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В
опросам организации и опыту осуществления

внутреннего контроля качества и безопасности

медицинской деятельности (далее — внутрен-

ний контроль) на уровне отдельной медицинской орга-

низации в научной медицинской литературе посвяще-

ны десятки статей [1, 2, 4]. При этом, по мнению

А.Л. Линденбратена, увлечение контролем качества ме-

дицинской помощи привело к созданию в медицинских

организациях громоздких дорогостоящих механизмов,

не дающих соответствующего эффекта [3]. Как прави-

ло, авторы, предлагая свое видение внутреннего кон-

троля, руководствуются нормативными требованиями,

относящимся к иным видам контроля, таким как госу-

дарственный контроль, ведомственный контроль, или
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В статье представлен мониторинг нормативных правовых актов в сфере здравоохранения с целью определения структуры вну-

треннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности на уровне медицинской организации. Выделены цель,

задачи и соответствующие им мероприятия для данного вида контроля.

Trepel V.G., Shishov M.A. Organizational and legal aspects of internal control of health and safety performance

The article presents the monitoring of legal acts in the field of health, in order to determine the structure of the internal control quality

and safety of medical practice at the level of the medical organization. Obtained objective tasks and corresponding measures for this type

of control.
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УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ 

ДЕЯТЕЛЬНОСТИ – ОТ ТЕОРИИ К ПРАКТИКЕ

ГЛАВНАЯ ТЕМА

контроль в соответствии с законодательством РФ об

обязательном медицинском страховании. В то же вре-

мя не исследуются требования, непосредственно отно-

сящиеся к внутреннему контролю. В дополнение к это-

му отсутствие в Федеральном законе от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации» (далее — Федеральный закон

№323-ФЗ) определения для данного вида контроля

затрудняет понимание его сути для руководителей ме-

дицинских организаций. С одной стороны, порядок

осуществления внутреннего контроля не может быть

идентичен в учреждениях субъектов РФ и у индивиду-

ального предпринимателя в силу несопоставимости по-

казателей их деятельности. С другой стороны, в соот-

ветствии с ч. 1 ст. 1 Конституции РФ Россия — это пра-

вовое государство, и, значит, при осуществлении внут-

реннего контроля должен соблюдаться принцип закон-

ности. Иными словами, вне зависимости от формы соб-

ственности, ведомственной принадлежности или иных

параметров, характеризующих медицинскую организа-

цию, структура внутреннего контроля должна соответ-

ствовать требованиям законодательства.

С учетом вышеизложенного целью данной статьи яв-

ляется изучение действующего законодательства для

установления законодательно-обусловленной структу-

ры внутреннего контроля: его цели, задач и перечня ме-

роприятий, соответствующих данным задачам.

В ранее действовавшей государственной программе

РФ «Развитие здравоохранения», утвержденной распо-

ряжением Правительства РФ от 24.12.2012 №2511-р,

М.А. Шишов



В
условиях активного реформирования сферы

здравоохранения в Российской Федерации, а

также в связи с нарастающей конкуренцией на

рынке оказания медицинских услуг и постоянно повы-

шающимися требованиями пациентов к качеству меди-

цинской помощи остро встает вопрос о необходимости

изменения подходов к управлению медицинской орга-

низацией, которые способствовали бы постоянному по-

вышению качества оказываемых медицинских услуг и

обеспечивали конкурентное преимущество. Кроме того,

в связи с развитием и внедрением в практику совре-

менных методов диагностики и лечения усложняется и

функционирование учреждения здравоохранения как

системы, что обусловливает необходимость примене-

ния прогрессивных способов управления. Одним из та-

ких подходов, позволяющих обеспечить достижение и

поддержание соответствующего уровня качества оказы-

ваемых медицинских услуг, является внедрение системы

менеджмента качества (СМК) на основе международных

стандартов ИСО серии 9000. Кроме того, функционирую-

щая СМК позволяет добиваться постоянного улучшения
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Лудупова Е.Ю., Денисова М.А. Внутренний аудит как один из инструментов управления медицинской организацией

В статье рассматривается опыт применения в ГАУЗ «Республиканская клиническая больница им. Н.А. Семашко» (Улан-Удэ) вну-

тренних аудитов как одного из инструментов управления медицинской организацией, отражены преимущества применения дан-

ного подхода к контролю качества и безопасности медицинской деятельности.

Ludupova E.Y., Denisova M.A. Internal audit as a management tool for a healthcare organization

The article discusses the experience of internal audits at the Republican Clinical Hospital named after N.A. Semashko (Ulan-Ude) as a man-

agement tool for a healthcare organization; the benefits of the approach for the purpose of supervision of the quality and safety of health-

care practice are highlighted.
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Е.Ю. Лудупова М.А. Денисова

деятельности учреждения путем применения различных

инструментов управления. Вопросы качества и безопас-

ности медицинской помощи нашли свое отражение в

Федеральном законе от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

(далее — Закон №323-ФЗ), где в ст. 87 говорится о кон-

троле качества и безопасности медицинской деятельно-

сти, который осуществляется путем:

соблюдения требований к медицинской деятельности,

установленных законодательством РФ;

определения показателей качества деятельности ме-

дицинских учреждений;

соблюдения объема, сроков и условий оказания меди-

цинской помощи.

