמזור צהוב מהבהב – ומרמזים רבים אשר למידת 
ממצבים  למידה  על  מבוססים  בסביבתנו  לסיכונים  שלנו  התגובה  דפוסי  הסיכון. 

שונים בעבר ומטעויות רבות שלנו במצבי סיכון שונים. 
לי  ״כואב  החזה,  בית  על  כשידיו  ואומר,  מבוגר  מטופל  למרפאה  נכנס  אם 
מאוד״, המזכירה תקרא מייד לרופא בשל חשש שמדובר בהתקף לב. אם המטופל 
שהמזכירה  להניח  סביר  מאוד״,  לי  ״כואב  ואומר  בכיסיו  כשידיו  למרפאה  נכנס 
המטופל  את  מכירה  המזכירה  אם  בסבלנות.  לתורו  ולהמתין  לשבת  אותו  תנחה 

כחולה לב, היא תנסה להקדים את תורו בלי שיעשה או יאמר דבר.
הכרחיות  רפואית  בסביבה  הסיכון  של  משמעותו  והבנת  סיכון  מהו  הגדרה 

אפוא לניהול סיכונים רפואי מושכל. 
קיימות שתי גישות להגדרה של סיכון: גישה אובייקטיבית וגישה סובייקטיבית. 
הגישה האובייקטיבית מתבססת על כך שסיכון ניתן להערכה ולמדידה על פי מידע 
שנאסף עליו בעבר, שאמור להעיד על הסתברות התממשותו וחומרתו גם בעתיד. 
הגישה הסובייקטיבית מייצגת את השונות הרבה בין אנשים שונים וארגונים שונים 
אשר לתפיסת חומרתו ושכיחותו של אותו הסיכון, ולפיכך על קבלת ההחלטות על 
ידי  על  יותר  נתמכת  האובייקטיבית  הגישה  הדברים,  מטבע  בסיכון.  הטיפול  אופן 
העוסקים במדע מדויק, ואילו הגישה הסובייקטיבית נתמכת יותר על ידי העוסקים 

במדעי החברה וההתנהגות.
לראות  אפשר  הגישות  שתי  בין  לגישור  ניתן  אינו  שכמעט  לפער  דוגמה 
סוציו־ ומעמד  דומות  רקע  מחלות  גיל,  אותו  בני  מטופלים  שני  של  בהתנהגותם 

אקונומי דומה, שרופא המשפחה המליץ להם לעבור בדיקת קולונוסקופיה. רופאי 
זהות, אך תפיסת הסיכון  ייתנו הערכות סיכון אובייקטיביות  המשפחה של שניהם 
לחלות בסרטן המעי הגס של כל אחד מהמטופלים שונה. היא מושפעת מגורמים 
עבר  התנסויות  הבריאות,  מערכת  כלפי  עמדתם  בעברם:  נחשפו  שלהם  רבים 
הרקע  בו,  שלהם  והאמון  המשפחה  רופא  עם  ההיכרות  מידת  רפואיות,  בבדיקות 
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הרפואי המשפחתי, תפיסת הסיכון בבדיקה עצמה, מידת הלחץ החברתי והמשפחתי 
לבצע את הבדיקה, מידת האמון ביכולת הבדיקה לזהות סרטן המעי הגס, ועוד.

שמדובר  היות  נזק.  לגרום  שעלולה  להתרחשות  כפוטנציאל  מתואר  סיכון 
את  להעריך  יש  סיכון  של  חומרה  להעריך  כדי  בוודאות,  ולא  בפוטנציאל 
הנוסחה  יתממש.  אם  שיסב  הנזק  חומרת  ואת  להתממשותו  ההסתברות 
שני  להתממשות.  ההסתברות  כפול  הנזק  מידת  היא  סיכון  להערכת  המקובלת 
הגורמים – הסתברות ומידת הנזק – מוערכים בדרך כלל בסולם 1–5 והמטריצה 
 25 בציון  שהוערך  סיכון  הסיכון.  חומרת  להערכת  ככלי  מקובלת   5X5  של 
שהוערך  סיכון  ואילו  ביותר,  החמור  הוא   )5  = הנזק  מידת   ,5  =  )הסתברות 
כ־1 )הסתברות = 1, מידת הנזק = 1( אינו חמור כלל. דוגמה אופיינית למטריצת 

הערכת סיכונים מוצגת להלן.

