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Уважаемые коллеги!

З авершая очередной год выпуска нашего жур-
нала, мы по традиции решили обратиться 
к теме обеспечения качества и безопасности 

медицинской деятельности. Это чрезвычайно важ-
ное направление находит самую активную поддер-
жку на всех уровнях – от разработки Минздравом 
России и утверждения критериев оценки качества 
медицинской помощи по всем основным группам 
заболеваний (состояний) до внедрения этих требо-
ваний в практику работы каждой медицинской орга-
низации во всех субъектах Российской Федерации.
В этом мы убедились, подводя итоги конкурса Рос-
здравнадзора на соискание Премии «За качество и безопасность медицинской деятель-
ности», где три региона – Краснодарский край, Пензенская и Воронежская области – на-
званы в числе победителей конкурса, еще семь регионов – в числе лучших по отдельным 
номинациям и две отдельные медицинские организации признаны лидерами в обеспе-
чении качества и безопасности медицинской деятельности. Итоги конкурса будут озвуче-
ны на Всероссийской научно-практической конференции «Медицина и качество – 2017», 
которая в этом году проходит уже в десятый раз.
Мы от души поздравляем всех победителей и уверены, что круг номинантов будет расши-
ряться с каждым годом. И для этой уверенности есть все основания. Все более активно вне-
дряются в практику работы медицинских организаций предложения ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Рос-
здравнадзора по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности для стационаров и поликлиник. Все большее количество медицинских органи-
заций самого разного уровня вплотную приступают к внедрению интегрированной системы 
менеджмента качества, цель которой – регламентировать все основные процессы в органи-
зации, сделать их максимально простыми, понятными и главное, соответствующими самым 
высоким требованиям качества и безопасности как для пациентов, так и для персонала, 
оптимально выстроить руководство организацией, рационально подойти к использованию 
ее ресурсов, обеспечить полноценное выполнение требований нормативных документов.
Но все мы знаем, что даже самый грамотный нормативный акт, постановление или при-
каз остается лишь на бумаге, пока не будет реализован в действии. Практически все 
статьи данного номера журнала представляют собой бесценный опыт работы в области 
обеспечения качества самых разных медицинских организаций из различных регионов, 
среди которых республики Бурятия и Северная Осетия – Алания, Красноярск и Астра-
хань, Иваново и Омск. Безусловно, нам всем есть чему поучиться друг у друга, и вопросы 
качества всегда были и остаются приоритетными для нашего журнала.

М.А. Мурашко, 
главный редактор журнала, 

руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Михаил Альбертович, ровно год на-
зад на конференции «Медицина и ка-
чество – 2016» вы в буквальном смы-
сле двумя словами обозначили новую 
парадигму в отношении качества ме-
дицинской помощи: «Пора менять-
ся». Что изменилось с тех пор?

Думаю, что это был правиль-
ный посыл, и многие медицин-
ские организации активно его 
восприняли. События прошед-
шего года убедили нас, что со-
вершенствование подходов 
к обеспечению качества и без-
опасности медицинской деятель-
ности действительно стало прио-
ритетным для нашей страны.

Вообще качество оказания 
медицинской помощи – это про-
блема не только отечественного 
здравоохранения. Это общемировой тренд, опреде-
ляющий уровень развития здравоохранения во всех 
странах. Все мировое сообщество бьется над этими 
вопросами. Определенную эволюцию претерпевает 
и отечественная система здравоохранения.

Почему мы говорим, что качество и доступность 
медицинской помощи являются ключевыми момен-
тами? В последние несколько лет государство очень 
много сделало для того, чтобы оснастить медицин-
ские организации современным оборудованием, 
обеспечить их необходимыми лекарственными пре-
паратами, разработать клинические рекомендации 
и критерии качества практически по всем основным 
нозологиям, т. е. сформировать основу для нор-
мальной деятельности медицинских организаций.

Но вместе с тем и анализ обращений граждан, 
и результаты контрольных мероприятий Росздрав-
надзора нередко подтверждают сведения о возник-
новении угрозы жизни и здоровью людей вследст-

вие несвоевременного оказания 
им медицинской помощи, недо-
статочного объема диагности-
ческих и лечебных мероприятий 
или несоблюдения порядков 
и стандартов лечения. Все это 
вынуждает нас выносить заме-
чания по результатам проверок, 
оформлять протоколы об адми-
нистративном правонарушении 
и передавать материалы в право-
охранительные органы и следст-
венный комитет.

Считаю, что настала пора по-
ставить качество во главу угла де-
ятельности всех без исключения 
медицинских организаций. И сде-
лать это должны сами медицин-
ские организации. Понятно, что 
это не может произойти мгновен-

но, но важно понимать, что те организации, которые 
сегодня не закладывают в свой стратегический план 
внедрение интегрированной системы менеджмента 
качества, завтра окажутся попросту нежизнеспособ-
ными. Но СМК – это лишь модель управления про-
цессами в организации. На самом деле работа по 
достижению качества и безопасности медицинской 
деятельности значительно более емкая и разнопла-
новая, и, выявляя структурные проблемы по обес-
печению качества, мы видим, что причина многих из 
них лежит не в плоскости конкретных медицинских 
организаций, и что некоторые вопросы могут быть 
решены только при активном участии региональных 
органов управления здравоохранением, в ведении 
которых находятся эти медицинские организации. 
Поэтому необходимо наличие четкой стратегии до-
стижения качества здравоохранения в каждом субъ-
екте Российской Федерации. Без этого продуктивная 
работа попросту невозможна.

Инновационные подходы к обеспечению 
качества в здравоохранении
Интервью с руководителем Росздравнадзора Михаилом МУРАШКО
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Очевидно, в построении единой системы управления 
должны применяться единые принципы и подходы?

Действительно, для этого должна быть разра-
ботана определенная система координат, которая 
предполагает стандартизацию структуры, процесса 
(технологии) и результата. В приложении к отечест-
венной системе охраны здоровья структура должна 
строиться в соответствии с приказом Минздрава 
России № 361н от 23 июня 2015 года, который гово-
рит о том, каким образом регионы должны форми-
ровать систему здравоохранения, где должны рас-
полагаться объекты медицинской инфраструктуры 
и т.д. Структура также регламентируется лицензи-
онными требованиями к медицинским организаци-
ям и порядками оказания медицинской помощи. 
В дополнение к уже утвержденным 66 порядкам, 
Минздравом разработаны требования к организа-
ции медицинской помощи, которые включают в себя 
ссылки на клинические рекомендации. Это принци-
пиально важно, например, для скорой помощи, где 
уровень стандартизации должен быть максимально 
высоким, потому что это нередко является ключе-
вым фактором для сохранения жизни людей.

Для стандартизации процессов разработаны 
клинические рекомендации, их утверждено более 
1200. Для медицинских организаций также являет-
ся необходимой разработка стандартных операци-
онных процедур, протоколов и др.

Наконец, достижение результата обеспечивается 
применением критериев качества оказания меди-
цинской помощи, которые вступили в силу 31 июля 
2017 г. Этот инструмент оценки должен быть в на-
боре прикладных форматов и применяться каждой 
медицинской организацией. Я бы также отнес сюда 
требования приказа Минздрава России №132 
от 27 февраля 2016 г., определяющие доступность 
медицинской помощи, которые позволяют нам как 
контрольно-надзорному органу оценивать разви-
тие и доступность медико-санитарной помощи.