При этом выделяются три формы контроля: государст-

венный, ведомственный и внутренний. Следует обратить

внимание, что речь идет уже не о медицинской помощи, а

о медицинской деятельности, то есть о понятии более

широком1. С целью исполнения ст. 87 Закона №323-ФЗ, а

также с целью непрерывного повышения качества и бе-

зопасности медицинской деятельности в Республикан-

ской клинической больнице им. Н.А. Семашко Минздрава

Республики Бурятия разработано Положение о внутрен-

нем контроле качества и безопасности медицинской дея-

тельности, и высшим руководством принято решение о

применении внутреннего аудита как одного из инстру-

ментов контроля качества и безопасности медицинской

помощи. Кроме этого, преимущество применения внут-

ренних аудитов заключается еще и в том, что данный ин-

струмент легко согласуется с «триадой Донабедиана».

При внедрении СМК на соответствие требованиям

стандарта ИСО 9001:2008 важным является выполнение

требований пункта 8.2.2 «Внутренние аудиты». Внутрен-

ние аудиты являются одним из основных инструментов

мониторинга и проверки результативности СМК, а также

1 Линденбратен А.Л., Гололобова Т.В. Роль безопасности медицинской дея-

тельности в обеспечении е качества. Здравоохранение, 2014, 9: 88–94.
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Беликова Т.В., Тимошкина Н.Т. Организация внутреннего контроля качества медицинской помощи

в ФГБУ «МНТК «Микрохирургия глаза» им. акад. С.Н. Федорова» Минздрава России

Разработанная в ФГБУ «МНТК «Микрохирургия глаза» им. акад. С.Н. Федорова» Минздрава России система внутреннего контроля

качества медицинской помощи (КМП) обеспечивает получение пациентами высококачественной медицинской помощи.

Разработанные организационные и методические принципы контроля и управления КМП могут быть полезны в практике ЛПУ

офтальмологического профиля и других профильных направлений медицины.

Belikov T.V., Timoshkina N.T. Internal healthcare quality control at the S.N. 

Fyodorov Eye Microsurgery State Institution, the Ministry of Health of the Russian Federation

The internal healthcare quality (HCQ) control system developed at the S.N. Fyodorov Eye Microsurgery State Institution of the Ministry of

Health of the Russian Federation ensures high-quality care for its patients. The organizational and methodological principles of control and

management of HCQ may be of practical use for healthcare facilities specializing in ophtalmology and other fields.
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С
истема контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности является одним из фак-

торов обеспечения доступной и качественной

медицинской помощи населению.

Статьей 87 Федерального закона от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации» установлены 3 формы контроля

качества и безопасности медицинской деятельности:

государственный контроль, ведомственный контроль и

внутренний контроль. Особая роль отведена внутрен-

нему контролю, осуществляемому на уровне медицин-

ской организации. Порядок проведения внутреннего

контроля качества является исключительно сферой от-

ветственности медицинской организации и устанавли-

вается руководителем медицинской организации.

Система организации контроля и управления каче-

ством медицинской помощи в ФГБУ «МНТК «Микрохи-

рургия глаза» им. акад. С.Н. Федорова» Минздрава

России (далее — Учреждение) разработана в соответ-

ствии с Конституцией Российской Федерации, Феде-

ральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах

охраны здоровья граждан в Российской Федерации»,

Федеральным законом от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об

обязательном медицинском страховании в Российской

Федерации», приказом Минздрава России от 21.05.02

№154 «О введении формы учета клинико-экспертной

работы в ЛПУ», методическими рекомендациями Мин-

здрава России от 20.12.2002 №2002/140 «Учет, оценка

и анализ клинико-экспертной деятельности ЛПУ», при-

казом Минздрава России от 05.05.2012 №502н «Об ут-

верждении порядка создания и деятельности врачеб-

ной комиссии медицинской организации» и другими

нормативными актами, документами и методическими

рекомендациями, регламентирующими организацию

управления качеством медицинской помощи в меди-

цинской организации.

Упомянутой выше ст. 87 Федерального закона от

21.11.2011 №323-ФЗ предусмотрено определение по-

казателей качества деятельности медицинских орга-

низаций и создание системы оценки деятельности

медицинских работников, участвующих в оказании

медицинских услуг. В условиях отсутствия принятой

на федеральном уровне системы оценки качества ме-

дицинских услуг и методики единого подхода к оцен-

ке удовлетворенности граждан уровнем оказания ме-

дицинской помощи в ФГБУ «МНТК «Микрохирургия



Введение

В условиях динамично развивающейся системы

здравоохранения медицинская научная организация

должна проводить систематическую работу по повы-

шению удовлетворенности потребителей посредством

выполнения требований по улучшению всех аспектов

работы организации, в т. ч. и научной деятельности.

Совершенствование медицинской помощи населе-

нию возможно лишь при условии эффективного разви-

тия здравоохранения на основе достижений фунда-

ментальной науки, создания и внедрения в медицин-

скую практику новых эффективных лечебно-диагнос-

тических технологий и ЛС.

При возрастающей роли современных наукометри-

ческих показателей в здравоохранении, направленных

на повышение качества научной продукции и эффек-
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Оптимизация научной деятельности
медицинской организации на основе
принципов менеджмента качества

Бедорева И.Ю., Казаков Р.А., Шалыгина Л.С., Мамонова Е.В., Гусев А.Ф. 