לוח 1: מטריצת הערכת הסיכונים

שפיתח   ,(Failure Mode and Effect Analysis)  FMEA סיכונים  לניתוח  הכלי 
JCI (Joint Commission International), נוקט בסולמות 1–10 להערכת כל אחד 
מגורמי הסיכון, ומשמש לביצוע סקרי סיכונים במוסדות בריאות. נוסף על הערכת 
גם  שימוש  בו  נעשה   ,)Severity=S( הנזק  ומידת   )Probability=P( ההסתברות 
 RPNה־ ציון  לחישוב   )Probability of Detection=PB( לגילוי  הסתברות  בגורם 

(Risk Priority Number), המשקף את העדיפות לטיפול בסיכונים רפואיים. 
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הסתברות  של  מדד  הוא  סיכון  זו:  היא   )Risk( סיכון  של  מקובלת  הגדרה 
 Risk is a measure of the probability and severity( וחומרה של השפעה חריגה
גופים  בין  of adverse effects (Lowrance, 1976)(. אולם יש הבדלים בהגדרות 
לדוגמה,  כך,  סיכונים.  ניהול  של  והעקרונות  התפיסה  על  המשפיעים  שונים 
החברה הבינלאומית לניתוח סיכונים SRA – Society for Risk Analysis פרסמה 
שלוש־עשרה הגדרות של סיכון בהזמנה לכנס הראשון שלה ב־1981, ומאז מספר 

.)SRA, 1987( ההגדרות וגיוונן הלך וגדל
אמנם בהגדרה הבסיסית והמקובלת יש היגיון, אך היא נתקלת בבעיות פרקטיות 
בסיס  על  האם  הסיכון?  להתממשות  ההסתברות  את  מעריכים  כיצד  כגון  רבות, 
התנסויות עבר? ואם כך – מהי הרלוונטיות של התנסויות עבר להערכת ההסתברות 
להתממשות הסיכון ברגע זה ממש? נוסף על כך, הרי לא ניתן להתעלם ממאפייני 
המצב הספציפי שלגביו אנחנו מנסים להעריך את ההסתברות להתממשות הסיכון, 
הרפואי  הצוות  של  והניסיון  הרקע  ובהם:  ההסתברות,  על  מהותית  המשפיעים 
והגורמים העלולים להשפיע עליו: לחץ, עומס, עייפות ושחיקה, מאפייני המטופל 
של  בהיבטים  נרחב  )לדיון  ועוד  הרפואיות  התשתיות  איכות  שלו,  הרפואי  והרקע 

.)Haimes, 2009 מורכבות ההגדרה הבסיסית של סיכון ראו
)ניקוב(  לפרפורציה  הסיכון  את  להעריך  רוצים  שאנחנו  נניח  לדוגמה, 
אוכלוסייה  על  מחקר  המסכם  ב־2009,  שפורסם  במאמר  קולונוסקופיה.  בביצוע 
סבלו   228 כי  נמצא   ,)277,434( קולונוסקופיה  שעברו  נבדקים  של  מאוד  גדולה 
מפרפורציה של המעי. לפיכך, ההסתברות לפרפורציה היא 0.082 אחוזים. כמו כן, 
נלווית וחסימה כאינדיקציה לקולונוסקופיה,  גיל, תחלואה  נמצא כי גורמים כגון 
 .)Arora et al., 2009( וביצוע פעולות חודרניות, מעלים את ההסתברות לניקוב 
התועלת  מול  אל  קולונוסקופיה  בבדיקת  לפרפורציה  ההסתברות  בהערכת 
הרפואית שבפעולה – התועלת שבביצוע הפעולה בהורדת ההסתברות לתמותה 