Таким образом, Министерством здравоохранения 
сегодня регламентированы все три основополагаю-
щих фактора, три краеугольных камня для организа-
ции качества медицинской помощи. Эти три направ-
ления в сочетании с автоматизированной программой 
контроля качества и должны стать основой для фор-
мирования системы качества в здравоохранении, 
над которой мы сегодня должны активно работать.

Вы хотите сказать, что одним из основных направ-
лений развития здравоохранения становится созда-
ние автоматизированной системы контроля качест-
ва медицинской помощи? 

Именно так. Министерство здравоохранения Рос-
сийской Федерации в приказе №203н от 10 мая 
2017 г. «Об утверждении критериев оценки качест-

ва медицинской помощи» определило целый ряд 
критериев, которые должны быть внедрены в пра-
ктику работы каждой медицинской организации. 
Интеграция этих критериев в медицинскую инфор-
мационную систему решает сразу несколько задач. 
Во-первых, врач получает данные о том, какие кри-
терии оценки имеются для каждого клинического 
случая и для каждого пациента и информирует об 
этом пациента, экономит время при формировании 
направлений на обследование в рамках утвержден-
ных критериев и может в режиме онлайн прокон-
тролировать ход обследования. Выбирая тактику 
лечения, врач имеет возможность дать свои ком-
ментарии, потому что бывают клинические ситуа-
ции, когда соблюдение клинических рекомендаций 
невозможно, или требуются те или иные коллеги-
альные решения, и тогда он вносит свои предложе-
ния по изменению плана ведения пациента, по из-
менению дозировки используемых лекарственных 
препаратов и т.д., которые рассматриваются вра-
чебной комиссией в оперативном режиме.

Во-вторых, это дает возможность проверяющему 
проконтролировать, выполняются ли утвержденные 
критерии, сформировать сводные данные по оценке 
качества медицинской помощи для пролеченных па-
циентов как в целом по отделению, так и по каждому 
врачу в отдельности, а также оценить каждый случай 
лечения, чтобы при необходимости принять управ-
ленческие решения. Автоматизированная система 
контроля качества медицинской помощи позволяет 
дать объективную оценку работе врача, особенно 
когда речь идет об эффективном контракте и сти-
мулирующих выплатах тому или иному сотруднику.

Таким образом, автоматизация контроля качества 
позволит создать систему, понятную и прозрачную 
для всех – для врачей, для пациентов, для проверя-
ющих, и обеспечить полноценное выполнение тре-
бований нормативных документов в медицинских 
организациях любого уровня и любого профиля.

Подходы, основанные на анализе некоторого 
количества историй болезни, сегодня являют-
ся устаревшими и не позволяют нам объективно 
оценить ситуацию. Поэтому необходимо создание 
информационного пространства, которое предпо-
лагает обязательное формирование электронного 
бенчмаркинга, то есть, проведение сопоставитель-
ного анализа на основе эталонных показателей. 
Это принципиальная задача, которая должна быть 
решена в ближайшие годы. 

Переломным моментом, который позволит нам 
двигаться в этом направлении является внесение 
изменений в 323-й Федеральный закон «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федера-
ции» о формировании единой государственной ин-
формационной системы в сфере здравоохранения, 
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которая объединит в себе нормативно-справочную 
информацию, федеральные базы данных и феде-
ральные регистры в сфере здравоохранения.

Создание такого инструмента позволит нам эф-
фективно оценивать огромное количество инфор-
мации, вступить в новую эпоху «данных реальной 
клинической практики», получать на основе этих 
данных реальные клинические доказательства эф-
фективности и безопасности, что в итоге выведет 
оценку качества медицинской помощи на принци-
пиально новый уровень. Вдумайтесь: в год порядка 
30 млн пациентов проходят через стационар, более 
120 млн ежегодно посещают поликлиники, плюс 
умножьте это количество на кратность посещений. 
Как можно без использования информационных 
технологий объективно оценить качество оказыва-
емой помощи такому количеству пациентов?

Помимо бенчмаркинга, в системе управления ка-
чеством медицинской деятельности в целом и ме-
дицинской помощи в частности и, в первую оче-
редь, в предупреждении и сокращении дефектов 
оказания медицинской помощи, фундаментальную 
роль играет риск-менеджмент. Любая долгосрочная 
программа развития медорганизации должна быть 
направлена на устранение всех факторов риска, ко-
торые могут привести к наступлению нежелатель-
ных событий и неблагоприятных исходов.

То есть, система управления рисками должна быть 
основополагающей для управления качеством? 

Во всяком случае, одной из главных. Любая ин-
тегрированная система качества в медицинской ор-
ганизации должна включать в себя систему управ-
ления рисками. По сути, речь идет о профилактике 
нежелательных событий в деятельности медицин-
ских организаций, связанных как с угрозой здоро-
вью и жизни пациентов (ошибки в диагностике и ле-
чении основного и сопутствующего заболеваний, 
предупреждение осложнений и т.д.), так и представ-
ляющих угрозу здоровью медицинских работников, 
связанную с их профессиональной деятельностью 
(контакты с инфекционными больными, угроза не-
счастных случаев при оказании помощи больным 
с психиатрической патологией, пациентам в состо-
янии алкогольного или наркотического опьянения 
и проч.). Несколько лет назад ВОЗ утвердил для 
медицинских организаций перечень нежелатель-
ных событий, которые не должны наступить никог-
да. Мы видим, что основными причинами возникно-
вения ошибок являются системный и человеческий 
факторы, и должны строить свою работу таким 
образом, чтобы предельно их минимизировать.

Ровно такой же принцип лежит в основе риск-
ориентированного подхода к контрольно-надзор-
ной деятельности.

Михаил Альбертович, напомните, пожалуйста, как 
будет применяться этот подход при осуществлении 
контрольно-надзорных мероприятий?

Новые положения Федерального закона от 26 де-
кабря 2008 г. №294-ФЗ «О защите прав юридиче-
ских лиц и индивидуальных предпринимателей при 
осуществлении государственного контроля (надзо-
ра) и муниципального контроля» в части риск-ори-
ентированного подхода начнут применяться уже 
с 1 января 2018 г. Такой формат подхода к контроль-
но-надзорной деятельности предполагает диффе-
ренцированное отношение к подконтрольным орга-
низациям. Каждой медицинской организации будет 
присвоена одна из шести категорий риска – от чрез-
вычайно высокого до низкого – в зависимости от 
тяжести потенциальных негативных последствий 
несоблюдения ими обязательных требований. Эту 
тему мы подробно обсуждали в одном из номеров 
нашего журнала1. Соответственно, одни организа-
ции будут являться для нас объектами повышенного 
внимания, другие – проверяться в обычном режиме, 
и есть те, которые в плановом режиме контролиро-
ваться не должны, но при определенных ситуациях 
или в случае возникновения тех или иных тревож-
ных сигналов будут подлежать проверкам. Этот под-
ход утвержден постановлением Правительства РФ 
№801 от 05 июля 2017 г., поэтому плановые контр-
ольные мероприятия на следующий год будут стро-
иться именно по такому принципу.

Но хочу заметить, что это только первый подход 
к данной проблеме. Мы не считаем его идеальным, 
потому что в его основе лежат главным образом ста-
тичные факторы, такие как виды деятельности орга-
низации и т.д. Когда мы пройдем первый цикл, уже 
в 2018 году, мы поменяем принцип подхода и больше 
будем ориентироваться на динамические факторы, 
как это делается во всем мире. И тогда каждая ме-
дицинская организация в зависимости от результа-
тов своей работы, внедрения систем менеджмента 
качества, внедрения электронных систем слежения 
за качеством оказания медицинской помощи и т.д. 
сама определит свою роль и место в этом процес-
се, а также соответствующее внимание и отношение 
к ней со стороны контрольно-надзорного ведомст-
ва – либо повышенное, либо более лояльное.

В настоящее время в Правительстве Российской 
Федерации обсуждается вопрос об использовании 
механизма так называемых инспекционных визи-
тов, которые не повлекут за собой каких-либо сан-
кций в отношении медицинских организаций, но ин-
спектора будут иметь возможность предупредить 
медицинскую организацию и ее руководителей 

1 См. Вестник Росздравнадзора №3 за 2017 г.
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о тех нарушениях, которые допускаются ими при 
оказании медицинской помощи. Таким образом 
мы постепенно перейдем на новую систему про-
филактики нарушений. Ряд стран в мире уже вне-
дрил такой принцип. Постепенно и мы перейдем 
к формированию таких партнерских отношений 
с поднадзорными субъектами.

Некоторые организации расценивают это как посла-
бление со стороны контрольно-надзорного органа, про-
явление особой лояльности к организациям. Это верно?

Не совсем. Это будут именно партнерские отно-
шения, которые предполагают строгое выполнение 
всех требований, предъявляемых к деятельности 
организаций, а также соблюдение интересов паци-
ента. Почему мы говорим об этом? Опыт Росздрав-
надзора и его территориальных органов говорит 
о том, что практически в половине контрольных 
мероприятий выявляются проблемы, связанные 
с обеспечением прав пациентов на получение над-
лежащей медицинской помощи. Это очень тревож-
ный симптом. Приведу простой пример. Последние 
контрольные мероприятия в Псковской, Орлов-
ской, Калининградской областях показали, что па-
циентам, скажем, с острым нарушением мозгового 
кровообращения на протяжении 6-7 месяцев ока-
зывалась помощь с нарушением порядков оказа-
ния медицинской помощи, потому что несвоевре-
менно были проведены технические регламентные 
работы с тяжелым медицинским оборудованием. 
Фактически пациенты за этот период не получили 
качественную медицинскую помощь, потому что не 
был исполнен основополагающий принцип соблю-
дения критериев качества. Каким образом, кем это 
должно быть выявлено? Дискретность провероч-
ных мероприятий не позволит нам проконтролиро-
вать каждую медицинскую организацию. Поэтому 
формат проведения инспекционных визитов для 
нас является важным, и мы будем просить прави-
тельство поддержать нас в этом вопросе. 

Этот подход мы используем также для контроля 
качества лекарственных средств. Речь идет о си-
стеме маркировки лекарственных препаратов, ко-
торая позволит нам избежать большого количества 
контрольных мероприятий по отслеживанию дви-
жения каждой упаковки лекарств, включая конт-
роль за ценообразованием. Суть в том, что каждый 
лекарственный препарат, находящийся в обраще-
нии, будет иметь свой идентификационный номер 
в виде штрих-кода, и любой руководитель медицин-
ской организации, любой пациент или покупатель 
в аптеке сможет с помощью смартфона убедиться 
в легальности данного препарата, исключить по-
падание фальсифицированного и недоброкачест-
венного продукта в обращение и убедиться в пра-

вомерности цены. Сегодня такая программа уже 
установлена в ряде отечественных организаций-
производителей у и дистрибьюторов. С 2018 года 
внедрение маркировки станет обязательным тре-
бованием, и завершится этот процесс к 1 января 
2019 года. Но формат контрольной закупки будет 
использоваться. Потому что проконтролировать 
отпуск препаратов рецептурного списка без контр-
ольной закупки, к сожалению, пока невозможно. 

Михаил Альбертович, выше вы назвали наличие 
в медицинской организации интегрированной системы 
менеджмента качества в числе факторов для отне-
сения ее к той или иной категории риска. Речь идет 
о наличии сертификата на соответствие стандарту 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015 и Предложений Росздравнадзора?

Сама по себе медицинская организация, осо-
бенно крупный многопрофильный стационар – это 
предприятие с огромным количеством самых раз-
ных процессов, качество и содержание которых ре-
гламентируется большим количеством стандартов. 
В идеале в медицинской организации должна быть 
выстроена интегрированная система менеджмента, 
соответствующая, помимо ГОСТ Р ИСО 9001-2015 
и Предложений Росздравнадзора, требованиям 
стандартов по пищевой, экологической, информа-
ционной безопасности, стандарту по охране труда, 
стандарту ГОСТ Р ИСО 15189 для медицинских 
лабораторий и других. Хорошо, если организация 
прошла все необходимые аудиты и получила сер-
тификаты соответствия. Но главное, чтобы система 
реально работала и была эффективной. И таких 
медицинских организаций у нас в России немало.

К примеру, осенью этого года Росздравнадзор про-
вел выездную коллегию в городе Казани с последу-
ющим проведением семинара для наших террито-
риальных органов на базе Республиканской детской 
клинической больницы, чтобы показать, какие по-
зитивные изменения могут произойти в медорга-
низации после внедрения системы менеджмента 
качества. Мы увидели, как меняется персонал, его 
отношение к людям, когда все сотрудники незави-
симо от должности ощущают себя важной частью 
медицинского процесса – оказания медицинской по-
мощи, а пациент, попадая в такую медицинскую ор-
ганизацию, чувствует себя абсолютно защищенным. 
Руководители и сотрудники наших территориальных 
органов, которые побывали на этом семинаре, вы-
ходили оттуда с одухотворенными лицами. Я очень 
признателен нашим коллегам из Татарстана и тем 
спикерам, которые принимали в этом участие. Этим 
совещанием мы зажгли тот огонь инициативы, кото-
рый, я надеюсь, будет поддержан во всех медицин-
ских организациях нашей страны с участием сотруд-
ников территориальных органов Росздравнадзора.
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А почему именно Росздравнадзор инициировал орга-
низацию внутреннего контроля качества и безопасно-
сти медицинской деятельности?

Мы решили возглавить направление по форми-
рованию системы внутреннего контроля качества 
в медицинских организациях не только потому что 
это является требованием законодательства, кото-
рое медицинские организации должны выполнять, 
а мы должны этот процесс контролировать.

Во-первых, мы хотим, чтобы в основе деятель-
ности любой медицинской организации стояли 
интересы пациента и обеспечивалась его безопа-
сность (безопасность его пребывания в медицин-
ской организации, лекарственная, эпидемиологи-
ческая, хирургическая безопасность и т.д.).

Во-вторых, чтобы побудить медицинские орга-
низации к созданию интегрированной системы 
менеджмента качества, в которой Практические 
рекомендации Росздравнадзора2,3 займут одно из 
главных мест.

Наконец, в-третьих, чтобы обеспечить вовлечен-
ность всех медицинских работников в построение 
этой системы, сформировать у них ощущение во-
стребованности при оказании медицинской помо-
щи, воспитать внимательное отношение к пациен-
там и членам их семей.

Сегодня вкупе с проектом «Бережливая поликли-
ника» фактически формируется новое направле-
ние по восприятию населением России медицин-
ских услуг. Вы помните, в свое время было такое 
направление как «Больница, доброжелательная 
к ребенку», когда вся сеть перинатальных центров, 
акушерских стационаров, педиатрических кли-
ник провозгласили доброжелательное отношение 
к ребенку, сделали это своим основным лозунгом. 
И то что сегодня мы видим значительное сниже-
ние материнской и младенческой смертности – 
во многом результаты реализации этого проекта.