Оптимизация научной деятельности медицинской организации на основе принципов менеджмента качества

В статье обоснованы основные направления оптимизации научной деятельности медицинских организаций на основе принци-

пов менеджмента качества, реализация которых позволяет повысить результативность и научно-методическую подготовку

специалистов, а также качественный уровень научной продукции.

Bedoreva I.Y., Kazakov R.A., Shalygina L.S., Mamonova E.V., Gusev A.F. 

Optimization of scientific activity of the medical organization on the basis of the principles of quality management

The article deals with basic trends for optimization of research activity of medical organizations based on quality management principles

increasing both efficiency, research and methodical level of specialists and quality of research.

Ключевые слова: научная деятельность, менеджмент качества, здравоохранение, медицинская наука, исследователь
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тивности научной деятельности, проблема менеджмен-

та научной деятельности в медицинской научной орга-

низации приобретает особую актуальность [1, 3].

Одной из наиболее эффективных систем управле-

ния изменениями организации в целом и медицинских

в частности является идеология TQM (Total Quality

Management — всеобщее управление качеством) [2].

При этом вопросы разработки методических подходов

к оптимизации научной деятельности в медицинской

организации на основе принципов менеджмента каче-

ства недостаточно проработаны.

В Новосибирском научно-исследовательском ин-

ституте травматологии и ортопедии (далее — Новоси-

бирский НИИТО) начиная с 2002 г. проводится работа

по созданию и внедрению системы менеджмента ка-

чества на основе принципов всеобщего управления

качеством и требований международных стандартов

ISO 9001. Система менеджмента качества внедрена в

повседневную деятельность института в области ока-

зания медицинской помощи. Положительные резуль-

таты внедрения были подтверждены повышением

удовлетворенности потребителей, возрастанием ре-

зультативности ключевых процессов системы менедж-

мента качества, снижением количества несоответст-

вий, выявленных в результате экспертизы медицин-

ской документации и проведения внутренних аудитов,

а также улучшением основных показателей деятель-

ности института. В настоящее время проводится под-

И.Ю. БЕДОРЕВА1, 2, д.м.н., проф., ibedoreva@niito.ru

Р.А. КАЗАКОВ1, feniks-kr@mail.ru

Л.С. ШАЛЫГИНА1, 2, к.м.н., l.shalygina@mail.ru 

Е.В. МАМОНОВА2, 3, к.э.н., office_imtz@inbox.ru

А.Ф. ГУСЕВ 1, 2, к.м.н., agusev@niito.ru
1 ФГБУ «Новосибирский научно-исследовательский 

институт травматологии и ортопедии им. Я.Л. Цивьяна»

Минздрава России
2 ГБОУ ВПО «Новосибирский государственный медицинский 

университет» Минздрава России
3 ЗАО «Инновационный медико-технологический центр» 

(медицинский технопарк), Новосибирск

И.Ю. БЕДОРЕВА, Р.А. КАЗАКОВ, Л.С. ШАЛЫГИНА, Е.В. МАМОНОВА, А.Ф. ГУСЕВ

ОРГАНИЗАЦИЯ НАУЧНОЙ

ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ



О
прос в рамках научных исследований в сфере

здравоохранения — широко распространен-

ный метод. Методом опроса в исследованиях в

области общественного здоровья и здравоохранения

изучают, например, удовлетворенность пациентов ка-

чеством медицинской помощи, также определяют вос-

требованность и пригодность различных организаци-

онных технологий оказания медицинской помощи

среди медицинских работников.

К сожалению, в работах последнего десятилетия,

выполненных по специальности «общественное здоро-

вье и здравоохранение», авторы не проводят стандар-

тизацию применяемых анкет. В этой связи заключения,

сделанные на основании применения анкет, валид-

ность, надежность, устойчивость и согласованность ко-

торых не доказана, могут быть подвергнуты сомнению.

В ходе исследования, проведенного кафедрой об-

щественного здоровья и здравоохранения МГМСУ им.

А.И. Евдокимова, для выполнения одной из поставлен-

ных задач был проведен опрос участковых врачей-те-

рапевтов с помощью специально разработанной анке-

ты. В связи с отсутствием апробированных стандарти-

зированных анкет по изучаемой проблеме, а также

тем, что анкета выступает в роли измерительного инст-
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Опросы для оценки удовлетворенности пациентов качеством медицинской помощи и знаний медицинского персонала в настоя-

щее время весьма часто применяются в практическом здравоохранении и научных исследованиях. Для обеспечения надежности

результатов опросов следует проводить стандартизацию используемых анкет. Методика стандартизации анкеты для оценки

знаний врачей-терапевтов вопросов организации и учета активных посещений представлена в настоящей статье.

Zhuravlev A.V., Kochubey A.V., Kazakov A.S. Standardization of the questionnaire for the survey of doctors

as part of the research work

Surveys to assess patient satisfaction with the quality of care and the level of knowledge of medical staff are quite often used today in

healthcare practice and research. Reliability of survey results is ensured by the standardization of questionnaires. The article tells about

methods for the standardization of the questionnaire to assess knowledge of physicians, issues in the management and reporting of

active visits.
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румента для оценки знаний участковых врачей-тера-

певтов, нами была проведена самостоятельная стан-

дартизация анкеты по нижеприведенному алгоритму

(рис. 1).