 .)Winawer et al., 2003( מסרטן המעי הגס ברורה
הסתברות ממוצעת זו מעלה שאלה מעשית אשר להסתברות לפרפורציה אצל 
במרכז  גדול  רפואי  במרכז  שעה,  בעוד  קולונוסקופיה  לעבור  העתיד   X מטופל 
הצוות  ביצועי  רבים:  גורמים  של  כפונקציה  משתנה  שההסתברות  ברור  הארץ. 
של  הרפואי  מצבו  הפרוצדורה,  ביצוע  ברגע  הצוות  של  מצבו  בעבר,  הספציפי 
המטופל, איכות הציוד וכו׳. יתר על כן, חישוב ההסתברות התפרסם בשנת 2009 
במסגרת   2005–1995 בשנים  קולונוסקופיה  שעברו  מטופלים  אוכלוסיית  על 
אם  מהי  קליפורניה.  של  האוכלוסייה  את  המשרת   ,Medic-Aid של   Medic-Cal

כך הרלוונטיות של הערכה זו עבור מטופל בישראל ב־2023?
לעיל  שצוטט  במחקר  הנזק.  חומרת  של  הערכה  לגבי  גם  קיימת  דומה  בעיה 
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יצטרכו  בקולונוסקופיה  פרפורציה  שעברו  מהמטופלים  אחוזים   100–50 כי  נמצא 
לעבור לפרוטומיה )ניתוח פתיחת הבטן( לסגירת הפרפורציה, עם תחלואה פוסט־

נתונים אלה היא  ניתוחית של 39 אחוזים ותמותה של 25 אחוזים. המשמעות של 
לפי  הסיכון.  התממשות  לעצם  רק  ולא  הנזק  לרמות  שונות  הסתברויות  שקיימות 
הדוגמה של פרפורציה בקולונוסקופיה – 75 אחוזים מאלה שעברו פרפורציה לא 

ימותו מסיבוכים פוסט־ניתוחיים ו־61 אחוזים לא יסבלו מתחלואה פוסט־ניתוחית.
מדובר  סיכונים  ניהול  של  בהקשר  רבות.  משמעויות  יש  לנזק  כן,  על  יתר 
הנזק  למושג  אך  למטופל.  פיזי  בנזק  הטיפול  בטיחות  של  ובהקשר  כספי  בנזק 
על  להשפיע  העלול  למטופל,  פסיכולוגי  נזק  נוספות:  חשובות  משמעויות 
תופעת  ובהן  המטפל  הצוות  על  השפעות  בעתיד;  רפואיות  להמלצות  היענותו 
״הקורבן השני״, העלולה לפגום בתפקודו המקצועי של הצוות הרפואי; השפעות 

מערכתיות של התממשות הסיכון בארגון בדמות ״רפואה מתגוננת״, ועוד. 

סיכון לבטיחות הטיפול הוא כל דבר הקשור למתן טיפול רפואי שיש לו פוטנציאל 
קשור  ואינו  ולארגון,  למטפלים  למטופל,  כלכלי  או  נפשי  או  פיזי  לנזק  לגרום 

להתפתחות הטבעית של המחלה. 

ב. מהו אירוע חריג

הוא התממשות   )Adverse Event( חריג  אירוע  סיכון,  על ההגדרה של  בהתבסס 
של סיכון; אם היה סיכון לפרפורציה בקולונוסקופיה, כאשר מתרחשת פרפורציה, 
קרה אירוע חריג. כלומר, כל נזק יאטרוגני )נזק שנגרם כתוצאה מהטיפול הרפואי 

שאינו תוצאה של התפתחות טבעית של המחלה( הוא אירוע חריג. 

הטיפול  במהלך  רצויה  ובלתי  צפויה  בלתי  התרחשות  הוא  חריג  רפואי  אירוע 
הרפואי, לפניו או לאחריו, שבה נגרם, או יכול היה להיגרם, נזק פיזי או נפשי 

למטופל, למטפלים או לארגון.