Михаил Альбертович, какова вероятность того, что 
внедрение Практических рекомендаций Росздравнад-
зора станет обязательным требованием?

Российская система здравоохранения основана 
на иерархичной системе организации медицинской 
помощи, включающей единую систему финанси-
рования. Это сильно отличает российскую систе-
му от зарубежной и создает уникальную почву 

для быстрого и результативного внедрения новых 
алгоритмов обеспечения качества.

Но прежде мы хотели бы убедиться в примени-
мости Практических рекомендаций. Самооценка, 
внешние и внутренние аудиты помогают выявлять 
определенные проблемы в деятельности органи-
зации, но что делать руководителю, как поступать 
дальше? Какой должен быть управленческий ал-
горитм? Поэтому одна из важных задач – созда-
ние руководства для внедрения системы, которая 
будет содержать пошаговые инструкции как для 
руководителя организации, так и для тех специа-
листов, которые занимаются построением СМК. 
Также требует доработки раздел, который посвя-
щен эффективности и результативности внедре-
ния Практических рекомендаций, особенно фи-
нансовой обоснованности вносимых изменений. 
И наши специалисты сейчас над этим работают.

Конечно, нам хотелось бы услышать и внешнюю 
оценку Практических рекомендаций, поэтому мы 
призываем ведущих специалистов по качеству вы-
сказать свои предложения по их улучшению. Для 
доработки этого документа мы готовы сформиро-
вать специальные рабочие группы.

Мы также хотели бы начать обсуждение по со-
зданию на базе медицинских организаций, кото-
рые уже внедрили у себя наши рекомендации, 
своего рода центров компетенций, – обучающих 
экспертных площадок, куда могли бы приехать 
поучиться и перенять опыт представители других 
организаций или даже других регионов

По сути, Практические рекомендации по методо-
логии рассматривают медицинскую организацию 
как самоорганизующуюся систему со встроенным 
самоконтролем, направленную на непрерывное раз-
витие. На сегодня уже 45 медицинских организаций 
из 12 субъектов Российской Федерации погрузили 
в практику своей работы Практические рекоменда-
ции Росздравнадзора. Благодарю всех, кто прини-
мает участие в пилотных проектах, поддерживает 
наши начинания и принимает участие в апробиро-
вании первой унифицированной методики внутрен-
него контроля качества медицинской деятельности. 
Приглашаю всех присоединиться к нам как к пионер-
скому движению и желаю удачи на этом непростом, 
но очень интересном, на мой взгляд, пути. Самое 
главное, мы должны понимать, что во главу наших 
преобразований, всей нашей деятельности должен 
быть поставлен пациент, ради которого все это и де-
лается. Тем более, что этим пациентом периодиче-
ски становится каждый из нас.

Беседовала Кира МОЛЧАНОВА

2 Предложения (практические рекомендации) по организации си-
стемы внутреннего контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в медицинской организации (стационаре). – 
Приложение к журналу «Вестник Росздравнадзора» №2, 2016 г.
3 Предложения (практические рекомендации) по организации си-
стемы внутреннего контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в медицинской организации (поликлинике). – 
Приложение к журналу «Вестник Росздравнадзора» №4, 2017 г.
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РЕЗУЛЬТАТЫ КОНКУРСА на соискание Премии  
«За качество и безопасность медицинской деятельности» 

Победители премии «За качество 
и безопасность медицинской 
деятельности» 1-й и 2-й степени:

X Юбилейной Всероссийской научно-практической конференции  
с международным участием «Медицина и качество – 2017»

Лауреат премии 1-й степени
Краснодарский край

Министр здравоохранения 
ФИЛИППОВ 
ЕВГЕНИЙ ФЕДОРОВИЧ

Лауреат премии 2-й степени
Пензенская область

Министр здравоохранения 
СТРюЧКОВ 
ВЛАДИМИР ВИКТОРОВИЧ

Лауреат премии 2-й степени
Воронежская область

Руководитель департамента 
здравоохранения 
ЩУКИН 
АЛЕКСАНДР ВАСИЛЬЕВИЧ

ГАУЗ «Детская республикан-
ская клиническая больница» 
Минздрава Республики 
Татарстан, г. Казань

Главный врач

ШАВАЛИЕВ 
РАФАЭЛЬ ФИРНАЯЛОВИЧ

ГАУЗ «Республиканская 
клиническая больница 
им. Н.А. Семашко» 
Минздрава Республики 
Бурятия, г. Улан-Удэ

Главный врач 
ЛУДУПОВА ЕВГЕНИЯ юРЬЕВНА

Победители премии 
«Медицинская организация 
(стационар) – лидер в обеспечении 
качества и безопасности 
медицинской деятельности»
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Победители 
(дипломанты) 
в отдельных номинациях:

Дипломант премии в номинации 
«За снижение смертности 
от злокачественных 
новообразований»
Нижегородская область

Министр здравоохранения 
ПЕРЕСЛЕГИНА 
ИРИНА АЛЕКСАНДРОВНА

Дипломант премии в номинации 
«За снижение смертности 
от заболеваний 
сердечно-сосудистой системы»
Рязанская область

Министр здравоохранения
ПРИЛУЦКИЙ 
АНДРЕЙ АЛЕКСАНДРОВИЧ

Дипломант премии в номинации 
«За достижения по снижению 
младенческой смертности»
Тюменская область

Директор Департамента 
здравоохранения
КУЛИКОВА ИННА БОРИСОВНА

Дипломант премии в номинации 
«За организацию льготного 
лекарственного обеспечения»
Омская область

Министр здравоохранения 
СТОРОЖЕНКО 
АНДРЕЙ ЕВГЕНЬЕВИЧ

Дипломант премии в номинации 
«За охват беременных комплексной 
пренатальной диагностикой»
Сахалинская область

Министр здравоохранения 
ПАК АЛЕКСЕЙ КЕНЕНОВИЧ

Дипломант премии в номинации 
«За охват диспансеризацией 
определенных групп взрослого 
населения»
Кемеровская область

Исполняющий обязанности 
начальника Департамента 
охраны здоровья населенияя 
БРЕЖНЕВ 
АЛЕКСАНДР ВАСИЛЬЕВИЧ

Дипломант премии в номинации 
«За устойчивый рост показателей 
работы органов управления 
здравоохранением субъектов РФ 
в обеспечении качества и безопас-
ности медицинской деятельности»
Регион с наиболее высоким 
увеличением рейтингового места 
в 2016 г. по сравнению с 2015 г. – 
Республика Ингушетия

Министр здравоохранения 
АРАПХАНОВА МАРЕМ ЯКУБОВНА
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ТЕМА НОМЕРА            ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ  
МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ: ОТ ТЕОРИИ К ПРАКТИКЕ 

Введение
Создание системы контроля качества и безопа-

сности медицинской деятельности, а также эффек-
тивной системы управления качеством в здраво-

охранении является одной из приоритетных задач 
современного здравоохранения, предусмотренной 
Государственной программой Российской Федера-
ции «Развитие здравоохранения», утвержденной 
постановлением Правительства Российской Феде-
рации от 15 апреля 2014 г. №294. 

Министерство здравоохранения Российской 
Федерации в приказе №203н от 10 мая 2017 г. 