Была составлена анкета, содержащая 17 вопросов,

из которых с 1-го по 4-й составляют паспортную

часть (пол, возраст, стаж работы, специальность), а с

5-го по 17-й призваны определить знания участковых

врачей-терапевтов в организации и учета активных

посещений. Вопросы 6, 9, 12, 16 имели открытую фор-

РИСУНОК 1. Алгоритм стандартизации анкеты

Разработка анкеты

Обоснование валидности содержания
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К
онтроль эффективности использования ресур-

сов — как финансовых, так и имущественных,

кадровых и прочих — является одним из вос-

требованных направлений деятельности любой орга-

низации, независимо от формы ее собственности, т. к.

своевременный и объективный анализ позволяет по-

вышать эффективность управления предприятием,

способствовать успешному и стабильному его разви-

тию, получению дополнительных преимуществ перед

конкурентами. В РФ медицинская помощь оказывает-
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ся населению преимущественно бюджетными учреж-

дениями, однако все чаще им приходится сталкивать-

ся с необходимостью конкурировать с частными меди-

цинскими организациями в связи с тем, что часть на-

селения, более благополучная в финансовом отноше-

нии или обеспеченная дополнительным социальным

пакетом работодателя, отдает предпочтение частным

медицинским учреждениям.

Эффективность деятельности бюджетных учреж-

дений здравоохранения связана не только с объема-

ми их финансирования, но и с умением руководства

этих учреждений управлять имеющимися ресурсами

и сокращать использование затратных методов уп-

равления, не снижая при этом объем и уровень соци-

альной ответственности по обеспечению населения

доступной и качественной медицинской помощью, га-

рантированной законодательными и нормативными

правовыми актами РФ.

Переход к программно-целевым методам управле-

ния в сфере здравоохранения, к практике бюджетиро-

вания, ориентированного на результат, требует совер-

шенствования бюджетного законодательства, четкого

и понятного для учреждений здравоохранения фор-

мулирования целей и задач, критериев оценки достиг-

нутых результатов.

Значительные объемы финансирования россий-

ского здравоохранения за счет бюджетных средств и

государственных внебюджетных фондов, перераспре-

деление функций и полномочий в управлении между

Андреева О.В., Бударин С.С. Использование современных форм аудита эффективности в сфере здравоохранения

В статье описываются основы методологии, применяемой при проведении аудита эффективности деятельности учреждений

здравоохранения, обосновывается необходимость стандартизации показателей для оценки качества управления ресурсами го-

сударственных учреждений г. Москвы и их описание, подчеркивается важность достоверности исходных данных, используемых

для подготовки выводов и рекомендаций по результатам проведения пилотного проекта по внедрению Стандарта качества уп-

равления ресурсами и аудита эффективности.

Andreeva O.V., Budarin S.S. Up-to-date types of performance audit in healthcare

The article describes the basic methodology used in the performance audit at healthcare institutions; the need for standardization of indi-

cators for assessing the quality of resource management at public institutions in Moscow is demonstrated, with a description of the indica-

tors; the importance of reliability of baseline data for making conclusions and recommendations based on the results of the pilot project on

implementation of the Standard for the resource management quality and performance audit is emphasized.
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О
храна здоровья матери и ребенка — наиваж-

нейшая задача для государства и общества. В

этой области за последние десятилетия до-

стигнуты впечатляющие успехи, которые стали еще

более яркими в последние годы. Так, за последние 33

года младенческая смертность снизилась в три ра-

за — с 22,1 на 1 000 родившихся в 1980 г. до 8,2 на

1 000 родившихся в 2013 г. Данный факт признан

международным сообществом как успех России. До-

стижению высоких результатов способствовала орга-

низация обучения врачей в специально созданных

симуляционных центрах.

Наиболее высокие темпы снижения младенчес-

кой смертности зарегистрированы в период с 2006

по 2011 гг. (снижение на 27,4%), что обусловлено

реализацией мероприятий Приоритетного нацио-

нального проекта в сфере здравоохранения. К

2012 г. была проделана огромная работа и создана

мощная база, позволяющая увеличить выживае-

мость глубоко недоношенных детей и осуществить

переход на международные критерии регистрации

рождения — начиная с массы тела 500 г и срока бе-

ременности 22 нед. Вместе с тем за счет новых пра-

вил регистрации показатель младенческой смертно-

сти в 2012 г. повысился с 7,4 до 8,6 на 1 000 родив-

шихся живыми. Однако уже на следующий год этот

показатель снизился до 8,2 на 1 000 родившихся

живыми, и тенденция к его снижению продолжается

в текущем году.

Особенностью младенческой смертности в России,

принципиально отличающей ее от стран Евросоюза,
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Взаимодействие Росздравнадзора и Минздрава России в совершенствовании медицинской помощи матери и ребенку

В последние десятилетия в России достигнуто значительное снижение младенческой смертности (с 22,1 на 1 000 родившихся

в 1980 г. до 8,2 на 1 000 родившихся в 2013 г.). Совершенствование медицинской помощи матери и ребенку позволило осущест-

вить переход на международные критерии регистрации рождения. Однако для дальнейшего улучшения качества медицинской по-

мощи матери и ребенку необходимо уделять пристальное внимание и контроль за проведением пренатальной диагностики, дис-

пансеризации детей, а также соответствию медицинских организаций, оказывающих помощь матери и ребенку , порядкам ока-

зания медицинской помощи.

Baibarina E.N., Murashko M.A., Chumakova O.V., Filippov O.S., Roginko N.I., Dorofeev A.A. 

The interaction of Roszdravnadzor and the Ministry of Healthcare in improving healthcare for mothers and children

The last decades in Russia have witnessed a significant reduction in infant mortality (from 22.1 per 1000 births in 1980 to 8.2 per 1000

births in 2013). Improvements in mother and child care helped to approach the global birth criteria. However, further improvements in the

quality of healthcare for mothers and children require a closer focus on and supervision of prenatal diagnosis, preventive examination of chil-

dren, and compliance of healthcare facilities which provide care to mother and child with the medical care standards.
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П
равительством РФ приняты безальтернативные

меры по оптимизации медицинской помощи со

смещением акцента бесплатного ее оказания

населению в общедоступное и менее затратное пер-

вичное звено с применением эффективных способов

оплаты в системе ОМС. Что и было реализовано, в т. ч.

в рамках целевых программ модернизации региональ-

ного здравоохранения в 2011—2012 гг.

Цель этих программ — оптимизация кадрового,

структурного и материально-технического наполнения

системы здравоохранения для обеспечения граждан

страны равнодоступной по объему и качеству меди-

цинской помощью, независимо от их социального ста-

туса и места проживания [2, 3].
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Успенская И.В., Приступа Е.М. Обеспечение доступности первичной акушерско-гинекологической помощи на селе

В статье приводятся результаты изучения уровня доступности первичной акушерско-гинекологической помощи на селе, кадро-

вого обеспечения, тенденций в изменении объемных показателей. Реструктуризация мощностей и объемов первичной медицин-

ской помощи, внедрение прогрессивных способов оплаты в условиях модернизации регионального здравоохранения обусловили эф-

фективное использование ресурсов здравоохранения в изучаемом сельском районе Рязанской области.

Uspenskaya I.V., Pristupa E.M. The availability of primary obstetric assistance in rural area

The article presents the results of a study of the availability of primary obstetric care in rural areas, staffing, trends in the volume indicators.

Restructuring of capacities and volumes of primary health care, the introduction of progressive methods of payment in the conditions of mod-

ernization of regional health services has led to the effective use of health resources in the studied rural area of the Ryazan region.
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Для сельских жителей проблема доступности меди-

цинской помощи более актуальна, тем более что меди-

цинская активность сельского населения в 2,3 раза ни-

же, чем городского, а медико-правовая грамотность

сельского населения на 30,0% ниже, чем городских

жителей [1, 4].

Согласно Федеральному закону от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации», доступность медицинской помо-

щи — это основной принцип охраны здоровья, обеспе-

чивающийся:

организацией оказания медицинской помощи по

принципу приближенности к месту жительства, т. е.

транспортной доступностью;

наличием необходимого количества медицинских ра-

ботников и уровнем их квалификации (обеспечение ка-

чественной медицинской помощи);

возможностью выбора пациентом медицинской орга-

низации и врача;

предоставлением населению объемов медицинской

помощи в соответствии с территориальной программой

государственных гарантий ее бесплатного оказания.

Цель исследования

Научное исследование по изучению доступности

акушерско-гинекологической помощи на селе прове-

дено авторами в 2010—2012 гг. в типичном сельском

районе типичного региона Центрального федерально-

го округа России — Рязанской области. Рязанский му-

ниципальный район как самостоятельная администра-

тивная единица расположен на северо-западе Рязан-

ской области, с населением 56 847 человек, включает



В
эпоху современной модернизации и автомати-

зации лабораторных процессов считается, что

качество выполняемых исследований является

данностью. Но на самом деле это не так. Качество не

возникает на пустом месте. Его необходимо планиро-

вать, обеспечивать, мониторировать и управлять им.

Не случайно в книге известного специалиста по каче-

ству Д.О. Вестгарда «Основы планирования качест-

ва»1 говорится о том, что только персонал, работаю-

щий в данной лаборатории, обеспечивает и отвечает

за качество клинических лабораторных исследова-

ний. Но прежде чем планировать качество клиничес-

ких лабораторных исследований, необходимо знать

его параметры, а точнее, требования к качеству.

Именно определение требований к качеству (на осно-

ве общей допустимой ошибки определения (TEa), ус-

тановленной либо на основании аналитических тре-

бований, либо на основании величин биологической

вариабельности аналитов и т. д.) и оценка аналитиче-

ской ошибки позволяют оценить приемлемость мето-

да для проведения клинических лабораторных иссле-

дований.

Что же подразумевается под планированием каче-

ства? В большинстве случаев мы уверены, что если

провели установочные серии для расчета среднего,

рассчитали стандартное отклонение и регулярно при-

меняем контрольные правила2, то аналитическое ка-

чество результатов гарантировано. При этом на самом

деле имеет место лишь некоторая вероятность качест-

ва. Например, выход результата измерения контроль-

ного материала за пределы 3 сигм не означает, что ре-

зультат на 100% ошибочен (или что существует реаль-

ная проблема в аналитическом процессе). Точно так

же, если контрольные правила не срабатывают, это не

всегда говорит о том, что все идет хорошо.

Современные подходы к планированию качества

позволяют точно установить вероятность, с которой

применяемые в данной конкретной лаборатории алго-
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Подтверждение спецификаций производителя тест-системы как первый этап планирования 

качества в медицинской лаборатории

В статье описан опыт реализации международных подходов к построению системы управления аналитическим качеством в ме-

дицинской лаборатории. Сделан акцент на применение рекомендаций CLSI к верификациям спецификаций производителей тест-

систем как первого шага на пути планирования качества. Описан собственный опыт проведения верификационных эксперимен-

тов.
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Verification of test system manufacturer’s specifications as the first stage of quality planning at medical laboratory

The article describes the experience of implementing global approaches to the creation of a quality management system for analytical tests

at a medical laboratory. The focus is on CLSI recommendations for verification of test system manufacturer’s specifications as the first step

towards quality planning. The own experience of verification experiments is demonstrated.
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Ч
то такое аптека сего-

дня — торговая точка

по реализации различ-

ного товара, в т. ч. лекарствен-

ных препаратов, или часть сис-

темы здравоохранения, без ко-

торой невозможен качествен-

ный лечебный процесс? Ни

дистрибьютор, ни производи-

тель не имеют прямого контакта

с пациентом. Выслушать паци-

ента, дать необходимые рекомендации по лечению мо-

жет лишь врач и сотрудник аптеки, в которой за «пер-

вым» столом работают, как правило, специалисты с

высшим образованием.

Аптечные организации в своей работе испытывают

немало проблем, многие из которых требуют решения

на государственном уровне. Эта тема широко обсужда-

лась на Съезде фармацевтических работников, который

проходил в апреле 2014 г. Готовясь к съезду, инициатив-

ная группа специалистов проанализировала ситуацию

на фармацевтическом рынке в целом и в его розничном

сегменте в частности. Проведенный анализ позволил

вычленить ряд основных проблемных направлений роз-

ничного фармрынка, проранжированных исходя из их

важности для отрасли, а именно:

дефицит профессиональных, квалифицированных ка-

дров;

доступность аптечных организаций для населения;

деятельность больничных аптек;

рецептурный отпуск лекарственных препаратов;

деятельность производственных аптек;

контроль за деятельностью аптек;

работа профессионального аптечного сообщества.

Каждое из этих направлений включает в себя ком-

плекс наболевших вопросов, требующих решения.

Первая проблема: 
дефицит квалифицированных кадров

Значительные изменения в здравоохранении и уско-

рение научно-технического прогресса (персонифициро-

ванная медицина, всеобщее старение населения, фарма-

когеномика, трансляционная медицина, нанотехнологии,

генная и клеточная терапия и др.) оказывают существен-

ное влияние на формирование фармацевтических кад-

ров как в России, так и во всем мире.

В настоящее время в отрасли ощущается острая не-

хватка кадров. К сожалению, серьезная статистика по ка-

дровому обеспечению фармотрасли практически отсутст-

вует. По некоторым данным, в РФ трудятся примерно 380

тыс. фармацевтических работников. При этом ежегодно

пул специалистов с фармацевтическим образованием по-

полняется на 7,5 тыс. человек, однако, по оценкам кадро-

вых агентств и проведенному нами анализу, спрос на спе-

циалистов с фармацевтическим образованием остается

неудовлетворенным.

В результате этого снижается качество оказываемых

услуг, посетители теряют доверие к аптеке. По данным
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Тельнова Е.А. Розничный фармацевтический рынок: основные проблемы и пути их решения

В статье обозначены основные проблемы розничного фармрынка, среди которых: дефицит профессиональных, квалифицирован-

ных кадров; доступность аптечных организаций для населения; деятельность больничных аптек; рецептурный отпуск лекар-

ственных препаратов; деятельность производственных аптек; контроль за деятельностью аптек; работа профессионально-

го аптечного сообщества. Предложены пути решения проблем.

Telnova E.A. Russian retail pharmaceutical market: major issues and solutions

The article outlines the key issues of the retail pharmaceutical market including: shortage of skilled and qualified personnel; availability of

pharmacies for population; activities of hospital pharmacies; dispensing prescription-only drugs; activities of pharmacies producing drugs;

control over the activities of pharmacies; function of the professional community of pharmacies. Solutions are suggested.

Ключевые слова: аптечная организация, подготовка фармацевтических кадров, государственное регулирование фармацевтиче-

ского рынка

Keywords: pharmacy, education of pharmacy personnel, public regulation of the pharmaceutical market

Е.А. Тельнова



65ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 6-2014

В
соответствии с Надлежащей практикой опто-

вого распределения ЛС GDP (Good distribu-

tion practice) Европейского союза дистрибь-

юторы поддерживают систему качества, регулирую-

щую ответственность персонала, процессы и меры

по управлению рисками в отношении своих дейст-

вий. Системе товародвижения следует обеспечивать

надлежащий уровень качества ЛС, а также целост-

ность и надежность всей цепи поставок в течение

всего процесса дистрибуции [3].