חיים  פרופ׳  של  בדוח  הבריאות,  משרד  שונה  מעט  בנוסח  אימץ  הזו  ההגדרה  את 
חריג  ״אירוע   :2016 ביוני  שפורסם  בדיקה,  ועדות  ממאה  לקחים  המסכם  הרשקו, 
מוגדר כמהלך התפתחות או תוצאה בלתי רצויים או בלתי מתוכננים בתהליך טיפול 
זה כל הפעולות הקודמות לתהליך הטיפולי ואלה שבאות לאחריו(,  )ובכלל  רפואי 
להגדרת   .)2016 )הרשקו,  למטופל״  בנזק  להסתיים  עלולים  או  בנזק  שהסתיימו 
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המושגים ״סיכון״ ו״אירוע חריג״ יש השלכות מעשיות רבות, ובהן ההגדרה של מה 
המקבל  הגורם  הדיווחים  עם  יעשה  ומה  דחיפות,  באיזו  אופן,  באיזה  למי,  לדווח, 

אותם. 
ואמנם, מספר ההגדרות של המושג ״אירוע חריג״ הוא כמספרן של המערכות 
לדיווח על אירועים חריגים. נסקור להלן כמה מהן על מנת לקבל מושג על המגוון 

ועל העדר סטנדרטיזציה.
את  האמריקאי  הקונגרס  הסמיך   ,1999 בשנת   IOM של  הדוח  פרסום   לאחר 
ה־NQF (National Quality Forum) להגדיר רשימה של אירועים חריגים חמורים 

שיש לדווח עליהם למוסדות הבריאות בארצות הברית. 
חמורים  חריגים  אירועים   27 של  ראשונית  רשימה  הוגדרה   2002 בשנת    
כירורגיים  אירועים  קטגוריות:  בשש   )SRE – Serious Reportable Events(
או  במוצרים  הקשורים  אירועים  נכון(,  הלא  המטופל  ניתוח  נכון,  הלא  בצד  )ניתוח 
רפואי(,  בציוד  שגוי  משימוש  כתוצאה  למטופל  משמעותי  נזק  או  )מוות  מכשור 
אירועי  התאבדות(,  ניסיון  או  )התאבדות  המטופל  על  להגנה  הקשורים  אירועים 
תרופתי(,  מטיפול  כתוצאה  למטופל  משמעותי  נזק  או  )מוות  רפואי  טיפול 
חשמל(,  ממכת  כתוצאה  למטופל  משמעותי  נזק  או  )מוות  סביבתיים  אירועים 
מספר  הרשימה  עודכנה  מאז  מינית(.  ותקיפה  )אלימות  פליליים  ואירועים 
הברית  ארצות  ממדינות  ניכר  בחלק  שונות  בגרסאות  מקובלת  והיא   פעמים, 
(NQF, List of SREs website, 2016). הרשימה מתייחסת לנתונים בבתי החולים 
מהאירועים  וחלק  הקטגוריות  שכל  פי  על  אף  הקהילה,  ברפואת  לנתונים  ולא 

רלוונטיים גם לסביבה של רפואת הקהילה.
ה־JCI, המקנה תו תקן בינלאומי לאיכות ובטיחות למוסדות הבריאות ברחבי 
אירועים   –  )Sentinel events( זקיף  לאירועי  התייחסותם  את  בוחן  העולם, 
חמורים המחייבים נקיטת צעדים מיידיים למניעת הישנותם; ההגדרה מתייחסת 
נגרם  לא  דבר  של  בסופו  אם  גם  חמור,  לנזק  סיכון  או  חמור  נזק  עם  לאירועים 
מריבוי  נובע  חריג  לאירוע  ההגדרות  של  הרחב  המגוון  למטופל.  חמור  נזק 
הפרספקטיבות שבהן אפשר להגדיר אירוע כחריג לפי צרכיו הייחודיים של ארגון. 

כמה אבחנות חשובות שלכולן השפעה על בחירת ההגדרה מובאות להלן.

ג. תוצאת האירוע - חומרת הנזק

האירועים  אליו.  בהתייחסות  חשוב  גורם  ספק  ללא  היא  החריג  האירוע  תוצאת 
החריגים הבאים מסווגים על פי הנזק שנגרם בהם:


