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Уважаемые коллеги!

Г
лавная тема данного номера журнала — экспертиза

качества медицинской помощи, ее современное со-

стояние и дальнейшее совершенствование.

Экспертиза качества медицинской помощи наиболее зави-

сима от нормативно-правового регулирования и стандар-

тизации. Данный вид деятельности регламентируется ос-

новными законами 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации» и 326-ФЗ «Об обязатель-

ном медицинском страховании в Российской Федерации»,

поэтому единство подходов контроля качества медицин-

ской помощи в рамках ОМС и в рамках всех уровней кон-

троля — государственного, ведомственного и внутренне-

го — является принципиально важным. Большое внимание

уделяется также формированию экспертного сообщества как в рамках страховых медицинских компа-

ний, так и в рамках государственного контроля. Прошедший 2015 год ознаменовался несколькими зна-

чимыми событиями в сфере контроля и экспертизы качества медицинской помощи. Во-первых, 7 ию-

ля приказом Минздрава России №422ан были утверждены критерии оценки качества медицинской по-

мощи. Во-вторых, ключевым моментом для формирования единых подходов к экспертизе качества ме-

дицинской помощи стала разработка ведущими специалистами отрасли более 1200 клинических реко-

мендаций, которые также заложили основу для проведения экспертизы. В-третьих, 16 марта вышел

приказ Росздравнадзора №1620 об аттестации экспертов, привлекаемых к проведению контрольных

мероприятий. Наконец, в-четвертых, 30 ноября на конференции «Медицина и качество — 2015» на об-

суждение профессионального медицинского сообщества был представлен проект методических реко-

мендаций по совершенствованию внутреннего контроля качества и безопасности медицинской дея-

тельности, разработанный ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономической экспертизы» Рос-

здравнадзора, предназначенный преимущественно для многопрофильных стационаров. В настоящее

время начаты пилотные проекты по их практическому применению в отдельных субъектах Российской

Федерации. Таким образом, начав формировать критерии оценки качества оказания медицинской по-

мощи в целом, мы переходим к конкретному пациенту, к конкретному случаю оказания медицинской

помощи, выходя на результат с использованием перспективы развития электронного бенчмаркинга.

Главное — формирование подходов к обеспечению внутреннего контроля качества медицинской по-

мощи должно перестать быть полномочием руководителя медицинской организации. Обеспечение ка-

чества медицинской помощи — чрезвычайно важная задача для всей системы здравоохранения стра-

ны, поэтому формирование критериев качества, методических подходов к их соблюдению, порядка

экспертизы и контроля должно стать прерогативой государства.

Именно поэтому в настоящее время подготовлен проект федерального закона о внесении изменений

в 323-ФЗ, который предусматривает переход к единым подходам по обеспечению внутреннего контро-

ля качества медицинской помощи, формируемым Минздравом России. Это изменение вносится для то-

го, чтобы стандартизировать требования для внутреннего контроля, поскольку сегодня этот раздел ра-

боты находится на низком уровне, в то время как именно он является ключевым в работе каждой ме-

дицинской организации.

М.А. Мурашко, главный редактор журнала,

руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
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Д
оступность и качество медицинской помощи —

это основные принципы охраны здоровья и обя-

зательного медицинского страхования (ОМС) в

РФ [1, 2]. Приоритетные изменения в здравоохране-

нии с 2015 по 2020 гг. определены постановлением

Правительства РФ от 15.04.2014 №294 «Об утвержде-

нии государственной программы РФ «Развитие здра-

воохранения» [3].

Подпрограмма «Экспертиза и контрольно-надзор-

ные функции в сфере охраны здоровья» ориентирова-

на на создание эффективной системы управления ка-

чеством в здравоохранении в целях повышения каче-

ства и безопасности оказания медицинской помощи

населению.

Одной из ключевых функций любого процесса уп-

равления является контроль [4, 5]. В рамках государст-

венного контроля качества и безопасности медицин-

ской деятельности [6] Росздравнадзор проводит экс-

пертизу качества медицинской помощи.

В данной статье приводится описание единых под-

ходов к осуществлению в системе российского здраво-
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охранения экспертизы качества медицинской помощи,

оказанной как в рамках, так и вне ОМС.

Основы законодательства

Право на охрану здоровья, согласно требованиям

ст. 18 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской

Федерации», обеспечивается оказанием доступной и

качественной медицинской помощи. Задачами Рос-

здравнадзора, которые установлены п. 2 постановле-

ния Правительства РФ от 12.11.2012 №1152 [6], явля-

ются предупреждение, выявление и пресечение нару-

шения требований к обеспечению качества медицин-

ской деятельности (в т. ч. профессиональной деятель-

ности по оказанию медицинской помощи).

Территориальные фонды ОМС и страховые медицин-

ские организации в соответствии со ст. ст. 14, 34, 38

Федерального закона от 29.11.2010 №326-ФЗ [2] обес-

печивают права граждан в сфере ОМС путем проведе-

ния контроля объемов, сроков, качества и условий

предоставления медицинской помощи.

С учетом совокупности характеристик качества ме-

дицинской помощи в федеральном законодательстве

используется единое описание понятия «экспертиза

качества медицинской помощи». Федеральным зако-

ном от 21.11.2011 №323-ФЗ и Федеральным законом от

29.11.2010 №326-ФЗ установлено, что экспертиза каче-

М.А. МУРАШКО, д.м.н., руководитель Росздравнадзора;

Ю.А. КОНДРАТЬЕВ, советник руководителя Росздравнадзора;

Н.О. МАТЫЦИН, главный специалист-эксперт Управления 

организации государственного контроля качества 

оказания медицинcкой помощи населению Росздравнадзора,

n.matytsin@gmail.com;

О.Р. ШВАБСКИЙ, заместитель генерального директора 

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора

Единые подходы к проведению 
экспертизы качества медицинской помощи
Мурашко М.А., Кондратьев Ю.А., Матыцин Н.О., Швабский О.Р. Единые подходы к проведению экспертизы качества меди-

цинской помощи

Экспертиза качества медицинской помощи является неотъемлемым инструментом для защиты прав граждан в сфере охраны

здоровья. Единые подходы к проведению экспертизы качества медицинской помощи, оказанной пациенту как в рамках, так и вне

ОМС, обеспечивают одинаковое понимание требований к качеству медицинской помощи в любой медицинской организации. Ре-

зультаты экспертизы качества медицинской помощи могут быть использованы при формировании риск-ориентированного под-

хода при организации контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Murashko M.A., Kondratyev Y.A., Matytsin N.O., Shvabsky O.R. Unified approaches for examination of healthcare quality

Medical care quality evaluation is an essential element in the protection of citizens’ rights in healthcare. Single approaches to quality eval-

uation of medical care provided to the patient both as part of and outside of obligatory medical insurance ensure the common understand-

ing of the requirements for the quality of medical care at any healthcare organization. Results of medical care quality assessments can be

implemented in risk-based approach for the quality and safety control in the field of healthcare practice.

Ключевые слова: качество медицинской помощи, контроль качества, экспертиза качества, критерий, индикатор, права граж-

дан в сфере охраны здоровья, обязательное медицинское страхование, система здравоохранения

Keywords: medical care quality evaluation, health insurance company, medical care quality expert

М.А. МУРАШКО, Ю.А. КОНДРАТЬЕВ, Н.О. МАТЫЦИН, О.Р. ШВАБСКИЙ

ЭКСПЕРТИЗА КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ:

СОВРЕМЕННОЕ СОСТОЯНИЕ И ПЕРСПЕКТИВЫ

ГЛАВНАЯ ТЕМА



ства медицинской помощи проводится в целях выявле-

ния нарушений при оказании медицинской помощи, в

т. ч. оценки своевременности ее оказания, правильно-

сти выбора методов профилактики, диагностики, лече-

ния и реабилитации, степени достижения запланиро-

ванного результата.

Проведение экспертизы качества медицинской по-

мощи в рамках и вне ОМС регламентировано ст. 64 Фе-

дерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ.

Согласно ст. 40 Федерального закона от 29.11.2010

№326-ФЗ и приказу ФФОМС от 01.12.2010 №230 [7],

фондами ОМС и страховыми медицинскими органи-

зациями проводится контроль объемов, сроков, ка-

чества и условий (медико-экономический контроль,

медико-экономическая экспертиза, экспертиза каче-

ства медицинской помощи) предоставления меди-

цинской помощи, оказываемой в рамках программ

ОМС. По результатам контроля к медицинским орга-

низациям могут быть применены санкции в соответ-

ствии с перечнем оснований (критериев) для отказа

в оплате либо уменьшения оплаты медицинской по-

мощи.

В соответствии со ст. 88 Федерального закона от

21.11.2011 №323-ФЗ, пп. 3, 11, 12 постановления Пра-

вительства РФ от 12.11.2012 №1152 экспертиза каче-

ства медицинской помощи осуществляется Росздрав-

надзором в рамках государственного контроля при

проведении проверок соблюдения:

прав граждан в сфере охраны здоровья;

порядков оказания медицинской помощи.

До настоящего времени порядок экспертизы каче-

ства медицинской помощи, оказанной вне рамок ОМС,

не установлен, проводится разработка указанного

нормативного правового акта.

Реализация вышеупомянутых нормативных право-

вых актов обеспечивает гармонизацию требований и

единство подходов к организации проведения экспер-

тизы качества медицинской помощи в рамках и вне

программ ОМС, а также исключает дублирование пол-

номочий среди контролирующих органов и организа-

ций [8].

Нарушения обязательных требований, выявляе-

мые при экспертизе качества медицинской помощи,

могут свидетельствовать о возникновении угрозы

причинения вреда здоровью граждан. Минздравом

России при участии Росздравнадзора разработан и

уже прошел общественное обсуждение проект фе-

дерального закона «О внесении изменений в Кодекс

Российской Федерации об административных пра-

вонарушениях», который предполагает установле-

ние новых видов административной ответственнос-

ти, применяемых по результатам контроля соблюде-

ния требований к обеспечению качества медицин-

ской помощи.

Единые подходы к экспертизе

С учетом определения понятия «качество медицин-

ской помощи», установленного ст. 2 Федерального за-

кона от 21.11.2011 №323-ФЗ, при экспертизе качества

медицинской помощи должна предусматриваться

оценка медицинской помощи по определенным пара-

метрам. Вне зависимости от того, в какой медицин-

ской организации (частной или государственной) ока-

зана медицинская помощь, важно применять при экс-

пертизе качества медицинской помощи единые подхо-

ды к оценке данных, содержащих информацию о:

временных рамках оказания медицинской помощи;

оптимальной последовательности выполнения меди-

цинских услуг и маршрутизации пациентов;

выборе тактики медицинской помощи в зависимости

от состояния пациента, а также уровня доказательнос-

ти целесообразности применения определенной меди-

цинской услуги;

результате медицинской помощи.

В рамках ОМС экспертиза качества медицинской

помощи, согласно приказу ФФОМС от 01.12.2010 №230,

предусматривает проверку соответствия предостав-

ленной застрахованному лицу медицинской помощи

договору на оказание и оплату медицинской помощи

по ОМС, порядкам оказания медицинской помощи и

стандартам медицинской помощи, клиническим реко-

мендациям (протоколам лечения) по вопросам оказа-

ния медицинской помощи, сложившейся клинической

практике.

Вне рамок ОМС важно проводить аналогичную про-

верку соответствия предоставленной пациенту меди-

цинской помощи порядкам оказания медицинской по-

мощи, стандартам медицинской помощи и клиничес-

ким рекомендациям (протоколам лечения).

Для однозначной трактовки экспертизы качества

медицинской помощи как элемента контроля качества

и безопасности медицинской деятельности целесооб-

разно исключить экспертизу качества медицинской

помощи из перечня работ (услуг), составляющих меди-

цинскую деятельность. В связи с этим подготовлены

соответствующие изменения в Положение о лицензи-

ровании медицинской деятельности, утвержденное по-

становлением Правительства РФ от 16.04.2012 №291.

В целях реализации положений ч. 2 ст. 64 Феде-

рального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ, на основе

порядков оказания медицинской помощи, стандартов

медицинской помощи и клинических рекомендаций

(протоколов лечения) приказом Минздрава России от

07.07.2015 №422ан установлены критерии для оценки

качества оказания медицинской помощи в амбулатор-

ных, стационарных условиях и в условиях дневного

стационара [4, 9]. Среди указанных выделены такие

критерии, как:
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установление клинического диагноза на основании

данных анамнеза, осмотра, данных лабораторных и ин-

струментальных методов обследования, результатов

консультаций врачей-специалистов, предусмотренных

стандартами медицинской помощи, а также клиничес-

ких рекомендаций (протоколов лечения);

включение в план обследования и план лечения пе-

речня лекарственных препаратов для медицинского

применения с учетом лекарственных препаратов, вклю-

ченных в стандарты медицинской помощи, имеющих

частоту применения 1,0, и клинические рекомендации

(протоколы лечения).

Приказ Минздрава России от 07.07.2015 №422ан

определяет не только требования к ведению медицин-

ской документации, но и требования к срокам поста-

новки диагноза, общие требования к формированию

плана обследования и лечения, требования к назначе-

нию и выписыванию лекарственных препаратов [8].

Все перечисленные выше аспекты представляют, в той

или иной мере, интерес при проведении экспертизы

качества медицинской помощи.

Порядки оказания медицинской помощи устанавли-

вают единые требования к необходимой «структуре»

(правила организации деятельности, стандарты оснаще-

ния и рекомендуемые штатные нормативы) для обеспе-

чения медицинской деятельности. В ряде порядков оп-

ределены этапы оказания медицинской помощи как не-

отъемлемая часть регламентации «процесса» [10, 11].

Нормативными документами, характеризующими

«процесс», являются также клинические рекоменда-

ции (протоколы лечения) по вопросам оказания меди-

цинской помощи. Клинические рекомендации пред-

ставляют собой своеобразную пошаговую инструкцию

для выбора оптимального медицинского вмешательст-

ва в зависимости от уровня его доказательности и осо-

бенностей течения заболевания.

Особенности возможных технологий проведения

экспертизы медицинской помощи в дальнейшем най-

дут свое отражение на страницах данного журнала.

Интересно отметить, что для применения в рамках

всесторонней оценки оказанной пациенту медицин-

ской помощи при экспертизе качества медицинской

помощи специалистами предлагаются алгоритмы вы-

явления дефектов медицинской помощи – критериев

нарушения требований к качеству [12]. Для оценки

дефектов, в т. ч. при использовании электронной ис-

тории болезни, могут быть созданы чек-листы.

Использование одинаковых подходов к экспертизе

качества медицинской помощи в рамках и вне про-

грамм ОМС обеспечит возможность анализа преемст-

венности и результативности оказания помощи част-

ными и государственными медицинскими организаци-

ями в рамках единой системы российского здраво-

охранения.

Результаты экспертизы качества медицинской по-

мощи могут быть применены для формирования риск-

ориентированного подхода, нацеленного на опти-

мальное использование трудовых, материальных и

финансовых ресурсов, задействованных при осуще-

ствлении государственного контроля. На основании

требований Федерального закона от 26.12.2008

№294-ФЗ и оценки результатов проводимых экспер-

тиз качества медицинской помощи в отношении кон-

кретной медицинской организации может быть осу-

ществлен выбор интенсивности (формы, продолжи-

тельности, периодичности) проведения мероприятий

государственного контроля качества и безопасности

медицинской деятельности с учетом риск-ориентиро-

ванного подхода.

Требования к экспертам

Нормативными правовыми актами в сфере здраво-

охранения определены требования к экспертам, которые

проводят экспертизу качества медицинской помощи.

Законодательством об ОМС установлено, что по по-

ручению федерального фонда ОМС, территориального

фонда ОМС или страховой медицинской организации

экспертиза качества медицинской помощи проводится

только экспертом качества медицинской помощи [2, 7].

В ст. 40 Федерального закона от 29.11.2010 №326-

ФЗ определены требования к экспертам качества ме-

дицинской помощи:

врач-специалист, имеющий высшее образование;

наличие свидетельства об аккредитации специалис-

та или сертификата специалиста;

стаж работы по соответствующей врачебной специ-

альности не менее 10 лет;

подготовка по вопросам экспертной деятельности в

сфере ОМС.

Экспертизу качества медицинской помощи может

проводить эксперт, включенный в территориальный

реестр экспертов качества медицинской помощи. Фе-

деральным фондом ОМС установлен порядок ведения

территориального реестра, который содержит инфор-

мацию об экспертах качества медицинской помощи и

размещается на официальном сайте территориального

фонда ОМС в сети Интернет [12].

Росздравнадзор на основании Федерального зако-

на от 26.12.2008 №294-ФЗ привлекает экспертов к

проведению проверок в рамках государственного кон-

троля качества и безопасности медицинской деятель-

ности. В целях реализации постановления Правитель-

ства РФ от 10.07.2014 №636 аттестация экспертов,

привлекаемых Росздравнадзором (территориальными

органами Росздравнадзора), проводится в соответст-

вии с требованиями приказа Росздравнадзора от

16.03.2015 №1620.
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Эксперты, привлекаемые Росздравнадзором (тер-

риториальными органами Росздравнадзора), должны

соответствовать следующим критериям:

наличие высшего образования по специальности и

удостоверения о повышении квалификации по заяв-

ленной области экспертизы;

наличие стажа работы по заявленной области экс-

пертизы не менее 10 лет;

наличие знаний и навыков по заявленной области

экспертизы.

К перечню видов экспертиз, для проведения кото-

рых требуется привлечение экспертов, относится

«экспертиза при осуществлении государственного

контроля качества и безопасности медицинской дея-

тельности». В рамках данного вида экспертизы на ос-

новании постановления Правительства РФ от

12.11.2012 №1152 проводится экспертиза качества

медицинской помощи.

Таким образом, следует отметить, что требования,

предъявляемые к экспертам, проводящим экспертизу

качества медицинской помощи в рамках и вне ОМС, яв-

ляются сходными (соответствующее образование и

стаж работы). Это обеспечивает единство необходи-

мых условий для экспертизы качества медицинской

помощи в системе российского здравоохранения.

Индикаторы качества

Внедрение клинических рекомендаций (протоко-

лов лечения) в работу медицинских организаций —

одно из важнейших составляющих комплекса меро-

приятий по обеспечению качества и безопасности ме-

дицинской помощи. Разработанные и одобренные

специалистами клинические рекомендации примени-

мы в большинстве случаев и не исключают при этом

индивидуального подхода к каждому пациенту. Стро-

гое следование клиническим рекомендациям обеспе-

чивает то самое единство в методах организации ме-

дицинской помощи, диагностики и лечения, что, как

доказывает опыт развитых стран, давно внедривших

принципы доказательной медицины в практику здра-

воохранения, позволяет с наибольшей эффективнос-

тью достигать ожидаемых результатов.

Клинические рекомендации могут стать основой

для разработки индикаторов качества и безопасности

медицинской помощи, которые будут использоваться

как при проведении экспертизы качества медицинской

помощи, так и для повседневной аналитической рабо-

ты внутри медицинской организации. ФГБУ «ЦМИКЭЭ»

Росздравнадзора в рамках реализации государствен-

ного задания разработало группы индикаторов для

применения при осуществлении внутреннего контроля

качества и безопасности медицинской деятельности и

оценки выполнения клинических рекомендаций.

Во многих странах перечень индикаторов, исполь-

зуемых для контроля качества медицинской помощи по

определенной нозологии, разрабатывается уже в про-

цессе согласования национальных клинических реко-

мендаций (например, в Соединенном Королевстве Ве-

ликобритании и Северной Ирландии) [13]. При этом

специалисты пытаются сократить количество оценива-

емых показателей до минимально эффективного.

В дальнейшем, особенно при внедренном элек-

тронном документообороте, сбор таких индикаторов и,

главное, их мониторинг позволят принять своевремен-

ное решение о требуемом вмешательстве, например,

проведении внеплановой проверки в рамках государ-

ственного контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности.

Индикаторы качества должны отвечать нескольким

характеристикам, таким как: значимость, достовер-

ность, воспроизводимость. Они должны иметь четкие

определения, которые, в свою очередь, должны быть

согласованы с мультидисциплинарной группой. В этом

случае информация, собранная по результатам анали-

за индикаторов качества в рамках экспертизы качест-

ва медицинской помощи, может быть использована

для сравнения различных медицинских организаций в

разных регионах страны между собой, с учетом трех-

уровневой системы организации медицинской помо-

щи (внедрение бенчмаркинга, в т. ч. с применением

электронных технологий, как эффективного метода

улучшения процесса).

Примером использования анализа и оценки ре-

зультатов контроля в рамках ОМС является реализация

п. 59 приказа ФФОМС от 01.12.2010 №230, регламенти-

рующего взаимодействие территориальных фондов

ОМС, органов исполнительной власти субъектов РФ в

сфере здравоохранения и территориальных органов

Росздравнадзора, способствующее повышению каче-

ства медицинской помощи.

Выводы

Единообразие подходов к проведению экспертизы

качества медицинской помощи, оказанной пациенту

как в рамках, так и вне ОМС, обеспечивает повышение

результативности взаимодействия субъектов контроля

качества и безопасности медицинской деятельности.

Предупреждение нарушения требований к качест-

ву, а также осуществление контроля объемов, сроков,

качества и условий предоставления медицинской по-

мощи путем проведения экспертизы качества меди-

цинской помощи, являются неотъемлемой составляю-

щей в обеспечении соблюдения прав граждан в сфере

охраны здоровья.

Результаты экспертизы качества медицинской по-

мощи могут учитываться в рамках применения риск-
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ориентированного подхода при проведении государ-

ственного контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности, проводимого в соответствии с

требованиями Федерального закона от 26.12.2008

№294-ФЗ.
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ОБУЧАЮЩИЕ СЕМИНАРЫ 

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» РОСЗДРАВНАДЗОРА

18 февраля 2016 г. ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора прове-

ли очередной вебинар «Актуальные вопросы государствен-

ной регистрации медицинских изделий». В ходе вебинара с

докладами выступили эксперты ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздрав-

надзора по следующим актуальным вопросам:

Нормативно-правовое регулирование в части регистрации

медицинских изделий: обзор последних изменений.

Спорные вопросы отнесения изделий к медицинским.

Критерии.

Основные вопросы, возникающие при определении вида

медицинского изделия в соответствии с номенклатурной

классификацией.

Сведения о нормативной документации на медицинское

изделие. Подготовка заявления на регистрацию. Техническая

документация производителя: требования к содержанию до-

кументов.

Рекомендуемая структура эксплуатационной документа-

ции на медицинское изделие. Основные недостатки.

Оценка соответствия медицинских изделий в форме кли-

нических испытаний с участием человека и в форме оценки и

анализа клинических данных.

Требования и рекомендации по подготовке документов на

регистрацию медицинских изделий для in vitro диагностики.

Всего в вебинаре приняли участие 47 слушателей из 11 реги-

онов РФ (Москва и Московская область, г. Санкт-Петербург,

Брянская, Ярославская, Нижегородская, Свердловская, Ново-

сибирская области, Краснодарский край, республики Баш-

кортостан, Татарстан). 

Программа вебинара включала сессию вопросов и ответов, в

ходе которой было задано более 180 вопросов, на все вопро-

сы были даны исчерпывающие ответы и разъяснения. Основ-

ные вопросы по теме вебинара задавались лекторам в интер-

активном режиме в чате, часть вопросов была направлена за-

ранее по электронной почте. Материалы вебинара

предоставлены участникам в электронном виде.

НОВОСТИ

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора проводит обучающие мероприятия

форме семинаров/вебинаров и циклов повышения квалификации

в объеме 72 или 144 часа для медицинских и фармацевтических

работников, а также организаторов здравоохранения 

(лицензия на осуществление образовательной деятельности 

от 14 сентября 2012 г. №0336) по следующим темам:

Порядок подготовки документов для целей государственной 

регистрации медицинских изделий 

Клинические испытания медицинских изделий

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской 

деятельности: основные вопросы организации и проведения

По окончании обучения выдается документ государственного 

образца «Удостоверение о повышении квалификации» / «Свидетель-

ство о повышении квалификации» / «Сертификат специалиста». 

Обучение очное, проводится в Москве и в субъектах Российской 

Федерации (с выездом организаторов и лекторов на место проведения

мероприятия) либо в форме вебинаров и видеоконференций.



С
остоявшийся в сентябре

2015 г. форум Общерос-

сийского общественного

движения «Народный фронт

«За Россию» выявил ряд на-

сущных проблем повышения

эффективности взаимодейст-

вия различных субъектов кон-

трольно-надзорной деятель-

ности в сфере отечественного

здравоохранения. В рамках

подготовки к форуму медицинским сообществом бы-

ла инициирована дискуссия о роли страховых меди-

цинских организаций (СМО), осуществляющих обяза-

тельное медицинское страхование (ОМС) в России.

Основная претензия медицинского сообщества была

высказана по поводу применения страховыми компа-

ниями финансовых и штрафных санкций к медицин-

ским организациям. К слову, эти претензии медицин-

ских работников не новы, они постоянно сопровож-

дают взаимоотношения между участниками системы

ОМС на протяжении уже 20 лет с момента вступления

в силу в 1993 г. законодательства о медицинском

страховании в России. Любая экспертная деятель-

ность изначально конфликтна, не исключение и экс-

пертная деятельность в системе ОМС. Конфликтная

природа экспертной работы в системе ОМС обнару-

живается в разноуровневых сферах:

недоверие проверяемого медицинского учрежде-

ния или работника к компетентности эксперта;

«соперничество» между амбициями проверяемого

и проверяющего;

наличие финансовых санкций — повод для депре-

мирования медицинского работника со стороны ад-

министрации медицинской организации.

В системе ОМС контроль баланса прав и обязан-

ностей медицинской организации и прав и обязан-

ностей пациента (застрахованного лица) передан

СМО. Гарантией независимости исполнения функ-

ции контроля баланса прав и обязанностей меди-

цинской организации и прав и обязанностей паци-

ента (застрахованного лица) со стороны СМО явля-

ется независимость СМО от органов управления

здравоохранением субъекта РФ.

Независимый статус эксперта медицинской по-

мощи СМО обеспечивается:

финансовой независимостью СМО и ее экспертов

от федеральных и территориальных органов управ-

ления здравоохранением и контролируемых меди-

цинских организаций;

служебно-трудовой независимостью экспертов

СМО от территориальных органов управления здра-

воохранением и контролируемых экспертом меди-

цинских организаций;

А.А. СТАРЧЕНКО, д.м.н., профессор МОНИКИ 

им. М.Ф Владимирского, член Общественного совета по защите
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Медицинская экспертиза 
в системе ОМС — необходимая обратная
связь в общественном организме
здравоохранения России

Старченко А.А. Медицинская экспертиза в системе ОМС — необходимая обратная связь в общественном организме 

здравоохранения России

Общественная дискуссия о реформе здравоохранения показала актуальность восстановления справедливого баланса законных

интересов и прав пациентов и медицинских работников. Инструментом установления справедливого баланса прав пациентов

и медицинских работников является независимая и объективная экспертная деятельность контрольно-надзорных органов, ба-

зирующаяся на едином экспертном поле сферы здравоохранения России.
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Public discussion on health care reforms demonstrated the urgent need for restoring a fair balance between the legitimate rights, interests
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mon healthcare expert field in Russia is the way to establish a fair balance of the rights of patients and healthcare professionals.
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правовой регламентацией экспертной деятельно-

сти СМО и ее экспертов на основе норм закона;

уровнем профессиональной подготовки, под-

тверждаемым наличием авторских работ, ученой

степенью, ученым званием, опытом экспертной ра-

боты, стажем работы по специальности, врачебной

квалификационной категорией, аккредитацией в ре-

гистре экспертов.

Врачи-эксперты страховых компаний с недо-

умением воспринимают претензии некоторых ру-

ководителей учреждений здравоохранения на

якобы их запредельно пенсионный и преклонный

возраст и на невостребованность в медицине. Это

предвзятое мнение легко развеять обращением к

действующему закону РФ №326-ФЗ, где четко ука-

зано, что экспертом качества медицинской помо-

щи является опытный врач с десятилетним стажем

работы по клинической специальности, работаю-

щий в медицинской организации, т. е. выполняю-

щий экспертную работу по заданию страховой

компании в отношении своих же коллег-врачей из

соседнего учреждения здравоохранения. Причем

часто встречаются ситуации, при которых практи-

ческие врачи из соседних медицинских организа-

ций проверяют качество работы друг друга. Они

не являются штатными сотрудниками страховой

компании, которая полагается на их опыт, знания

и добросовестность.

В целом теория управления любыми процессами,

в т. ч. в общественных институтах, с целью стабиль-

ного их существования и функционирования уста-

навливает необходимость создания системы сдер-

жек и противовесов. Только при их наличии систе-

ма может развиваться без оглядок на субъективизм.

В организме живого человека и общественном ор-

ганизме (социум) системообразующим фактором

сдержек и противовесов является обратная связь.

Врачи об этом получают информацию в процессе

приобретения профессии в курсах клинической

физиологии, медицинской социологии и организа-

ции здравоохранения.

И живой человеческий организм, и обществен-

ный организм не могут существовать без этой об-

ратной связи. Эту необходимую и целесообразную

обратную связь осуществляют эксперты страховых

медицинских компаний. Результатом своей экс-

пертной работы (актом экспертизы) эксперт стра-

ховой компании сигнализирует главному врачу о

нарушении функционирования его общественного

организма. А «центральная нервная система» меди-

цинского организма в лице главного врача должна

реагировать на «вести с рецепторных полей» при-

нятием адекватных управленческих решений. Если

эти управленческие решения не принимаются руко-

водством здравоохранения по представленным ак-

там врачей — экспертов СМО, то в дальнейшем это

может стать предметом рассмотрения уже другими

органами…

Мерилом правоты, как известно, является суд,

поэтому ниже приведены официальные данные о

дефектах медицинской помощи, подтвержденные

решениями судов. Это случается, если игнорируется

обратная связь от эксперта страховой компании: в

дело вступают судебно-медицинские эксперты, сле-

дователи, прокуроры и судьи…

Так, судебно-медицинский эксперт В.М. Казарян

[3—5] провел исследование профессиональных

ошибок и неблагоприятных исходов в неотложной

абдоминальной хирургии, в основу которого поло-

жены 1 340 карт стационарных больных, 195 заклю-

чений экспертных карт летальных исходов и 106 за-

ключений комплексных судебно-медицинских экс-

пертиз, проведенных по «врачебным делам»:

1) неправильная оценка тяжести состояния, УЗИ,

лабораторных данных, лапароскопии, рентгено-

грамм:

в 15% случаев острого аппендицита;

в 23% случаев острого холецистита;

в 40% случаев острого панкреатита;

в 24% острой перфоративной язвы;

в 25% острой кишечной непроходимости;

в 15% случаев закрытой травмы живота;

2) запоздалая (несвоевременная) хирургическая

операция:

в 42% случаев острого аппендицита;

в 18% случаев острого холецистита;

в 17% случаев острого панкреатита;

в 10% острой перфоративной язвы;

в 56% острой кишечной непроходимости;

в 45% случаев ранения живота;

в 21% случаев закрытой травмы живота;

3) неправомерный отказ от хирургического вмеша-

тельства:

в 12% случаев острого холецистита;

в 17% случаев острого панкреатита;

в 13% острой кишечной непроходимости;

в 11% случаев ранения живота.

Судебно-медицинскими экспертами обнаружена

высокая встречаемость в медицинской документа-

ции исправлений, приписок, ложных диагнозов,

т. е. фактов сокрытия признаков ненадлежащего

качества медицинской помощи, которые являются

преступлением под названием «служебный под-

лог»; за период 1998—2007 гг. по данным 1 300 ме-

дицинских карт обнаружены: исправления — 16%;

приписки — 10%; ложный диагноз — 14%.

Кемеровским бюро (Саркисян Б.А., Шапкина

Н.Б.) [13] выполнено 456 заключений судебно-ме-



дицинской экспертизы за 11 лет (с 1996 по 2008 г.),

выявлено 339 случаев (74,3%) ненадлежащего ка-

чества оказания медицинской помощи:

280 случаев (61,4%) — ошибки диагностики, ле-

чения больного или организации медицинской по-

мощи с неблагоприятным влиянием их на процесс

лечения и состояние здоровья больного;

112 случаев (24,6%) — ятрогении — возникнове-

ние у пациента в результате действий медицинских

работников совершенно нового, качественно иного,

патологического состояния, которого без вмеша-

тельства медицинских работников быть не могло;

53 случая (15,6%) — сочетание дефекта и ятроге-

нии.

Ю.В. Бисюк (2008) [14] представил анализ при-

чин ненадлежащего оказания экстренной меди-

цинской помощи, связанных с обвинением меди-

цинских работников в профессиональных право-

нарушениях: дефекты оказания медицинской по-

мощи выявлены в 62 случаях (67,4%) из 92 актов

судебно-медицинской экспертизы. На долю объек-

тивных трудностей в лечении пришлось только

11,3% случаев ненадлежащего оказания медицин-

ской помощи.

По данным известнейшего и авторитетного пато-

логоанатома профессора О.В. Зайратьянца [2], рас-

хождение диагнозов II категории (дефект диагнос-

тики, якобы не приведший к летальному исходу) в

последнее десятилетие в среднем составляет ката-

строфические 48—50%. Это значит, что пациенты

умирают в больницах от нераспознанных при жиз-

ни заболеваний, а следовательно, от неправильного

лечебно-диагностического процесса! И только в

мизерном 0,1% случаев неустановление правильно-

го диагноза привело пациентов к смерти. Именно

поэтому СМО поступают справедливо, применяя фи-

нансовые санкции за отказ медицинской организа-

ции от патологоанатомического вскрытия или при

установлении II и III категории расхождения кли-

нического и морфологического диагнозов. Отказ от

вскрытия умершего в стационаре пациента при на-

личии обязательных к нему поводов — отказ меди-

цинского сообщества от знаний объективной ре-

альности. Расхождения диагнозов (в процентах) по

смертельному осложнению у умерших в стациона-

рах взрослой сети мегаполиса в 2011 г. составили:

пневмония — 8,3%;

тромбоэмболия легочной артерии — 15,7%;

кровотечение и шок 4 степени — 8%;

перитонит — 8,5%;

сепсис — 16%;

менингит, абсцесс мозга — 23%;

острый инфаркт миокарда (больничная леталь-

ность) — 10,4%.

Приведенные выше цифры говорят сами за се-

бя: смертельное осложнение не распознается до-

статочно часто даже в условиях высокой оснащен-

ности стационаров, а значит, пациенты умирают

без соответствующей экстренной и неотложной по-

мощи!

По данным Ю.С. Корневой и Д.В. Козлова [6],

при анализе кардиологической патологии в струк-

туре смертности в больнице скорой медицинской

помощи выявлено расхождение диагнозов по ос-

новной причине смерти в 26,7% случаев, непосред-

ственная причина смерти определена клинициста-

ми неверно в 33,7% наблюдений.

Экспертная оценка профессиональных ошибок

оказания экстренной медицинской помощи в абдо-

минальной хирургии представлена Е.Х. Бариновым

и соавт. [1]: анализу была подвергнута 151 меди-

цинская карта стационарного больного и 125 экс-

пертных карт летальных исходов в стационарах

Центрального федерального округа в период с 2000

по 2008 г.:

1) дефекты диагностики составили 31%;

2) дефекты лечения — 28%, в т. ч.:

технические дефекты операции — 57,2%;

неверный объем операции — 46,2%;

ошибки в установлении показаний к хирургичес-

кому лечению — 23%;

несостоятельность кишечных швов и анастомозов

(20,7%);

3) задержка в проведении повторного оперативно-

го лечения составила в среднем 40 часов (от 6 до 96

часов).

Таким образом, в структуре причин дефектов в

оказании медицинской помощи на первый план вы-

ходят невнимательность медицинского персонала,

отсутствие необходимой предусмотрительности и

заботливости при наблюдении за пациентами.

В этих условиях независимая экспертная обрат-

ная связь в лице эксперта страховой компании на-

правлена на повышение качества медицинской по-

мощи, т. к. в каждом акте экспертизы экспертом

указываются конкретные дефекты и их причины.

Причем выявление экспертом ряда дефектов в ока-

зании медицинской помощи, которые не привели к

летальному исходу или другим тяжким последстви-

ям, но могли привести к ним, является мощным сти-

мулом к действительной профилактике дефектов и

борьбе с ними. Для этого необходимо всего-навсе-

го главному врачу больницы внимательно читать

акт экспертизы страховой компании и требовать от

подчиненных искоренения указанных в нем причин

дефектов.

Приведенная статистика указывает на необходи-

мость наладить диалог между СМО, главным кон-
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трольно-надзорным органом сферы здравоохране-

ния — Росздравнадзором и общественными объе-

динениями врачей, т. к. от провозглашения судами

уголовных приговоров страдают именно врачи.

Страховые же компании, являясь выразителями ин-

тересов многомиллионной армии пациентов, заин-

тересованы в предоставлении потребителям меди-

цинской помощи услуг надлежащего качества, чтобы

увеличить число своих клиентов. Поэтому предме-

том диалога между СМО, Росздравнадзором и обще-

ственными объединениями врачей должны стать:

участие в едином экспертном медицинском прост-

ранстве в здравоохранении России с едиными, рав-

ными, прозрачными и ясными правилами, принципа-

ми и методами экспертной деятельности;

принятие направленных на обеспечение высокого

качества медицинских услуг экономически опти-

мальных тарифов;

создание единого информационного поля для

врача (с целью предупреждения его о типичных де-

фектах в оказании помощи) и пациента (с целью вы-

бора им соответствующей медицинской организа-

ции);

защита интересов врача от несправедливых обви-

нений и защита интересов пациента при причине-

нии ему вреда при оказании медицинской помощи.

Объединительным лозунгом должно стать упро-

чение принципа справедливости в отечественном

здравоохранении для всех: для врача, самоотвер-

женно оказывающего медицинскую помощь, для

пациента — потребителя медицинских услуг, для

врача-эксперта, принципиально выявляющего де-

фекты в оказании медицинской помощи с целью их

искоренения.
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В
соответствии c Федеральным законом от 21 но-

ября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» [1]

(далее — Закон) контроль в сфере здравоохранения

Российской Федерации включает в себя контроль ка-

чества и безопасности медицинской деятельности

(далее — Контроль). В целях регулирования органи-

зации и проведения Контроля Законом установлен

ряд положений, раскрывающих суть используемых

терминов и понятий, определяющих формы Контроля

и полномочия органов государственной власти Рос-

сийской Федерации, субъектов Российской Федера-

ции и медицинских организаций. Законом предусмот-

рено три формы Контроля: государственный, ведомст-

венный и внутренний.

Государственный Контроль осуществляется органа-

ми государственного контроля в соответствии с их пол-

номочиями путем проведения проверок:
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Экспертиза качества медицинской помощи
в современных условиях: проблемы и решения

Серёгина И.Ф., Князев Е.Г., Малаев М.Г., Таевский Б.В., Таевский А.Б. Экспертиза качества медицинской помощи 

в современных условиях: проблемы и решения

В работе рассматриваются проблемы осуществления экспертизы качества медицинской помощи, организации и проведения кон-

троля качества и безопасности медицинской деятельности, а также управления качеством медицинской помощи в условиях дей-

ствующего приказа Минздрава России от 07.07.2015 №422ан «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помо-

щи». Предложена технология проведения экспертизы на основе утвержденных критериев оценки качества медицинской помощи.

Seregina I.F., Knyazev E.G., Malaev M.G., Taevsky B.V., Taevsky A.B. Medical care quality evaluation in modern conditions: 

issues and solutions.

The article tells about the problems in medical care quality evaluation, organization and supervision of quality and safety in healthcare prac-

tice as well as issues in the healthcare quality management under the current order of the Russian Ministry of Health №422an 07.07.2015

«On approval of the criteria for assessing quality of care.» A technology for the evaluation of medical care quality using the approved crite-

ria is suggested.
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фондами, медицинскими организациями и фарма-

цевтическими организациями прав граждан в сфере ох-

раны здоровья;

применения медицинскими организациями порядков

оказания медицинской помощи и стандартов медицин-

ской помощи;

соблюдения медицинскими организациями порядков

проведения медицинских экспертиз, диспансеризации,

медицинских осмотров и медицинских освидетельство-

ваний;

соблюдения медицинскими организациями безопас-

ных условий труда, требований по безопасному приме-

нению и эксплуатации медицинских изделий и их ути-

лизации (уничтожению);

соблюдения медицинскими работниками, руководи-

телями медицинских организаций ограничений, приме-

няемых к ним при осуществлении профессиональной

деятельности;

организации и осуществления ведомственного и вну-

треннего Контроля органами и организациями;

осуществления лицензирования медицинской дея-

тельности.

Порядок организации и проведения государствен-

ного Контроля установлен постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 12 ноября 2012 г.

№1152 «Об утверждении Положения о государствен-

ном контроле качества и безопасности медицинской

деятельности» [2].

Ведомственный Контроль осуществляется федераль-

ными органами исполнительной власти и органами ис-

полнительной власти субъектов Российской Федерации

в соответствии с имеющимися полномочиями. Порядок
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организации и проведения ведомственного Контроля

установлен приказом Минздрава России от 21 декабря

2012 г. №1340н «Об утверждении порядка организации

и проведения ведомственного контроля качества и бе-

зопасности медицинской деятельности» [3].

Внутренний Контроль осуществляется в порядке,

установленном руководителями органов или органи-

заций государственной, муниципальной и частной си-

стем здравоохранения в целях обеспечения медицин-

ской деятельности. Наличие внутреннего Контроля яв-

ляется лицензионным требованием при осуществле-

нии медицинской деятельности (Федеральный закон

от 4 мая 2011 г. №99-ФЗ «О лицензировании отдель-

ных видов деятельности» [4], постановление Прави-

тельства Российской Федерации от 16 апреля 2012 г.

№291 «О лицензировании медицинской деятельнос-

ти» [5] [далее — Постановление №291]). Внутренний

Контроль не входит в утвержденный Постановлением

№291 «Перечень видов работ (услуг), составляющих

медицинскую деятельность».

Законом установлено, что Контроль осуществляется

путем:

1) соблюдения требований к осуществлению меди-

цинской деятельности, установленных законодатель-

ством Российской Федерации;

2) определения показателей качества деятельности

медицинских организаций;

3) соблюдения объема, сроков и условий оказания ме-

дицинской помощи, контроля качества медицинской

помощи фондами обязательного медицинского стра-

хования (далее — ОМС) и страховыми медицинскими

организациями в соответствии с законодательством

Российской Федерации об ОМС;

4) создания системы оценки деятельности медицин-

ских работников, участвующих в оказании медицин-

ских услуг;

5) создания информационных систем в сфере здраво-

охранения, обеспечивающих в том числе персонифи-

цированный учет при осуществлении медицинской де-

ятельности.

В соответствии с Законом «критерии оценки каче-

ства медицинской помощи» (далее — критерии оцен-

ки качества) установлены приказом Министерства

здравоохранения Российской Федерации от 7 июля

2015 г. №422ан «Об утверждении критериев оценки

качества медицинской помощи» [6] (далее — Приказ

№422ан). Документ зарегистрирован в Министерстве

юстиции Российской Федерации 13 августа 2015 г.

Контроль объемов, сроков, качества и условий пре-

доставления медицинской помощи, оказываемой ме-

дицинскими организациями в соответствии с законо-

дательством Российской Федерации об ОМС [7], регла-

ментируется приказом ФФОМС от 1 декабря 2010 г.

№230 «Об утверждении Порядка организации и про-

ведения контроля объемов, сроков, качества и усло-

вий предоставления медицинской помощи по обяза-

тельному медицинскому страхованию» [8]. Целью ут-

вержденного Порядка является проведение меропри-

ятий, направленных на реализацию прав застрахован-

ных лиц на получение бесплатной медицинской помо-

щи в установленных территориальной программой

ОМС и договором на оказание и оплату медицинской

помощи по ОМС объемах, сроках и условиях, надлежа-

щего качества в медицинских организациях, участвую-

щих в реализации программ ОМС. Контроль объемов,

сроков, качества и условий предоставления медицин-

ской помощи по ОМС реализуется посредством прове-

дения медико-экономического контроля, медико-эко-

номической экспертизы, а также экспертизы качества

медицинской помощи.

Экспертиза (франц. expertise от лат. expertus —

опытный) — исследование специалистом (экспертом)

каких-либо вопросов, решение которых требует спе-

циальных познаний в исследуемой области. Закон от-

носит экспертизу качества медицинской помощи к ме-

дицинским экспертизам и в ст. 64 дает ее определе-

ние: «Экспертиза качества медицинской помощи про-

водится в целях выявления нарушений при оказании

медицинской помощи, в том числе на основе оценки

своевременности ее оказания, правильности выбора

методов профилактики, диагностики, лечения и реа-

билитации, степени достижения запланированного

результата».

Получение в результате проводимого специального

исследования объективных достоверных данных, в сво-

ей совокупности отражающих так называемое качество

медицинской помощи, составляет собственную цель

экспертизы качества медицинской помощи (далее —

Экспертиза). В то же время сама Экспертиза может про-

водиться в самых различных целях, которые могут быть

объединены в две большие группы: связанные с управ-

лением и связанные с конфликтом интересов сторон,

участников процесса оказания медицинской помощи.

Подчиненность собственной цели Экспертизы внешней

цели ее осуществления может оказывать существенное

влияние на объективность и характер получаемых ре-

зультатов. В этой связи осуществление Экспертизы

должно быть методологически, технологически и орга-

низационно обеспечено и регламентировано.

Экспертиза качества медицинской помощи включе-

на в Перечень видов работ (услуг), составляющих ме-

дицинскую деятельность, утвержденный Постановле-

нием №291, и, соответственно, для ее осуществления

необходимо получить лицензию. В то же время орга-

низация и проведение внутреннего Контроля, обяза-

тельного при осуществлении медицинской деятельно-

сти, но исключенного из указанного перечня, без про-

ведения Экспертизы невозможны. Экспертиза может



осуществляться как в целях обеспечения внутреннего

Контроля достоверными сведениями об оказываемой

в организации медицинской помощи, так и с другими

целями (например, в соответствии с законодательст-

вом Российской Федерации об ОМС). В первом случае

требование лицензирования Экспертизы является из-

быточным, во втором — оправданным. Конкретные

указания на этот счет в федеральных законах и подза-

конных актах отсутствуют. Таким образом, в данном

вопросе наблюдается недостаточность правового ре-

гулирования.

Как и критерии оценки качества, порядок осуществ-

ления Экспертизы должен быть установлен Министер-

ством здравоохранения Российской Федерации, кото-

рое объявило о начале разработки соответствующего

документа в ноябре 2015 г. [9]. Порядок организации и

проведения контроля объемов, сроков, качества и усло-

вий предоставления медицинской помощи по ОМС дол-

жен соответствовать как этому документу в части осу-

ществления экспертизы качества медицинской помощи,

так и Приказу №422ан в части используемых критериев

оценки качества. В то же время в проекте приказа его

наименование указывает на то, что обеспечение едино-

образия подходов к Экспертизе на территории Россий-

ской Федерации посредством данного документа не

планируется: «Об утверждении порядка осуществления

экспертизы качества медицинской помощи, за исклю-

чением медицинской помощи, оказываемой в соответ-

ствии с законодательством Российской Федерации об

обязательном медицинском страховании».

До появления подзаконных актов федерального

уровня, регламентирующих организацию Контроля и

проведение Экспертизы на всей территории страны,

органы управления здравоохранением субъектов Рос-

сийской Федерации использовали различные подходы

к решению комплекса организационных проблем, свя-

занных с обеспечением качества медицинской помо-

щи. Многие региональные разработки имели большую

управленческую ценность. Однако новые федераль-

ные нормативные правовые акты, регламентирующие

отдельные аспекты тех или иных направлений дея-

тельности, зачастую целиком выводят из правового

поля комплексные региональные решения, что чрева-

то потерей управления деятельностью подведомст-

венных медицинских организаций и качеством меди-

цинской помощи на территории субъектов Российской

Федерации. Потеря управления региональными орга-

нами управления здравоохранением связана с риском

потери управления и федеральным центром.

Первым подзаконным актом федерального уровня,

регламентирующим вопросы проведения Экспертизы,

стал Приказ №422ан. Документом установлены крите-

рии оценки качества, применяемые при оказании ме-

дицинской помощи в амбулаторных и стационарных

условиях (в т. ч. в условиях дневного стационара) для

обширной группы заболеваний и состояний. Его появ-

ление свидетельствует о несомненном прогрессе от-

раслевого регулирования. В то же время многими спе-

циалистами отмечаются существенные недостатки

этого документа, анализ и устранение которых требу-

ют времени. Они отражают доминирующий в области

права и предлагаемый здравоохранению упрощенный

подход к оценке качества медицинской помощи и ее

сути — лечебно-диагностического процесса.

Закон определяет, что медицинская помощь явля-

ется сложным комплексом мероприятий, направлен-

ных на поддержание и (или) восстановление здоровья

и включающих в себя проведение медицинских вме-

шательств в виде выполняемых медицинскими работ-

никами по отношению к пациенту медицинских обсле-

дований и (или) медицинских манипуляций, направ-

ленных на профилактику, диагностику и лечение забо-

леваний, медицинскую реабилитацию. Невозможно

дать оценку качеству медицинской помощи без оцен-

ки всей совокупности характеристик, отражающих

своевременность оказания медицинской помощи, пра-

вильность выбора методов профилактики, диагности-

ки, лечения и реабилитации при оказании медицин-

ской помощи, а также степень достижения запланиро-

ванного результата.

Лечебно-диагностический процесс всегда индиви-

дуален, реализуется в многомерном пространстве и не

может быть полностью описан в двухмерной сетке ко-

ординат (последовательность этапов и условия оказа-

ния медицинской помощи, частота предоставления и

кратность применения методов диагностики и лече-

ния, лекарственных средств и медицинских изделий),

задаваемой требованиями порядков оказания и стан-

дартов медицинской помощи. В процессе оказания

медицинской помощи клиническая ситуация постоян-

но меняется, и врач должен принимать решения, обос-

нованные не только и не столько установленными тре-

бованиями, сколько необходимостью оказания помо-

щи больному здесь и сейчас. Рекомендации относи-

тельно возможности получения наилучших результа-

тов за счет оптимизации лечебно-диагностического

процесса с учетом течения основного и сопутствую-

щих заболеваний, осложнений, исходов, а также кри-

терии оценки правильности принимаемых решений

должны содержаться в клинических рекомендациях

(протоколах ведения больных), разрабатываемых и

утверждаемых профессиональными медицинскими

сообществами и официально размещаемых в сети Ин-

тернет на сайте Федеральной электронной медицин-

ской библиотеки [10].

При проведении Экспертизы недостаточно ограни-

чиваться оценкой исполнения установленных требо-

ваний, к чему может приводить формальное примене-

16

Экспертиза качества медицинской помощи: проблемы и решения

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016 



17

Экспертиза качества медицинской помощи: проблемы и решения

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016

ние критериев оценки качества, установленных При-

казом №422ан, и чему способствует упрощенное пони-

мание определения Экспертизы в Законе, в котором

цель Экспертизы сформулирована через «выявление

нарушений при оказании медицинской помощи». Для

получения объективных и достоверных результатов

Экспертизы обязательному изучению и оценке подле-

жат также лечебно-диагностический процесс и его от-

клонения от оптимального хода с учетом реально

складывающейся клинической ситуации и достигну-

тых результатов.

Утвержденные Приказом №422ан критерии оценки

качества составляют наборы параметров, некоторые

из которых являются простыми проверочными вопро-

сами на тему исполнения установленных требований,

в основном в части ведения медицинской документа-

ции, предполагающими получение однозначного отве-

та («да» или «нет»). Односложные ответы никак не ха-

рактеризуют информативность и другие значимые ха-

рактеристики записей, а также не отражают полное

содержание произведенных действий, на основании

которых эти записи были сделаны. В то же время кате-

горичный отрицательный ответ по любому оценивае-

мому параметру равносилен принятию решения об от-

рицательных результатах Экспертизы в целом, вне за-

висимости от действительной клинической значимос-

ти каждого такого параметра.

Формулировки части установленных критериев

оценки качества отражают попытки свести сложные

клинические и организационные вопросы к простым,

предполагающим ответ «да» или «нет». Такие крите-

рии предусматривают проведение оценки качества в

двух вариантах: с опорой на нормативные правовые

акты (производство некоторых действий в соответст-

вии с неким нормативным документом) и с отсылкой к

клинической ситуации (производство некоторых дей-

ствий с учетом состояния пациента). Второй вариант

не может обеспечить желаемый (т. е. объективный)

результат Экспертизы, поскольку у эксперта как не бы-

ло, так и нет надежных ориентиров для объективной

оценки правильности произведенных действий по

этим параметрам. Эксперт вынужден судить произ-

вольно. Первый вариант также не обеспечивает полу-

чение объективных результатов вследствие невозмож-

ности тотальной регламентации процесса оказания

медицинской помощи.

В установленных критериях оценки качества про-

слеживается акцентуация на «дефектах оказания ме-

дицинской помощи» (далее — дефект). Сами дефекты

все чаще сводятся к выявлению нарушений установ-

ленных требований. В то же время исполнение уста-

новленных требований не тождественно качеству ока-

зания медицинской помощи и не гарантирует получе-

ние положительных результатов, поскольку специфи-

ка медицинской деятельности предполагает, что име-

ются границы возможностей регламентации, за преде-

лами которых требования не приводят к улучшениям

деятельности системы оказания медицинской помо-

щи. Следовательно, необходимо различать дефекты

оказания медицинской помощи и дефекты исполне-

ния требований к ее оказанию, что неизбежно порож-

дает вопросы о том, в какой мере установленные тре-

бования отражают реальные управленческие потреб-

ности. И чем тщательнее регламентируется медицин-

ская деятельность, тем более насущными становятся

такие вопросы.

Регистрации дефектов исполнения недостаточно

для принятия управленческих решений. Для того что-

бы выявляемые дефекты служили надежными индика-

торами качества медицинской помощи, следует отно-

сить к ним не только нарушения установленных нор-

мативными правовыми актами требований, но и кли-

нически значимые отклонения от оптимального хода

лечебно-диагностического процесса при оказании ме-

дицинской помощи конкретному пациенту. Такой под-

ход, по мнению авторов, наполняет выявление дефек-

тов практическим смыслом. Управление качеством

слагается из целенаправленного и согласованного уп-

равления ресурсами, технологиями и процессами.

Анализ причин возникновения дефектов позволяет

выявлять недостатки в обеспечении медицинской де-

ятельности (медицинских организаций, системы здра-

воохранения), фокусировать внимание и производить

управленческие воздействия с высокой точностью.

Еще одной проблемой использования установлен-

ных критериев оценки качества является включение в

единый перечень как универсальных параметров, так

и параметров, применение которых невозможно к ча-

сти случаев оказания медицинской помощи и/или в

части медицинских организаций, без каких-либо ме-

тодологических указаний о том, каким образом экс-

перту следует поступать с неприменимыми параметра-

ми – исключать их из перечня, игнорировать их или

как-либо помечать. Возможность использования про-

извольного набора критериев оценки качества снижа-

ет достоверность результатов Экспертизы из-за слож-

ности обеспечения их воспроизводимости при прове-

дении Экспертизы другим экспертом.

Указанные проблемы препятствуют достижению

собственной цели Экспертизы. Соответственно, за-

трудняется использование ее результатов при прове-

дении Контроля в любой форме. Сомнительные ре-

зультаты Экспертизы не могут служить надежным ос-

нованием для принятия справедливых решений в кон-

фликтных ситуациях, а также непригодны для приня-

тия эффективных решений органами управления

здравоохранением и руководителями медицинских

организаций.



Контроль — это институт, обеспечивающий анализ

результатов Экспертизы и их использование в целях

управления для достижения конкретных улучшений.

Интеграция Экспертизы в систему управления качест-

вом медицинской помощи посредством системы Кон-

троля имеет важное значение для развития как от-

дельной медицинской организации, так и системы

здравоохранения любого уровня. При отсутствии на-

дежной обратной связи у управляющей структуры от-

сутствуют основания для принятия оперативных и эф-

фективных решений по управлению какой-либо дея-

тельностью, протекание процессов нарушается, и раз-

витие системы становится проблематичным или не-

возможным.

Формирование системы управления качеством ме-

дицинской помощи на всех уровнях организации

здравоохранения является сложной стратегической

задачей. При решении этой задачи важно обеспечить

возможность получения своевременных, объективных,

достоверных и хорошо структурированных данных о

процессах, составляющих медицинскую деятельность,

условиях ее осуществления, эффективности использо-

вания ресурсов и результатах оказания медицинской

помощи. Обеспечить органы управления здравоохра-

нением и руководителей медицинских организаций

такими сведениями в определенных пределах воз-

можно за счет использования специальной техноло-

гии Экспертизы.

Осуществляя регламентацию какой-либо деятель-

ности, необходимо понимать, какое требование в ка-

ких целях вводится. Требования прямого действия, ис-

полнение которых может быть оценено по дихотоми-

ческому принципу минимальной достаточности («вы-

полнено» или «не выполнено»), в здравоохранении не

могут иметь широкого применения вследствие исклю-

чительной сложности медицинской деятельности. Од-

ними простыми вопросами, предполагающими про-

стые ответы, охарактеризовать полностью качество

медицинской помощи, оказанной конкретному паци-

енту, не представляется возможным.

Основная масса требований в медицине возможна

лишь в виде комплексных и сложных идейных конст-

рукций, неких условных взаимосвязанных ориенти-

ров, базирующихся на современном уровне медицин-

ских знаний. Значение имеют не сами факты исполне-

ния конкретных предписаний, а то, как именно были

реализованы комплексы мероприятий, составляющих

лечебно-диагностический процесс, и с каким резуль-

татом. То есть простая оценка исполнения к медицин-

ской деятельности неприменима, т. к. не характеризу-

ет качества оказания медицинской помощи. Для того

чтобы оценить всю совокупность характеристик, отра-

жающих качество медицинской помощи, необходимо

использовать также и принцип соответствия.

Принцип соответствия предполагает установление

градации оценки исследуемого параметра от полного

несоответствия до полного соответствия. Его исполь-

зование позволяет устанавливать степень отклонения

исследуемого объекта/процесса от оптимума и с по-

мощью оценочной шкалы получать результат в цифро-

вом выражении (в процентах или в виде десятичной

дроби в диапазоне от нуля до единицы). Принцип ми-

нимальной достаточности позволяет проводить оцен-

ку изучаемого параметра, используя в качестве отве-

тов слова «да» и «нет» или цифры «0» и «1», выража-

ющие категоричные ответы на прямые вопросы («до-

статочно/недостаточно», «выполнено / не выполне-

но», «допустимо/недопустимо» и т. д.). Достижение

собственной цели Экспертизы (получение достовер-

ных объективных результатов) возможно лишь при ус-

ловии различения и осознанного использования экс-

пертом как принципа минимальной достаточности, так

и принципа соответствия.

Обеспечение регулярного получения достоверных,

объективных и воспроизводимых результатов Экспер-

тизы по каждому оцениваемому параметру и в их со-

вокупности является, таким образом, технологической

задачей. Именно технология Экспертизы, интегриро-

ванная в систему Контроля, способна обеспечивать

органы управления здравоохранением и руководите-

лей медицинских организаций надежными и хорошо

структурированными сведениями о процессах, состав-

ляющих медицинскую деятельность. Систематизиро-

ванные наборы оценок по многим параметрам (ре-

зультаты Экспертизы), поступая в систему Контроля,

подвергаются статистическому учету и анализу, в ито-

ге которого, наряду с другими данными о медицинской

деятельности, составляют уже результаты Контроля —

они, собственно, и являются основой для целесооб-

разного управления.

Экспертом при проведении Экспертизы выявляют-

ся как прямые нарушения установленных требований,

подлежащие оценке по принципу минимальной доста-

точности и напрямую свидетельствующие о ненадле-

жащем качестве медицинской помощи, так и отклоне-

ния от оптимального хода лечебно-диагностического

процесса различной степени выраженности и с раз-

личным влиянием на результат оказания медицинской

помощи, подлежащие оценке по принципу соответст-

вия. Для оценки значительных отклонений, создаю-

щих угрозу жизни и здоровью пациентов, резко ухуд-

шающих результат оказания медицинской помощи или

влекущих за собой неоправданное расходование ре-

сурсов (мы называем такие отклонения «экстремаль-

ными»), эксперту одного принципа соответствия недо-

статочно — ему необходимы четкие пределы отклоне-

ний. Сопоставляя с ними величину допущенного от-

клонения, он может обоснованно судить, нарушил

18

Экспертиза качества медицинской помощи: проблемы и решения

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016 



19

Экспертиза качества медицинской помощи: проблемы и решения

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016

врач что-либо или нет. То есть здесь снова становится

актуальным дихотомический принцип оценки, но при-

меняемый не формально, а к месту и основанный на

реальности.

В каком виде должны быть представлены пределы

допустимых отклонений — вопрос в большей степени

технический. Это может быть величина отклонения,

соотносимая с размером оптимального диапазона (до-

пустим, оптимальная продолжительность лечения для

данной «модели пациента» — 8—10 дней, а пределы

допустимых отклонений могут быть установлены рав-

ными величине оптимального диапазона (3 дня) в ту и

другую сторону, т. е. продолжительность лечения ме-

нее 5 дней или свыше 13 дней будет являться призна-

ком экстремального отклонения). Это может быть ми-

нимально допустимая экспертная оценка по данному

параметру (предположим, эксперт, руководствуясь за-

ранее установленными критериями оценки степени

отклонения и отнесения его к тому или иному диапа-

зону оценочной шкалы, выставил балл 0,6, а мини-

мально допустимым для данного параметра определе-

но 0,7, и, следовательно, выявлено экстремальное от-

клонение). Это может быть и требование прямого дей-

ствия, например, соблюдение лимита времени, отво-

димого для оказания медицинской помощи в экстрен-

ной форме в критериях оценки качества.

Очевидно, что для каждого управляемого парамет-

ра вопрос о том, каким образом устанавливать преде-

лы отклонений, решается прицельно, с участием веду-

щих профильных специалистов. И, конечно, именно

эти пределы, наряду с требованиями прямого дейст-

вия, и должны составлять «установленные требова-

ния» при осуществлении медицинской деятельности.

Оценка по каждому применимому в данном случае

(а неприменимые должны быть отключаемыми) управ-

ляемому параметру может проводиться в два, а в пер-

спективе (с появлением установленных пределов до-

пустимых отклонений) — в три этапа:

1. Оценка по дихотомическому принципу «минималь-

ной достаточности» («да» или «нет», «выполнено» или

«не выполнено», «0» или «1»).

2. Оценка по градиентному принципу «соответствия»

(от «0» до «1» на «оценочной шкале» с заданным «ша-

гом»).

3. Оценка величины допущенного отклонения по ди-

хотомическому принципу путем сопоставления с зара-

нее установленными «пороговыми» значениями.

В отсутствие федеральных требований, уточняю-

щих критерии оценки качества в части установления

границ («пороговых» значений), выход за которые мо-

жет считаться признаком экстремального отклонения,

пределы допустимых отклонений могут быть установ-

лены региональным органом управления здравоохра-

нением или даже руководителем медицинской орга-

низации в целях организации проведения действен-

ного ведомственного или внутреннего Контроля и уп-

равления медицинской деятельностью.

Сама процедура оценки по каждому параметру

сложностей для эксперта не представляет. Скорее, на-

оборот, упрощает его работу (особенно в трехэтапном

варианте), т. к. с ликвидацией смешения принципов

минимальной достаточности и соответствия, установ-

лением четких ориентиров для выставления оценки,

появлением возможности «отключения» непримени-

мых параметров работа эксперта значительно облег-

чается.

Экспертиза конкретного случая оказания медицин-

ской помощи проводится по многоуровневому переч-

ню параметров, в итоге последовательной «отработ-

ки» которых эксперт получает массив результатов. На

основании полученных результатов эксперт делает

свое заключение и «передает» (включает) их в систе-

му Контроля. Соответственно, чем больше случаев

оказания медицинской помощи подвергается Экспер-

тизе в целях Контроля в установленный промежуток

времени, тем выше потребность в автоматизации про-

цедур.

В крупной медицинской организации ежемесячно

проводятся сотни Экспертиз, в субъекте Российской

Федерации — тысячи, поэтому идеальным техничес-

ким решением задачи автоматизации Экспертизы и

Контроля для них могут быть модуль используемой в

субъекте Российской Федерации медицинской инфор-

мационной системы (далее — МИС[А1]) или интегри-

рованная в МИС сторонняя программа. При этом необ-

ходимо обеспечить ряд требований и условий, как ус-

тановленных федеральными законами и подзаконны-

ми актами, так и продиктованных жизнью. Во избежа-

ние попадания в ситуацию непреодолимой зависимо-

сти от разработчика при заказе стороннего программ-

ного обеспечения необходимо контролировать соблю-

дение стандартов обмена информацией. Внедряемое

программное обеспечение должно облегчать и уско-

рять работу экспертов и лиц, осуществляющих Кон-

троль, и быть достаточно гибким, чтобы большая часть

изменений в нормативной правовой базе здравоохра-

нения могла быть отражена в системе оперативно и

без необходимости повторного привлечения разра-

ботчика.

Небольшим и средним медицинским организациям

может быть достаточно решений в среде электронных

таблиц (MS Excel, QuattroPro, Calc и др.) с самостоя-

тельным созданием «Автоматизированных экспертных

технологических карт» для целей Экспертизы и Кон-

троля. Основные преимущества такого подхода заклю-

чаются в точном удовлетворении собственных потреб-

ностей в автоматизации процедур и в абсолютной сво-

боде от разработчика. К недостаткам относятся огра-



ниченная возможность автоматизации, особенно

сложных комплексных задач, необходимость ручного

ввода и переноса данных, слабая защита от ошибок,

недопустимость хранения персональных данных, от-

сутствие интеграции в МИС и накопление со временем

большого числа рабочих файлов, содержащих трудно-

доступные для общего анализа массивы данных.

Технология Экспертизы, опирающаяся на различе-

ние и осознанное использование принципов мини-

мальной достаточности и соответствия при проведе-

нии двух- или трехэтапной оценки каждого оценивае-

мого параметра, должна быть методологически обес-

печена и вводиться в действие специальным норма-

тивным правовым актом, «Порядком осуществления

экспертизы качества медицинской помощи», регла-

ментирующим порядок проведения Экспертизы, инте-

грированной в систему Контроля (внутреннего, ведом-

ственного или государственного). В Порядке должна

быть представлена система управляемых параметров

медицинской деятельности, включающая критерии

оценки качества, утвержденные Приказом №422ан,

оценочные шкалы с заданным шагом, описание проце-

дур, составляющих Экспертизу, а также рекомендации

для эксперта и регламент его работы.

Представленная технология проведения Эксперти-

зы в целях осуществления ведомственного или внут-

реннего Контроля обеспечивает:

1. Объективность и достоверность результатов Экспер-

тизы за счет проведения двух- или трехэтапной проце-

дуры оценки по каждому оцениваемому параметру, т.

к. на каждом этапе используется только один из прин-

ципов оценки с четкими ориентирами для эксперта.

2. Воспроизводимость результатов за счет описания

процедур и методологии проведения Экспертизы.

3. Повышение эффективности труда эксперта за счет

устранения части неясностей и противоречий, встре-

чающихся в действующих нормативных правовых ак-

тах, четкой регламентации и автоматизации выполняе-

мых экспертом процедур.

4. Информативность результатов для целей управле-

ния за счет интеграции в систему Контроля, предусма-

тривающей сбор, хранение, систематизацию и анализ

данных, возможности выявления статистическими ме-

тодами отклонений подлежащих контролю параметров

от заранее установленных значений с целью их кор-

рекции.

5. Обоснованность принимаемых управленческих ре-

шений за счет получения надежной информации об

осуществляемой медицинской деятельности.

6. Повышение результативности принимаемых управ-

ленческих решений за счет их обоснованности.
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В
одном из недавних ис-

следований, опублико-

ванных в журнале

Surgery [1], сотрудники амери-

канской Mayo Clinic представи-

ли статистику грубых ошибок,

которые совершили хирурги в

течение пяти лет [1]. Ученые

классифицировали выявлен-

ные ошибки на четыре основ-

ные категории, третье место

среди которых заняла плохо развитая система контро-

ля как причина грубых нарушений. Не менее актуаль-

на эта проблема и для российского здравоохранения.

Целью настоящей публикации явилось представле-

ние базовых документов, необходимых для организа-

ции системы эффективного контроля качества меди-

цинской помощи (КМП) в многопрофильном стациона-

ре: «Карты экспертизы качества медицинской помо-

щи» (далее — Карты) (табл. 1) и важного дополнения

к ней в виде исчерпывающей «Инструкции по заполне-

нию карты экспертизы качества медицинской помо-

щи» (далее — Инструкции) (табл. 2), разработанных

в соответствии с требованиями приказа Минздрава

России от 07.07.2015 №422ан «Об утверждении крите-

риев оценки качества медицинской помощи» (да-

лее — Приказ).

Закономерно, что такой стратегический документ и

столь давно ожидаемые оценочные критерии КМП вы-

звали полемику в профессиональной среде [2—4].

Однако бесспорным является тот факт, что появление

Приказа обеспечило законодательное закрепление

единого для отрасли порядка проведения экспертизы

КМП на основе базовых критериев оценки КМП по

ключевым характеристикам КМП, «…отражающим

своевременность оказания медицинской помощи, пра-

вильность выбора методов профилактики, диагности-

ки, лечения и реабилитации при оказании медицин-
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качества медицинской помощи в многопрофильном стационаре 

Приказ Минздрава России от 07.07.2015 №422ан «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи» обеспечил

критериям оценки качества медицинской помощи медико-юридическую основу. Для эффективной реализации требований прика-

за в практике работы многопрофильного стационара предлагается Карта экспертизы качества медицинской помощи как клю-
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профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата (ст. 64 ФЗ-323).

Предложена также Инструкция по заполнению Карты, что обеспечивает объективность и стандартизацию подходов в экс-

пертной оценке и, соответственно, адекватность и эффективность принятия управленческих решений, направленных на улуч-

шение деятельности.
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basis for the criteria of medical care quality evaluation. For the effective implementation of the order requirements at a multidisciplinary

general hospital, Medical Quality Evaluation Card is offered as the key instrument for collecting information and ensuring its unbiased eval-

uation and subsequent analysis of the conformity of the quality of medical care to the existing requirements: timeliness of care, correct

choice of methods of prevention, diagnosis, treatment and rehabilitation, level of target achievement (Art. 64 of Federal Law 323). There is
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ТАБЛИЦА 2. Инструкция по заполнению карты экспертизы качества медицинской помощи

(в соответствии с требованиями приказа Минздрава России от 07.07.2015 №422ан 

«Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»*)

* Зарегистрирован в Минюсте России 13.08.2015 №38494.
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ской помощи, степень достижения запланированного

результата» [5].

При разработке Карты для обеспечения объектив-

ности и оперативности ее заполнения, что особенно

важно в условиях напряженного лечебно-диагности-

ческого процесса в многопрофильном стационаре, бы-

ли использованы следующие основные подходы:

полное соответствие структуры Инструкции блокам

Карты, что обеспечило удобство ее использования все-

ми участниками лечебно-диагностического процесса:

врачами, деятельность которых подвергается контролю

(в т. ч. самоконтролю), и экспертами на всех уровнях

контроля КМП;

возможность постоянного быстрого поиска необхо-

димого раздела Инструкции при проведении эксперт-

ной оценки. Для решения проблемы оперативного по-

иска необходимого раздела Инструкция была интегри-

рована в систему таким образом, что через ссылки,

выбрав соответствующую строку Карты с названием

блока, можно оперативно перейти к соответствующему

разделу Инструкции, описывающему требования к экс-

пертной оценке по соответствующему блоку Карты, и

вернуться обратно к блоку Карты для продолжения

экспертизы;

возможность максимально оперативной и в то же

время объективной экспертной оценки, основанной

как на критериях Приказа, так и на требованиях других

ключевых нормативных документов, а также рекомен-

дациях научных сообществ, положенных в основу раз-

работки Инструкции;

стандартизация формулировок в Карте и Инструкции

с использованием терминологии, сложившейся в прак-

тике менеджмента качества (например, «соответствие

требованиям» и др.), широко используемой при оценке

деятельности в государственных (ГОСТ Р) и междуна-

родных стандартах семейства ISO 9000;

учет в структуре Карты всех 20 критериев КМП стаци-

онарной помощи, представленных в Приказе, обеспе-

чивает возможность анализа структуры причин, выяв-

ляемых при экспертизе КМП «несоответствий требова-

ниям», с последующим принятием управленческих

решений, направленных на улучшение деятельности.

Предложенная Карта экспертной оценки и Инструк-

ция по ее заполнению могут быть использованы в меди-

цинской организации любой организационно-правовой

формы с учетом профиля ее деятельности.
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С
ердечно-сосудистые заболевания были и оста-

ются актуальнейшей медико-социальной про-

блемой современного здравоохранения во

всем мире. Высокая социальная значимость этой па-

тологии обусловила объявление 2015 г. в России На-

циональным годом борьбы с сердечно-сосудистыми

заболеваниями, являющимися ведущей причиной

смертности и утраты трудоспособности. Особенно вы-

сока угроза неблагоприятных исходов при обостре-

нии кардиальной патологии, в частности при острых

формах ишемической болезни сердца — остром коро-

нарном синдроме (ОКС), требующем неотложного ста-

ционарного лечения, результаты которого в немалой

степени зависят от качества оказанной медицинской

помощи (КМП).

В связи со значительной актуальностью данного во-

проса в 2013—2014 гг. Территориальным фондом обя-

зательного медицинского страхования (ТФОМС) Санкт-

Петербурга в соответствии с решением Координаци-

Экспертиза качества медицинской помощи
больным с острым коронарным синдромом
в стационарах Санкт-Петербурга
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онного совета по управлению КМП при Правительстве

Санкт-Петербурга была организована и проведена те-

матическая экспертиза КМП пациентам с ОКС в стаци-

онарах Санкт-Петербурга. Планирование, организа-

цию исследования, включая формирование группы

экспертов КМП, статистический анализ полученных ре-

зультатов осуществляли сотрудники ТФОМС Санкт-Пе-

тербурга при участии кафедры организации здраво-

охранения и управления КМП СПбГМА им. И.И. Мечни-

кова. Подбор медицинских документов, оплату труда

экспертов КМП и применение финансовых санкций по

результатам экспертизы осуществляли страховые ме-

дицинские организации в соответствии со страховой

принадлежностью пациентов с ОКС.

В исследование были включены случаи стационар-

ной помощи пациентам с нестабильной стенокардией

(НСт) и острым инфарктом миокарда (ОИМ) (коды за-

ключительного диагноза по МКБ-Х — I20.0, I24 и I21-

I23 соответственно) в период с IV квартала 2012 г. по

IV квартал 2013 г. Экспертиза КМП проводилась в 21

стационаре Санкт-Петербурга, участвующем в реали-

зации территориальной программы ОМС. Медицинские

организации, оказывавшие стационарную медицин-

скую помощь пациентам с ОКС за счет средств ОМС в

анализируемый период времени, были разделены на

три группы:

I группа — девять стационаров, имеющих статус ре-

гиональных сосудистых центров (6) или приравненных

к ним (3) по материально-техническим возможностям

медицинских организаций (далее — РСЦ);

II группа — четыре медицинские организации феде-

рального подчинения (далее — ФМО);
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III группа — девять городских

лечебно-профилактических учреж-

дений (далее — ЛПУ).

Всего в исследование было

включено 796 случаев оказания

помощи пациентам с ОКС (в равных

долях случаи с НСт и ОИМ), что в

сумме составило порядка 10% от

общего количества случаев стаци-

онарной помощи при ОКС за иссле-

дованный период. Структура ис-

следованных выборок представле-

на в таблице 1.

Для проведения экспертизы

КМП была сформирована эксперт-

ная группа из восьми высококва-

лифицированных врачей-кардио-

логов, включая докторов и канди-

датов медицинских наук, заведую-

щих кардиологическими отделени-

ями под руководством А.Н. Яков-

лева, заведующего научно-иссле-

довательской лабораторией СЗФМИЦ им. В.А. Алмазо-

ва. Все эксперты КМП входили в состав территориаль-

ного реестра экспертов КМП в Санкт-Петербурге.

Для повышения объективности экспертных заклю-

чений на основании действующих порядков и стан-

дартов оказания помощи, национальных и междуна-

родных клинических рекомендаций, сложившейся

клинической практики группой были разработаны со-

гласованные экспертные подходы. В частности, были

согласованы представления экспертов о необходимой

для постановки диагноза информации, получаемой

путем расспроса и обследования больного; правилах

формулировки диагноза; современных требованиях к

лечению пациентов с ОКС. Кроме этого, предваритель-

но были согласованы типичные варианты негативных

следствий ошибок на этапах сбора информации, по-

становки диагноза, лечения и обеспечения преемст-

венности.

Исследование проводилось с использованием ме-

тода автоматизированной технологии экспертизы

ТАБЛИЦА 1. Структура исследованных выборок

Группы
Нестабильная стенокардия Острый инфаркт миокарда Всего

стацио-

наров Всего Выборка Всего Выборка Всего Выборка %

9 РСЦ 1 755 174 1 632 174 3 387 348 10

4 ФМО 432 71 586 72 1 018 143 14

8 ЛПУ 3 073 153 761 152 3 834 305 8

Всего 5 260 398 2 979 398 8 239 796 10

ТАБЛИЦА 2. Количественные показатели КМП при ОКС

Показатель Значение

Риск возникновения ошибок/дефектов 1,54

Риск ухудшения состояния пациентов 0,89

Риск социально значимого ухудшения состояния пациентов 0,02

Риск неоптимального использования ресурсов 0,79

РИСУНОК 1. Показатели структуры КМП при ОКС, %

— Надлежащее КМП

— I класс ненадлежащего 

КМП

— II класс ненадлежащего 

КМП

— III—IV классы 

ненадлежащего КМП

— V—VI классы 

ненадлежащего КМП
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КМП (АТЭ КМП), применяемого в медицинских органи-

зациях Санкт-Петербурга. Экспертиза КМП включала

установление дефектов/ошибок на этапах сбора ин-

формации, постановки диагноза, лечения, обеспече-

ния преемственности и обоснования негативных след-

ствий ошибок в соответствии с принятыми правилами.

Описание конкретных ошибок и их негативного влия-

ния на процесс / оценку процесса оказания помощи,

состояние пациента, неблагоприятный исход (инвали-

дизация, летальный исход); оптимальность использо-

вания ресурсов, оценку потребности в ресурсах здра-

воохранения осуществлялось формализованным язы-

ком АТЭ КМП.

На основе принятой классификации ненадлежаще-

го КМП с использованием программных средств АТЭ

КМП проводился статистический анализ результатов

экспертизы КМП, в т. ч. с применением модифициро-

ванных методов статистического контроля качества

процессов: стратификации по факторным признакам

(вариант аналитической группировки); стратифика-

ции по результативным признакам

(вариант кластерного анализа);

оценки стабильности систем (ва-

риант контрольных графиков) и

др. Согласно полученным результа-

там (рис. 1), эксперты КМП более

чем в половине изученных случаев

оказания медицинской помощи

(55%) регистрировали те или иные

ошибки/дефекты. Доля случаев

оказания помощи V—VI классов

ненадлежащего КМП, в которых ус-

танавливались ошибки, создающие

риск возникновения неблагопри-

ятных социально значимых по-

следствий (инвалидизация, леталь-

ный исход), составила всего 2%. В

34% случаев допускались ошибки,

оказавшие негативное влияние на

состояние пациентов либо создав-

шие риск ухудшения его состояния

(III—VI классы ненадлежащего

КМП). Ошибки диагностики, лечения, обеспечения

преемственности, приведшие к неоптимальному ис-

пользованию ресурсов медицинской организации, оп-

ределялись в 45% случаев (II—VI классы ненадлежа-

щего КМП).

В среднем на 1 случай регистрировалось 1,54 де-

фекта, в большей степени оказывающего негативное

влияние на состояние пациентов (0,89 негативного

следствия дефектов для состояния на 1 случай) и оп-

тимальность использования ресурсов здравоохране-

ния (0,79 негативного следствия дефектов для ресур-

сов на 1 случай). Значение показателя риска социаль-

но значимого ухудшения состояния пациентов соста-

вило 0,02 следствия дефектов на 1 случай (табл. 2).

При сравнительном анализе были выявлены замет-

ные различия показателей КМП между группами меди-

цинских организаций (рис. 2, табл. 3).

Лучшие средние значения количественных показа-

телей были установлены в группе федеральных кли-

ник, в частности, в одной из них доля случаев надле-

РИСУНОК 2. Сравнительный анализ показателей структуры

КМП при ОКС в группах медицинских организаций, %

ТАБЛИЦА 3. Сравнительный анализ показателей КМП (рисков)

при ОКС в группах медицинских организаций

Показатель ФМО РСЦ ЛПУ

Риск возникновения ошибок/дефектов 0,70 1,32 2,18

Риск ухудшения состояния пациентов 0,24 0,82 1,28

Риск социально значимого ухудшения состояния пациентов 0 0,03 0,03

Риск неоптимального использования ресурсов 0,13 0,69 1,22
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жащего КМП составила 97%, а риск

возникновения дефектов — 0,03

дефекта на 1 случай.

При сравнительном анализе ин-

тегрированных (нормированных)

показателей КМП в медицинских

организациях, относящихся к од-

ной группе (пример на рис. 3), бы-

ли выявлены существенные разли-

чия показателей как признак не-

стабильного состояния системы

оказания медицинской помощи па-

циентам с ОКС (разброс показате-

лей превышал контрольные грани-

цы (± 3 σ).

В структуре дефектов, зарегист-

рированных экспертами, преобладали ошибки лечения и

обследования, которые составили 36 и 29% соответст-

венно. Ошибки обеспечения преемственности составили

19%, ошибки при постановке диагноза — 16% от общего

количества выявленных дефектов (рис. 4).

Детальный анализ ошибок, допущенных при оказа-

нии стационарной помощи больным с ОКС, показал

выраженную неоднородность их состава и частоты в

отдельных медицинских организациях.

Ошибки сбора информации о пациентах регистри-

ровались экспертами КМП в 24% случаев, включенных

в исследование. Однако типичных ошибок расспроса и

обследования пациентов обнаружено не было. Ошиб-

ки, связанные с недостаточным оп-

ределением биохимических марке-

ров повреждения миокарда (невы-

полнение, позднее выполнение или

недостаточный контроль уровня

тропонина), регистрировались в 9%

случаев. В большинстве стациона-

ров эти ошибки носили случайный

характер или не отмечались сов-

сем, однако в единичных меди-

цинских организациях регистри-

ровались в 25—34% случаев. Ред-

ко (в среднем от 2 до 5% случаев)

эксперты высказывали замечания

по поводу описания жалоб или

анамнеза заболевания; назначе-

ния консультации кардиохирурга,

проведения ЭКГ исследования, оп-

ределения уровня холестерина

крови и/или его фракций. В группе

федеральных клиник такие замеча-

ния отсутствовали, но в единичных

ЛПУ частота встречаемости отдель-

ных ошибок обследования была за-

метно больше (14—25% случаев).

Замечания относительно постановки диагноза экс-

перты высказывали в 16% случаев: в 8% случаев диа-

гноз НСт был установлен без достаточных оснований;

в 6% случаев недостаточно полно был оформлен диа-

гноз сопутствующих заболеваний и/или осложнений.

В единичных ЛПУ частота случаев с необоснованным

диагнозом НСт достигала 16 и 25%.

Ошибки лечения устанавливались экспертами КМП

в 32% случаев. Наиболее часто высказывались заме-

чания экспертов по поводу непроведения или непра-

вильного/несвоевременного проведения двойной

дезагрегантной терапии (17% случаев); недостаточ-

ной антикоагулянтной терапии (16% случаев); назна-

РИСУНОК 3. Интегрированные 

(нормированные) показатели КМП при ОКС в РСЦ
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чения непоказанных препаратов или препаратов с не-

доказанной эффективностью (10% случаев).

Замечания относительно обеспечения преемст-

венности регистрировались в 24% случаев и чаще

всего были связаны с недостаточным привлечением

блоков интенсивной терапии и реанимации (БИТР)

для ведения данных пациентов (17% случаев). Недо-

статочное применение рентгенхирургических мето-

дов диагностики и лечения (РХМДЛ) в виде дефектов

организации и проведения коронароангиографии и

малоинвазивной коронарной реваскуляризации в

среднем отмечалось в 8% случаев.

Частота встречаемости наиболее значимых оши-

бок лечения и обеспечения преемственности с потен-

циальным или реальным негативным влиянием на со-

стояние пациентов существенно различалась в груп-

пах стационаров (табл. 4). Худшие значения показа-

телей были отмечены в ЛПУ, лучшие — в федераль-

ных клиниках. В РСЦ отмечен средний уровень пока-

зателей.

Следует отметить, что выводы экспертов о наибо-

лее значимых типичных ошибках при оказании меди-

цинской помощи пациентам с ОКС в целом совпали с

выводами Экспертного совета по здравоохранению

Комитета Совета Федерации по социальной политике

в 2013 г., в решении которого, в частности, отмечена

необходимость обеспечения двойной антиагрегант-

ной терапии и антикоагулянтной терапии на всех эта-

пах оказания медицинской помощи пациентам с ОКС.

К основным выводам по результатам экспертного

исследования КМП следует отнести следующие поло-

жения:

1) при оказании стационарной медицинской помо-

щи пациентам с ОКС имеют место типичные, повторя-

ющиеся ошибки на этапах лечения и обеспечения

преемственности, связанные главным образом с не-

достаточным проведением двойной дезагрегантной

терапии и антикоагулянтной терапии, организацией

медицинской помощи в условиях БИТР;

2) имеются существенные различия по характеру и

частоте встречаемости ошибок при оказании стацио-

нарной медицинской помощи пациентам с ОКС в раз-

ных медицинских организациях.

В связи с этим, наряду с системными решениями,

направленными на устранение типичных для всех ме-

дицинских организаций проблем, необходимы кон-

кретные, индивидуальные решения руководителей от-

дельных медицинских организаций, основанные на ре-

зультатах экспертизы КМП. По результатам экспертизы

КМП, на основании итоговой информации, подготов-

ленной ТФОМС Санкт-Петербурга, системные решения

обсуждались и принимались Координационным сове-

том по управлению КМП при Правительстве Санкт-Пе-

тербурга, Комитетом по здравоохранению. Индивиду-

альные планы мероприятий по устранению выявлен-

ных недостатков разрабатывались и реализовывались

руководителями медицинских организаций. Динами-

ческий контроль за устранением дефектов при оказа-

нии медицинской помощи осуществлялся ТФОМС Санкт-

Петербурга и страховыми медицинскими организация-

ми с использованием индикаторов КМП, разработан-

ных на основе результатов тематических экспертиз.

Получение по результатам тематической эксперти-

зы КМП информации о характере и частоте встречае-

мости ошибок при оказании медицинской помощи па-

циентам с ОКС способствовало принятию конкретных

решений по их устранению руководителями медицин-

ских организаций, а также обеспечило возможность

для последующего контроля КМП.
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П
атология сердечно-со-

судистой системы зани-

мает ведущее место в

структуре заболеваемости и

смертности в РФ. Снижение

уровней заболеваемости и

смертности населения от сер-

дечно-сосудистых заболева-

ний — одна из определяющих

доктрин Минздрава России.

Решением данной проблемы

должна стать качественная МП. Качество оказываемой

МП регламентируется ФЗ от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об ос-

новах охраны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» [1], определяющим понятие «качество» посредст-

вом выполнения порядков и стандартов оказания МП, и

приказом Минздравсоцразвития России от 22.11.2004

№221 (Стандарт медицинской помощи больным с ХИБС

(при оказании амбулаторно-поликлинической помощи) [4]).

Качество МП обеспечивается не только внедрением по-

рядков и стандартов в медицинских организациях, но и

контролем их исполнения. При этом основной формой

контроля является экспертиза случаев оказания МП. В

настоящее время в системе обязательного медицинского

страхования (ОМС) нет научно обоснованных методик

экспертной оценки случаев оказания МП при сердечно-

сосудистой патологии.

Для создания подобных методик необходимо разра-

ботать критерии эффективности МП на амбулаторно-по-

ликлиническом этапе при патологии сердечно-сосудис-

той системы, определить эффективность стандартной

помощи в условиях практического здравоохранения, эф-

фективность нестандартной помощи, выделить ключе-

вые дефекты и оценить их влияние на неблагоприятный

исход.

Цель исследования

Определить типовые дефекты оказания МП боль-

ным ХИБС на амбулаторно-поликлиническом этапе, их

влияние на формирование неблагоприятного исхода,

сформировать методику их экспертной оценки.

Экспертиза качества медицинской помощи
больным с хронической ишемической
болезнью сердца в обязательном
медицинском страховании

С.О. ШКИТИН, аспирант кафедры терапии Медицинского 

института усовершенствования врачей ФГБОУ ВПО «Москов-

ский государственный университет пищевых производств»

С.О. Шкитин

Шкитин С.О. Экспертиза качества медицинской помощи больным с хронической ишемической болезнью сердца 

в обязательном медицинском страховании

Настоящая статья посвящена рассмотрению вопроса экспертной оценки случаев оказания медицинской помощи (МП) больным

хронической ишемической болезнью сердца (ХИБС) на амбулаторно-поликлиническом этапе. В статье определены типовые де-

фекты оказания МП больным ХИБС на амбулаторно-поликлиническом этапе, их влияние на формирование неблагоприятного ис-

хода, предложена методика экспертной оценки МП при ХИБС. Доказано, что при оказании амбулаторной МП по поводу ХИБС вы-

полнение стандартов не гарантирует отсутствие неблагоприятного исхода, а лишь снижает шансы на его формирование. Де-

фекты выполнения не всех положений стандарта и рекомендаций влияют на формирование неблагоприятного исхода. Множе-

ственные дефекты МП чаще приводят к прогрессированию заболевания, развитию нестабильной стенокардии, реже — инфарк-

ту миокарда. В ходе исследования не удалось доказать наличия прямой причинно-следственной связи между дефектами оказа-

ния МП, различными их комбинациями с формированием летального исхода.

Shkitin S.O. Medical care quality evaluation for patients with chronic coronary artery disease under 

the obligatory medical insurance

The article tells about expert evaluations of medical care to patients with chronic coronary artery disease (CCAD) at the outpatient stage.

The author of the article reveals the typical defects in the provision of medical care to patients with CCAD at the outpatient stage, their impact

on the unfavorable outcome, and suggests a technique for expert assessment of medical care for CCAD patients.

The article demonstrates that implementing the standards of ambulatory care to CCAD patients does not guarantee absence of adverse out-

come in the future, but merely reduces its chances. Failure to meet any requirements of the standard or guidelines has an effect on the for-

mation of an unfavorable outcome. Multiple violations in the provision of medical care often lead to the progression of the disease, devel-

opment of unstable angina, less often - myocardial infarction. The study failed to demonstrate any direct causal link between medical care

defects, their various combinations and death.
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Задачи исследования

1. Сформировать группу исследования из случаев ока-

зания МП в амбулаторных условиях по поводу ХИБС, в

рамках которых проводилась экспертиза качества МП;

выделить типовые дефекты оказания МП, определить

частоту их встречаемости.

2. Определить степень влияния каждого из типовых

дефектов МП и их совокупности на формирование не-

благоприятного исхода.

3. Предложить метод экспертной оценки случаев ока-

зания амбулаторной помощи по поводу ХИБС.

Дизайн и материал исследования

Дизайн исследования — когортное ретроспектив-

ное. Материал исследования — группа случаев для

проведения исследования была сформирована с ис-

пользованием критериев включения и исключения.

Критерии включения:

1) больные ХИБС: стенокардией напряжения 2 функ-

ционального класса (ФК) и выше и/или верифициро-

ванным инфарктом миокарда (ИМ) в анамнезе;

2) возраст больных — от 40 до 69 лет на момент нача-

ла исследования;

3) два и более законченных случая посещения в год на

протяжении всего периода наблюдения или до дости-

жения летального исхода по ненасильственным при-

чинам.

Критерии исключения:

1) больные ХИБС: безболевой ишемией миокарда, сте-

нокардией напряжения 1 ФК и с единственным прояв-

лением ИБС — нарушением ритма сердца;

2) возраст больных — менее 40 и более 69 лет на мо-

мент начала исследования;

3) менее двух законченных случаев в год на протяже-

нии всего периода наблюдения;

4) клинически значимая сопутствующая патология;

5) летальный исход по насильственным причинам.

Характеристика группы исследования: общее чис-

ло пациентов — 738, пол: мужской — 73,4%, жен-

ский — 26,6%; средний возраст — 56,9 года (от 40 до

69 лет); средняя продолжительность ИБС — 34,1 ме-

сяца (от 0 до 240 месяцев); предшествующая стено-

кардия напряжения — 54,3%; постинфарктный кар-

диосклероз — 32,4%.

МП пациентам с ХИБС на амбулаторно-поликлини-

ческом этапе осуществлялась участковыми врачами,

врачами-кардиологами шести городских поликлиник

двух областей РФ. В рамках каждого случая выполне-

на плановая тематическая экспертиза качества МП на

основании анализа амбулаторных карт пациентов, за-

страхованных в ООО «АльфаСтрахование — ОМС». Рет-

роспективное наблюдение проводилось от 24 до 36

месяцев в период с января 2012 г. по январь 2015 г.

В рамках оказания МП, согласно требованиям стан-

дартов и клинических рекомендаций, должны быть

проведены следующие диагностические мероприятия:

1) общий анализ крови — 1 раз в 6 месяцев;

2) общий анализ мочи — 1 раз в 6 месяцев;

3) биохимический анализ крови (развернутый) —

1 раз в 6 месяцев;

4) электрокардиография — 1 раз в 6 месяцев;

5) эхокардиография (ЭхоКГ) — 1 раз в 12 месяцев;

6) холтеровское мониторирование ЭКГ(ХМ-ЭКГ) —

1 раз в 12 месяцев;

7) нагрузочный тест (велоэргометрия (ВЭМ) / тред-

мил-тест) при отсутствии ишемических изменений

сегмента ST по данным ХМ-ЭКГ, но сохранении кли-

ники типичных ангинозных болей — 1 раз в 12 ме-

сяцев;

8) компьютерная томография — ангиография коро-

нарных артерий (КТ-ангиография коронарных арте-

рий) / коронароангиография (КАГ) у пациентов с до-

казанной ишемией миокарда.

Больные должны были получать медикаментозную

терапию:

1) дезагрегантную (ацетилсалициловой кислотой / ин-

гибиторами P2Y12 рецепторов тромбоцитов) или анти-

коагулянтную терапию при отсутствии противопоказа-

ний;

2) урежающую ритм терапию бета-адреноблокатора-

ми (БАБ) / антагонистами кальция (АК) с достижени-

ем средней частоты сердечных сокращений в покое

не выше 60 ударов в минуту;

3) антиангинальную терапию нитратами с исчезнове-

нием типичных ангинозных болей при умеренных фи-

зических нагрузках и в покое;

4) гипотензивную терапию ингибиторами ангиотензин-

превращающего фермента (АПФ) / блокаторами рецеп-

торов АТ1 (БРА) с достижением целевых значений арте-

риального давления в покое — менее 130/90 мм рт. ст.;

5) гипохолестеринемическую терапию статинами с

достижением уровня холестерина не более 4,5

ммоль/л [4].