Г.Е. РОЙТБЕРГ, Н.В. КОНДРАТОВА

Возможности автоматизации системы контроля качества 
на основании утвержденных критериев в стационаре

Ройтберг Г.Е., Кондратова Н.В. Возможности автоматизации системы контроля качества на основании утвержден-
ных критериев в стационаре
Министерство здравоохранения Российской Федерации в приказе №203н от 10 мая 2017 г. утвердило целый ряд критериев 
оценки качества медицинской помощи, которые должны быть успешно внедрены в практику работы каждой медицинской ор-
ганизации. Цель настоящего исследования – интегрировать утвержденные критерии оценки качества медицинской помощи 
в медицинскую информационную систему. В рамках реализованного процесса по интеграции решены следующие задачи: предо-
ставление информации врачу о критериях оценки по каждому конкретному пациенту сразу же после поступления в стационар, 
возможность ознакомления пациента с планом ведения в соответствии с утвержденными критериями оценки качества, эко-
номия времени врача при формировании направлений на обследования в рамках утвержденных критериев, возможность нагляд-
ного контроля выполнения критериев, ведение диалога врача и проверяющего онлайн, формирование балльной оценки каждого 
случая стационарного лечения, получение сводных данных по оценке качества пролеченных пациентов в целом по отделению 
и по каждому врачу отдельно для принятия управленческих решений. Автоматизация контроля качества позволяет создать 
систему, понятную и прозрачную как для врачей, так и для проверяющих, и обеспечить полноценное выполнение требований 
нормативных документов в стационарных отделениях различного профиля. 
Ключевые слова: критерии оценки качества медицинской помощи, автоматизация системы контроля качества, Приказ 
№203н, медицинская информационная система

Roytberg G.E., Kondratova N.V. Automatization of quality control system based on approved criteria of medical care quality 
in hospital 
Russian Ministry of Healthcare in Order 203n (10.05.2017) approved the number of criteria of medical care quality assessment which must 
be implemented into the practice of every medical organization. The aim of the study is to integrate approved criteria of medical care quality 
into electronic medical records system. The number of problems were solved by the integration: online information for the doctor about the 
criteria applicable for every patient just after the admission, the possibility to provide plan of care based on criteria to the patient, improvement 
of doctor’s time management by forming the doctor’s orders strictly according to the criteria, visual control of approved criteria compliance, 
online dialog of a doctor and inspector, score assessment of care quality both for a doctor and for the department for further management 
decisions. Automatization of quality control can create the system which is clear and apprehensible both for doctor and for inspectors to meet 
the legal requirements in different departments of a hospital. 
Keywords: criteria of medical care quality, automatization of quality control system, order № 203n, electronic medical record
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(далее приказ 203н) утвердило целый ряд критери-
ев оценки качества медицинской помощи, которые 
направлены на оценку своевременности оказания 
медицинской помощи, правильности выбора мето-
дов профилактики, диагностики, лечения и реаби-
литации, степени достижения запланированного 
результата. Эти критерии качества применяются 
по группам заболеваний (состояний) и по услови-
ям оказания медицинской помощи (в амбулатор-
ных условиях, в условиях дневного стационара 
и стационарных условиях). 

Автоматизация процесса контроля качества 
и интеграция утвержденных критериев оценки ка-
чества медицинской помощи в действующие меди-
цинские информационные системы представляют 
собой инструменты, которые помогают успешно 
внедрить в практику эффективную систему конт-
роля качества, основанную на требованиях норма-
тивных документов.

Цель настоящего исследования – интегрировать 
утвержденные критерии оценки качества медицин-
ской помощи в медицинскую информационную си-
стему стационара. 

Методы исследования
Интеграция утвержденных критериев оценки ка-

чества в медицинскую информационную систему 
«Стационар Инфоклиника» выполнена на базе 
многопрофильного 48-коечного стационара клини-
ки ОАО «Медицина» в 2017 г. 

При планировании интеграции были поставлены 
следующие задачи: 
� ознакомление врача с критериями оценки по 

каждому конкретному пациенту сразу же после по-
ступления пациента в стационар;
� ознакомление пациента с планом ведения 

в соответствии с утвержденными критериями 
оценки качества; 

� упрощение работы врача по 
формированию направлений на 
обследования (лабораторные, ин-
струментальные, консультации спе-
циалистов) в рамках утвержденных 
критериев; 
� возможность для врача полу-

чить онлайн информацию о том, что 
выполнено из утвержденных крите-
риев для каждого пациента; 
� возможность диалога врача 

и проверяющего онлайн; 
� введение балльной оценки каж-

дого случая стационарного лечения; 
� получение сводных данных по 

оценке качества пролеченных па-
циентов в целом по отделению и по 

каждому врачу в отдельности. 

Результаты 
Ознакомление врача с критериями оценки по ка-

ждому конкретному пациенту сразу же после по-
ступления пациента в стационар было реализова-
но следующим образом. 

При поступлении пациента в стационар врач 
должен сформулировать клинический диагноз 
и закодировать его по МКБ-10 в отдельном окне 
(рис. 1).

В программу Инфоклиника был заложен спра-
вочник соответствия кодов по МКБ-10 и соответ-
ствующих критериев качества. После форми-
рования врачом протокола первичного осмотра 
пациента вместе с протоколом автоматически  
 
 

РИСУНОК 1. Кодировка клинического диагноза

РИСУНОК 2. Пример печатной формы критериев качества 
по приказу №203н  по заболеваниям, характеризующимся 

повышенным кровяным давлением 
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распечатывается соответствующие критерии при-
каза 203н (рис. 2).

Врач должен расписаться в том, что он ознаком-
лен с критериями качества, и вложить карту оцен-
ки в историю болезни (рис. 3).

Так как утвержденные критерии качества 
предъявляют требования к своевременности 
оказания лечебных и диагностических меро-
приятий, то в историю болезни было введено 
поле «Время поступления», которое фиксиру-
ется автоматически после регистрации пациен-
та, а также время каждой записи истории болез-
ни. В своей записи врач должен зафиксировать 

время, когда он начал осмотр пациента. Для врачей 
была введена функция электронной подписи про-
токола, после проставления которой врач не может 
изменить текст записи. При выводе протокола на 
печать автоматически выводится дата и время под-
писи протокола, а также дата и время печати. Таким 
образом, введение этих дополнений в медицинскую 
историю болезни позволяет по минутам проследить 
путь пациента от момента его поступления в отде-
ление до выписки и оценить такой важный критерий 
качества, как своевременность. 

После внесения в электронную медицинскую систе-
му кода по МКБ-10 врач сразу может одной кнопкой 
распечатать план обследования, который содержит 
разъяснения для пациента и должен быть заверен 
подписью врача и подписью пациента (рис. 4).

После этого во вкладке «Направления» врач од-
ной кнопкой формирует готовые направления на 
все обследования, которые предусмотрены для па-
циента по его диагнозу в приказе 203н, и передает 
их медицинской сестре для выполнения (рис. 5).

Мы создали для врача удобный интерфейс, кото-
рый позволяет после формирования направлений 
наглядно видеть с помощью цветовой кодировки, 
какие позиции выполнены (они отмечены синим), 
а какие – нет (отмечены зеленым) (рис. 6). 

После окончания лечения врач должен распеча-
тать отчет о выполнении стандарта, который фор-
мируется автоматически, и вложить его в историю 
болезни (рис. 7). 

Вся информация по оценке качества доступна 
как врачу, так и любому из проверяющих. Каждый 
случай стационарного лечения получает балльную 
оценку исходя из 20 баллов, в которые входят как 
утвержденные приказом 203н критерии, так и до-

РИСУНОК 5. Пример формирования направления 
на обследование, необходимое по критериям качества 

РИСУНОК 4. Информационный лист для пациента

РИСУНОК 3. Форма ознакомления врача 
и отметки проверяющего в карте критериев качества 
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полнительные критерии качества, 
принятые в клинике. Замечания в 
каждом из блоков снижают оценку 
качества на 1 балл. 

Коммуникация с врачами по заме-
чаниям осуществляется следующим 
образом: в окне, где врач оформля-
ет все протоколы, у него есть специ-
альный раздел по оценке качества. 
Этот раздел может быть отмечен 
зеленым, т.е. «без замечаний», или 
красным при наличии замечаний. 

Нажимая на эту кнопку, врач мо-
жет ознакомиться с замечанием, 
поставить отметку об исправлении 
или написать комментарий, если  
он с замечанием не согласен. Здесь 
же врач видит текущую оценку каче-
ства по этому случаю стационарно-
го лечения (рис. 8).

Эта информация в режиме онлайн доступна 
проверяющему, который может согласиться с до-
ктором и изменить оценку качества или оставить 
ее неизменной. В случае, если у проверяюще-
го и у врача возникают разногласия, врач может 
обратиться в комиссию, которая работает в кли-
нике – в полномочия этого органа входит рассмо-
трение спорных случаев и привлечение других 
руководителей для разрешения ситуации. 

В программе создан отдельный отчет, который 
позволяет получить сводные данные по оценке 
качества по всем врачам за любой промежуток 
времени, который находится на внутреннем сайте 
и доступен каждому врачу. 

Он дает как сводные данные, так и подробную 
информацию по каждому случаю (рис. 9). 

Обсуждение 
Официальное утверждение ряда критериев оцен-

ки качества медицинской помощи – это один из важ-
нейших этапов процесса формирования норматив-
ной правовой базы в сфере обеспечения качества 
и безопасности медицинской деятельности, однако 
вопросы внедрения этих критериев в практическую 
работу каждого врача в отдельности и медицинской 
организации в целом остаются актуальными. Ав-
томатизация может значительно упростить работу 
врача по выполнению требований, установленных 
законодательно. Опыт работы по этим критериям 
пока небольшой, однако важность ее оптимизации 
не вызывает сомнений. Рядовые врачи должны 
выполнять эти требования каждый день, а задача 
руководителей медицинской организации – сделать 
систему понятной, прозрачной и удобной в исполь-
зовании. 

Целый ряд предложенных нами механизмов 
позволяет экономить время врача. Например, 
привязка конкретных критериев качества к коду 
диагноза по МКБ-10, который врач ставит своему 
больному, позволяет врачу не листать весь приказ 
целиком – он сразу получает информацию о том, 
что он должен сделать для выполнения всех требо-
ваний в отношении конкретного пациента. Цветная  
кодировка «выполнено/не выполнено» за несколько 

РИСУНОК 6. Цветная кодировка выполненных 
и невыполненных направлений на обследования 

РИСУНОК 7. Отчет о выполнении необходимых 
обследований по критериям качества  
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секунд дает врачу информацию о том, что еще 
необходимо сделать пациенту, – и он может сразу 
же отреагировать и обеспечить выполнение всего 
комплекса запланированных лечебно-диагности-
ческих мероприятий. Формирование всех направ-
лений «одним кликом» не только экономит время, 
но и позволяет избежать ошибок, связанных с че-
ловеческим фактором – при ручном формирова-
нии каждого направления врач может ошибиться, 
и в результате пациент получит неверное направ-
ление и выполнит неверное обследование. 

Хотя такого требования в приказе 203н не содер-
жится, мы считаем важным, чтобы врач разъяснил

пациенту план ведения, 
ознакомил его с пере-
чнем лечебных и диагно-
стических мероприятий, 
которые его ожидают, 
а также получил пись-
менное согласие паци-
ента на предложенный 
план ведения. Именно 
поэтому нами была вве-
дена специальная печат-
ная форма, с пояснени-
ями для больного о том, 
что такое критерии каче-
ства и почему их нужно 
выполнять. Очень важно 
оценивать качество ме-
дицинской помощи не 
только ретроспективно, 
когда ошибки уже допу-
щены и не могут быть 
исправлены, но и про-
спективно, в процессе 

лечения, давая врачу подсказки о том, что еще 
необходимо сделать пациенту. Процесс онлайн-
коммуникации между врачом и проверяющим 
позволяет наладить такой диалог в режиме ре-
ального времени. Введение балльной оценки 
за каждый случай стационарного лечения позво-
ляет объективно оценить работу врача, а свод-
ная форма отчета дает возможность доктору не 
только увидеть свои оценки, но и сравнить свои 
результаты с результатами коллег. Руководитель 
отделения может использовать этот отчет для 
формирования рейтинга врачей.

Выводы 
Внедрение в практику медицинской организа-

ции новых критериев оценки качества является 
важным этапом улучшения контроля качества 
и повышения качества медицинской помощи. 
Автоматизация контроля качества позволяет со-
здать систему, понятную и прозрачную как для 
врачей, так и для проверяющих, и обеспечить 
полноценное выполнение требований норматив-
ных документов.

В следующих номерах журнала будут  
опубликованы материалы о создании систем  
поддержки принятия клинических решений,  

интегрированных в медицинскую информацион-
ную систему, а также о возможностях авто-
матизированной проверки листов назначений 

лекарственной терапии. 

РИСУНОК 8. Окно ознакомления врача 
с замечаниями проверяющего 

РИСУНОК 9. 
Сводная информация по соблюдению критериев качества по всем врачам  
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  Краткая информация о больнице
Краевая клиническая больница (КГБУЗ 

ККБ) – ведущая многопрофильная клиника 
Красноярского края. В ее составе 1070 коек, 
в смену проводится около 850 консультаций 
пациентов. 

Из стен больницы вышли семь краевых спе-
циализированных медицинских учреждений. 
Именно здесь впервые в Красноярском крае 
проведены операции на открытом сердце и го-
ловном мозге, протезирование суставов, тран-
сплантация сердца, печени и почек, эндоваску-
лярные вмешательства.

Ежедневно 600 врачей и 1100 медицинских 
сестер краевой больницы оказывают медицин-
скую помощь по 58 направлениям, проводят 
практическое обучение в различных областях 
медицины, а также оказывают методическую по-
мощь медицинским организациям Красноярско-
го края. 

 Решение о создании системы менеджмента 
качества

Решению о создании системы менеджмента ка-
чества (СМК) способствовало прочтение книги 
Л. Берри и К. Селтмана «Практика управления 
Mayo Clinic» [1], а также посещение руководством 
больницы ряда зарубежных и российских кли-
ник, конференций и семинаров по менеджменту 
качества в течение 2012-2013 гг. На семинарах, 
которые проводили зарубежные и российские 
специалисты, руководители получили достаточно 
большой объем информации по менеджменту ка-
чества медицинских организаций.

Однако, по возвращению в Красноярск обнару-
жилось, что знаний и навыков для выполнения 
конкретных шагов по разработке и внедрению 
системы менеджмента качества недостаточно. 
Для ускорения работы в феврале 2014 г. был при-
глашен внешний консультант, а в марте – принят 
на работу специалист по менеджменту качества. 
Поэтому фактическим сроком начала работы по 
созданию системы менеджмента качества можно 
считать февраль-март 2014 г.

В настоящее время в больнице создан отдел си-
стемы менеджменты качества, в котором работа-
ют четыре специалиста, имеющих образование по 
управлению качеством. 

 Стандартизация процессов оказания меди-
цинской помощи

Обеспечению качества оказания медицинской 
помощи в Российской Федерации всегда уделя-
лось большое внимание. На федеральном уровне 
практически по всем нозологиям еще до 2014 г. 
были разработаны порядки оказания медицин-
ской помощи, а в последние годы – клинические 
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рекомендации/протоколы лечения. В этих доку-
ментах четко сформулировано, что должно быть 
сделано, но не сказано как. Для этого необходимо 
разработать внутренние документы в каждой ор-
ганизации.

На первом этапе работы по стандартизации про-
цессов был составлен перечень федеральных 
Порядков оказания медицинской помощи, отно-
сящихся к Краевой клинической больнице. Затем 
была определена последовательность разработки 
внутренних документов больницы на основе феде-
ральных нормативных документов.

Для стандартизации процессов оказания меди-
цинской помощи был принят метод графического 
описания процессов с помощью квалиграмм, пред-
ложенный консультантом. Квалиграмма представ-
ляет собой схему-алгоритм, позволяющую опре-
делить четкий порядок действий, входы и выходы 
процесса и каждого действия, ответственных лиц 
и участников, а также задать временные рамки 
процессов. Методология составления квалиграм-
мы помогает оформить требуемую информацию 
просто, кратко и логично. 

Данная технология описания процессов делает 
все операции учреждения прозрачными и понят-
ными, позволяет анализировать их и находить 
проблемы, приводящие к сбоям. Главное, что гра-
фическое описание позволяет понять взаимодей-
ствие между разными подразделениями: что, кому 
(или от кого) и для чего они передают (или прини-
мают) на каждом этапе.

На рисунке 1 приведена квалиграмма порядка 
оказания экстренной медицинской помощи паци-
ентам с пневмонией, а на рисунке 2 – текстовое 
описание квалиграммы, в котором номера пун-
ктов соответствуют номерам действий в квалиг-
рамме.

Также данный подход позволяет оптимизировать 
процессы и сокращать ненужные потери времени 
из-за ожидания, транспортировки, ненужных пе-
ремещений персонала; выявлять причины того, 
почему пациенты, к примеру, задерживаются в 
приемном отделении и т.д. В результате, время от 
поступления пациента с признаками острого на-
рушения мозгового кровообращения до принятия 
решения о диагнозе сократилось на 30%, а время 
обследования пациента с сочетанной травмой – 
с 2 часов до 20 минут. 

 Стратегическое планирование
В 2016 г. рабочая группа специалистов крае-

вой клинической больницы представила страте-
гический план развития на ближайшие три года. 
Стратегический план содержит анализ текущей 
ситуации, финансовые возможности и ожидания 

пациентов, а также стратегические цели ККБ на 
три ближайших года:
� обеспечить лучшие в Сибири доступность и 

качество медицинской помощи среди многопро-
фильных учреждений;
� стать клиникой с дружелюбной и безопасной 

средой для пациента;
� стать авторитетной клиникой в регионе;
� добиться к 2019 г. экономической самостоя-

тельности;
� создать комфортную внутреннюю среду для 

персонала.
Каждая стратегическая цель закреплена за 

определенной рабочей группой. Для оценки ра-
боты выработаны критерии достижения резуль-
татов.

Стратегический план разрабатывался открыто и 
системно, что обеспечивалось проведением регу-
лярного общественного обсуждения среди сотруд-
ников КГБУЗ ККБ, включая дискуссии и рассмотре-
ние всех поступивших замечаний и предложений 
авторскими коллективами соответствующих раз-
делов стратегического плана. 

По итогам работы был разработан комплекс ма-
териалов по стратегии развития больницы, интег-
рирующий главные цели, миссию, ценности и ви-
дение будущего развития на ближайшие три года, 
а также необходимые ресурсы, организационные 
действия, направленные на достижение стратеги-
ческих результатов. 

План предполагает совершенствование деятель-
ности КГБУЗ ККБ как в области внедрения и разви-
тия высоких медицинских технологий, основанных 
на доказательной медицине, так и немедицинских 
(информационных, кадровых, инженерных и др.) 
процессах, а также развития научно-исследова-
тельской деятельности, грантовой политики и об-
разования. Особенно высокие требования предъ-
являются к персоналу больницы, который будет 
как поощряться, так и нести ответственность за ее 
будущее развитие. 

Стратегический план был одобрен Министерст-
вом здравоохранения Красноярского края. Его ре-
ализация, а также постройка нового хирургическо-
го корпуса позволят больнице перейти на новый 
уровень оказания медицинской помощи. 

 Стандартизация сестринского процесса
Инструкции по выполнению простых медицин-

ских манипуляций, таких как установка катетера, 
уход за тяжелобольными пациентами, разборка и 
подготовка к работе различных аппаратов и дру-
гие, как правило, составляются в текстовой фор-
ме. Такие инструкции не всегда бывают четкими и 
наглядными.
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РИСУНОК 1.  Квалиграмма порядка оказания экстренной помощи пациентам с пневмонией

15.1.2 Порядок оказания медицинской помощи больным с пневмонией (1-е сутки в отделении)

Приемное 
отделение

Палатная
медицинская

сестра

Врач отделения/
дежурный

терапевт

Процедурная
медицинская

сестра
Врач анестезиолог-

реаниматолог

Продолжить лечение

Внести данные 
в лист ОСиЛП*

При необходимости пациента 
сопровождает санитар  
приемного отделения

Лист ОСиЛП* остается на посту
Ответственная за ведение  
листа ОСиЛП* – палатная  

медицинская сестра

УСЛОВИЯ ВЫЗОВА  
ВРАЧА-ТЕРАПЕВТА:
SaO2 < 95 %
Температура тела > 38 °С
АД* < 100/70 мм.рт.ст.
ЧСС* > 100 уд. в минуту

Оценка состояния  
пациента выполняется  

через каждые 3 часа

� Оценить состояние 
пациента / измерить:
сатурацию кислорода;
температуру тела;
АД*;
ЧСС*.