GDP однозначно определяет, что система качества

включает в себя принципы управления рисками. До-

стижение этой цели является ответственностью руко-

водителей высшего звена и невозможно без надле-

жащего отношения персонала к своим обязанностям.

Риск является проявлением неполной определен-

ности природы объекта либо результатов и последст-

вий выполняемых действий. Для целей данного ис-

следования мы рассматриваем риск как понятие

опасности и/или угроз, создающих вероятность на-

ступления событий с негативными последствиями. В

этом случае управление рисками — это способы

уменьшения вероятности наступления негативных

событий и/или последствий от них с помощью меро-

приятий, которые требуют разумных затрат.

Управление рисками качества — это систематиче-

ский процесс идентификации, анализа, оценки, кон-

троля, передачи информации и обзора рисков каче-

ства ЛС, выполняемый как профилактически, так и

ретроспективно. Уровень прикладываемых усилий,

формализации и документирования процессов сле-

дует соизмерять с уровнем риска [4].

В сформированной нами концепции управления

рисками системы товародвижения ЛС объектами ри-

ска являются бизнес-процессы, а субъектами обес-

печения безопасности служат конкретные организа-

ции, т. е. ее работники от руководителей до непо-

средственных исполнителей — владельцев бизнес-

процессов. Риски, являясь неотъемлемой составной

частью условий хозяйственной деятельности, нахо-

дятся в основе многочисленных экономических яв-

лений, взаимодействие с которыми вызывает соот-

ветствующее поведение субъектов безопасности —

владельцев бизнес-процессов. Все процессы товаро-

движения подлежат предварительному изучению,

методику их выполнения следует документально из-

ложить, риски идентифицировать и действия по ми-

нимизации их наступления разработать и внедрить в

алгоритм выполнения процессов для повышения

уровня уверенности в безопасности осуществляемых

операций и оптимизации возможных потерь.

Среди факторов, формирующих систему управле-

ния качеством, существенную часть составляет пра-

вильная документация. Четко и однозначно для по-

Роль стандартных операционных
процедур в управлении рисками качества
бизнес-процессов товародвижения
лекарственных средств
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в управлении рисками качества бизнес-процессов товародвижения лекарственных средств

Изучены основные международные документы, устанавливающие требования к управлению рисками качества лекарств в гло-

бальной интегрированной сети поставок лекарственных средств (ЛС). Сформулирована роль стандартных операционных про-

цедур (СОП) в качестве модели процессов товародвижения для изучения, создания алгоритмов выполнения составляющих их опе-
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Chukreyeva N.V., Maksimkina E.A. The role of standard operating procedures

in the risk management of quality of business process related to drug distribution

The major global instruments that contain requirements for the risk management of medicinal product quality in the global integrated dis-

tribution chain of medicinal products were studied. The role of standard operating procedures (SOPs) as a model for distribution was formu-

lated and evaluated for the purpose of developing algorithms of performance of distribution operations and identification of risks. A SOP

model for complaints handling was suggested. The importance of review of claims for distribution risk optimization was demonstrated.
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В
последнее время часто приходится слышать, что

аптека потеряла былой престиж в глазах покупа-

теля, а сотрудник аптеки ничем не отличается от

продавца обычной торговой точки. С одной стороны,

рост аптек, в т. ч. за счет развития аптечных сетей, по-

вышает шаговую доступность лекарственных препара-

тов и ряда других необходимых сопутствующих това-

ров, с другой стороны, мы все чаще сталкиваемся с без-

ликим потоком аптечных продаж, без оглядки на реаль-

ную потребность потребителя.

Одна из веских причин, по нашему мнению, кроется

в сложностях организации системы формирования по-

требности и проведения закупок товарного ассорти-

мента в аптеках, а также нехватке автоматизированных
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В статье освещена проблема недостаточного уровня автоматизации бизнес-процессов в аптеках, в т. ч. при проведении заку-

пок лекарственных препаратов, что приводит к увеличению временных и трудовых затрат на управление аптечным ассорти-

ментом и снижению скорости реагирования аптеки на запросы потребителя. Проанализированы вопросы ведения аптеками де-

фектурных журналов, качества оказываемых потребителю консультаций, предоставление справочной информации о наличии

препарата в других аптеках. Также актуализирован вопрос о необходимости трехстороннего взаимодействия аптеки, врача и

медицинской организации.
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The article is devoted to the problem of inadequate computerization of business processes in pharmacies, including in the procurement of

drugs, resulting in increased time and labor efforts in managing pharmacy range and slower response to consumer needs. Issues related to

maintaining defect registration journals, the quality of customer consultations and provision of background information on the availability
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izations is demonstrated.
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сервисов, способных адекватно подстроиться под дан-

ные процессы и их оптимизировать. Причем как в се-

тевых, так и в несетевых аптеках проблемы с системой

управления товарным остатком и ассортиментом могут

иметь разные причины, однако приводят к одному ре-

зультату — падению уровня профессионального об-

служивания в аптеках, что девальвирует профессию

фармацевтического работника.