Распределение факторов риска острого инфаркта

миокарда (ОИМ) группы выборки (численные значе-

ния факторов риска представлены на момент начала

исследования) проиллюстрировано в таблице 1.

Методы исследования

Проведена экспертиза качества каждого случая МП

согласно законным и подзаконным актам, регламенти-
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РИСУНОК 1. Частота различных 

исходов лечения больных ХИБС

рующим проведение экспертиз в системе ОМС, с при-

влечением экспертов качества МП [3]. Объем выборки

определялся по формуле Лера. Для статистической

обработки данных использовались методы непарамет-

рической статистики Хи-квадрат, метод Кульбака для

определения информативности признака, диагности-

ческий коэффициент по методу Вальда [6].

Результаты собственного исследования

Работа выполнялась в два этапа: на первом этапе

мы сравнили эффективность МП, соответствующей

стандарту, с МП, не соответствующей стандарту.

По принципу соответствия стандартам МП больным

ХИБС на амбулаторно-поликлиническом этапе и реко-

мендациям Всероссийского научного общества кар-

диологов (ВНОК) все случаи разделены на две группы:

первая группа (A) — 264 случая, соответствующих

стандарту и рекомендациям, вторая (B) — 474 случая,

им не соответствующих. Группы сопоставимы по полу,

возрасту, тяжести основного заболевания и сопутст-

вующей патологии (табл. 2).

В соответствии с рекомендациями ВНОК по диагно-

стике и лечению больных ХИБС мы сформулировали

критерии эффективной МП при стенокардии напряже-

ния:

1) выживание больного;

2) отсутствие ИМ и нестабильной стенокардии в тече-

ние всего периода наблюдения;

3) стабильное течение заболевания без тенденции к

прогрессированию (отсутствие отрицательной дина-

мики по данным КТ-ангиографии / КАГ и/или сохране-

ние одного и того же ФК в течение всего периода на-

блюдения).

Соответственно, по этим критериям проводилась

оценка изучаемых случаев.

В основной выборке 738 пациентов с ХИБС в тече-

ние 24—36 месяцев наблюдения частота неблагопри-

ятных исходов описывается 428 случаями: 394 случа-

ями ухудшения состояния (160 случаями увеличения

ФК стенокардии напряжения, 133 случаями неста-

бильной стенокардии и 101 случаем ОИМ) и 34 леталь-

ными случаями от всех ненасильственных причин. У

27 человек непосредственной причиной смерти по-

ТАБЛИЦА 1. Частота встречаемости факторов

риска ОИМ в группе больных ХИБС (%)

Факторы риска Частота

встречаемости

Отягощенная наследственность 35,0

Табакокурение 47,8

Гипертоническая болезнь 70,1

Сахарный диабет 19,7

Дислипидемия 56,5

ТАБЛИЦА 2. Сопоставимость 

групп A и B по признакам

Признак Группа A Группа B

Пол мужской 72,7% 73,8%

Возраст 56,7 года 57,0 лет

Продолжительность ИБС 34,5 мес. 33,9 мес.

Предшествующая стено-

кардия напряжения
54,9% 54,0%

Постинфарктный кардиосклероз 32,6% 32,3%

Отягощенная наследственность 34,5% 35,2%

Табакокурение 47,7% 47,9%

Гипертоническая болезнь 70,8% 68,8%

Сахарный диабет 19,3% 19,8%

Дислипидемия 57,2% 56,1%

1) без дефектов

2) с дефектами

1 — c улучшением, 25%

2 — без изменений, 27%

3 — с ухудшением, 44%

4 — с летальным исходом, 3%

1 — c улучшением, 17%

2 — без изменений, 19%

3 — с ухудшением, 59%

4 — с летальным исходом, 4%

1

1

2
3

4

2

3

4



служили осложнения ОИМ. Благоприятный исход

представлен 162 случаями состояния здоровья без из-

менений и 148 — с улучшением (снижением ФК стено-

кардии напряжения) (рис. 1).

В ходе проведения экспертизы качества МП в слу-

чаях оказания кардиологической помощи следует об-

ратить внимание на то, что, согласно стандартам ока-

зания МП при ХИБС, кардиологическая помощь, отве-

чающая регламентам оказания МП, показывает досто-

верно большую эффективность в сравнении с кардио-

логической помощью, которая не соответствует стан-

дартам. При этом она не может гарантировать эффек-

тивность МП и отсутствие нежелательных исходов в

отдельных случаях (табл. 3).

Безусловно, медикаментозное лечение не может

обеспечить полное выздоровление пациента. Соответ-

ственно, такие исходы, как прогрессирование ХИБС

(возникновение нестабильной стенокардии, ИМ, вне-

запной сердечной смерти) не могут однозначно счи-

таться последствиями несоблюдения стандартов диа-

гностики и лечения ХИБС на амбулаторно-поликлини-

ческом этапе.

Отдельно остановимся на случаях такого неблаго-

приятного исхода ХИБС, как возникновение ИМ раз-

личных типов (прежде всего типов 1 и 2). Согласно

Универсальной классификации ИМ, тип 1 — спонтан-

ный ИМ, тип 2 — ИМ вследствие ишемического дисба-

ланса [5]. За весь период наблюдения имели место

128 случаев ОИМ.

Для адекватной оценки случаев прогрессирования

ХИБС — возникновения ОИМ в среднеотдаленном пе-

риоде — в течение всего периода наблюдения (24—36

мес.) проведем рандомизацию пациентов на 2 группы:

1 — пациенты с ОИМ 1-го типа, 2 — пациенты с ОИМ 2-

го типа. В каждой из групп выделим по две подгруппы:

1a — пациенты с ОИМ 1-го типа с законченными слу-

чаями кардиологической помощи без дефектов оказа-

ния МП; 1b — пациенты с ОИМ 1-го типа с закончен-

ными случаями кардиологической помощи с наличием

дефектов оказания МП; 2a — пациенты с ОИМ 2-го ти-

па с законченными случаями кардиологической помо-

щи без дефектов оказания МП; 2b — пациенты с ОИМ

2-го типа с законченными случаями кардиологической

помощи с наличием дефектов оказания МП.

Группы сопоставимы по полу, возрасту, тяжести ос-

новного и сопутствующих заболеваний. По всем изу-

чаемым параметрам в группах не было нормального

распределения, поэтому расчеты проводились с ис-

пользованием методов непараметрической статистики

(табл. 4, 5).

Коэффициент корреляции между группами 1a, 1b и

2a и 2b равен 0,726. Таким образом, существует зави-

симость частот возникновения неблагоприятного ис-

хода от типа ОИМ и наличия дефектов оказания МП.

На следующем этапе нашего исследования мы изу-

чали влияние дефектов оказания кардиологической
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ТАБЛИЦА 3. Частота различных исходов у больных с дефектами 

оказания медицинской помощи и без них (чел.)

Исход Без дефектов С дефектами Достоверность (2 и 3) Всего

1 2 3 4 5

С улучшением 68 (25,8%) 80 (16,9%) p < 0,05 148 (20,0%)

Без изменений 74 (28,0%) 88 (18,6%) p < 0,05 162 (22,0%)

С ухудшением 120 (45,5%) 274 (57,8%) p < 0,05 394 (53,4%)

С летальным исходом 8 (3,0%) 19 (4,0%) p > 0,05 34 (4,6%)

Итого 264 (35,8%) 474 (64,2%) p < 0,05 738 (100,0%)

ТАБЛИЦА 4. Сопоставимость групп 1a, 1b, 2a, 2b по признакам

Признак Группа 1a Группа 1b Группа 2a Группа 2b

Пол мужской 71,8% 72,9% 71,4% 74,1%

Возраст 60,7 года 61,4 года 57,3 года 58,9 года

Продолжительность ИБС 37,5 мес. 38,2 мес. 33,6 мес. 34,0 мес.

Постинфарктный кардиосклероз 34,4% 31,3% 33,3% 37,0%

Отягощенная наследственность 37,5% 35,4% 38,1% 37,0%

Табакокурение 46,9% 50,0% 42,9% 51,9%

Гипертоническая болезнь 71,9% 68,8% 76,2% 70,4%

Сахарный диабет 21,9% 20,8% 23,8% 22,2%

Дислипидемия 53,1% 56,3% 52,4% 55,6%
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помощи по поводу ХИБС на эффективность помощи и

исходы патологического процесса. Для этого из группы

мы исключили пациентов с сопутствующими заболева-

ниями сердечно-сосудистой системы, такими как:

врожденные (пациенты с дефектами межжелудочковой

и межпредсердной перегородок, нуждающиеся в опе-

ративном лечении) — 6 случаев, приобретенные поро-

ки сердца (стенозы и недостаточности клапанов II—III

степеней) — 88 случаев, вторичные артериальные ги-

пертензии — 58 случаев, а также пациентов с инсулин-

потребным сахарным диабетом — 40 случаев, с сопут-

ствующими заболеваниями, осложненными нефропати-

ями (СКФ < 60 мл/мин) — 52 случая, т. к. наличие ука-

занных выше патологий вследствие их влияния на пато-

генез ХИБС не позволяло достоверно оценить влияние

проводимого лечения на эффективность оказания МП.

Таким образом, настоящая выборка сузилась до

512 пациентов с ХИБС. В зависимости от исхода в ко-

нечной точке наблюдения мы разделили случаи на

две группы по соответствию критериям эффективно-

сти МП:

I — 216 случаев с эффективной МП;

II — 296 случаев с неэффективной МП.

Группы сопоставимы по полу, возрасту, тяжести ос-

новного и сопутствующих заболеваний. По всем изу-

чаемым параметрам в группах не было нормального

распределения, поэтому расчеты проводились с ис-

пользованием методов непараметрической статистики

(табл. 6).

В ходе нашего исследования мы проанализировали

типы дефектов, выделенные экспертами качества МП

при оценке случаев оказания МП по поводу ХИБС, оп-

ределили значимость влияния каждого из дефектов на

эффективность оказания МП и исходы основного за-

болевания. Под дефектами МП подразумевали несоот-

ветствие МП, порядка [3] и стандарта оказания МП [4]

клиническим рекомендациям ВНОК [5]. Перечень де-

фектов, отмеченных экспертами качества МП при

оценке случаев оказания МП при ХИБС, их распреде-

ление по группам представлены в таблице 7.

Для выявления дефектов, которые оказывают вли-

яние на результат лечения, мы использовали критерий

Хи-квадрат.

Из 14 дефектов оказания МП 11 имеют достовер-

ные различия в группах, что позволяет говорить о воз-

можном их влиянии на формирование исхода.

Для того чтобы показать влияние данных дефектов

на формирование исхода, мы выверили диагностичес-

кий коэффициент по Вальду с последующим расчетом

информативности по Кульбаку при наличии конкрет-

ного дефекта (табл. 8). Чем выше показатель диагно-

стического коэффициента, тем более выражена диа-

гностическая значимость признака.

В результате установлено, что 11 из 14 дефектов

оказания МП при ХИБС снижают эффективность МП.

В экспертной практике крайне редко встречается

изолированный дефект в рамках одного случая оказа-

ния МП, значительно чаще в одном и том же случае

встречаются несколько дефектов. Можно выделить

несколько вариантов сочетания дефектов:

1) множественные дефекты МП, не влияющие на ис-

ход;

ТАБЛИЦА 5. Частота возникновения острого инфаркта миокарда у различных групп пациентов

Исход Группа 1a Группа 1b Группа 2a Группа 2b

Благоприятный 28 (87,5%) 36 (75,0%) 17 (81,0%) 20 (74,1%)

Неблагоприятный 4 (12,5%) 12 (25,0%) 4 (19,0%) 7 (25,9%)

Итого 32 (25,0%) 48 (37,5%) 21 (16,4%) 27 (21,1%)

ТАБЛИЦА 6. Сопоставимость групп I, II по признакам

Признак Группа I Группа II Медиана

Пол мужской 73,15% 73,65% 73,44%

Возраст 56,7 года 57,2 года 57,0 лет

Продолжительность ИБС 34,0 мес. 34,3 мес. 34,2 мес.

Постинфарктный кардиосклероз 32,41% 32,09% 32,23%

Отягощенная наследственность 34,72% 35,14% 34,96%

Табакокурение 48,15% 46,96% 47,46%

Гипертоническая болезнь 64,35% 65,54% 65,04%

Сахарный диабет 13,89% 14,53% 14,26%

Дислипидемия 54,63% 58,78% 57,03%
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ТАБЛИЦА 7. Типовые дефекты оказания медицинской помощи при ХИБС (в долях единицы)

№ п/п Дефект оказания медицинской помощи Группа I Группа II Хи-квадрат

1.1.1 Общий анализ крови не выполнен или выполнен с дефектами 0,065 0,065 >0,05

1.1.2 Общий анализ мочи не выполнен или выполнен с дефектами 0,180 0,170 >0,05

1.1.3 Биохимический анализ крови (развернутый)

не выполнен или выполнен с дефектами 0,090 0,165 <0,05

1.2.1 Дефекты в ходе описания и интерпретации ЭКГ или ее невыполнение 0,015 0,015 >0,05

1.2.2 Дефекты в ходе проведения ЭхоКГ или ее невыполнение 0,080 0,235 <0,05

1.2.3 Дефекты в ходе проведения ХМ-ЭКГ или его невыполнение 0,120 0,270 <0,05

1.2.4 Дефекты в ходе проведения ВЭМ / тредмил-теста или его невыполнение 0,055 0,125 <0,05

1.2.5 Дефекты в ходе проведения КТ-ангиографии / КАГ или ее невыполнение 0,125 0,375 <0,05

2.1 Неадекватно назначены или не назначены БАБ / АК 0,120 0,345 <0,05

2.2.1 Неадекватно назначены или не назначены нитраты короткого действия 0,105 0,260 <0,05

2.2.2 Неадекватно назначены или не назначены нитраты

пролонгированного действия 0,090 0,165 <0,05

2.3 Неадекватно назначены или не назначены иАПФ / БРА 0,100 0,265 <0,05

2.4 Неадекватно назначены или не назначены статины 0,070 0,135 <0,05

2.5 Неадекватно назначены или не назначены дезагреганты/антикоагулянты 0,030 0,110 <0,05

ТАБЛИЦА 8. Диагностический коэффициент и информативность 

дефектов, снижающих эффективность кардиологической помощи при ХИБС

Диагности- Информа-

№ п/п Дефект оказания медицинской помощи ческий коэф- тивность

фициент

1.1.1 Общий анализ крови не выполнен или выполнен с дефектами 0 0

1.1.2 Общий анализ мочи не выполнен или выполнен с дефектами 0,25 0

1.1.3 Биохимический анализ крови (развернутый) не выполнен или выполнен с дефектами 2,63 0,71

1.2.1 Дефекты в ходе описания и интерпретации ЭКГ или ее невыполнение 0 0

1.2.2 Дефекты в ходе проведения ЭхоКГ или ее невыполнение 4,68 3,38

1.2.3 Дефекты в ходе проведения ХМ-ЭКГ или его невыполнение 3,52 1,52

1.2.4 Дефекты в ходе проведения ВЭМ / тредмил-теста или его невыполнение 3,57 1,58

1.2.5 Дефекты в ходе проведения КТ-ангиографии / КАГ или ее невыполнение 4,77 3,58

2.1 Неадекватно назначены или не назначены БАБ / АК 4,59 3,19

2.2.1 Неадекватно назначены или не назначены нитраты короткого действия 3,94 2,07

2.2.2 Неадекватно назначены или не назначены нитраты пролонгированного действия 2,63 0,71

2.3 Неадекватно назначены или не назначены иАПФ / БРА 4,23 2,54

2.4 Неадекватно назначены или не назначены статины 2,85 0,87

2.5 Неадекватно назначены или не назначены дезагреганты/антикоагулянты 5,64 5,91
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2) множественные дефекты МП, влияющие на форми-

рование исхода.

Наиболее сложной задачей является оценка влия-

ния совокупности дефектов в рамках одного случая на

формирование неблагоприятного исхода. При этом

важно определить, приводит ли сочетание нескольких

простых дефектов к формированию более сложного:

постановке неправильного диагноза, недооценке тя-

жести заболевания, невыявлению осложнений, не-

адекватному и несвоевременному лечению как основ-

ного заболевания, так и его осложнения.

Сочетание двух и более дефектов функциональной

диагностики (невыполнение или ненадлежащее вы-

полнение ЭхоКГ, ХМ-ЭКГ, ВЭМ / тредмил-теста, КТ-ан-

гиографии / КАГ) с большей вероятностью приводит к

неверной оценке ФК стенокардии напряжения и не

позволяет назначить соответствующее лечение), а не

назначение по показаниям двух и более лекарствен-

ных препаратов (БАБ, нитратов короткого и пролонги-

рованного действия, иАПФ / БРА, статинов, дезагре-

гантов/антикоагулянтов), в свою очередь, увеличива-

ет шансы возникновения неблагоприятного исхода.

Таким образом, наличие совокупности простых

дефектов, формирующей более сложный, как прави-

ло, влияет на формирование неблагоприятного исхо-

да. Однако приведенный выше метод экспертной

оценки во многом субъективен. Для объективизации

экспертной оценки МП при ХИБС к вышеизложенному

экспертному методу мы предлагаем добавить число-

вые ориентиры на вероятность неблагоприятного ис-

хода. Для решения данной задачи ко всем участвую-

щим в исследовании случаям мы применили показа-

тель накопленной информативности, т. е. алгебраи-

ческую сумму информативности каждого из выявлен-

ных дефектов, получив показатели накопленной

информативности. В результате для каждого кон-

кретного случая мы имели два ключевых показателя:

накопленную информативность и исход (за период

наблюдения). Мы разделили все случаи по показате-

лям накопленной информативности на группы, в каж-

дой из которых выделили количество случаев с бла-

гоприятным и неблагоприятным исходом в долях

единицы (рис. 2).

Таким образом, из рисунка видно, что в группах с

более высоким показателем накопленной информа-

тивности чаще встречается неблагоприятный исход.

При этом прослеживается прямая взаимосвязь между

данными показателями.

Подобное деление по показателям накопленной

информативности неудобно — более применимо ис-

пользование трех градаций: наиболее вероятен не-

благоприятный исход (количество неблагоприятных

ТАБЛИЦА 9. Числовые границы показателя накопленной

информативности при различных вариантах исхода ХИБС

Оценка влияния совокупности
Вероятность наступления Накопленная

дефектов
неблагоприятного информативность

исхода по случаю

Неблагоприятный исход наиболее вероятен >80,0% >5,9

Создание риска неблагоприятного исхода (20,0%; 80,0%) (2,3; 5,9)

Благоприятный исход наиболее вероятен <20,0% <2,3

РИСУНОК 2. Частота неблагоприятного исхода при различных показателях 

накопленной информативности (в долях единицы)

0—0,9

1,0—1,9

2,0—2,9

3,0—3,9

4,0—4,9

5,0—5,9

6,0—6,9

7,0—7,9

8,0 и более

— благоприятный

исход

— неблагоприятный

исход

0 0,25 0,5 0,75 1



44

Качество помощи больным с хронической ишемической болезнью сердца в  ОМС

исходов в группе более 80%), создание рисков небла-

гоприятного исхода (количество неблагоприятных ис-

ходов в группе от 20 до 80%), наиболее вероятен бла-

гоприятный исход (количество случаев неблагоприят-

ного исхода менее 20%) (табл. 9).

Для проверки данной гипотезы мы использовали

рандомизированную выборку из 100 случаев ХИБС, по

которым была проведена экспертиза качества МП и

был известен исход (в период 36 мес. от момента про-

ведения экспертизы качества МП). В 95 случаях из 100

прогнозируемый исход по показателю накопленной

информативности соответствовал фактическому изве-

стному исходу. Таким образом, данная методика с вы-

сокой вероятностью позволяет прогнозировать исход

в зависимости от наличия дефектов оказания МП.

Практическое применение такого подхода позволит

дополнить субъективное мнение эксперта качества

МП относительно влияния дефектов МП на исход в

рамках конкретного случая.

Обсуждение результатов исследования

Использование интервалов накопленной информа-

тивности позволит подкрепить экспертное мнение

объективными данными, что немаловажно при прове-

дении реэкспертиз по поручению территориального

фонда ОМС как в плановом порядке, так и при работе с

претензиями медицинских организаций. Остановимся

подробнее на использовании результатов исследова-

ний в экспертизе качества МП в ОМС. Основными рег-

ламентирующими документами для организации и

проведения экспертизы качества МП в ОМС являются

Федеральный закон от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об обя-

зательном медицинском страховании в Российской

Федерации» [2] и Порядок организации и проведения

контроля объемов, сроков, качества и условий предо-

ставления МП по ОМС [3].

В соответствии с ч. 6 ст. 40 326-ФЗ, экспертиза ка-

чества МП — выявление нарушений при оказании МП,

в т. ч. оценка своевременности ее оказания, правиль-

ности выбора методов профилактики, диагностики,

лечения и реабилитации, степени достижения запла-

нированного результата (п. 20 в ред. приказа ФФОМС

от 21.07.2015 №130) [3]. Основным методом экспер-

тизы качества МП является сравнение случая оказа-

ния МП с «эталоном» (по материалам первичных меди-

цинских документов). В качестве «эталона» утвержде-

ны порядки оказания МП, стандарты МП, протоколы

лечения и сложившаяся клиническая практика (реко-

мендации научных обществ, национальные руководст-

ва). «Эталоном» для экспертизы качества МП по пово-

ду ХИБС служат Стандарт МП больным с ХИБС при ока-

зании амбулаторно-поликлинической помощи [4] и

рекомендации ВНОК [5]. Эксперт качества сравнивает

материалы первичных медицинских документов с эта-

лонами, выявляет несоответствие, оценивает ближай-

ший исход по материалу первичных медицинских до-

кументов.

В ходе экспертизы качества Порядок организации

и проведения контроля объемов, сроков, качества и

условий предоставления МП по ОМС [3] предусматри-

вает оценку наличия причинно-следственной связи

дефектов МП с неблагоприятным исходом, а также

оценку рисков неблагоприятного исхода, создаваемых

дефектами. Без этого невозможно правильно выбрать

из приложения №8 (перечень оснований для отказа в

оплате МП (уменьшения оплаты МП)) — Порядка орга-

низации и проведения контроля объемов, сроков, ка-

чества и условий предоставления МП по ОМС [3] осно-

вания для отказа в оплате случая МП.

Обычно эксперты качества используют субъектив-

ный метод, основанный на выявлении из совокупнос-

ти простых дефектов более сложного, приводящего

к неблагоприятному исходу либо создающего его рис-

ки. Однако эксперт качества не всегда может правиль-

но выделить дефекты (несоответствия «эталонам»),

снижающие эффективность МП и влияющие на фор-

мирование исхода. В этом им может помочь предло-

женная нами методика (табл. 7). Для подтверждения

их субъективного мнения относительно взаимосвязи

дефектов с исходами целесообразно использовать по-

казатель накопленной информативности, рассчитан-

ный по данным таблицы 8, и его границы, позволяю-

щие оценить вероятность неблагоприятного исхода, из

таблицы 9.

Предложенная методика позволяет выявить на-

рушения, укладывающиеся в приложение №8 Поряд-

ка организации и проведения контроля объемов,

сроков, качества и условий предоставления МП по

ОМС [3], относящиеся к разделу 3.2., — невыполне-

ние, несвоевременное или ненадлежащее выполне-

ние необходимых пациенту диагностических и/или

лечебных мероприятий, оперативных вмешательств

в соответствии с порядками оказания МП, стандарта-

ми МП и/или клиническими рекомендациями (про-

токолами лечения) по вопросам оказания МП. При

этом случаи с высокой вероятностью благоприятно-

го исхода (независимо от фактического исхода) сле-

дует относить к основанию 3.2.1, т. е. не повлияв-

шие на состояние здоровья застрахованного лица;

случаи с высокой вероятностью неблагоприятного

исхода — к основанию 3.2.3, т. е. приведшие к ухуд-

шению состояния здоровья застрахованного лица,

или создавшие риск либо прогрессирования имею-

щегося заболевания, либо возникновения нового

заболевания (за исключением случаев отказа заст-

рахованного лица от лечения, оформленного в уста-

новленном порядке).

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016 
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ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016

Выводы

1. При оказании амбулаторной МП по поводу ХИБС вы-

полнение стандартов не гарантирует отсутствие не-

благоприятного исхода, а лишь снижает шансы на его

формирование.

2. Установлено, что эффективное медикаментозное ле-

чение больных ХИБС способствует профилактике ИМ и

замедляет прогрессирование ФК стенокардии напря-

жения, но не исключает данные виды исхода.

3. Невыполнение только части положений Стандарта

МП больным с ХИБС при оказании амбулаторно-поли-

клинической помощи снижает эффективность МП, не-

гативно влияя на исход.

4. При наличии нескольких нарушений положений

Стандарта МП больным с ХИБС при оказании амбула-

торно-поликлинической помощи для оценки их влия-

ния на исход и риски по формированию неблагоприят-

ного исхода целесообразно использовать показатель

накопленной информативности дефектов МП в рамках

конкретного случая, сопоставляя его с интервалами,

свойственными различной вероятности формирова-

ния неблагоприятного исхода.

5. Применение предложенной методики при проведе-

нии экспертизы качества больным с ХИБС не исключает

применение экспертом субъективной оценки случая, а

позволяет подтвердить ее объективными данными.
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№ Тема Вид меро- Время

приятия проведения

1
Особенности регистрации медицинских

изделий для in vitro диагностики
Семинар Март

Организация системы обеспечения

2 качества и безопасности медицинской
Вебинар

Март, май,

деятельности в медицинских июнь

организациях

Подготовка аудиторов системы

3 обеспечения качества и безопас- Вебинар Март

ности медицинской деятельности

Подготовка специалистов по органи-

4
зации системы обеспечения качест-

Семинар Март
ва и безопасности медицинской

деятельности

Особенности регистрации

5 медицинских изделий высокого Семинар Апрель

класса риска

Обзор изменений нормативно-

правового регулирования в части

государственной регистрации ме-

6 дицинских изделий с проведением Семинар Май

круглого стола «Перспективы

актуализации государственного

регулирования оборота

медицинских изделий»

Актуальные вопросы регистрации

7 медицинских изделий, применяемых Семинар Июнь

в стоматологии

Организация системы обеспечения
Сентябрь,

8
качества и безопасности медицинской Вебинар

октябрь, 
деятельности в медицинских

ноябрь
организациях

Порядок подготовки документов для целей

9
государственной регистрации медицинских

Семинар Октябрь
изделий. Клинические испытания

медицинских изделий

Подготовка тренеров-аудиторов по органи-
Практический

10 зации системы обеспечения качества
тренинг

Ноябрь

и безопасности медицинской деятельности

11
Актуальные вопросы государственной

регистрации медицинских изделий
Вебинар Декабрь

Порядок подготовки документов для целей

12
государственной регистрации медицинских

Семинар Декабрь
изделий. Клинические испытания

медицинских изделий

Циклы повышения квалификации 

Организация деятельности, связанной Цикл повыше- Март, июнь,

1 с оборотом наркотических средств ния квали- сентябрь, 

и психотропных веществ (72 часа) фикации декабрь

Цикл повыше- Апрель, май, 

2
Экспертиза временной ния квали- июль, август, 

нетрудоспособности (72 часа) фикации сентябрь,

октябрь, ноябрь,

декабрь 

Безопасность применения лекарственных Цикл повыше-

3 средств и организация системы ния квалифи- Июнь

фармаконадзора (72 часа) кации

Экспертная деятельность в сфере проф- Цикл повыше-

4 пригодности, предварительные и перио- ния квалифи- Октябрь

дические медицинские осмотры (72 часа) кации

Управление качеством в сфере Цикл повыше-

5 здравоохранения (144 часа) ния квалифи- Ноябрь

кации



C
егодня мы являемся свидетеля-

ми кардинальных изменений в

подходах к самой сути медицин-

ской помощи. Происходит смена пара-

дигмы оказания медицинской помощи,

основанной исключительно на оценке

наличия и значимости эффекта лече-

ния (эра доказательной медицины).

На смену ей приходит Эра медицины,

основанная на Ценности, где глав-

ными становятся эффективность и

ценность результата с позиции паци-

ента. Медицина, основанная на цен-

ностных критериях, не только коли-

чественно оценивает клинические ре-

зультаты и соотносит их с такими

параметрами, как экономическая и со-

циальная выгода, но главное — обес-

печивает непосредственную выгоду для пациента как

в краткосрочной, так и в долгосрочной перспективе. 

Совершенно очевидно, что решение многих из этих

вопросов невозможно без научно разработанной сис-

темы экспертизы качества медицинской помощи, ко-

торой посвящен данный номер журнала. Организация

внутреннего и внешнего контроля качества и безо-

пасности медицинской деятельности, опыт работы

врачебных комиссий, современные принципы экспер-

тизы качества медицинской помощи и медико-эконо-

мической экспертизы — это те вопросы, освещение

которых в столь уважаемом периодическом издании

станет интересным и весьма актуальным для широ-

кого круга профессионалов из числа медицинских

и фармацевтических работников.

Открывая новую рубрику «Персона с обложки», мы

с коллегами представляем статью, посвященную транс-

ляционной медицине — новому направлению организа-

ции внедрения достижений медицинской науки в прак-

тику , которую также можно рассматривать как ин-

струмент повышения качества оказания медицин-

ской помощи, модернизации здравоохранения, его пе-

ревода на новый, инновационный путь развития.

Концепция трансляционной медицины основывает-

ся на том, что прогресс медицинских технологий, вклю-

чающих современные методы диагностики и лечения
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распространенных заболеваний, не-

разрывно связан с достижениями фун-

даментальных наук биомедицинского

профиля, а также смежных наук — хи-

мии, физики, прикладной математики. 

Вместе с тем, несмотря на значи-

тельные успехи теоретических био-

медицинских дисциплин, степень их

внедрения в практическое здравоо-

хранение остается низкой. Огромные

ресурсы, вложенные в фундаменталь-

ные исследования, и связанные с этим

крупные достижения в понимании ме-

ханизмов развития заболеваний, тем

не менее, не всегда приводят к про-

порциональному росту числа новых

методов лечения, диагностических

систем и превентивных программ. 

С целью повышения эффективности внедрения ин-

новационных разработок в практическую медицину

на рубеже веков появилось новое научное направле-

ние, призванное сократить существующий разрыв

между научными изобретениями и повседневной меди-

цинской практикой. Это направление получило назва-

ние трансляционной медицины.

В рамках этого направления отрабатываются ин-

новационные модели повышения качества и эффек-

тивности работы здравоохранения, удовлетворения

его потребностей в новых высокоэффективных ле-

чебно-диагностических технологиях и лекарственных

средствах.

Масштабы задач, стоящих перед здравоохранени-

ем нашей страны, вышли далеко за рамки традицион-

ных форм совершенствования научно-образователь-

ного и лечебно-диагностического процессов. Сегодня

можно с уверенностью заключить, что уже достигну-

ты очевидные успехи в реформировании научно-иссле-

довательской, клинической и образовательной дея-

тельности, но многое еще предстоит сделать, и я

убежден, что ближайшие годы принесут всем нам но-

вые успехи в этой области.

С уважением, вице-президент Национальной 

медицинской палаты, академик РАН Е.В. ШЛЯХТО

Е.В. ШЛЯХТО, академик РАН, д.м.н.,

профессор, генеральный директор

ФГБУ «СЗФМИЦ» им. В.А. Алмазова

Минздрава России

Глубокоуважаемые читатели, коллеги, друзья!



Трансляционная медицина. 
Определение понятия

Концепция трансляционных исследований в насто-

ящее время получила широкое распространение в раз-

личных областях знаний. Она предполагает макси-

мально быстрое внедрение в практику достижений

фундаментальной науки. Именно в медицине эта кон-

цепция сегодня развивается особенно бурно. Про-

гресс медицинских технологий, включающих совре-

менные методы диагностики и лечения распростра-

ненных заболеваний, неразрывно связан с достижени-

ями фундаментальных наук биомедицинского профи-

ля, а также смежных наук: химии, физики, прикладной

математики. В начале XXI в. медицинская обществен-

ность во всем мире пришла к выводу о том, что, несмо-

тря на значительные успехи теоретических биомеди-

цинских дисциплин, степень внедрения имеющихся

разработок в практическое здравоохранение остается

крайне низкой. Огромные ресурсы, вложенные в фун-

даментальные исследования, и связанные с этим круп-

ные достижения в понимании механизмов развития

заболеваний не привели к пропорциональному приро-

сту числа новых методов лечения, диагностических си-

стем и превентивных программ.

На сегодняшний день известно, что только один из

20 препаратов, которые были допущены к клиничес-

ким исследованиям, получает разрешение на примене-

47ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016

Трансляционная медицина: 
вчера, сегодня, завтра

Шляхто Е.В., Конради А.О., Галагудза М.М. Трансляционная медицина: вчера, сегодня, завтра

Статья посвящена новому направлению организации внедрения достижений медицинской науки в практику — трансляционной

медицине. Обсуждены принципы организации медицинских исследований по типу трансляционных, имеющиеся барьеры на пути

внедрения новых технологий и пути их преодоления. Описаны типы и фазы исследований, приведены примеры трансляционных

исследований в кардиологии, в частности оценка эффективности кардиопротекции.

Shlyakhto E.V., Konradi S.A., Galagudza M.M. Translational medicine: yesterday, today, tomorrow

The paper is dedicated to new direction in medical innovations implementation – translational medicine. Principals of organization of trans-

lational research and barriers in medical innovations are discussed as well as pathways to overcome these barriers. Types and phased of trans-

lational cycle are presented including examples in translational projects in cardiology, cardioprotection in particular.

Ключевые слова: трансляционная медицина, принципы трансляционных исследований, преодоление трансляционных барьеров

Keywords: translational medicine, principals of translational research, overcoming of translational barriers

Е.В. ШЛЯХТО, генеральный директор, академик РАН, д.м.н., 

профессор, e.shlyakhto@malmazovcentre.ru;

А.О. КОНРАДИ, д.м.н., профессор, заместитель генерального

директора по научной работе, konradi@almazovcentre.ru;

М.М. ГАЛАГУДЗА, директор Института экспериментальной

медицины, д.м.н., профессор, galagudza@almazovcentre.ru

ФГБУ «Северо-Западный федеральный медицинский исследова-

тельский центр им. В.А. Алмазова» Минздрава России

Е.В. ШЛЯХТО, А.О. КОНРАДИ, М.М. ГАЛАГУДЗА

ние в клинике. 70% препаратов этой группы сходят с

дистанции на II фазе клинических исследований,

59% — на III фазе и еще 30% — на стадии регистра-

ции [1]. Важнейшими причинами прекращения испы-

таний являются недостаточная терапевтическая эф-

фективность (30%) и токсичность (30%) препаратов. В

одном из заслуживающих доверия исследований было

показано, что в течение последних 20 лет менее 25%

перспективных открытий в биомедицинской сфере за-

вершаются публикацией результатов рандомизирован-

ного клинического исследования; при этом менее 10%

из них находят применение в рутинной клинической

практике [2]. Стоимость вывода нового лекарственно-

го препарата на рынок исчисляется миллионами дол-

ларов США и занимает 8—10 лет [3]. С целью повыше-

ния эффективности внедрения инновационных разра-

боток в практическую медицину на рубеже веков по-

явилось новое научное направление, призванное со-

кратить и, в идеале, ликвидировать существующий раз-

рыв между научными изобретениями и повседневной

медицинской практикой. Это направление получило

название трансляционной медицины.

Термин «трансляционные медицинские исследова-

ния», использующийся в современной литературе на-

ряду с такими синонимами, как «трансляционная ме-

дицинская наука» и просто «трансляционные исследо-

вания», официально появился в разделе медицинских

терминов Национальной медицинской библиотеки

(США) в 2009 г. В 2005 г. экс-директор Национальных

институтов здоровья США Э. Зерхуни анонсировал до-

рожную карту, в которой основной задачей трансляци-

онных исследований в медицине было обозначено эф-

фективное превращение результатов фундаменталь-

ных исследований в клинические технологии или но-

вые лекарственные препараты [4, 5]. Стимулом к про-

ведению трансляционных исследований, как правило,



является клинически значимая проблема, которая

диктуется практикой здравоохранения. Это и есть од-

но из основных преимуществ такого подхода – прак-

тическая ценность и перспективы внедрения фунда-

ментальных разработок видны с самого начала и име-

ют своего понятного заказчика. Зачастую биомеди-

цинские исследования приводят к разработке нового

лекарственного препарата или технологии, которые

проходят первичную апробацию в клинических усло-

виях. После оценки результатов внедрения нового ме-

тода лечения трансляционный цикл замыкается, по-

скольку происходит совершенствование разработан-

ного подхода с использованием методов фундамен-

тальной медицины [6]. Следует сказать о том, что идея

реализации подхода «от эксперимента к постели

больного» появлялась достаточно давно [7]. Предло-

жено немало определений понятия трансляционной

медицины, хотя единое определение до сих пор отсут-

ствует [8, 9].

Принципы трансляционных 
исследований в медицине

В настоящее время в мире открыто множество уч-

реждений, институтов и фондов, которые поддержи-

вают и стимулируют процесс трансляции в медицине

[10, 11].

Одна из наиболее простых моделей трансляцион-

ного процесса была предложена Sung et al. (2003)

[12]. Данная модель состоит из двух фаз трансляцион-

ных исследований и преодоления трансляционных ба-

рьеров. Первая фаза трансляционных исследований

связана с трансфером знаний из биомедицинской ла-

боратории в клинику до момента первого применения

новой разработки у людей. Это и есть собственно пер-

вая фаза трансляции. На ее реализацию уходит от 1 до

5 лет. Вторая фаза — внедрение данных клинических

исследований в повседневную практику посредством

составления рекомендаций, протоколов, алгоритмов

ведения больных и их распространения. На пути этих

процессов существуют трансляционные «блоки» или

барьеры, начиная от отсутствия мотивации у сторон и

заканчивая отсутствием финансирования. Несколько

позднее Westfall [13] усовершенствовал данную схему

и выделил третью фазу, которая включает внедренче-

ские исследования, например, клинические исследо-

вания третьей и четвертой фаз, наблюдательные ис-

следования, регистры и проведение исследования оп-

росов по принципу обратной связи.

Важнейшая часть успеха — преодоление барьеров

и создание трансляционных команд. Анализ сложив-

шейся ситуации в общемировом масштабе показывает,

что в основе проблемы лежит наличие так называемых

трансляционных барьеров, которые включают:

недостаточность контактов между учеными и врача-

ми-клиницистами;

проблематичность экстраполяции данных, получен-

ных на животных, на клиническую ситуацию;

ошибочный дизайн клинических исследований;

малые объемы финансирования для продвижения

инновационных продуктов и организации их производ-

ства;

инертность мышления специалистов практического

здравоохранения;

нежелание инвесторов вкладывать средства в проек-

ты с длительным сроком возврата инвестиций.

Одним из вариантов преодоления трансляционных

барьеров является создание междисциплинарных

трансляционных команд (translational teams), включа-

ющих следующих специалистов:

исследователей (научных сотрудников) — авторов

разработки;

клиницистов, имеющих опыт проведения клиничес-

ких исследований;

специалистов по биомедицинской информатике и

статистике;

менеджеров проекта и экономистов;

представителей фармацевтической и медицинской

промышленности — технологов, инженеров.

Неэффективная коммуникация между научными

сотрудниками и практикующими врачами является од-

ним из важнейших трансляционных барьеров [14].

Научные сотрудники, занимающиеся частной пробле-

мой, зачастую не могут убедительно представить свои

данные и их привлекательность для врачебного сооб-

щества. С другой стороны, врачи-практики нередко

насмешливо относятся к результатам фундаменталь-

ных исследований, воспринимая их как нечто беско-

нечно далекое от реальной жизни отделения или опе-

рационной. Диалог также страдает из-за того, что каж-

дая из сторон не совсем четко представляет себе зада-

чи и потребности другой стороны. В недавнем про-

шлом исследователи жаловались на то, что даже в слу-

чае использования их результатов в клинике клиници-

сты поступают с ними неправильно, отбрасывая наи-

более важную составляющую открытия или изобрете-

ния. Клиницисты же, напротив, поднимают вопрос о

том, что результаты исследований, даже если они и

имеют практическое значение, находятся на такой

стадии, когда они не могут быть напрямую внедрены в

практику.

Значительная загруженность врача-специалиста

рутинной лечебной и диагностической работой не

располагает к проведению фундаментальных исследо-

ваний. Между тем именно врач-исследователь являет-

ся ключевой фигурой для обеспечения трансляцион-

ных исследований. Научные сотрудники с биологичес-

ким образованием, как правило, имеют хорошую под-
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готовку в области теоретических и методических ас-

пектов работы, но недостаточно хорошо представляют

себе конечное назначение полученных результатов и

их значимость для клинической практики. Эти момен-

ты предопределяют необходимость возрождения спе-

циальности врача-исследователя для участия в транс-

ляционных проектах. Участие врачей в научной рабо-

те должно подкрепляться соответствующими поощри-

тельными выплатами, налоговыми льготами и карьер-

ными преференциями. В частности, в Китае, где про-

гресс в исследованиях и инновациях последних лет

удивляет даже самых искушенных в этой сфере анали-

тиков, участие врача в исследовательской деятельнос-

ти является обязательным для его карьерного продви-

жения и роста заработной платы.

Типы и стадии трансляционных исследований

В работе Morris et al. (2011) [15] проводилось

обоснование общей модели трансляционных исследо-

ваний в медицине, а также на основе анализа 23 опуб-

ликованных исследований вычислялся средний ин-

тервал времени, необходимого для внедрения новой

технологии/препарата в практику. Авторы выделяют

два типа трансляционных исследований: 1) превраще-

ние результатов фундаментальных исследований в по-

тенциально применимый в клинике продукт, который

подлежит тестированию на людях; 2) внедрение пер-

спективных вмешательств, находящихся на разных

стадиях клинического тестирования, в повседневную

практику. Каждая из фаз трансляционных исследова-

ний сопровождается определенными действиями,

способствующими замедлению конечного результата.

Так, например, задержки на пути трансляции могут

включать потери времени на этапах получения гран-

тов, заключений этического комитета, публикации ре-

зультатов, патентования, проведения клинических ис-

следований I—III фаз, регистрации лекарственных

препаратов, постмаркетинговых исследований, подго-

товки клинических рекомендаций и пр. Затраты вре-

мени на этих этапах состоят из продуктивных затрат,

объективно связанных с работой над тем или иным до-

кументом, и непродуктивных затрат, связанных с про-

медлением при рассмотрении документов. Объектив-

ная оценка затрат времени на трансляцию затруднена,

поскольку разные авторы используют различные точ-

ки начала и завершения процесса, а также различные

подходы. Так, например, в качестве реперных точек

трансляционного процесса использовались следую-

щие сочетания: «заключение этического комитета —

публикация» [16], «публикация — клинические реко-

мендации» [17], «химический синтез — одобрение

FDA» [18], «регистрация клинического исследова-

ния — публикация» [19]. В связи с этим величина

суммарного времени трансляции колебалась в значи-

тельных пределах, причем в некоторых случаях про-

должительность интервала от публикации результатов

до выхода клинических рекомендаций [17] превыша-

ла таковую от разработки препарата до коммерциали-

зации [20]. Тем не менее усредненное значение вре-

мени на трансляцию, согласно нескольким независи-

мым оценкам [17, 20, 21], в настоящее время составля-

ет 17 лет. В работе Trochim et al. (2011) предложена

более детальная разбивка трансляционного процесса

на фазы, разграниченные различными операционны-

ми маркерами [22]. Такая детальная маркировка про-

цесса трансляции позволяет идентифицировать кри-

тические участки, которые могут быть сокращены без

повышения риска для пациентов.

Эффективная трансляция научных результатов в

клиническую практику требует наличия адекватных

экспериментальных моделей заболеваний человека с

использованием лабораторных животных. Хотя широ-

кое использование трансгенных и нокаутных грызунов

привело к значительному прогрессу в понимании роли

отдельных генов в этиологии и патогенезе многих за-

болеваний, используемые сегодня биологические мо-

дели достаточно далеки от идеала. Идеальной экспе-

риментальной модели заболевания человека должны

быть присущи следующие характеристики: 1) близость

патогенеза заболевания к клинической ситуации; 2)

сходство фенотипических и гистологических характе-

ристик заболевания у животного и человека; 3) одина-

ковые биомаркеры заболевания в клинике и в экспе-

рименте; 4) возможность предсказания токсичности;

5) одинаковый ответ на уже известные терапевтичес-

кие подходы в эксперименте и в клинике [23]. Боль-

шое значение имеет использование корректных экспе-

риментальных моделей для оценки потенциальных

токсических эффектов новых препаратов при их тести-

ровании на доклиническом этапе. К сожалению, в не-

которых случаях побочные или даже токсические эф-

фекты фармацевтических субстанций могут не прояв-

ляться на этапе доклинических исследований, но ста-

новятся очевидны при проведении поздних фаз клини-

ческих испытаний [24]. Таким образом, использование

адекватных экспериментальных моделей становится

одним из ключевых факторов, определяющих успеш-

ность внедрения в клиническую практику новых техно-

логий и лекарственных препаратов.

Еще одним моментом, связанным с экстраполяцией

результатов фундаментальных исследований на жи-

вотных на клиническую практику, является сама орга-

низация неклинических исследований. Если клиниче-

ские исследования уже давно проводятся в соответст-

вии с принципами доказательной медицины, экспери-

ментальные работы требуют дополнительной унифи-

кации и стандартизации. В различных областях меди-
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цинских исследований отмечается значительный дис-

сонанс между результатами использования одних и

тех же вмешательств в эксперименте и в клинике, при-

чем результаты экспериментальных исследований, как

правило, гораздо более оптимистичны. Ярким приме-

ром необходимости дополнительной стандартизации

доклинических исследований является ситуация, сло-

жившаяся при внедрении в клинику кардио- и нейро-

протективных вмешательств, включая фармакологиче-

ские пути цитопротекции.

Несмотря на то что в экспериментальных исследо-

ваниях была показана кардиопротективная эффектив-

ность сотен различных препаратов, практически ни

один из них к настоящему времени не получил широ-

кого распространения в клинической практике [25,

26]. Причины этого явления в последние годы подвер-

глись тщательному анализу [27—29]. Ниже рассмотре-

ны некоторые из факторов, препятствующих успешно-

му внедрению методов кардиопротекции в клиничес-

кую кардиологию. В некоторых случаях лекарственные

препараты с потенциальной кардиопротективной эф-

фективностью становятся объектом клинических ис-

следований еще до получения убедительных данных

об их защитном действии в эксперименте. Большое

значение имеет правильный выбор оценочных крите-

риев защиты миокарда в эксперименте. Степень огра-

ничения размера инфаркта под действием многих ле-

карственных препаратов в экспериментальных иссле-

дованиях была достаточной небольшой. Именно это

отчасти привело к неудачным клиническим исследова-

ниям их эффективности. Кроме того, нередко даже на

этапе доклинического тестирования разными автора-

ми были получены противоречивые данные относи-

тельно наличия и степени ограничения размера ин-

фаркта под действием того или иного препарата. Един-

ственным решением данной проблемы является тща-

тельная проверка наличия инфаркт-лимитирующего

действия нового препарата или вмешательства в экспе-

рименте с применением принципов доказательной ме-

дицины. Очевидно, что экспериментальные исследова-

ния кардиопротективных препаратов должны быть ор-

ганизованы точно так же, как и многоцентровые клини-

ческие исследования с рандомизацией животных и

«ослеплением» исследователей. Только в этом случаев

возможно получение объективных данных, на основе

которых может быть вынесен вердикт о целесообраз-

ности клинических исследований препарата [30].

Преодоление трансляционных 
барьеров: основные стратегии

Валидация терапевтических мишеней. Медицин-

ские базы данных в настоящее время переполнены не-

давно обнаруженными, но невалидированными тера-

певтическими мишенями, поэтому серьезную задачу

представляет собой идентификация важнейших ми-

шеней, вовлеченных в патогенез сразу нескольких за-

болеваний, либо, напротив, мишеней, участвующих в

патогенезе редких болезней, воздействие на которые

может приводить к кардинальному улучшению про-

гноза.

Синтез кандидатных лекарственных соединений.

Синтез, выделение, модификация и охарактеризова-

ние лекарственных кандидатных молекул представля-

ют собой основу разработки новых лекарств. На со-

временном этапе отмечается расширение набора со-

единений, претендующих на роль перспективных фар-

мацевтических субстанций, с включением в данный

список аптамеров, пептоидов, замкнутых пептидов,

антагомиров и др. Также происходят бурное развитие

методов скрининга кандидатных молекул и разработ-

ка методов направленной доставки лекарственных

препаратов.

Молекулярное моделирование. Использование баз

данных белков и пептидов дает возможность предска-

зывать наличие у них определенных функциональных

свойств, в частности, агонизма или антагонизма к оп-

ределенным типам рецепторов [31].

Оценка токсичности в неклинических исследова-

ниях. Как уже упоминалось выше, традиционные мето-

ды оценки острой и особенно хронической токсично-

сти в эксперименте на животных нередко дают ложно-

отрицательные результаты. Кроме того, в этом случае

возникают трудности с экстраполяцией полученных

данных на человека. В последнее время в данной об-

ласти наметились совершенно новые возможности,

включающие тестирование токсичности на 1) трех-

мерных тканеинженерных органоидах, выращенных

in vitro из стволовых клеток конкретного человека и

имитирующих такие органы, как сердце, почка, печень,

и 2) индуцированных плюрипотентных стволовых

клетках [32].

Идентификация биомаркеров. Поиск новых био-

маркеров, отражающих состояние компенсации или

декомпенсации при некоторых заболеваниях, являет-

ся одной из приоритетных задач трансляционных ис-

следований. Высокочувствительные биомаркеры мо-

гут позволить проводить стратификацию групп паци-

ентов, что даст возможность уменьшить объемы выбо-

рок в клинических исследованиях.

Клинические исследования 0 фазы. Данные иссле-

дования проводятся до начала первой фазы на весьма

ограниченном количестве здоровых индивидуумов

(до 10), получающих минимальные дозы меченых пре-

паратов с целью выявления их биораспределения и

взаимодействия с мишенями методами молекулярной

визуализации. Данный подход не подменяет класси-

ческие клинические исследования первой фазы с на-
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растанием дозы, но при этом позволяет изучить фар-

макокинетику и фармакодинамику препаратов в соче-

тании с экспериментальными подходами.

Заключение

Таким образом, на современном этапе организация

исследований с понятным путем и понятными форма-

тами внедрения их результатов в реальную медицин-

скую практику крайне актуальна как в мире, так и в

России. Для успешного осуществления таких исследо-

ваний и ускорения процессов трансляции необходимо

создавать команды разработчиков, которые могут пре-

одолевать трансляционные барьеры. Большое значе-

ние имеют дизайн исследований, стадийность реали-

зации цикла трансляции, грамотная организация до-

клинических исследований и переход их в стадию

клинических.

Сегодня в России имеется острая необходимость

организации исследований такого типа, что служит

предпосылкой для формирования целого ряда инфра-

структурных проектов по принципу трансляционной

медицины, таких как научно-образовательный меди-

цинский кластер «Трансляционная медицина» в Санкт-

Петербурге, объединяющий шесть вузов и научных

центров, а также множество производственных компа-

ний и малых предприятий.
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Вместе с тем отечественные авторы в своих работах

представляют доказательства дефектов медицинской

помощи, особенно ее профилактического компонента.

Например, лишь не более половины нуждающихся ох-

вачено диспансерным наблюдением [6], постановка на

диспансерный учет несвоевременна [7], тесты для

ранней диагностики проводятся далеко не всем нуж-

дающимся, рекомендации для адекватной фармакоте-

рапии даются редко, не выявляются факторы риска за-

болеваний [8].

Дефекты оказания первичной медико-санитарной

помощи приводят к тому, что в половине случаев

смерть бывает обусловлена прогрессированием хро-

нической сердечной недостаточности, а в остальных

50% случаев наступает внезапная сердечная смерть

[13]. Более того, результаты судебно-медицинской

экспертизы случаев скоропостижной смерти доказы-

вают хронизацию процесса, который должен был быть

обнаружен на догоспитальном этапе [14].

Имеющиеся недостатки оказания первичной меди-

ко-санитарной помощи в сочетании с пренебрежи-

тельным отношением россиян к собственному здоро-

вью и здоровью своих детей [9—11] приводят к чрез-
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взрослого населения как фактора 
раннего выявления сердечно-сосудистых
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Н
есмотря на совершен-

ствование государст-

венной политики, на-

правленной на охрану здоро-

вья граждан нашей страны,

смертность населения в Рос-

сии в целом и ее регионах зна-

чительно выше, чем в экономи-

чески развитых странах [1].

Особое беспокойство вызывает

смертность трудоспособного

населения [2]. При этом основной вклад в смертность

российских граждан вносят заболевания органов

кровообращения — 1 462 случая на 100 тыс. жите-

лей [3]. Многочисленные исследования у нас в стра-

не и за рубежом подтверждают, что воздействие на

факторы, лежащие в основе этиологии и патогенеза

заболеваний кровообращения, ведет к снижению

смертности до 40% [4, 5].

А.А. Дорофеев
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вычайной запущенности сердечно-сосудистой патоло-

гии российских пациентов [12].

В связи с вышеизложенным диспансеризация яв-

ляется одним из ключевых мероприятий по раннему

выявлению и борьбе с ССЗ.

Проверки медицинских организаций и органов ис-

полнительной власти субъектов РФ в сфере охраны

здоровья граждан, которые осуществляет Росздрав-

надзор1 в отношении организации и проведения дис-

пансеризации населения, являются важной мерой го-

сударственного воздействия для обеспечения качест-

ва первичной медико-санитарной помощи. Кроме то-

го, Росздравнадзор осуществляет межведомственное

взаимодействие с территориальными фондами обяза-

тельного медицинского страхования (ТФОМС), ежеме-

сячно запрашивая аналитическую информацию о ходе

проведения диспансеризации и направляя информа-

цию о выявленных нарушениях.

Несмотря на значимость диспансеризации, Рос-

здравнадзором выявляется ряд недоработок со сторо-

ны органов исполнительной власти субъектов РФ в

сфере охраны здоровья граждан и нарушений при

проведении диспансеризации со стороны медицин-

ских организаций.

В план диспансеризации в 2015 г. включено 23

672 915 человек (84,4% от подлежащих диспансери-

зации). За 9 месяцев 2015 г. прошли первый этап

диспансеризации 16 942 595 человек (71,5% от пла-

на). Как представлено на картограмме (рис.), в сле-

дующих 8 регионах план диспансеризации выполнен

менее чем на 50%: г. Севастополь (12,12%), Респуб-

лика Дагестан (33,31%), Республика Крым (38,89%),

Чукотский автономный округ (41,13%), Псковская

область (45,31%), Тверская область (45,83%), Еврей-

ская автономная область (45,98%), Камчатский край

(47,84%); в 9 регионах план диспансеризации вы-

полнен от 50 до 60%; в 24 регионах — от 60 до 70%;

в 28 регионах — от 70 до 80%; в 10 регионах — от 80

до 90%; и только в 6 регионах план диспансериза-

ции — от 90 до 100%.

За 9 месяцев 2015 г. по вопросам диспансеризации

территориальными органами Росздравнадзора осуще-

ствлено 148 проверок медицинских организаций и ор-

ганов исполнительной власти, из них 121 — плановая,

27 — внеплановые. По результатам проверок выдано

66 предписаний, составлено 9 протоколов об админи-

стративном правонарушении. Проверена 141 меди-

цинская организация, из них в 56 выявлены наруше-

ния (40% от проверенных). В ходе проверок органов

исполнительной власти субъектов РФ в сфере охраны

здоровья граждан, проведенных центральным аппара-

том Росздравнадзора, также уделяется особое внима-

ние вопросам проведения диспансеризации.

Нарушения, выявляемые Росздравнадзором в отно-

шении проведения диспансеризации с целью профи-

лактики ССЗ, можно разделить на три вида:

организационного характера;

препятствующие раннему выявлению ССЗ;

препятствующие борьбе с ССЗ.

Нарушения организационного характера:

отсутствие ведомственного контроля на уровне субъ-

екта (г. Севастополь, Брянская и Липецкая области,

республики Калмыкия, Бурятия, Адыгея, Хакасия, Крым,

Удмуртская Республика);

отсутствие внутреннего контроля на уровне меди-

цинской организации (г. Санкт-Петербург, Липецкая,

Тверская, Сахалинская, Иркутская, Новосибирская об-

ласти, Еврейская автономная область, Пермский край,

республики Калмыкия и Хакасия);

низкая активность при привлечении граждан к про-

хождению диспансеризации (республики Хакасия и

Адыгея, Липецкая, Тверская, Иркутская, Сахалинская,

Костромская, Курская, Новосибирская области, Еврей-

ская автономная область), что впоследствии является

одной из причин невыполнения плана диспансериза-

ции.

Нарушения, препятствующие раннему выявлению ССЗ:

выполнение менее 85% от объема обследования,

предусмотренного первым этапом диспансеризации

(Иркутская, Новосибирская, Тверская, Челябинская,

Амурская области, Краснодарский край, республики

Ингушетия, Адыгея, Бурятия, Калмыкия, Коми);

ненаправление граждан на второй этап диспансери-

зации при необходимости проведения дополнительных

диагностических и лечебных мероприятий (г. Санкт-

Петербург, Ульяновская, Тюменская, Иркутская, Амур-

ская, Пензенская, Курская области, Пермский край,

республики Калмыкия, Мордовия, Хакасия);

невыполнение полного объема медицинских меро-

приятий на втором этапе диспансеризации, рекомендо-

ванных по итогам первого этапа (г. Санкт-Петербург,

Брянская, Курская, Тамбовская, Тверская, Иркутская,

Новосибирская области, Еврейская автономная об-

ласть, Алтайский и Краснодарский края, республики

Бурятия, Коми, Калмыкия, Хакасия, Мордовия, Чуваш-

ская Республика);

недооценка факторов риска развития неинфекцион-

ного заболевания (Курская, Иркутская, Тюменская об-

ласти, республики Ингушетия и Калмыкия);

неверное распределение по группам здоровья (Пен-

зенская, Курская, Челябинская, Томская, Амурская, Ир-

кутская области, Хабаровский край, республики Хака-

сия, Ингушетия, Калмыкия, Карелия), в связи с чем

граждане, нуждающиеся в диспансерном наблюдении,

под наблюдение не подпадают.

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 12.11.2012

№1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле каче-

ства и безопасности медицинской деятельности».



Нарушения, препятствующие борьбе с ССЗ:

отсутствие краткого профилактического консульти-

рования (Иркутская, Магаданская, Курская, Томская,

Тамбовская области, Краснодарский, Хабаровский края,

республики Бурятия, Калмыкия, Хакасия);

отсутствие рекомендаций по дальнейшему обследо-

ванию и лечению (Иркутская, Липецкая, Тамбовская,

Тверская области, республики Калмыкия, Мордовия,

Бурятия, Хакасия, Карелия, Адыгея, Чувашская Респуб-

лика);

отсутствие углубленного профилактического кон-

сультирования (Курская, Тамбовская, Тверская, Иркут-

ская области, Еврейская автономная область, респуб-

лики Калмыкия, Бурятия, Хакасия, Адыгея). Данные на-

рушения приводят к тому, что граждане своевременно

не получают информацию о необходимости коррекции

факторов риска и изменении образа жизни, что, в

свою очередь, приводит к дальнейшему прогрессиро-

ванию ССЗ.

Проведение диспансеризации в выездной форме

способствует приближению специализированной ме-

дицинской помощи к населению. В настоящее время в

РФ зарегистрировано в установленном законодатель-

ством порядке 13 наименований медицинских изде-

лий «Комплекс лечебно-диагностический на базе

шоссе автомобилей». С применением передвижного

мобильного медицинского комплекса за 9 месяцев

2015 г. прошли диспансеризацию 894 572 человека

(5,2% от прошедших первый этап). В 13 субъектах РФ

диспансеризация с применением передвижного мо-

бильного медицинского комплекса не проводилась

(г. Севастополь, Новосибирская, Орловская, Сахалин-

ская, Тульская, Ярославская области, Еврейская авто-

номная область, Ненецкий автономный округ, Примор-

ский край, республики Марий Эл, Бурятия, Саха (Яку-

тия), Северная Осетия — Алания), в связи с чем мож-

но констатировать снижение доступности проведения

диспансеризации в данных регионах для маломобиль-

ных граждан и граждан, проживающих в отдаленных и

труднодоступных населенных пунктах.

Одним из факторов риска развития ССЗ является ку-

рение, в связи с чем организация кабинетов оказания

медицинской помощи по отказу от курения является

важнейшей задачей. Всего в регионах РФ организовано

1 353 кабинета оказания медицинской помощи по отка-

зу от курения. По оперативной информации, в 11 реги-

онах данные кабинеты отсутствуют (г. Севастополь, Ко-

стромская, Магаданская, Мурманская, Ростовская обла-

сти, Еврейская автономная область, Ненецкий и Чукот-

ский автономные округа, республики Марий Эл, Тыва,

Чеченская Республика). Принимая во внимание тот

факт, что курение является важным фактором риска

развития ССЗ, следует отметить, что отсутствие в регио-

не данных кабинетов является недопустимым.

Результаты проверок направляются территориаль-

ными органами Росздравнадзора в территориальные

фонды ОМС для проведения медико-экономической

экспертизы.

В 2015 г. в результате рассмотрения данных мате-

риалов ТФОМС наложены на медицинские организации
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финансовые санкции в следующих регионах: Амур-

ская, Курская, Новосибирская области, Алтайский

край, республики Калмыкия, Хакасия, Ингушетия, Чу-

вашская Республика.

В ходе контрольных мероприятий выявляются фак-

ты фальсификации при проведении диспансеризации:

включение в реестр на оплату диспансеризации

умерших лиц (Курская область);

подача документов на оплату оказанных услуг без

предоставления данных услуг (Амурская область,

г. Москва);

фальсификация исследований, проведенных в рамках

диспансеризации (Тверская, Нижегородская области).

Факты фальсификации в обязательном порядке до-

водятся до ТФОМС.

В центральный аппарат Росздравнадзора поступа-

ют жалобы на проведение диспансеризации как от

граждан, так и от сотрудников медицинских организа-

ций, что является важным индикатором качества про-

ведения диспансеризации.

Типичные жалобы граждан:

формальный подход врачей к проведению диспансе-

ризации;

проведение обследования в неполном объеме .

Типичные жалобы сотрудников медицинских орга-

низаций:

отсутствие денежных выплат за проведение диспан-

серизации;

фальсификация данных в ходе проведения диспан-

серизации.

С целью активного выявления фактов фальсифика-

ции на сайте Росздравнадзора размещена форма для

обращений граждан по вопросам несоответствия дан-

ных, отраженных в информационной системе террито-

риальных фондов ОМС, и реально полученной меди-

цинской помощи. Изложенные недостатки при органи-

зации и проведении диспансеризации свидетельству-

ют о необходимости поиска причин данных проблем и

путей их решения.
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О
ценка здоровья населения в основном прово-

дится в рамках собираемой ежегодно меди-

цинской статистики. Эти данные не отражают

истинную картину распространенности патологии и

ее последствий, т. к. аналитике в большей степени

подлежат случаи обращения населения за медицин-

ской помощью. Учет и изучение заболеваемости дет-

ского населения по обращаемости за медицинской

помощью в силу разных причин (доступности и каче-

ства медпомощи, соблюдения правил регистрации и

др.) также не дают достоверного представления о

распространенности конкретных заболеваний. В

официальной статистике отсутствуют сведения об

уровне и возрастно-половой структуре заболеваемо-

сти детей и подростков, что, учитывая интенсивность

и особенности развития человека в детском возрас-

те, ограничивает возможности изучения закономер-

ностей здоровья и развития ребенка [1, 4, 6]. С це-

лью разработки профилактических компетенций в

Возрастно-половые градации 
состояния здоровья детей по результатам
профилактических медицинских осмотров
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ГБОУ ВПО «Волгоградский государственный медицинский уни-

верситет» Минздрава России, кафедра общественного здоро-

вья и здравоохранения

В.И. САБАНОВ, О.Ф. ДЕВЛЯШОВА, Е.В. ПЕЛИХ

области оценки здоровья детей и подростков, орга-

низации работы по формированию здорового образа

жизни среди детей различных возрастных категорий,

проведения диспансеризации и диспансерного на-

блюдения детского населения Минздрав России пре-

дусматривает дополнительную профессиональную

программу повышения квалификации врачей-педиат-

ров и организаторов здравоохранения по теме «Акту-

альные вопросы профилактической и социальной пе-

диатрии» [8].

На современном этапе стратегия управления здоро-

вьем населения реализуется по таким двум направле-

ниям, как управление профилактикой и управление ме-

дицинской помощью. В широком аспекте профилакти-

ка рассматривается как стратегия государства и обще-

ства по сохранению здоровья населения; диспансери-

зация — как метод, при помощи которого должны до-

стигаться поставленные цели. Приоритетом является

охрана здоровья детей [7].

Получить объективную оценку состояния здоровья

детского населения можно, как правило, по результа-

там профилактических медосмотров, представляющих

собой комплекс медицинских вмешательств, направ-

ленных на выявление патологических состояний, забо-

леваний и факторов их развития.

В 2013 г. вступил в силу приказ Министерства

здравоохранения РФ от 21 декабря 2012 г. №1346н
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Возрастно-половые градации состояния здоровья детей

«О Порядке прохождения несовершеннолетними

медицинских осмотров, в том числе при поступле-

нии в образовательные учреждения и в период обу-

чения в них» [2]. Приказом актуализированы, упо-

рядочены и сведены воедино требования к прове-

дению медосмотров детей различных возрастных

групп — от 0 до 17 лет. Медицинские осмотры дет-

ского населения проводятся в рамках программы

государственных гарантий бесплатного оказания

гражданам медицинской помощи и территориаль-

ных программ государственных гарантий бесплат-

ного оказания гражданам медицинской помощи, в т.

ч. в рамках территориальной программы обязатель-

ного медицинского страхования. Осмотры прово-

дятся в медицинских организациях (поликлиниках)

по месту жительства (структурных подразделениях

образовательных учреждений) в установленные

возрастные периоды в целях раннего (своевремен-

ного) выявления патологических состояний, забо-

леваний и факторов их развития, а также в целях

формирования групп состояния здоровья и выра-

ботки индивидуальных рекомендаций по формиро-

ванию здорового образа жизни, режиму дня, пита-

нию, физическому развитию, иммунопрофилактике,

занятиям физической культурой. При выявлении за-

болевания(ий) определяется необходимость дис-

пансерного наблюдения, лечения, медицинской ре-

абилитации.

Профилактические осмотры проводятся детям в

год достижения ими соответствующего возраста. Пе-

речень врачей-специалистов при профилактических

осмотрах детей в зависимости от их возраста (за ис-

ключением детей первых двух лет жизни) представ-

лен в таблице 1. Количество специалистов при про-

филактическом осмотре варьирует от 1 до 10 в зави-

симости от возраста ребенка.

Перечень проводимых лабораторных, функцио-

нальных и иных исследований при профилактичес-

ком осмотре зависит от возраста детей. Общие ана-

лизы крови и мочи проводятся у детей во всех воз-

растных группах, исследование уровня глюкозы в

крови — во всех, за исключением детей 4, 5 и 12 лет,

электрокардиография — в 7, 10, 14, 15, 16 и 17 лет,

ультразвуковое исследование органов брюшной по-

лости, сердца, щитовидной железы и органов репро-

дуктивной сферы — в 7 и 14 лет, общий анализ ка-

ла — в 10 лет, флюорография легких — в 15, 16 и 17

лет. Исследования уровня гормонов в крови (про-

лактин, фолликулостимулирующий гормон, лютеини-

зирующий гормон, эстрадиол, прогестерон, тиреот-

ропный гормон, трийодтиронин, тироксин, соматот-

ропный гормон, кортизол, тестостерон) проводятся

при наличии медицинских показаний в 14 лет.

Цель исследования

По итогам углубленных профилактических меди-

цинских осмотров детского населения г. Волгограда

в 2014 г. проанализировать состояние здоровья от-

дельных возрастно-половых групп детей и подрост-

ков, определить ведущие нозологические формы и

структуру патологической пораженности в отдельных

ТАБЛИЦА 1. Перечень врачей-специалистов, проводивших 

профилактические осмотры детей в зависимости от их возраста

Врачи-специалисты Возраст ребенка (лет)

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Педиатр + + + + + + + + + + + + + + +

Стоматолог детский + + + + + + + +

Невролог + + + + + + + +

Хирург детский + + + + + + + + +

Офтальмолог + + + + + + + + +

Оториноларинголог + + + + + + +

Психиатр детский

(психиатр подростковый) + + + + + + +

Акушер-гинеколог детский /

уролог-андролог детский * + + + + + + +

Травматолог-ортопед + + + + +

Эндокринолог детский + + + + +

Количество специалистов 8 2 2 4 9 1 1 9 3 2 1 8 10 10 10

* Медицинский осмотр урологом-андрологом детским проходят мальчики, акушером-гинекологом детским — девочки.



возрастно-половых группах данного контингента. Оп-

ределить распределение детского населения по груп-

пам здоровья.

Методы

На основании годовых отчетов детских амбула-

торно-поликлинических учреждений г. Волгограда

по форме №030-ПО/о-12 «Сведения о профилакти-

ческих медицинских осмотрах несовершеннолетних»

за 2014 г. проанализированы показатели патологи-

ческой пораженности детского населения. Расчеты

интенсивных показателей представлены на 1 000 де-

тей в целом по всему детскому контингенту и по от-

дельным возрастно-половым группам. Возрастно-по-

ловой состав распределен на 4 группы: 0—4 года,

5—9 лет, 10—14 лет и 15—17 лет. Удельный вес раз-

личных нозологических форм в структуре всех забо-

леваний, выявленных по результатам профилактиче-

ских медицинских осмотров, представлен экстенсив-

ными показателями. Статистическая разработка ма-

териала осуществлялась с учетом классов заболева-

ний по МКБ-10.

Результаты и обсуждение

При изучении заболеваемости населения по дан-

ным обращаемости используются показатели: первич-

ная заболеваемость (заболеваемость) и общая забо-

леваемость (болезненность). При статистической об-

работке результатов профилактических осмотров при-

нято оперировать понятием «пато-

логическая пораженность» (крите-

рий ВОЗ — point prevalence). Этот

показатель позволяет фиксировать

число выявленных заболеваний на

определенный момент времени —

в данном случае на момент прове-

дения профилактического осмот-

ра. Структуру патологической по-

раженности составляют как забо-

левания, зарегистрированные у ре-

бенка ранее, так и новые случаи,

выявленные непосредственно в

момент профилактического меди-

цинского осмотра. Сюда также

включаются скрытотекущие, на-

чальные формы заболеваний, пре-

морбидные состояния.

В 2014 г. профилактическими

медицинскими осмотрами было

охвачено 100 779 детей, или

59,9% от общей численности дет-

ского населения г. Волгограда, из

них 49 337 девочек и 51 442 мальчика. Распределение

детей по возрастным группам представлено на рисунке 1.

На возрастную группу 5—9 лет пришлось 33,0% ос-

мотренных детей, группу 10—14 лет — 26,0%, группу

0—4 года — 30,0%. Доля 15—17-летних составила

11,0%. Профилактические медицинские осмотры про-

шли 11 394 человека из этой возрастной группы, что

составило 47,7% от общей численности подросткового

населения г. Волгограда. Это позволяет говорить о ре-

презентативности данных, полученных в ходе иссле-

дования.

Интенсивные показатели частоты заболеваний, вы-

явленных в результате профилактических медицин-

ских осмотров, на 1 000 детей соответствующего воз-

раста и пола в разрезе классов заболеваний по МКБ-

10 представлены в таблице 2.

Уровень патологической пораженности детского

населения г. Волгограда был практически одинаковым

среди мальчиков и девочек. По результатам профилакти-

ческих медицинских осмотров на 1 000 мальчиков в воз-

расте 0—17 лет было выявлено 773,6 заболевания, сре-

ди аналогичного контингента девочек — 770,4.

Наиболее часто регистрируемыми явились 4 класса

заболеваний: болезни нервной системы, органов дыха-

ния, костно-мышечной системы и соединительной ткани,

болезни глаза и его придаточного аппарата. Их доля у

мальчиков составила 61,3%, у девочек — 59,7%.

У мальчиков болезни костно-мышечной системы и

соединительной ткани составили 192,4%o, у девочек —

175,2%o. Далее следуют болезни органов дыхания

(108,0%o у мальчиков и 95,5%o у девочек) и болезни
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нервной системы (99,5%o у мальчиков и 95,6%o у дево-

чек). Болезни глаза и его придаточного аппарата чаще

встречаются у девочек (89,5%o), чем у мальчиков

(74,4%o). Болезни эндокринной системы, системы кро-

вообращения, органы пищеварения и врожденные ано-

малии выявлены в 29,7—30,6% случаев. Эндокринные

нарушения чаще встречаются у девочек, чем у мальчи-

ков: 66,9 и 60,4%o соответственно [5].

Доля инфекционных болезней, новообразований,

психических болезней, болезней крови, болезней уха и

ТАБЛИЦА 2. Показатели патологической пораженности детского 

населения г. Волгограда по результатам профилактических медицинских 

осмотров (на 1 000 детского населения соответствующих  возраста и пола)

Наименование классов Патологическая пораженность

и отдельных 0—4 года 5—9 лет 10—14 лет 15—17 лет 0—17 лет

заболеваний мальчики девочки мальчики девочки мальчики девочки мальчики девочки мальчики девочки

Некоторые инфекционные

и паразитарные болезни
0,2 0,1 0,2 0,2 0,3 0,5 0,3 0,4 0,3 0,3

Новообразования 2,6 5,3 1,5 2,1 1,3 1,9 0,9 1,4 1,7 2,9

Болезни крови, крове-

творных органов и отдель-

ные нарушения, вовлекаю-

щие иммунный механизм

16,1 18,4 3,8 4,0 2,7 3,1 1,2 3,0 6,9 7,9

Болезни эндокринной

системы, расстройства

питания и нарушения

обмена веществ

17,5 24,7 43,5 48,5 105,3 106,2 119,6 137,7 60,4 66,9

Психические расстройства

и расстройства поведения
0,6 0,8 1,7 0,7 0,7 0,5 0,9 0,2 1,0 0,6

Болезни нервной системы 152,1 149,3 68,8 59,9 83,8 79,7 87,0 98,6 99,5 95,6

Болезни глаза и его

придаточного аппарата
19,8 17,9 54,5 56,8 120,7 150,2 164,9 217,9 74,4 89,5

Болезни уха и сосце-

видного отростка
2,2 1,9 3,7 2,9 13,2 7,2 6,4 11,2 2,9 2,6

Болезни системы

кровообращения
29,1 29,2 41,9 43,2 49,3 39,8 75,7 43,7 43,9 38,3

Болезни органов дыхания 68,0 62,7 122,0 103,2 117,1 108,7 149,2 127,1 108,0 95,5

Болезни органов

пищеварения
45,9 46,2 53,3 52,5 67,3 67,7 70,0 95,0 56,7 59,5

Болезни кожи и под-

кожной клетчатки
26,6 26,6 24,1 24,9 15,0 17,9 11,8 12,2 21,2 22,1

Болезни костно-мышечной

системы и соединитель- 140,6 132,5 205,5 185,5 207,9 179,8 250,7 244,2 192,4 175,2

ной ткани

Болезни мочеполовой

системы
37,1 17,5 31,3 29,4 23,7 48,3 16,4 85,1 29,5 37,3

Врожденные аномалии

(пороки развития), 

деформации и хромо-

сомные нарушения

120,8 137,9 67,7 65,0 32,6 29,1 17,9 13,8 68,9 71,0

Прочие 44,3 41,1 47,8 40,5 37,4 34,7 25,1 28,7 41,6 37,8

Всего заболеваний 686,1 677,2 729,8 684,6 836,2 839,7 977,0 1097,9 773,6 770,4
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сосцевидного отростка не превышает в сумме 2%. Отме-

чается некоторая вариабельность их частоты в зависи-

мости от половой принадлежности.

Динамика показателей уровня патологической пора-

женности по результатам профилактических медицин-

ских осмотров в зависимости от возрастно-половой

принадлежности представлена на рисунке 2.

Четко прослеживается тенденция роста показателей

патологической пораженности с возрастом. В расчете

на 1 000 детей у мальчиков в возрастной группе 0—4 го-

да зафиксировано 686,1 случая заболеваний, в группе

5—9 лет — 739,8, в группе 10—14 лет — 836,2, в груп-

пе 15—17 лет — 977,0. В аналогичных группах у дево-

чек соответственно было выявлено 677,2; 684,6; 839,7 и

1 097,9 случая заболеваний. Если в младших возрастных

группах уровни патологической пораженности у маль-

чиков и девочек имели небольшие различия, то в возра-

стной группе 15–17 лет у девушек эти уровни были на

112,4% выше, чем у юношей (соответственно 1 097,9 и

977,0%o).

Детально уровни патологической пораженности де-

тей различных возрастно-половых групп в разрезе клас-

сов заболеваний представлены в таблице 2.

По частоте во всех возрастно-половых группах детей

на первом месте стоят болезни костно-мышечной систе-

мы и соединительной ткани. В зависимости от возраста

и пола отмечается разброс их показателей от 179,8 до

250,7%o. В возрастной динамике на второе место выдви-

гаются заболевания глаза и его придаточного аппарата.

У девушек 15—17 лет их уровень достигает 217,9%o, у

юношей — 164,9%o.

Стабильно высокой является частота заболеваний

органов дыхания. Во всех возрастных группах, за ис-

ключением группы 0—4 года, колебания их уровней со-

ставляют от 103,2 до 149,2%o. Эти заболевания чаще

возникают у мальчиков. Начиная с возраста 10—14 лет

повышается частота болезней эндо-

кринной системы, расстройств пита-

ния и нарушений обмена веществ.

Если в возрасте 5—9 лет они со-

ставляют 43,5—48,5%o, то в 10—14

лет — 105,3—106,2%o, достигая

максимума в 15—17 лет — 119,6%o

у юношей и 137,7%o у девушек. Сле-

дует также обратить внимание на

рост числа заболеваний органов пи-

щеварения. По сравнению с 5—9-

летним возрастом в старших возра-

стных группах их частота возрастает

в 1,4—1,8 раза. У девушек уровень

достигает 95,0%o.

В возрасте 0—4 года отмечаются

высокая частота заболеваний нерв-

ной системы (149,3—152,1%o). В

группе 5—9 лет их частота уменьшается почти в 2,2 ра-

за. В последующие возрастные периоды вновь происхо-

дят рост их числа и стабилизация на уровне 87,0—

98,6%o.

Болезни мочеполовой системы до 9-летнего возрас-

та чаще наблюдались среди мальчиков, в возрастной

группе 0—4 года по сравнению с девочками разница

достигла 2-х раз. С 10-летнего возраста частота этих

заболеваний резко увеличивается у девочек, в 10—

14-летнем возрасте интенсивность возникновения дан-

ной патологии превышает в 2 раза аналогичный уро-

вень у мальчиков, в подростковом возрасте — в 4,6 ра-

за. В структуре заболеваний данного класса у детей до

14 лет значительную долю занимали гломерулярные,

тубулоинтерстициальные болезни почек, другие болез-

ни почки и мочеточника. У девушек 15—17 лет уровень

воспалительных болезней женских тазовых органов со-

ставлял 85,1%o, в 55% случаев эти состояния носили

хронический характер, что в дальнейшем может отра-

зиться на репродуктивной функции у лиц данного кон-

тингента [5].

При анализе показателей патологической поражен-

ности детского населения используются также интен-

сивные и экстенсивные показатели впервые выявлен-

ных заболеваний. Сведения о первичных случаях забо-

леваний по результатам профилактических медицин-

ских осмотров детского населения г. Волгограда в

2014 г. приведены в таблице 3.

Обращает на себя внимание незначительный раз-

брос итоговых интенсивных показателей первичной

патологической пораженности вне зависимости от

возрастно-полового распределения детей. Удельный

вес первичных заболеваний по отношению к общей па-

тологической пораженности варьировал в пределах

21,0—28,0%. Наиболее высокие интенсивные показа-

тели первично выявленных заболеваний были в возра-

РИСУНОК 2. Уровни патологической пораженности детского

населения по результатам профилактических медицинских 

осмотров (на 1 000 детей соответствующих возраста и пола)

— мальчики

— девочки

0—4 года 5—9 лет 10—14 лет 15—17 лет
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стной группе 15—17 лет: 199,5%o — у юношей,

232,0%o — у девушек.

Анализ уровня первичной патологической поражен-

ности в разрезе отдельных нозологий в зависимости от

пола и возраста детей отражает ее существенные колеба-

ния. Так, в возрастной группе 10—14 лет у девочек впер-

вые выявленные заболевания органов дыхания встреча-

ются на 19,1% чаще, чем у мальчиков, а заболевания мо-

чеполовой системы — в 3 раза чаще. В возрастной груп-

пе подростков первичные заболевания мочеполовой си-

ТАБЛИЦА 3. Показатели впервые выявленных заболеваний по результатам 

профилактических медицинских осмотров детского населения г. Волгограда в 2014 г. 

(на 1 000 детского населения соответствующих возраста и пола)

Наименование классов

и отдельных
0—4 года 5—9 лет 10—14 лет 15—17 лет 0—17 лет

заболеваний мальчики девочки мальчики девочки мальчики девочки мальчики девочки мальчики девочки

Некоторые инфекционные

и паразитарные болезни
0,1 0,1 0,1 0 0 0 0,2 0,2 0,1 0,0

Новообразования 0,3 0,7 0,2 0,4 0,1 0,2 0,3 0,5 0,3 0,3

Болезни крови, кроветвор-

ных органов и отдельные

нарушения, вовлекающие

иммунный механизм

3,2 3,3 1,6 1,5 0,7 1,3 0,3 0,7 1,7 1,9

Болезни эндокринной

системы, расстройства

питания и нарушения

обмена веществ

4,1 5,9 9,0 10,1 20,3 20,6 19,2 31,5 12,6 13,8

Психические расстройства

и расстройства поведения
0,2 0,1 0,2 0 0 0 0 0 0,1 0,0

Болезни нервной системы 41,5 44,0 22,3 23,6 26,3 22,1 21,9 26,5 28,9 29,5

Болезни глаза и его

придаточного аппарата
3,3 3,1 8,0 6,6 17,8 18,9 23,2 34,5 10,8 12,0

Болезни уха и

сосцевидного отростка
0,5 0,5 0,7 0,5 0,7 0,8 0,3 0,7 0,6 0,6

Болезни системы

кровообращения
1,7 2,1 3,3 3,4 5,2 2,2 23,5 4,8 5,6 2,9

Болезни органов дыхания 28,0 26,5 37,1 34,5 23,9 28,5 28,2 23,7 30,0 29,3

Болезни органов

пищеварения
17,5 18,9 18,2 17,8 21,6 21,2 15,7 17,3 18,6 19,0

Болезни кожи и

подкожной клетчатки
7,8 7,8 7,0 6,4 2,8 3,2 1,9 2,7 5,6 5,5

Болезни костно-

мышечной системы

и соединительной ткани

56,8 56,0 60,8 57,4 56,5 50,2 59,0 64,8 58,3 56,0

Болезни мочеполовой

системы
7,9 2,1 5,8 2,1 2,5 7,6 3,1 20,5 5,3 5,7

Врожденные аномалии

(пороки развития),

деформации и хромо-

сомные нарушения

15,1 17,3 1,2 1,6 0,7 0,5 1,7 1,4 5,2 5,9

Прочие 10,1 9,8 10,0 8,4 6,0 5,9 3,3 6,4 8,2 7,9

Всего заболеваний 189,0 189,9 175,8 166,1 179,9 177,5 199,5 232,0 183,4 183,6
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стемы у девушек возникают в 6,6 раза чаще, чем у юно-

шей (соответственно 20,5 и 3,1%o). Девушки этого возра-

ста чаще юношей заболевают болезнями эндокринной

системы, нервной системы, костно-мышечной системы,

болезнями глаза и его придатков. Вариабельность уров-

ней других первичных нозологий в зависимости от возра-

стно-полового состава детей детально представлена в

таблице 3.

В целом хронические заболевания занимают основ-

ную часть патологической пораженности (72,1—79,6%):

болезни системы кровообращения (87,2—92,4%), врож-

денные аномалии (91,7—92,5%), болезни мочеполовой

системы (82,0—84,7%), болезни глаза и его придаточно-

го аппарата (85,5–86,6%), психические расстройства

(90,0—100%). Хронические заболевания пищевари-

тельной системы выявлены в 67,2—68,1% зарегистри-

рованных случаев. Более половины случаев заболева-

ний эндокринной системы также составляли хроничес-

кие (47,8—53,1%).

При оценке состояния здоровья необходимо учиты-

вать не только диагностируемые заболевания, но и

функциональные отклонения. Они, как правило, снижа-

ют резистентность организма, сужают диапазон адапта-

ционных возможностей детей и подростков, способст-

вуют снижению их работоспособности, успеваемости.

Значительный процент составляют функциональные из-

менения за счет миопии слабой степени, гастроэнтеро-

логические функциональные нарушения, функциональ-

ные отклонения эндокринной системы и ЛОР-органов.

Дети и подростки этой группы нуждаются в особом на-

блюдении, т. к. если своевременно не принять по отно-

шению к ним лечебно-оздоровительных мер, то высок

риск перехода этих детей и подростков в III или даже IV

группы здоровья.

По результатам профилактических медицинских ос-

мотров в I группу абсолютно здоровых детей включено

в зависимости от возрастно-половой группировки от

21,7 до 39,7% детей. От 54,2 до 67,6% детей отнесены

ко II группе «практически здоровых». Однако у детей

этой группы имеются те или иные функциональные от-

клонения со стороны различных органов или физиоло-

гических систем. Удельный вес детей, имеющих III

группу здоровья, увеличивается к подростковому воз-

расту: если в возрасте 0—4 года доля данных детей со-

ставляла 1,6—4,8%, то в 15—17-летнем возрасте —

уже 10,6—15,8%. Дети, относящиеся к IV и V группам,

составляют незначительную часть от общего количест-

ва детей, прошедших профилактические осмотры (от

0,02 до 0,5%).

Выводы

Итоги проведения профилактических медицинских

осмотров 100 779 детей в г. Волгограде свидетельству-

ют о неудовлетворительном состоянии здоровья детско-

го населения. Отмечаются высокие показатели патоло-

гической пораженности во всех возрастно-половых

группах детей. Начиная с 677,2—686,1%o в возрастной

группе 0—4 года, они имеют выраженную тенденцию к

росту в последующих возрастных группах, достигая мак-

симальных уровней в возрасте 15—17 лет. У юношей

данный показатель составляет 977,0%o (рост на

142,45%), у девушек — 1 097,9%o (рост на 162,1%).

В зависимости от возраста и пола детей отмечаются

значительные колебания в уровне и структуре выявлен-

ных заболеваний. На долю первичных нозологий в об-

щей патологической пораженности детского населения

приходится от 21,0 до 28,0%, на долю хронических забо-

леваний — 72,1—79,6%.

Объем профилактической работы с детьми будет уве-

личиваться. В 2016 г. профилактическими медицински-

ми осмотрами планируется охватить 90% детского насе-

ления. По результатам профилактических медицинских

осмотров врачам-педиатрам участковым и специалис-

там первичной медико-санитарной педиатрической

службы г. Волгограда предстоит большая работа по дис-

пансеризации детского населения [3].

Представленные материалы должны использоваться

для разработки мероприятий по профилактике и сниже-

нию заболеваемости детского населения.
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С
ердечно-сосудистые заболевания (ССЗ), в пер-

вую очередь ишемическая болезнь сердца

(ИБС) и инсульт, остаются ведущими причинами

смерти населения Европы и мира в целом. Однако в

связи с произошедшим в последнее десятилетие су-

щественным снижением смертности в ряде стран

сформировалось их значительное различие по этому

показателю. В таблице 1 приведены часть информа-

ции из базы данных ВОЗ о смертности населения от

болезней сердца и сосудов в странах Европы [1] и

сведения о количестве реваскуляризующих миокард

вмешательств, выполненных в соответствующих стра-

нах в расчете на 1 млн их населения [2].

По уровню смертности мужского населения от ССЗ

Россия в указанный период времени занимала первое

место среди приведенных в таблице 1 стран и еще 22-х,

не включенных в нее, и четвертое по уровню смерт-

ности женского населения. Доля ИБС в случаях смерти

от ССЗ в РФ составила 54,7% у мужчин и 49,2% у жен-

щин, по уровню смертности населения, вызванной

этой патологией, страна находилась на пятом месте

среди 48 государств, представленных в WHO Mortality

Datebase. Можно отметить более интенсивное сниже-

ние смертности, обусловленной ИБС, чем в целом всех

болезней сердца и сосудов в большинстве стран, что, с

одной стороны, отражает значимость этой патологии в

формировании смертности, обусловленной ССЗ, с дру-

гой — позволяет оценить роль оперативных методов

лечения пациентов с ИБС.

Цифры в таблице 1 дают возможность сопоставить

динамику смертности от данной патологии с уровнем

обеспеченности населения соответствующих стран ме-

дицинской помощью с применением основных мето-

дов прямой реваскуляризации миокарда (операции

коронарного шунтирования и транслюминальной ко-

ронарной ангиопластики) в предыдущие 13—15 лет до

зарегистрированных коэффициентов смертности, ука-

занных в таблице.

Очевидно, что существует определенная корреля-

ция между уровнем смертности, степенью его сниже-

ния и числом оперированных пациентов в расчете на

1 млн населения. Безусловно, однако, что значимы

экономические, социальные и другие факторы, спо-

собствующие этим изменениям.

Динамика процесса внедрения методов хирургиче-

ского лечения ИБС в практическое здравоохранение

Хирургическое лечение болезней 
системы кровообращения в Российской
Федерации (2010–2014 гг.)
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сийской Федерации (2010—2014 гг.)
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ТАБЛИЦА 1. Стандартизованные коэффициенты смертности от ССЗ и ИБС (на 100 тыс. населения)

Страна Год
Мужчины Женщины 1995 г. / млн

ССЗ за 10 лет ИБС за 10 лет ССЗ за 10 лет ИБС за 10 лет ТЛАП КШ

Франция 2010 149,6 -33% 47,3 -37% 86,7 -32% 17,5 -41% 592 357

Испания 2011 162,0 -30% 62,0 -32% 106,5 -32% 25,7 -35% 313 190

Нидерланды 2011 170,9 -40% 54 ,6 -53% 113,4 -35% 24,5 -53% 871 759

Дания 2011 173,5 -46% 67,1 -57% 110,8 -43% 32,6 -59% 302 420

Норвегия 2012 179,4 -40% 77,3 -50% 117,2 -34% 39,8 -44% 731 714

Швейцария 2010 181,2 -31% 80,4 -38% 115,9 -31% 38,4 -41% 963 643

Италия 2010 196,4 -33% 76,9 -27% 131,0 -33% 37,6 -28% 221 289

Бельгия 2010 197,5 -32% 72,9 -39% 129,6 -31% 31,1 -41% 1143 726

Великобритания 2010 205,2 -42% 111,1 -48% 129,0 -40% 49,4 -51% 299 432

Исландия 2009 218,6 -31% 117,5 -41% 131,9 -34% 54,6 -44% 1308 838

Швеция 2010 227,5 -31% 111,4 -37% 144,9 -27% 54,4 -35% 556 777

Германия 2012 229,6 -34% 101,7 -39% 162,4 -31% 51,3 -43% 1352 636

Австрия 2011 241,4 -36% 125,5 -29% 161,0 -36% 65,3 -30% 738 481

Греция 2011 246,7 -32% 89,1 -28% 195,4 -34% 36,9 -34% 193 376

Финляндия 2011 275,8 -25% 165,5 -30% 146,1 -30% 71,4 -37% 357 689

Греция 2012 403,1 -28% 214,9 -11% 264,0 -30% 126,2 -6% 193 376

Польша 2011 415,3 -26% 128,2 -34% 244,8 -29% 59,5 -35% 75 120

Хорватия 2012 415,5 -30% 202,8 -4% 283,0 -30% 123,8 -2% 46 63

Эстония 2012 501,0 -33% 255,9 -44% 269,3 -38% 117,9 -51% 40 83

Венгрия 2012 509,4 -20% 270,0 -8% 323,4 -21% 160,6 -6% 101 202

Словакия 2010 551,8 -17% 333,8 -9% 360,2 -18% 209,5 -11% 39 82

Румыния 2010 647,3 -16% 238,3 -16% 453,9 -22% 146,3 -22% 13 2

Латвия 2012 654,9 -19% 354,7 -19% 353,4 -24% 174,3 -16% 30 25

Литва 2010 667,0 1% 436,2 5% 383,0 -8% 238,8 -1% 40 99

Болгария 2011 732,4 -14% 145,6 -40% 478,3 -19% 73,5 -49% 0 88

Беларусь 2009 892,7 -5% 642,2 -1% 427,6 -21% 283,6 -16% 1 9

Россия 2010 915,1 -13% 500,9 -7% 516,8 -18% 254,5 -5% 6,0 [3] 15,0 [3]

РИСУНОК 1. Хирургическое и интервенционное лечение ИБС в России (на млн населения)
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России основана на данных учреждений разного ве-

домственного подчинения, направленных в секцию по

сердечно-сосудистой хирургии ученого совета МЗ РФ,

затем в одноименные научный совет РАМН и в про-

фильную комиссию при главном специалисте МЗ РФ

(создана в последние годы). Суммированные сведе-

ния отражены на рисунке 1 [4].

Таким образом, за период 1995–2010 гг. обеспе-

ченность населения хирургическими методами в Рос-

сии значительно выросла: количество операций коро-

нарного шунтирования (КШ) в расчете на 1 млн жите-

лей увеличилось более чем в 13 раз, транслюминаль-

ных коронарных ангиопластик (ТЛАП) — в 62 раза.

При этом следует отметить, что достигнутый уровень в

2010 г. ниже среднеевропейских показателей образца

1995 г. (360 операций КШ на 1 млн населения, 486 —

ТЛАП) соответственно в 1,8 и 1,3 раза.

Можно предположить, что интенсификация приме-

нения оперативных методов лечения ИБС оказала вли-

яние на показатели смертности населения страны, обус-

ловленной этой патологией, в определенной степени —

на уровень смертности от болезней сердца и сосудов,

всей смертности. За рассматриваемый отрезок времени

— с 2010 по 2014 гг. — смертность от всех причин со-

кратилась на 8,0%, в т. ч. вследствие болезней сердца и

сосудов — на 18,9%. Таким образом, несколько снизил-

ся удельный вес последних среди всех причин смерти с

56,8 до 50,1%, в т. ч. ИБС — с 29,5 до 26,2% (снижение

смертности на 18,2%), в значительной степени опреде-

ляющих уровень смертности от ССЗ в целом. Смертность

от острого инфаркта миокарда (ОИМ) уменьшилась

только на 5,9%, поэтому выросла доля случаев смерти,

связанных с ОИМ, — с 5,8 до 6,8%.

На рисунке 2 отражено изменение уровня смертно-

сти населения России, в т. ч. трудоспособного возрас-

та (показатели не стандартизованы по полу и возрас-

ту) [5].

В 2014 г. по сравнению с 2013 г. на фоне незначи-

тельного роста общей смертности населения (+0,12%)

смертность от ССЗ уменьшилась на 6,33%, в т. ч. по

причине ИБС — на 7,29%, включая ОИМ — сокраще-

ние на 3,90%.

РИСУНОК 2. Смертность населения России в 2010–2014 гг. (на 100 тыс. жителей)

ТАБЛИЦА 2. Хирургическое и эндоваскулярное лечение ИБС в РФ*

Всего вмешательств

Год КШ колич. КШ без ОРКК ОИМ + корр. др. ТЛАП колич. % стенти- ОРКК ОИМ

клиник ИК (%) (%) (%) патол (%) клиник рования

2010 27 921 93 16,0 7,1 1,9 8,0 52 893 162 90,3 40,2 24,0

2011 31 838 94 17,5 6,7 1,8 7,8 65 153 183 93,4 42,6 27,6

2012 34 305 96 17,8 6,1 2,1 7,6 80 457 191 94,5 44,8 29,6

2013 34 825 101 17,9 6,6 2,1 8,6 97 290 219 94,9 48,3 33,8

2014 36 632 106 19,8 6,0 2,0 8,2 127 584 253 95,9 53,8 36,7

* Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ

20
10

20
11

20
12

20
13

20
14

1 500

1 200

900

600

300

0

— смертность, в т. ч. от ИБС

трудоспособного населения

— смертность, в т. ч. от БСК

трудоспособного населения

— смертность, в т. ч. от ИБС

— смертность всего

трудоспособного населения

— смертность, в т. ч. от БСК

— смертность всего населения

97,6

200,6

632

418,6

806,4

1 420

91,7

187,8

397,4

574,5

753

1 347

87,6

177,2

393,4

737,1

673,1

1 331,2

82,4

169,7

369,2

558,9

698,1

1 304,3

79,7

168

342,3

563,7

653,9

1 305,8



Если смертность от всех причин населения трудо-

способного возраста снизилась в наблюдаемый пери-

од на 10,8%, то от болезней системы кровообраще-

ния — на 16,2%, в т. ч. от ИБС — на 18,3%, при этом

уменьшение частоты случаев смерти вследствие ОИМ

составило 9,1%, значительно больше, чем у всего насе-

ления. Однако доля умерших от ОИМ во всех случаях

при ИБС повышалась в течение всего рассматриваемо-

го периода — с 15,8 до17,6% и была больше, чем в

среднем у всего населения (от 11,3 до 13,0%).

Распространенность атеросклероза коронарных

артерий (КА) приобрела характер эпидемии с вовле-

чением все более молодого контингента. Именно зна-

чение данной патологии в социальном и экономичес-

ком аспектах определило в развитых странах постоян-

ное интенсивное увеличение объема диагностической

и лечебной помощи пациентам с ИБС. Аналогичная си-

туация имеет место и в Российской Федерации в по-

следние 5 лет (табл. 2).

Таким образом, можно отметить увеличение коли-

чества учреждений, проводивших оперативное лече-

ние пациентов с ИБС, в основном за счет организации

региональных сосудистых центров, преимущественно

на базе городских больниц и больниц скорой меди-

цинской помощи (выполняющих КШ стало больше на

14,0%, ТЛАП — на 56,2%), что определило разницу в

темпах использования методов восстановления кро-

вообращения миокарда: число пациентов с КШ увели-

чилось в 1,3 раза, с эндоваскулярными вмешательства-

ми — в 2,4 раза. Значительно выросла доля вмеша-

тельств при острых расстройствах коронарного крово-

обращения (ОРКК), увеличились частота проведения

КШ на работающем сердце и доля ТЛАП коронарных

артерий с имплантацией стентов. Такие изменения

значительно улучшают перспективы оказания этих ви-

дов помощи в аспекте снятия возрастных ограниче-

ний, параметров сократительной способности миокар-

да, состояния пациента.

На втором месте по объему использования инва-

зивных методов лечения находятся пациенты с нару-

шениями сердечного ритма и проводимости (табл. 3).

Количество учреждений, выполняющих импланта-

цию ЭКС и вмешательства на проводящих путях, за на-

блюдаемый период увеличилось на 19,5%, число паци-

ентов с имплантированными электрокардиостимулято-

рами выросло на 44,5% (без учета данных клиник Крым-

ского ФО, отсутствующих в статистике 2010—2013 гг., —

на 43,5%), с вмешательствами на проводящей систе-

ме — на 82,4%. Отмечается более активное исполь-

зование двух- и трехкамерных моделей (что, безус-

ловно, является положительным фактором), имплан-

тированных кардиовертеров-дефибрилляторов —
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ТАБЛИЦА 3. Оперативное лечение пациентов с нарушениями ритма и проводимости*

Метод 2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г.

Имплантация электрокардиостимуляторов 29 077 32 322 35 633 38 936 42 010

из них двух-трехкамерных (%) 33,7 39,8 39,2 44,9 55,6

из них кардиовертеров-дефибрилляторов 574 1257 1834 1926 2721

Количество учреждений, имплантирующих ЭКС 149 154 159 167 178

Вмешательство на проводящих путях (РЧА и др.) 14 475 17 136 19 563 21 829 26 403

из них с операцией на других структурах сердца 676 983 1080 1081 1274

Количество клиник, использующих РЧА, другие методы 82 90 90 98 98

* Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ

ТАБЛИЦА 4. Хирургия приобретенных пороков клапанов сердца в РФ* (число больных)

Вид коррекции 2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г.

Протезирование клапанов 9 470 10 382 10 411 10 730 11 011

Реконструкция клапанов 4 324 4 963 5 114 5140 5 277

Комиссуротомия 155 66 43 70 75

из всех — вмешательства на 2–3 клапанах 3 711 4 015 3 846 3 896 4 119

Эндоваскулярные вмешательства 71 123 210 267 269

*Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ
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почти в 1,9 раза (крайне незначительное число пациен-

тов с КВД обусловлено очень высокой стоимостью аппа-

рата). В расчете на 1 млн населения в стране в 2014 г.

проведено 287 имплантаций ЭКС всех типов, из них

КВД — около 19 (в США в 2009 г., по данным Нацио-

нального центра статистики, соответственно 935 и 374).

Следует отметить, что именно нарушения ритма и прово-

димости приводят к аритмогенной дисфункции миокар-

да, нередко являются причинами внезапной «сердеч-

ной» смерти.

Сведения о хирургическом лечении приобретенной

клапанной патологии в медицинских учреждениях

разных ведомств приведены в таблице 4.

Число пациентов с заменой пораженного клапана

увеличилось за наблюдаемый период на 16,3%, при

этом доля биопротезирования выросла в среднем с

11,5 до 24,3%, в т. ч. в случаях хирургического лече-

ния инфекционного эндокардита — с 18,0 до 26,2%,

при коррекции пороков дегенеративного характера —

с 17,1 до 31,0%. Следует отметить, что удельный вес

операций репротезирования в связи с эндокардитом

имплантированного протеза варьировался от 1,2%

(2012 г.) до 1,5% (2014 г.).

Количество реконструктивных клапаносохраняю-

щих операций увеличилось на 22,0%, случаев коррек-

ции порока 2—3 клапанов — на 11,0%. В 2 раза со-

кратилось использование методики комиссуротомии

клапанов при увеличении доли вмешательств в усло-

виях искусственного кровообращения (до 100% в

2014 г.), в 3,8 раза выросло число случаев применения

рентгенохирургических методов коррекции порока

(эндопротезирование и транслюминальная баллонная

вальвулопластика клапана) при незначительном абсо-

лютном количестве случаев, что в основном связано с

высокой стоимостью импортных расходных материа-

лов.

В течение последнего периода несколько измени-

лось распределение оперированных пациентов по

этиопатогенезу клапанной патологии (табл. 5).

Таким образом, в кардиохирургии имеют место со-

кращение удельного веса случаев коррекции пороков

клапанов ревматического (что коррелирует со сниже-

нием распространенности этой патологии) и инфекци-

онного генеза и рост доли вмешательств в связи с де-

генеративными процессами и ишемической несостоя-

тельностью клапана.

Отдельный класс болезней представляют пороки и

аномалии развития, в т. ч. пороки и аномалии сердца

и сосудов (ВПС). В последние годы более 90% пороков

выявляется в течение первых 14 лет жизни ребенка,

ТАБЛИЦА 5. Причины операций на клапанах сердца в РФ

Генез клапанной патологии Доля пациентов (%)

2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г.

Ревматическая болезнь клапанов сердца 52,5 47,5 39, 8 37,1 34,2

Дегенеративные изменения клапанов 25,1 29,6 37,0 40,3 43,7

Постинфарктные пороки (ишемические) 9,1 9,9 11,1 11,0 11,4

Инфекционный эндокардит клапана 11, 5 11,3 10,7 10,1 8,7

Протезный эндокардит 1,1 1,0 0,9 1,0 1,2

Другая патология (опухоли, травмы сердца) 0,7 0,7 0,5 0,5 0,8

Абсолютное число пациентов 11 618 12 788 13 084 13 897 14 349

* Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ

ТАБЛИЦА 6. Коррекция врожденных пороков сердца и сосудов в РФ*

Год
Всего в т. ч. Дети в т. ч. Дети от 1 в т. ч. Дети в т. ч. Взрос- в т. ч.

операций с ИК до 1 г. с ИК до 3 лет с ИК >3 лет с ИК лые с ИК

2010 13 763 8 014 4 911 3 065 2 954 1 755 3 953 1 853 1 945 1 341

2011 14 716 8 085 5 334 3 000 3 244 1 950 4 108 1 818 2 030 1 317

2012 14 754 8 150 5 547 3 223 2 883 1 759 4 202 1 820 2 122 1 348

2013 14 577 8 042 5 897 3 470 2 687 1 659 3 960 1 689 2 033 1 224

2014 15 522 8 342 6 337 3 734 3 087 1 786 4 130 1 614 1 968 1 208

* Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ
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что создало условия для своевременного проведения

коррекции в оптимальные сроки — в раннем возрас-

те. В таблице 6 отражены объемы оперативного лече-

ния этой патологии.

Число оперированных пациентов по поводу ВПС за

указанный период выросло на 12,8%, при этом доля

операций на открытом сердце уменьшилась с 58,2 до

53,7%. Случаи коррекции порока в младенческом воз-

расте (на первом году жизни) составили в 2010 г.

35,7%, в 2014 г. — 40,8%, доля вмешательств у детей

от 1 года до 3 лет уменьшилась с 21,5 до 19,9%, у детей

старше 3 лет — с 28,7 до 26,6%, взрослых — с 14,1 до

12,7%. Количество случаев экстренной помощи ново-

рожденным с ВПС — по жизненным показаниям —

выросло на 67,6%, при этом повысился удельный вес

операций в условиях искусственного кровообраще-

ния — с 36,5 до 38,1%. Операции у этого контингента

составили 26,4% всех вмеша-

тельств по поводу ВПС у детей в

возрасте до 1 года в 2010 г. и

34,3% — в 2014 г. Однако следует

отметить высокую стоимость этих

вмешательств.

Расширилось применение рент-

генохирургических методов при

коррекции врожденной патологии:

частично — как радикальное вме-

шательство, частично — как пал-

лиативное, этапное в алгоритме ра-

дикальной коррекции порока. До-

ля эндоваскулярных процедур во

всех вмешательствах увеличилась

с 26,0% в 2010 г. до 30,4% в 2014 г.

Наиболее часто данные методы

применяли у детей старше 3 лет —

в 46,4% случаев. Количество уч-

реждений, оказывающих опера-

тивную помощь пациентам с ВПС,

увеличилось с 91 до 94, с исполь-

зованием ИК — с 73 до 83, детям

первого года жизни — с 32 до 38,

из них на открытом сердце — с 29 до 31, в т. ч. в пер-

вые 28 дней жизни — соответственно в 27 и 34 клини-

ках, в условиях ИК — в 24 и 29.

Аневризма аорты — одно из самых тяжелых пора-

жений артериальной системы, расслоение или раз-

рыв сосуда в большинстве случаев приводит пациен-

та к смерти, экстренное вмешательство часто сопро-

вождается высокой летальностью. Отсюда значи-

мость своевременного выявления патологии и хирур-

гического вмешательства. Операции на восходящей

аорте (ВАо) и большинство на нисходящей грудной

аорте (ГрАо) выполняются, как правило, в отделениях

кардиохирургии, на брюшной аорте (БрАо) — в ос-

новном в отделениях сосудистой хирургии, при вне-

запной сосудистой катастрофе — и в отделениях об-

щей хирургии. На рисунке 3 приведены данные по-

следних лет.

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2016 

ТАБЛИЦА 7. Оперативное лечение патологии экстракраниальных отделов БЦА*

Число оперированных Количество

Показатель пациентов клиник

2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г. 2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г.

Всего случаев 15 596 18 001 20 597 22 158 25 688 195 209 220 226 249

% эндоваскулярных 21,1 21,8 22,1 24,5 25,6 138 178 195 183 204

* Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ

РИСУНОК 3. Оперативное лечение 

аневризматической болезни аорты*

* Сведения профильной комиссии по сердечно-сосудистой хирургии при главном специалисте МЗ РФ
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Число пациентов с операциями по поводу анев-

ризм разных отделов аорты увеличилось в среднем на

38,1% (без учета крымских клиник), особенно сущест-

венно в связи с патологией ВАо — на 80,8%, с вмеша-

тельствами на грудной и брюшной аорте — на 28,6 и

21,3% соответственно. Значительно расширился круг

учреждений, проводивших вмешательства на БрАо, но

преимущественно в очень небольшом количестве. Па-

циенты с этой патологией, поступившие экстренно, со-

ставляли от 18,5 до 22,3%. Доля рентгенэндоваскуляр-

ных процедур при аневризме БрАо выросла вдвое — с

8,4% всех вмешательств в 2010 г. до 16,8% в 2014 г.

Цереброваскулярные болезни (ЦВБ) обусловили

менее 1/3 всех случаев смерти от болезней сердца и

сосудов, их удельный вес уменьшился с 32,3% в 2010 г.

до 31,4% в 2014 г., во всей смертности населения — с

18,3 до 15,7% соответственно, при этом коэффициент

смертности снизился за этот период на 21,3%. Смерт-

ность населения в трудоспособном возрасте вследст-

вие ЦВБ в 2014 г. составила 19,3% смертности от БСК

этого контингента и была в 6,3 раза ниже смертности

всего населения. Однако эта патология нередко при-

водит к потере трудоспособности. Создание регио-

нальных сосудистых центров существенно способст-

вовало интенсификации хирургического и интервен-

ционного лечения экстракраниальных отделов брахио-

цефальных артерий (БЦА), в первую очередь сонных.

В таблице 7 приведены сведения за 2010—2014 гг.

За рассматриваемый период количество учрежде-

ний увеличилось на 27,7%, число оперированных —

на 64,7%. Вмешательства на сонных артериях состави-

ли 88,5% всех операций на БЦА. Хирургическое лече-

ние пациентов с гемодинамически значимыми стено-

зами БЦА, в т. ч. без клинических проявлений (транзи-

торная ишемия), имеет важное значение для профи-

лактики инсультов, приводящих нередко к глубокой

инвалидности или смерти пострадавшего.

Согласно отчету Минздрава России, в 2014 г. в рас-

чете на 1 млн населения на артериях выполнено 852

вмешательства (в 2013 г. — 763, в 2012 г. — 713), что,

безусловно, меньше потребности, если учитывать рас-

пространенность артериальной патологии и значимость

ее оперативного лечения, его роль в профилактике ост-

рых нарушений кровообращения, в

определенных случаях — предот-

вращения смерти пациентов.

В 1999 г. в странах Европы в рас-

чете на 1 млн населения было вы-

полнено 13 операций на восходя-

щей аорте, в России к 2014 г. этот

показатель достиг 10,9; в США в

2006 г. при аневризмах брюшной

аорты проведено более 300 на 1 млн

(из них свыше 60% — эндоваску-

лярными методами), в нашей — ме-

нее 20 на 1 млн населения.

В 2014 г. в учреждениях страны

на 1 млн населения проведено 250

операций КШ, 872 — ТЛАП, 287 им-

плантаций всех типов ЭКС, в т. ч.

КВД — менее 19, соответствующие

показатели в США в 2009 г. соста-

вили: 780, 1 922, 935, в т. ч. 374 КВД.

В значительной мере эти разные уровни обеспе-

ченности населения медицинской помощью с исполь-

зованием методов оперативного лечения болезней

сердца и сосудов определили значительно различаю-

щиеся уровни смертности от болезней системы крово-

обращения.

В заключение приводим спектр медицинских уч-

реждений, использовавших хирургические и эндовас-

кулярные методы при лечении пациентов с патологи-

ей сердца и сосудов в 2008 и 2014 гг. (рис. 4).
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С
ердечно-сосудистые за-

болевания (ССЗ) на про-

тяжении последних 50

лет остаются ведущей причи-

ной смертности и инвалидиза-

ции населения в большинстве

стран мира, в т. ч. в России.

Они являются сложно решае-

мой проблемой для националь-

ных систем здравоохранения и

наносят серьезный экономиче-

ский ущерб [3]. В соответствии с Концепцией долго-

срочного социально-экономического развития Рос-

сийской Федерации на период до 2020 г., стратегиче-

ской целью государства является достижение уровня

экономического и социального развития, соответству-

ющего статусу России как ведущей мировой державы

XXI века [1].

Одновременно с увеличением объемов финансиро-

вания государство выдвигает жесткие требования по

повышению эффективности расходования этих

средств, что, как ожидается, должно привести к ряду

позитивных эффектов: снижению к 2020 г. смертности

от болезней системы кровообращения на 40%, от внеш-

них причин — вдвое, младенческой и материнской

смертности — до уровня развитых стран, заболеваемо-

сти социально значимыми болезнями — на 50% [1].

Начиная с 2003 г. в России отмечается снижение

смертности от ССЗ, которое с 2006 г. приобрело более

устойчивый и выраженный характер как среди муж-

чин, так и среди женщин. В 2005 г. стартовал приори-

тетный национальный проект «Здоровье», в рамках

которого с 2008 по 2011 г. была реализована мас-

штабная «сосудистая программа», направленная на

достижение качественно нового современного уровня

оказания помощи пациентам с ССЗ: создание 55 реги-

ональных сосудистых центров и 146 первичных сосу-

дистых отделений с общим объемом финансирования

>16 821 млн руб. [2].

Приоритетное внимание уделяется формирова-

нию здорового образа жизни населения и профилак-

тике неинфекционных заболеваний, в первую оче-

редь ССЗ, в учреждениях первичной медико-санитар-

ной помощи.

В 2011—2014 гг. в рамках национального проекта

«Здоровье» и модернизации здравоохранения в Ново-

сибирской области были реализованы целевые меро-

приятия по укреплению материально-технической ба-

зы и совершенствованию системы здравоохранения, в

рамках которых было закуплено 2 310 единиц совре-

менного дорогостоящего оборудования, включая аппа-

ратуру для ультразвуковой диагностики, компьютер-

ные и магнитно-резонансные томографы, ангиографы,

значительная часть которых поступила в первичное

звено здравоохранения.

В 2012 г. открыты и начали работу: региональный

сосудистый центр (РСЦ) на 60 коек неврологических

для лечения острого нарушения мозгового кровообра-

щения (ОНМК) и 60 коек кардиологических для лече-

ния больных острым коронарным синдромом (ОКС) и

три первичных сосудистых отделения (ПСО) на 180 ко-

Программно-целевые мероприятия
по совершенствованию медицинской
помощи больным с сердечно-сосудистыми
заболеваниями в Новосибирской области
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Сердечно-сосудистые заболевания в Новосибирской области

ек, два из них на базе центральных районных больниц

Новосибирской области.

В 2013 г. дополнительно открыты: региональный

сосудистый центр на базе Новосибирской областной

больницы и три первичных сосудистых отделения в

районах области по 30 коек для лечения больных

ОНМК и 30 коек для лечения больных ОКС в каждом.

При планировании сети первичных сосудистых от-

делений приоритеты были отданы отдаленным райо-

нам Новосибирской области (г. Куйбышев, г. Карасук,

г. Татарск). Тем самым преследовались интересы при-

ближения данного вида специализированной меди-

цинской помощи жителям отдаленных районов.

Согласно Порядку оказания помощи больным с ССЗ,

все сосудистые центры полностью оснащены необхо-

димым диагностическим, реанимационным, нейрохи-

рургическим, реабилитационным, медицинским обо-

рудованием. Основные показатели работы сосудистых

центров представлены в таблице 1. Следует отметить

ежегодный прирост пролеченных больных как с ОКС с

10 274 в 2012 г. до 12 204 в 2014 г. (на 18,8%), так и

ОНМК — с 9 936 в 2012 г. до 10 393 в 2014 г. (на 4,6%).

За последние 3 года в отделениях РСЦ и ПСО было

пролечено 12 125 больных с ОКС и 9 902 больных с

ОНМК. Процент пациентов, получивших специализиро-

ванную медицинскую помощь в сосудистых отделениях

Новосибирской области, вырос с 12,4 в 2012 до 48,9 в

2014 г.

В структуре острого коронарного синдрома увели-

чилась доля больных с острым инфарктом миокарда с

подъемом сегмента ST c 42,4 до 75,2%. Это наиболее тя-

желая группа пациентов. В этой группе за 3 года коли-

чество системных тромболизисов увеличилось с 385 до

552 (в 1,4 раза). Из них догоспитальный тромболизис

составил 65,4%. Процент первичных ЧКВ вырос с 7,5 в

2012 до 51,2 в 2014 г. Благодаря активному внедрению

тромболитической терапии, в т. ч. на догоспитальном

этапе, и первичным чрезкожным коронарным вмеша-

тельствам (ЧКВ), летальность при данной форме ОКС за

3 года сократилась в 1,8 раза (табл. 2).

В структуре острого нарушения мозгового кровооб-

ращения преобладают пациенты с ишемическим ин-

сультом (от 65 до 70%). Для поступивших в ранние сро-

ки ишемического инсульта, благодаря появлению воз-

можностей по нейровизуализации в круглосуточном

режиме, в РСЦ и ПСО при отсутствии противопоказаний

проводится тромболитическая терапия. В 2013 г. было

выполнено 47, а в 2014 – 85 тромболизисов. Это соста-

вило 1,68 и 3,22% от всех больных с ишемическим ин-

сультом (табл. 3).

ТАБЛИЦА 1. Численность пролеченных больных в сосудистых центрах Новосибирской области

Показатель 2012 г. 2013 г. 2014 г. 8 мес. 2015 г.

Число госпитализированных больных ОКС 10 274 12 199 12 204 7 823

Число госпитализированных больных ОИМ с подъемом сегмента ST 4 112 2 836 3 155 1 974

без подъема сегмента ST 1 994 1 683 1 112 695

Число госпитализированных ТИА* 1 724 1 777 1 820 1 115

больных с ОНМК ИИ** 7 250 7 413 7 330 4 916

ГИ*** 962 1 118 1 243 877

* Транзиторная ишемическая атака.  ** Ишемический инсульт.  ***Геморрагический инсульт.

ТАБЛИЦА 2. Показатели деятельности кардиологических отделений для больных ОКС (ПСО и РСЦ)

Показатель 2012 г. 2013 г. 2014 г. 8 мес. 2015 г.

Число госпитализированных больных с ОКС 4 750 5 068 5 045 3 362

Число госпитализированных больных с ОИМ 2 033 (43%) 2 561 (50,5%) 2 751 (54,5%) 1 688 (50,2%)

Из них с подъемом сегмента ST 1 626 (80%) 1 608 (62,8%) 2 070 (75,2%) 1 302 (77%)

Число умерших больных с ОКС* 228 210 206 154

Летальность при ОКС 4,8% 4,14% 4,08% 4,58%

Всего проведено ТЛ**: 289 429 552 348

из них на догоспитальном этапе 164 (56,7%) 226 (52,7%) 365 (66,1%) 258 (74,1%)

* Острый коронарный синдром. ** Тромболизис.
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Благодаря развитию сосудистой программы, в ле-

чение больных с ОНМК активно внедряются эндовас-

кулярные и нейрохирургические вмешательства в ус-

ловиях региональных сосудистых центров. Это цереб-

ральная ангиография (328 процедур за 3 года), эндо-

васкулярная окклюзия при аневризмах артерий голо-

вного мозга и артериовенозных мальформациях (71

вмешательство), транскраниальные вмешательства

при нетравматических внутримозговых гематомах (121

вмешательство), микрохирургические вмешательства

при аневризмах артерий головного мозга (40 вмеша-

тельств). Отбор на эндоваскулярные и оперативные

вмешательства осуществляют нейрохирурги РСЦ в

круглосуточном режиме посредством выездных и те-

лефонных консультаций.

Консультативная помощь — один из важнейших

разделов деятельности РСЦ. В круглосуточном режиме

проводятся консультации дежурными кардиологами,

невропатологами, нейрохирургами, врачами кабинета

компьютерной томографии. За 3 года выполнено 1 554

телефонных консультации и 89 консультаций посред-

ством выездных бригад.

Для достижения дальнейшего устойчивого сниже-

ния смертности от ССЗ и повышения продолжительно-

сти жизни населения требуется реализация целого

комплекса организационных и лечебно-профилакти-

ческих мероприятий, направленных на формирование

здорового образа жизни, снижение уровней факторов

риска, осуществление первичной профилактики ССЗ в

сочетании с оптимизацией медицинской помощи, на-

правленной на достижение целевых показателей вто-

ричной профилактики ССЗ.

В 2015 г. Правительством Новосибирской области

совместно с Министерством здравоохранения РФ раз-

работаны и согласованы план мероприятий и «дорож-

ная карта» по реализации мероприятий, направленных

на снижение смертности по 8 основным классам при-

чин смертности, в т. ч. от сердечно-сосудистых. В рам-

ках проведения Национального года борьбы с сердечно-

сосудистыми заболеваниями (2015 г.) совместным при-

казом Министерства здравоохранения Новосибирской

области, Министерства образования, науки и инноваци-

онной политики Новосибирской области, Министерства

социального развития Новосибирской области, Депар-

тамента физической культуры и спорта Новосибирской

области утвержден план мероприятий, направленных на

совершенствование медицинской помощи больным с

ССЗ на территории Новосибирской области.

В целях комплексной оценки организации меди-

цинской помощи пациентам с острым нарушением

мозгового кровообращения, острым коронарным син-

дромом, нестабильной стенокардией главными про-

фильными специалистами Новосибирской области

(терапевт, кардиолог, невролог, специалисты по ско-

рой медицинской помощи и по внебольничной помо-

щи) еженедельно осуществляются:

анализ данных о числе умерших и вызовов скорой

медицинской помощи в разрезе государственных меди-

цинских организаций Новосибирской области, оказы-

вающих первичную медико-санитарную помощь;

разбор причин госпитализации пациентов с острой

сосудистой патологией в непрофильные отделения с

нарушением схемы маршрутизации;

анализ целевых параметров эффективности диспан-

серного наблюдения в разрезе государственных меди-

цинских организаций Новосибирской области, оказы-

вающих первичную медико-санитарную помощь;

мониторинг времени ожидания бригад скорой меди-

цинской помощи к пациентам с острым нарушением

мозгового кровообращения и острым коронарным син-

дромом (на основании ежедневной сводки) и времени

доставки пациента с момента вызова бригады скорой

медицинской помощи до первичного сосудистого отде-

ления или регионального сосудистого центра;

мониторинг показателей проведенного лекарствен-

ного тромболизиса на догоспитальном и госпитальном

этапах в разрезе государственных медицинских орга-

низаций;

ТАБЛИЦА 3. Госпитальная летальность при остром инсульте

Показатель 2012 г. 2013 г. 2014 г. 8 мес. 2015 г.

Число госпитализированных больных с ОНМК 2389 3235 3215 2183

Число умерших больных с ОНМК: 453 422 461 309

из них с ГИ* всего 155 149 158 107

из них с ИИ** всего 298 273 303 202

Летальность общая: 18,9% 13% 14,3% 14,1%

при ГИ 46,8% 33% 33% 34,8%

при ИИ 14,5% 9,8% 11,1% 10,7%

* Геморрагический инсульт. ** Ишемический инсульт.
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мониторинг количества проведенных стентирую-

щих и/или шунтирующих операций, с оценкой

вре менного режима работы региональных сосудис-

тых центров (круглосуточный режим работы).

На основании проведенного системного анализа при-

чин смертности запланированы и проводятся допол-

нительные мероприятия по совершенствованию помо-

щи больным с ССЗ, включающие:

открытие дополнительно пер-

вичного сосудистого отделения

для оказания медицинской помо-

щи пациентам с острым наруше-

нием мозгового кровообращения

на базе многопрофильной город-

ской больницы;

разработку уточненных схем

маршрутизации пациентов из от-

даленных районов Новосибир-

ской области;

круглосуточное консультирова-

ние и дистанционную передачу ЭКГ

из районов области специалистам

отделения плановой и экстренной консультативной по-

мощи ГБУЗ НСО «Государственная Новосибирская обла-

стная клиническая больница», консультирование меж-

ду специалистами первичных сосудистых отделений и

региональных сосудистых центров;

создание, внедрение и ведение баз данных пациен-

тов с артериальной гипертензией, ишемической болез-

нью сердца, хронической сердечной недостаточностью,

фибрилляцией предсердий;

регулярное проведение видеосеминаров с привлече-

нием врачей первичного звена по вопросам совершен-

ствования диспансерного наблюдения пациентов из

групп риска, раннего выявления, своевременной диа-

гностики и лечения артериальной гипертонии («Дни

контроля АД»);

организацию подворовых обходов в сельской мест-

ности с целью достижения целевого уровня выявляе-

мости артериальной гипертонии до 30% от численнос-

ти взрослого прикрепленного населения;

проведение мероприятий, включающих в себя инди-

видуальное и групповое консультирование граждан с

проведением занятий в тематических школах здоровья

в государственных медицинских организациях, центрах

здоровья, отделениях (кабинетах) медицинской про-

филактики для различных целевых групп населения

(взрослые, подростки, родители и пр.);

осуществление межведомственного взаимодействия

по вопросам профилактики факторов риска развития

ССЗ (курение, артериальная гипертензия, нерациональ-

ное питание, избыточный вес и ожирение, недостаточ-

ная физическая активность, сахарный диабет 2-го ти-

па) с привлечением средств массовой информации и

известных спортсменов, проживающих на территории

Новосибирской области;

проведение широкой информационно-коммуникаци-

онной кампании среди различных групп населения;

направление во все медицинские организации Ново-

сибирской области, оказывающих первичную медико-

санитарную помощь, алгоритмов оказания медицин-

ской помощи больным с ССЗ (по

нозологиям), рекомендаций для

врачей первичного звена по про-

ведению скрининга с помощью

ультразвукового дуплексного ска-

нирования в группах риска

(больные с патологией брахице-

фальных сосудов) для последую-

щего профилактического хирур-

гического лечения с целью

уменьшения частоты развития

инсультов.