Разберемся, почему так происходит. Для примера

рассмотрим, как формируется заказ в аптеке, работаю-

щей в сети, по сравнению с аналогичным процессом в

небольшой единичной аптеке. В первом случае аптеч-

ный ассортимент и заказ товара в аптеку осуществля-

ет головной офис. Централизация заказа экономит из-

держки, позволяет гарантировать покупателю унифи-

цированный стабильный ассортимент, избежать отка-

зов по наиболее востребованным лекарственным пре-

паратам. Однако зачастую это приводит к тотальному

отсутствию гибкости по отношению к изменяющимся

потребностям клиентов аптеки. Например, хорошо

знакомые с советских времен дефектурные журналы

или «книги индивидуальных заказов» часто не исполь-

зуются в сетевой аптеке из-за длительного согласова-

ния офисными работниками ввода новой позиции в

ассортимент. Бюрократические процедуры в аптечных

сетях могут заставить покупателя ждать индивидуаль-

ный заказ как минимум несколько дней, а иногда и не-

дель. При этом если товар отсутствует в ассортимент-

ном плане аптечной сети, потребитель может его не

дождаться.



Введение

Эффективность деятельности системы здравоохра-

нения, качество и доступность оказываемой населе-

нию медицинской помощи, интенсивность технологи-

ческого развития отрасли, результативность реализа-

ции принятых программных документов в конечном

счете определяются профессиональным уровнем и мо-

тивированностью медицинских коллективов, качест-

венным составом и подготовленностью к работе в со-

временных условиях руководящего звена отрасли.

К характеристике сегодняшнего положения руково-

дителей медицинских организаций все больше подхо-

дит определение «между молотом и наковальней».

Сверху на них давят задания федеральных и регио-

нальных властных структур, требующих исполнения

всех возложенных президентом и правительством обя-

зательств по исполнению соответствующих указов,

программ, стратегических планов. Также велик прес-

синг страховых организаций, получивших право пере-

хода на систему одноканального финансирования и

устанавливающих правила взаимодействия с медицин-

скими работниками, построенными на жестком выпол-

нении стандартов, планировании нагрузки, «докумен-

тационном» контроле за качеством работы врача с

правом наложения штрафов. В то же время снизу про-

исходит рост неудовлетворенности медицинских ра-

ботников, работающих в условиях нехватки врачебных

и сестринских кадров. Огромны не только психологи-

ческие, но и физические перегрузки медицинского

персонала, неадекватна система оплаты труда, несвое-

временен размах дополнительных массовых меропри-

ятий (например, всеобщей диспансеризации населе-

ния), структурной реорганизации системы, меняющей

потоки пациентов, ограничивающей возможности

своевременного предоставления помощи, что отража-

ется на психологическом климате в коллективах, раз-

балансированности системы взаимодействия с паци-

ентами, обусловливает низкие показатели удовлетво-
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кое исследование)

В статье представлены результаты специального исследования, проведенного среди руководителей органов управления здраво-

охранением (ОУЗ) субъектов РФ и руководителей учреждений здравоохранения, которое позволило получить дополнительную ха-

рактеристику их состава по следующим параметрам, не отраженным в официальной статистике: социально-демографическо-

му составу руководителей здравоохранения разного уровня; профессиональной характеристике руководящих кадров; личност-

но-деловым качествам руководителей; приоритетам в деятельности руководителей; профессиональной подготовке руководи-

телей. В исследовании приняли участие 83 руководителя органа управления и 335 главных врачей учреждений здравоохранения.

Mikhailova Y.V., Miroshnikova Y.V., Knyazev A.A. Management staff of healthcare authorities and organizations (social study)

The article presents the results of an ad hoc survey of managers of healthcare authorities (HA) of the subjects of the Russian Federation and

managers of healthcare institutions, which helped to obtain more information related to the managerial structure across the following

parameters which were not included in the official statistics: socio-demographic characteristics of healthcare managers at different levels;

professional characteristics of managerial personnel; personal and business skills of managers; priority functions of managers; training of

managers. The study involved 83 managers of healthcare authorities and 335 chief doctors.
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суночные подписи к рисункам обязательны. Ссылки на рисунки или таблицы даются в тек-

сте рукописи в скобках. Все химические и математические формулы должны быть тщатель-

но выверены. 

Малоупотребительные и узкоспециальные термины, встречающиеся в статье, должны иметь

пояснения, аббревиатуры следует расшифровать при первом упоминании.

Список литературы печатается в конце статьи и должен содержать не более 15 наименова-

ний. Сначала приводятся работы отечественных авторов, затем — зарубежных. Номера

ссылок приводятся в тексте статьи в квадратных скобках.

К оригинальной статье должны быть приложены резюме и ключевые слова на отдельном

листе размером не более 1/3 страницы на русском и английском языках. Резюме должно

отражать основное содержание работы. В резюме необходимо указать название статьи,

фамилии и инициалы  авторов.

Статья должна быть подписана всеми авторами. В конце статьи обязательно следует ука-

зать сведения о каждом авторе — полностью фамилия, имя и отчество, ученая степень,

должность, контактный адрес и телефон.

Направление в редакцию работ, ранее опубликованных или представленных для публика-

ции в другие издания, не допускается. За публикацию статей плата с авторов не взимается.

Редакция журнала подтверждает возможность публикации статьи только после ознаком-

ления с материалом. Все материалы, поступающие в редакцию, рецензируются, редакти-

руются и при необходимости сокращаются. Полученный редакцией оригинал статьи не

возвращается.
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