Организованы совместно со спе-

циалистами ФГБУ «Федеральный

нейрохирургический центр» скри-

нинговые обследования пациентов из группы риска с

патологией брахицефальных сосудов в районах обла-

сти специалистами выездной бригады ФГБУ «ФЦН» (в

составе бригады врач ультразвуковой диагностики,

сосудистый хирург, при необходимости ангионевроло-

га). Таким образом, реализация начатых в России с

2011 г. программных мероприятий по модернизации и

развитию системы здравоохранения позволила стаби-

лизировать смертность населения, прежде всего, от

сердечно-сосудистых заболеваний, значительно улуч-

шить доступность специализированной и высокотех-

нологичной медицинской помощи этой категории

больных, качество ее оказания.
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Н
адзор за соблюдением санитарно-эпидемиоло-

гического законодательства в медицинских орга-

низациях, эпидемиологический надзор за ин-

фекциями, связанными с оказанием медицинской помо-

щи (ИСМП), наряду с контролем за соблюдением законо-

дательства в сфере защиты прав потребителей медицин-

ских услуг, входят в число основных направлений дея-

тельности Роспотребнадзора и неразрывно связаны с

обеспечением инфекционной безопасности лечебно-

диагностического процесса и качества медицинской по-

Надзор за соблюдением санитарно-
эпидемиологического законодательства
при оказании медицинской помощи в целях
обеспечения ее качества и безопасности
Попова А.Ю., Ежлова Е.Б., Игонина Е.П., Мельникова А.А., Фролова Н.В. Надзор за соблюдением санитарно-эпидемиологичес-

кого законодательства при оказании медицинской помощи в целях обеспечения ее качества и безопасности

В статье представлен обзор состояния заболеваемости инфекциями, связанными с оказанием медицинской помощи (ИСМП), в
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тельства в медицинских организациях, актуальных направлений научных исследований и новых методов профилактики ИСМП,

противодействия угрозе распространения устойчивости микроорганизмов к антимикробным средствам, обеспечения биологи-

ческой безопасности пациентов и медицинского персонала.
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ical staff.

Ключевые слова: инфекции, связанные с оказанием медицинской помощи (ИСМП), устойчивость микроорганизмов к антимикроб-

ным средствам, надзор за соблюдением санитарно-эпидемиологического законодательства

Keywords: healthcare-associated infections (HAI), microbial resistance to antimicrobial agents, supervision over compliance with sanitary-

epidemiological legislation

Федеральная служба по надзору в сфере защиты 

прав потребителей и благополучия человека

А.Ю. ПОПОВА, д.м.н., проф., руководитель, Главный государст-

венный санитарный врач Российской Федерации, depart@gsen.ru

Е.Б. ЕЖЛОВА, к.м.н., начальник Управления 

эпидемиологического надзора

Е.П. ИГОНИНА, к.м.н., зам. начальника отдела организации 

надзора за инфекционными и паразитарными болезнями 

Управления эпидемиологического надзора

А.А. МЕЛЬНИКОВА, к.м.н., заместитель начальника Управления

эпидемиологического надзора

Н.В. ФРОЛОВА, начальник отдела организации надзора 

за инфекционными и паразитарными болезнями Управления 

эпидемиологического надзора

А.Ю. ПОПОВА, Е.Б. ЕЖЛОВА, Е.П. ИГОНИНА, А.А. МЕЛЬНИКОВА, Н.В. ФРОЛОВА

САНЭПИДНАДЗОР

мощи. Заболеваемость ИСМП, является одной из гло-

бальных мировых проблем на современном этапе раз-

вития здравоохранения и затрагивает все страны вне

зависимости от степени их развития. В Европе ежегод-

но регистрируют более 4 млн лиц с нозокомиальными

инфекциями, из которых 37 тыс. (0,9%) умирают непо-

средственно от инфекций [1].

Трудно переоценить социально-экономическую зна-

чимость ИСМП, которые являются важной составляю-

щей экономического ущерба в практическом здраво-

охранении, увеличивая продолжительность и стои-

мость лечения, снижают качество жизни пациентов,

могут приводить к потере репутации медицинской

организации и другим социальным последствиям.

Соблюдение должного противоэпидемического ре-

жима и мер профилактики ИСМП в медицинских ор-

ганизациях является одним из ключевых звеньев

комплекса мер противодействия угрозе распростра-

нения устойчивости микроорганизмов к антимикроб-

ным средствам.

В Российской Федерации среди пациентов медицин-

ских организаций, по данным официальной статистики,
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ежегодно регистрируется около 25—30 тыс. случаев

ИСМП (0,7—0,8 на 1 тыс. госпитализированных паци-

ентов), однако, по различным экспертным оценкам,

ИСМП поражают 5,0—10,0% пациентов стационаров,

реально составляя не менее 2—2,5 млн случаев в год.

По результатам выборочных научных исследований, па-

циенты с ИСМП находятся в стационаре в 2—3 раза

дольше, чем аналогичные пациенты без признаков ин-

фекции; в среднем на 10 дней задерживается их выпи-

ска, в 3—4 раза возрастает стоимость лечения, в 5—7

раз — риск летального исхода [2].

В нашей стране впервые на государственном уровне

основные направления профилактики ИСМП были

сформулированы в 1999 г. в программном документе

«Концепция профилактики внутрибольничных инфек-

ций» (далее — Концепция), который определил страте-

гию научных исследований, задачи разработки норма-

тивно-правового обеспечения, внедрения передовых

методов профилактики в практику. В современных ус-

ловиях в России принята и действует «Национальная

концепция профилактики инфекций, связанных с ока-

занием медицинской помощи», утвержденная Главным

государственным санитарным врачом Российской Фе-

дерации в 2011 г.

В 2006 г. РФ подписано международное заявление о

поддержке контроля внутрибольничных инфекций.

По проблеме ИСМП в стране осуществляют работу

профильная проблемная комиссия РАН, лаборатория

ИСМП и референс-центр по мониторингу за внутри-

больничными инфекциями на базе ЦНИИ эпидемиоло-

гии Роспотребнадзора, Уральский центр по профилак-

тике внутрибольничных инфекций на базе Екатерин-

бургского НИИ вирусных инфекций Роспотребнадзора.

Вопросами профилактики инфекций, связанных с ока-

занием медицинской помощи, и проблемами устойчи-

вости микроорганизмов к антимикробным средствам

занимаются также другие научно-исследовательские

учреждения Роспотребнадзора (НИИ дезинфектоло-

гии, СПб НИИЭМ им. Л. Пастера, МНИИЭМ им. Г.Н. Га-

бричевского), НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи РАН, НИИ ан-

тимикробной химиотерапии Смоленского государст-

венного медицинского университета Минздрава Рос-

сии, медицинские вузы. Организована работа лабо-

раторной системы.

В соответствии с Концепцией и элементами «Гло-

бальной задачи по безопасности пациентов», сформу-

лированной ВОЗ, в стране сформирована нормативная

правовая и методическая база по вопросам профилак-

тики возникновения и распространения ИСМП.

Вместе с тем реформирование системы здравоохра-

нения, увеличение масштабов оказания высокотехно-

логичной медицинской помощи, интенсивное развитие

инвазивных методов диагностики и лечения в сочета-

нии с широким распространением микроорганизмов с

множественной лекарственной устойчивостью, внедре-

ние новых форм оказания медицинских услуг и техно-

логий, все более широкое использование в медицин-

ских организациях различных форм аутсорсинга требу-

ют постоянного совершенствования нормативной пра-

вовой и методической базы, внедрения риск-ориенти-

рованного подхода в ходе организации надзорных ме-

роприятий и контроля мер профилактики ИСМП.

Важнейшей основой практической реализации по-

ложений современной «Национальной концепции про-

филактики ИСМП» является ее научная составляющая,

которая предусматривает:

разработку эпидемиологической классификации

ИСМП;

изучение механизмов, факторов и условий развития

эпидемического процесса различных нозологических

форм ИСМП, особенностей их проявлений в медицин-

ских организациях различного профиля на современном

этапе, совершенствование методологии ведения эпиде-

миологического надзора;

изучение структуры и динамических изменений попу-

ляций бактериальных, вирусных и паразитарных пато-

генных агентов в медицинских организациях различного

профиля;

разработку средств и методов диагностики ИСМП;

совершенствование методов многоуровневой профи-

лактики ИСМП;

повышение эффективности дезинфекционных и сте-

рилизационных мероприятий;

совершенствование методов лечения ИСМП;

совершенствование мер обеспечения биологической

безопасности в медицинских организациях (в т. ч. высо-

кого риска инфицирования);

совершенствование мер по сохранению здоровья ме-

дицинского персонала; разработку критериев случаев

профессионального инфицирования;

оценку социального и экономического ущерба от ИСМП,

а также эффективности профилактических мероприятий.

Тяжелые последствия может иметь внутрибольнич-

ное распространение возбудителей с высоким эпидеми-

ческим потенциалом, в т. ч. приводя к выносу инфекции

за пределы стационара, увеличивая заболеваемость

среди населения (яркими примерами могут служить ли-

хорадка Эбола в Западной Африке, БВРС-КоВ в Корее,

корь в больницах субъектов РФ). В то же время 70—75%

случаев ИСМП традиционно приходится на долю гной-

но-воспалительных заболеваний, вызванных условно-

патогенными микроорганизмами, в отношении боль-

шинства из которых не существует специфических мер

профилактики, и поэтому основу системы их преду-

преждения определяет соблюдение противоэпидемиче-

ского и дезинфекционно-стерилизационного режимов.

В связи с проблемой устойчивости возбудителей

ИМСП к антимикробным средствам, включая лекарст-
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венные препараты (антибиотики, противовирусные,

противогрибковые, антипаразитарные препараты),

кожные антисептики, дезинфицирующие средства, в

последние годы особую значимость приобрели бакте-

риофаги [3—5], в разработке и применении которых

российская наука занимает ведущие позиции. Сего-

дня бактериофаги применяются с высокой эффектив-

ностью для лечения кишечных инфекций, многих

форм гнойно-септических инфекций, являясь порой

единственным альтернативным средством лечения

пациентов, заболевания которых обусловлены поли-

антибиотикорезистентными госпитальными штамма-

ми условно-патогенных микроорганизмов, в т. ч.

стрептококков, стафилококков, кишечной палочки,

синегнойной палочки, протея, клебсиелл и др. Широ-

ко известна и активно применяется в практическом

здравоохранении методика комплексного использо-

вания адаптированного сальмонеллезного бактерио-

фага, разработанная специалистами ЦНИИ эпидемио-

логии, позволяющая быстро и эффективно ликвиди-

ровать длительно существующие внутрибольничные

очаги сальмонеллеза. Одним из современных направ-

лений применения бактериофагов является их ис-

пользование для биологической дезинфекции объек-

тов внешней среды лечебно-профилактических орга-

низаций (ЛПО).

Проблема формирования штаммов, резистентных к

воздействию дезсредств на основе четвертично-аммо-

ниевых соединений (ЧАС), составляющих до 70% рос-

сийского рынка дезинфектантов, потребовала поиска

новых эффективных методов дезинфекции, одним из

которых является импульсное ультрафиолетовое излу-

чение [6]. Данное отечественное оборудование ис-

пользуется в практическом здравоохранении России и

многих зарубежных стран и получило высокую оценку

его эпидемиологической и экономической эффектив-

ности.

Разработан и в последнее время стал применяться в

медицинских организациях метод аэрозольной дезин-

фекции воздуха и поверхностей [7].

Таким образом, разработан комплекс мероприятий,

позволяющих контролировать эпидпроцесс и управлять

биологическими рисками в медицинских организациях.

Высокая интенсивность эпидемического процесса в

стационарах поддерживается за счет постоянного по-

ступления восприимчивых лиц (пациентов, в т. ч. со

сниженным иммунитетом), форми-

рования бессимптомного носитель-

ства среди персонала, возможности

реализации практически всех путей

передачи инфекции. Полностью

исключить риск развития ИСМП не-

возможно, но его можно минимизи-

ровать — при проведении эффек-

тивных противоэпидемических ме-

роприятий в медицинских органи-

зациях наблюдается «фоновая» за-

болеваемость ИСМП, не имеющая

тенденции к росту, преимуществен-

но в виде легких, локализованных

форм, циркулирующие штаммы чув-

ствительны к применяемым анти-

биотикам и дезинфектантам.

Основой системы инфекционно-

го контроля ИМСП является эпиде-

миологическое наблюдение, однако организовать до-

стоверный учет заболеваемости, вызванной условно-

патогенной флорой, чрезвычайно сложно.

В РФ в 2014 г. было зарегистрировано 24 308 слу-

чаев ИСМП, из них 34% — в хирургических стациона-

рах, 33% — в родовспомогательных учреждениях.

Удельный вес случаев ИСМП, зарегистрированных в

прочих стационарах, увеличился с 15% в 2012 г. до

18% в 2014 г. Доля случаев ИСМП, зарегистрированных

в детских стационарах, в 2012—2014 гг. составляла

9—11%, в амбулаторно-поликлинических учреждени-

ях — 5—6%. Динамика показателей свидетельствует

об отсутствии улучшения выявления и регистрации слу-

чаев ИСМП за последние 10 лет (рис.), ряд показателей

указывают на сокрытие заболеваемости.

Так, на фоне снижения за последние 5 лет общего

числа случаев гнойно-септических инфекций (ГСИ) но-

ворожденных на 13% и снижения числа легких форм

(табл.), регистрируется рост заболеваемости генера-

лизованными формами на 15,6%, в т. ч. по сепсису — в

2 раза, что напрямую свидетельствует о значительном

недоучете фоновой заболеваемости внутрибольничны-

ми инфекциями (ВБИ), а значит, об отсутствии или за-

паздывании должных противоэпидемических мер.

РИСУНОК. Динамика заболеваемости ИСМП 

в Российской Федерации в 2004—2014 гг.

Ситуация по выявлению и регистрации случаев ИСМП за последние 10 лет не улучшилась. 

В 2014 г. зарегистрировано 0,8 сл. на 1 000 пациентов
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Значительная часть случаев внутрибольничных ГСИ

новорожденных, очевидно, скрывается под диагнозом

«внутриутробные инфекции» (ВУИ), что подтвержда-

ется значительным разбросом показателя соотноше-

ния числа случаев этих нозоформ по регионам. На

1 случай ВБИ новорожденных в Тверской, Новосибир-

ской областях, в Москве, Алтайском, Ставропольском,

Красноярском краях, Республике Мордовия приходит-

ся от 31 до 50 случаев ВУИ, в Краснодарском крае —

352 (!), при этом в 7 субъектах (Воронежская, Иванов-

ская, Омская, Томская области, Санкт-Петербург, РСО

(Алания), КБР) ВУИ новорожденных регистрируется

меньше, чем ВБИ.

Увеличение за последние годы числа случаев ВУИ

на 32,9% при росте числа тяжелых форм ВБИ свиде-

тельствует не только о недостатках в работе по профи-

лактике ВУИ, но и о нарастании эпидемического небла-

гополучия в значительной части учреждений родо-

вспоможения.

Подтверждением недоучета случаев ИСМП является

также то, что в 2014 г. в 10 субъектах не регистрирова-

лись ГСИ родильниц, в 4 субъектах — послеоперацион-

ные инфекции, в 3 субъектах — постинъекционные ин-

фекции; ВБИ мочеполовой системы не регистрирова-

лись в 51 субъекте РФ!

Все это свидетельствует об отсутствии должного

контроля за эпидемиологической ситуацией в стацио-

нарах, неготовности медицинских организаций свое-

временно принять меры по сдерживанию роста инфек-

ционных осложнений, профилактике их генерализо-

ванных форм, предупредить формирование «госпи-

тальных» штаммов возбудителей с высокой вирулент-

ностью и резистентностью к противомикробным сред-

ствам.

Возникновение антимикробной резистентности яв-

ляется естественным биологическим ответом на ис-

пользование антимикробных препаратов и рассматри-

вается как один из серьезных биологических рисков в

медицинских стационарах, имеющий огромное соци-

ально-экономическое значение.

Инфекции, вызванные резистентными штаммами,

отличаются длительным течением, чаще требуют госпи-

тализации и увеличивают продолжительность пребыва-

ния в стационаре, ухудшают прогноз для пациентов.

При неэффективности препаратов выбора приходится

использовать средства второго или третьего ряда, кото-

рые зачастую более дороги, менее безопасны и не все-

гда доступны. Все это увеличивает прямые и непрямые

экономические затраты, а также повышает риск распро-

странения резистентных штаммов среди населения. В

разных странах доля устойчивых к лекарственным пре-

паратам нозокомиальных штаммов составляет от 5 до

60—80%.

В целях предупреждения формирования антими-

кробной резистентности санитарными правилами пре-

дусмотрены проведение в медицинских организациях

микробиологического мониторинга и своевременная

замена противомикробных препаратов и дезинфектан-

тов, однако значительная часть ЛПО не имеет бактери-

ологических лабораторий, достаточных средств и пер-

сонала для этой работы.

Основными возбудителями ИСМП в стационарах

страны являются стафилококки (золотистый, эпидер-

мальный и сапрофитный), грамотрицательные бактерии

(кишечная палочка, протей, клебсиеллы, серрации, эн-

теробактерии, синегнойные палочки и др.), респира-

торные вирусы и грибы родов Candida и Aspergillus.

Данные о состоянии резистентности в России носят

разрозненный характер. По данным ГНЦ ПМБ Роспо-

требнадзора, доля устойчивых к лекарственным препа-

ратам нозокомиальных штаммов в ряде регионов Рос-

сии достигает 85%. По данным ГБОУ ВПО «Уральская

медицинская академия», наиболее встречаемые в эко-

системе реанимации микроорганизмы (A. Baumanii,

P. Аeruginosa) полирезистентны к основным группам

антибиотиков [8].

При изучении штаммов условно-патогенных микро-

организмов (УПМ) семейства энтеробактерий в природ-

ных экосистемах поверхностных водоемов (ФКУЗ «Рос-

товский-на-Дону противочумный институт») полирези-

ТАБЛИЦА. Внутрибольничная заболеваемость ГСИ новорожденных

2010 2011 2012 2013 2014 2014 в сравнении с 2010

Случаи ГСИ новорожденных, из них 4 679 4 431 4 797 4 223 4 084 снижение на 13%

локализованные формы (всего,

омфалит + пиодермия + конъюнктивит)
3 689 3 294 3 618 2 984 2 862 снижение на 22,4%

бак. менингит 33 34 35 25 33 нет снижения

сепсис 97 115 152 119 184 рост в 2 раза

остеомиелит 67 74 67 80 73 выраженная тенденция к росту

пневмонии 456 398 432 488 465 нет снижения

тяжелые формы (всего) 653 621 686 712 755 15,6%
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стентность к трем и более антимикробным препаратам

определена у 50% исследуемых изолятов [9].

Это говорит в том числе о том, что риски нарастания

резистентности микроорганизмов реализуются, и весь-

ма активно, о чем свидетельствует обнаружение резис-

тентных форм микроорганизмов и среди населения вне

стационаров, и в окружающей среде.

Об отсутствии эпидемиологической настороженнос-

ти в медицинских организациях и низком уровне готов-

ности оперативного реагирования свидетельствует

ежегодная регистрация вспышек инфекционных болез-

ней в учреждениях здравоохранения.

Общее количество вспышек в медицинских органи-

зациях уменьшилось с 61 в 2013 г. до 56 в 2014 г., од-

нако число пострадавших в них, в т. ч. детей в возрас-

те до 17 лет, возросло.

В структуре внутрибольничной вспышечной заболе-

ваемости острыми кишечными инфекциями в 2014 г.

преобладали заболевания вирусной этиологии

(54,8% — норовирусной, 22,6% — ротавирусной).

В последние годы в медицинских организациях уве-

личивается число очагов кори: в 2014 г. в связи с зано-

сом инфекции было зарегистрировано 44 очага кори, из

них 20 — с дальнейшим внутрибольничным распрост-

ранением в медицинских организациях г. Москвы, рес-

публик Северная Осетия (Алания), Алтай, Владимир-

ской, Рязанской, Астраханской, Тюменской, Омской,

Амурской областей, Приморского края.

Среди причин заноса коревой инфекции в стацио-

нар/отделение необходимо отметить некачественный

сбор эпидемиологического анамнеза и ошибки в поста-

новке диагноза при госпитализации больного.

Ведущими причинами заноса и внутрибольничного

распространения инфекционных болезней, как прави-

ло, являются:

позднее выявление источника инфекции;

несвоевременное начало и неполное проведение про-

тивоэпидемических мероприятий;

отсутствие должного дезинфекционного и стерилиза-

ционного режимов, перегруз отделений;

слабая материальная база учреждений (отсутствие

или несостоятельность систем вентиляции, необеспе-

ченность коммунальными удобствами, дефицит оборудо-

вания и инвентаря, средств индивидуальной защиты

персонала, медицинского инструментария, посуды, дез-

инфектантов и моющих средств);

отсутствие профилактических прививок у сотрудни-

ков медицинских организаций и пациентов.

Отношение медицинских работников к профилакти-

ческой иммунизации нередко является безответствен-

ным. Несмотря на то, что медицинские работники счи-

таются группой риска по кори, при эпидемиологичес-

ких расследованиях и по результатам серодиагностики

среди этого контингента выявляется значительная доля

лиц, не привитых против кори и восприимчивых к этой

инфекции (в результате отказов, оформления медицин-

ских отводов, в ряде случаев необоснованных, и, воз-

можно, приписок).

Медицинские работники, а также студенты медицин-

ских вузов и училищ, в 2014 г. составили почти 6% от

общего числа заболевших корью взрослых, нередко

становятся источником инфекции по месту работы. В

2013 г. заболело корью 92 медработника, 2014 г. — 126

в 30 субъектах РФ.

В условиях реального риска завоза в 2014—2015 гг.

тяжелых контагиозных инфекций, таких как лихорадка

Эбола, БВРС-КоВ, необходимо обратить самое серьез-

ное внимание на обеспечение готовности медицинских

организаций к приему заболевших, подготовку и обес-

печение биобезопасности персонала.

Известный случай внутрибольничного инфицирова-

ния в 2011 г. крымской геморрагической лихорадкой

сотрудников МУЗ «ЦРБ Сальского района» Ростовской

области продемонстрировал полное отсутствие насто-

роженности у медицинского персонала в отношении

риска возможного инфицирования при оказании помо-

щи пациентам. В процессе оказания медицинской по-

мощи больной были инфицированы 8 медицинских ра-

ботников. Большинство из них работали без очков, в

масках типа «одноразовая хирургическая», не предо-

храняющих от попадания аэрозоля с мокротой в верх-

ние дыхательные пути и на конъюнктиву глаз, бактери-

цидное облучение воздуха палаты, где находилась па-

циентка, не проводилось. Использование для лечения

ингалятора-небулайзера явилось непреднамеренным

фактором риска в создании инфицированного аэрозо-

ля.

В последние годы в РФ вновь актуализировалась

проблема заражения пациентов ВИЧ-инфекцией при

получении медицинской помощи, в т. ч. при проведе-

нии гемотрансфузий.

За период с 2008 г. по сентябрь 2015 г. включи-

тельно зарегистрировано, по оперативным данным, 34

случая формирования очагов внутрибольничного ин-

фицирования ВИЧ (доказанные и подозрения на ВБИ)

с общим числом пострадавших 39 человек.

Местами вероятного инфицирования стали отделе-

ния различного профиля, в т. ч. негосударственных

форм собственности. Период совместного пребывания

в палате или отделении с потенциальным источником

инфекции составлял от нескольких суток до 2—3-х не-

дель. Во всех случаях при проведении эпидемиологи-

ческих расследований выявлены нарушения действую-

щих нормативных документов. Основными причинами

заражения послужили парентеральные медицинские

вмешательства при повторном использовании несте-

рильного инъекционного медицинского инструмента-

рия, несоблюдение установленных требований к дезин-
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фекции, предстерилизационной очистке и стерилиза-

ции медицинских изделий, в т. ч. эндоскопического

оборудования, использование одной емкости с физрас-

твором для постановки капельницы нескольким паци-

ентам.

В ряде случаев заражение связано с переливанием

короткоживущих компонентов крови, не подвергаю-

щихся процедуре карантинизации (эритроцитарной

массы, эритроцитарной взвеси) от ВИЧ-положительных

регулярных доноров). С 2011 г. информация об инфи-

цировании ВИЧ при гемотрансфузии карантинизиро-

ванной плазмы не поступала.

Основные причины инфицирования ВИЧ при гемо-

трансфузиях очевидны. Это недостатки в кадровой ра-

боте по отбору доноров крови, особенно доноров ком-

понентов крови, не подлежащих длительному хране-

нию, неприменение дополнительных методов исследо-

вания для компонентов крови с малым сроком годности

(до 1 месяца), ошибки сотрудников лабораторной служ-

бы станций/отделений переливания крови, непринятие

мер по своевременному изъятию и утилизации компо-

нентов крови, полученных от ВИЧ-инфицированных до-

норов, другие нарушения нормативных требований, а

также недостаточная просветительская и мотивацион-

ная работа с донорами.

Беспрецедентный случай инфицирования реципи-

ента при гемотрансфузии от двух разных ВИЧ-положи-

тельных доноров с временным интервалом в одни сут-

ки, свидетельствующий о возрастании рисков инфици-

рования при переливании короткоживущих компонен-

тов крови от кадровых доноров на территории с высо-

кой пораженностью населения ВИЧ-инфекцией, про-

изошел в 2014 г. в Свердловской области.

С учетом особенностей развития эпидемии ВИЧ-ин-

фекции, а именно — увеличения числа больных ВИЧ-

инфекцией с длительным стажем заболевания, нужда-

ющихся в стационарной помощи, в т. ч. лечении онко-

логических заболеваний, в хирургическом вмешатель-

стве, вовлечении в эпидемию старших возрастных

групп населения, нуждающихся в лечении соматичес-

ких заболеваний, роста числа больных с сочетанной па-

тологией (ВИЧ-инфекция/туберкулез) риск инфициро-

вания ВИЧ при ненадлежащем соблюдении санитарно-

противоэпидемического режима возрастает во всех ме-

дицинских учреждениях. При этом особое внимание

следует обратить на риск инфицирования в противоту-

беркулезных учреждениях.

Результатом нарушений противоэпидемического и

дезинфекционно-стерилизационного режимов в меди-

цинских организациях является также заболеваемость

пациентов парентеральными вирусными гепатитами.

Число пациентов, инфицированных вирусом гепатита В

(ВГВ) в медицинских организациях, с 2004 г. уменьши-

лось в 40,6 раза и составило 7 человек в 2014 г. Число

внутрибольничных заражений вирусом гепатита С (ВГС)

за десятилетие уменьшилось в 7,1 раза, в 2014 г. были

инфицированы 18 человек. Наибольшее число инфици-

рованных зарегистрировано в отделениях хирургичес-

кого профиля (4 случая инфицирования ВГВ и 8 случа-

ев — ВГС).

При осуществлении государственного санитарно-

эпидемиологического надзора в медицинских органи-

зациях проводится лабораторно-инструментальный

контроль эффективности дезинфекционно-стерилиза-

ционных мероприятий, по результатам которого в

2014 г. не соответствовали санитарно-эпидемиологи-

ческим требованиям по микробиологическим показате-

лям до 2,2% проб воздуха, 0,9% смывов и 0,3% проб на

стерильность в учреждениях родовспоможения и хи-

рургических стационарах России. Вместе с тем в ряде

регионов эти показатели существенно выше.

Важными компонентами дезинфекционного режи-

ма являются дезкамерная обработка постельных при-

надлежностей и белья, а также организация обработ-

ки медицинского инструментария в центральных сте-

рилизационных отделениях. Вместе с тем на начало

2015 г. не обеспечены дезинфекционными камерами,

оборудованными в соответствии с современными тре-

бованиями, 1 153 медицинских организации; осна-

щенность медицинских организаций центральными

стерилизационными отделениями (ЦСО) составила

73,7%.

В 2014 г. при проведении проверок обследованы

25 675 медицинских организаций. Нарушения требо-

ваний санитарного законодательства выявлены в

19 740 медицинских организаций, в связи с чем нало-

жены 30 303 штрафа на общую сумму 107 181,2 тыс.

руб.; по 1 866 делам о привлечении к административ-

ной ответственности судами принято решение о назна-

чении административного наказания; вынесено 4 по-

становления о направлении в правоохранительные ор-

ганы материалов для возбуждения уголовных дел.

В целом результаты федерального государственного

санитарно-эпидемиологического надзора, анализ ре-

зультатов расследования случаев инфекционных забо-

леваний в медицинских организациях, данные выбо-

рочных исследований свидетельствуют, что основные

биологические риски в медицинских организациях ос-

таются достаточно высокими и реализуются, оказывая

негативное влияние на эпидемиологическую ситуацию

среди населения.

Надзор за ИСМП в большинстве медицинских орга-

низаций не обладает достаточной чувствительностью

для своевременного выявления неблагополучных про-

гностических признаков и принятия адекватных мер в

целях предупреждения формирования резистентных и

высоковирулентных госпитальных штаммов, преду-

преждения тяжелых форм ВБИ по причине отсутствия
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достоверного учета фоновой заболеваемости и адек-

ватного микробиологического мониторинга.

В ходе реформирования системы здравоохранения

необходимо уделить серьезное внимание сохранению и

укреплению материальной базы инфекционных, в т. ч.

туберкулезных, стационаров, приведению их в соответ-

ствие с гигиеническими требованиями, поскольку коли-

чество инфекционных заболеваний в РФ остается ста-

бильно высоким, составляя ежегодно около 30 млн слу-

чаев, включая грипп и ОРВИ. Госпитализация инфекци-

онного больного в специализированный стационар

обеспечивает минимизацию риска распространения

инфекции среди населения за счет изоляции источника

инфекции, а также качественное специализированное

лечение больных инфекционными болезнями с доступ-

ностью, в случае ухудшения состояния, реанимацион-

ной поддержки, что способствует снижению смертнос-

ти от инфекционной патологии. Кроме того, достаточ-

ность коечной мощности стационаров инфекционного

профиля обеспечивает оперативные ответные меры в

период чрезвычайных ситуаций эпидемиологического

характера, в т. ч. пандемии.

В целях обеспечения качества оказания медицинской

помощи гражданам РФ считаем необходимым продол-

жить работу по следующим основным направлениям:

реализация мероприятий, предусмотренных «Нацио-

нальной концепцией профилактики ИСМП»;

активное выявление, контроль полноты регистрации и

учета случаев ИСМП среди пациентов и медицинского

персонала;

совершенствование нормативной базы, форм и мето-

дов надзора за выполнением требований санитарного

законодательства медицинскими организациями, в т. ч.

с учетом расширения масштабов использования эпиде-

миологически значимых видов аутсорсинга в ходе опти-

мизации административно-хозяйственной деятельности

учреждений здравоохранения;

расширение подготовки специалистов ЛПО по вопро-

сам профилактики ИСМП, в т. ч. проведению противо-

эпидемических и дезинфекционно-стерилизационных

мероприятий;

оптимизация деятельности госпитальных эпидемиоло-

гов и помощников эпидемиологов медицинских органи-

заций с акцентом на экспертно-аналитической работе;

реализация мероприятий по защите от инфицирова-

ния медицинского персонала на основе оценки риска;

обеспечение инфекционной безопасности примене-

ния препаратов донорской крови, тканей, органов, со-

блюдение режимов стерилизации и дезинфекции меди-

цинских изделий;

совершенствование мониторинга за циркуляцией воз-

будителей ИСМП, активизация совместных усилий по

изучению и преодолению устойчивости микроорганиз-

мов к антимикробным препаратам путем расширения

масштабов лабораторных исследований в целях этиоло-

гической диагностики и определения чувствительности

возбудителей, повышения целенаправленности приме-

нения антимикробных лекарственных средств, антисеп-

тиков, дезинфектантов, создания панелей диагностичес-

ких наборов для быстрого определения генетических де-

терминант множественной лекарственной устойчивости

с помощью технологий полимеразной цепной реакции,

секвенирования, x-MAP-технологии, создания баз дан-

ных по распространенности резистентных штаммов воз-

будителей инфекционных болезней человека, в т. ч. на

основе ГИС-технологий, с использованием доступных

мировых баз данных;

продолжение научных исследований по созданию но-

вых антимикробных препаратов (бактериофаги, фаговые

ферменты, бактериоцины и др.) и разработке режимов

их применения;

активизация работы по информированию населения о

правильном применении антибактериальных препара-

тов, о необходимости вакцинопрофилактики и последст-

виях отказа от ее проведения.
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