� Определить необходимость 
вызова врача-терапевта
� Внести данные в лист 
ОСиЛП*
� Ввести / выдать препараты
� Внести данные в qMS

� Встретить пациента
� Проводить в палату
� Занести данные 
о поступлении в журнал
� Занести данные 
о поступлении в qMS

или

и/или

и

и

Кв. 15.1.1

Начало процесса

Окончание процесса

Условные сокращения:
ЧД – частота дыхания;
САД – систолическое 
артериальное давление;
ДАД – диастоличекское 
артериальное давление;
ИФА – иммуноферментный 
анализ;
SaO2 – сатурация кислорода;
КА – квалиграмма;
АБ – антибактериальный 
препарат

Условные сокращения:
ЛистОСиЛП* – лист оценки 
состояния и лечения пациента;
ОАР – отделение 
анестезиологии-реанимации;
БЛ – бактериологическая 
лаборатория;
КДЛ – клинико-
диагностическая лаборатория;
АД – артериальное давление;
ЧСС – частота сердечных 
сокращений;

Пациент

� Оценить жалобы
� Провести осмотр
� Сделать назначения
� Внести данные в лист ОСиЛП*
� Занести данные в qMS
� Сделать / распечатать 
направление на анализы

� Выполнить забор крови
� Выполнить забор 
биоматериалов
� Выполнить манипуляции
� Ввести первую дозу АБ* 
препарата
� Собрать контейнеры 
с биоматериалами

� Оценить состояние 
пациента
� Назначить / 
скорректировать лечение
� Вызвать врача ОАР* 
(при необходимости)
� Внести данные в лист ОСиЛП*
� Внести данные в qMS

История болезни, 
пациент

Пациент, 
лист ОСиЛП*

Лист ОСиЛП*

Кв. 15.1.3

Окончание процесса

1 2

3

4

6

79

8

5

СТУ 15.1-2015
Приложение 3
«Лист оценки состояния 
и лечения пациента»

Кв. 15.1.4

История болезни, 
направление 
на анализы, 
лист ОСиЛП*

Пациент

Лист ОСиЛП*
контейнер

Пациент, 
информация 

о выполненных 
манипуляциях,

лист ОСиЛП*

Биоматериалы на 
ИССЛЕДОВАНИЕ:

- общий анализ мочи:
- цитологическое 

исследование мокроты;
- кал на я/г

Результаты 
исследований

КДЛ*

Пациент, вызов, 
информация 
о пациенте, 

лист ОСиЛП*

Вызов ОАР*, 
информация 

о пациенте

Биоматериалы на 
ИССЛЕДОВАНИЕ:

мокрота на бактериологи-
ческий посев;

мазок из зева на бактерио-
логическое исследование;
бактериологическое 

исследование крови

Назначенное I 
скорректированное 

лечение, 
лист ОСиПП*

Окончание процесса

Результаты 
исследований

БЛ*

УСЛОВИЯ ВЫЗОВА ОАР*:
САД* < 90 мм. рт. ст.
ДАД* < 60 мм. рт. ст.
Температура тела 
< 35.5 или > 40 °С
ЧСС* > 125 уд. в минуту
SaO2 < 90 % 
(у беременных SaO2 < 92 %)
ЧД* > 30 в минуту

НАЗНАЧЕНИЕ НА ИССЛЕДОВАНИЯ:
общий анализ мочи;
кап на я/г;
цитологическое исследование мокроты;
исследование крови при подозрении на применение 
наркотических веществ у ВИЧ инфицированных;
бактериологическое исследование мокроты;
бактериологическое исследование мазка из зева;
бактериологическое исследование крови 
при септическом состоянии;
(до введения первой дозы антибактериальных препаратов);
введение антибактериальных препаратов.

Введение первой дозы АБ* 
препарата:
при клинике шока 
в течение 1-го часа
в остальных случаях в 
течение 4-х часов.

Пациент в состоянии средней 
тяжести приходит в проце-
дурный кабинет самосто-
ятельно

При тяжелом состоянии 
пациента все манипуляции 
выполняются в палате

Готовность результатов 
исследований мокроты на бак. 

посев через 3-5 суток

Пациент в ОАР*

� Выполнись мероприятия 
по восстановлению ЖВФ*
� Госпитализировать в ОАР*

!
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РИСУНОК 2.  Пример текстового описания к квалиграмме

1. Бригада скорой медицинской помощи сообщает по телефону в приемное отделение 
о прибытии пациента с признаками пневмонии.

2. Получив информацию, диспетчер приемного отделения заполняет чек-лист (ПРИЛО-
ЖЕНИЕ 2) и вызывает врача-терапевта, а при необходимости – врача анестезиолога-ре-
аниматолога.

3. Врач анестезиолог-реаниматолог, получив информацию о прибытии пациента, прибы-
вает в приемное отделение в течение пяти минут и ожидает пациента. 

4. Врач терапевт также прибывает в приемное отделение сразу после  получения инфор-
мации и ожидает пациента.

5. Бригада скорой медицинской помощи по прибытии в приемное отделение передает 
документы диспетчеру, а пациента – врачу-терапевту и врачу анестезиологу-реанимато-
логу. Диспетчер приемного отделения осуществляет регистрацию пациента и заносит дан-
ные в qMS.

6. При поступлении пациента в приемное отделение врач анестезиолог-реаниматолог 
оценивает его состояние. 

Если состояние пациента тяжелое – врач анестезиолог-реаниматолог выполняет меро-
приятия по восстановлению жизненно-важных функций и принимает решение о госпита-
лизации в ОАР. 

Если состояние пациента стабильное – врач-терапевт оценивает состояние пациента, 
выписывает назначение на исследование крови (развернутый анализ крови (креатинин, 
мочевина, АЛТ, АСТ, общий белок, билирубин, фибриноген, RW), скорость оседания эри-
троцитов (СОЭ), С-реактивный белок (СРБ)) и передает назначение медицинской сестре 
приемного отделения. Затем врач терапевт осуществляет сбор анамнеза, производит ос-
мотр пациента, измеряет сатурацию и делает назначение на рентген.

7. В то время как врач терапевт собирает анамнез, медицинская сестра вносит данные 
в qMS, проводит забор крови и доставляет пробирки в клинико-диагностическую лабора-
торию (далее - КДЛ).

8. Врач-лаборант КДЛ, получив биоматериалы, проводит исследование крови и вносит 
результаты исследований в qMS.

9. Пациент в тяжелом состоянии, на основании решения врача анестезиолога-реанима-
толога, госпитализируется в ОАР. Перед госпитализацией медицинская сестра помогает 
пациенту сменить одежду, производит опись вещей и сдает их на склад. В реанимацию 
пациента сопровождают санитары приемного отделения и бригада ОАР. 

10. Пациенту в стабильном состоянии врач-лаборант проводит рентгенографию органов 
грудной клетки в прямой и боковой проекциях и делает описание рентгенограммы.

11. Получив описание рентгенограммы, врач-терапевт совместно с врачом рентгеноло-
гом делают заключение, оценивают необходимость назначения дополнительных исследо-
ваний и консультаций узких специалистов (КТ, ЭХО-КГ, ФБС, ФГС).

СТУ 15.1-2015 Порядок оказания медицинской помощи 
больным с пневмонией
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Стандартизация на основе подхода TWI (Training 
Within Industry) – обучение на рабочем месте [2] – 
предполагает разбивку процедур на отдельные 
более мелкие элементы (что нужно делать), под-
робное и структурированное описание, как нужно 
выполнять этот элемент. Дополнительно даются 
объяснения, почему этот элемент нужно выпол-
нять именно таким образом или приводятся поя-
сняющие фотографии. Пример такой инструкции 
приведен на рисунке 3.

Разрабатывают инструкции старшие медицин-
ские сестры вместе с сотрудниками отдела системы 
менеджмента качества. В дальнейшем по этим ин-
струкциям старшие медицинские сестры проводят 
обучение медицинских сестер в своих отделениях. 

Стандартизация сестринского процесса с помо-
щью инструкций на основе подхода TWI делает 
правила выполнения манипуляций более четки-
ми, понятными и едиными для всей больницы, что 
снижает риск допущения ошибок. 

Применение такого подхода позволяет также 
быстро обучать вновь принятых сотрудников, оце-
нивать правильность выполнения манипуляций 
опытными медицинскими сестрами и выявлять по-
требность в их обучении. 

 Внедрение системы канбан
Неконтролируемое обеспечение лекарственны-

ми средствами (ЛС) приводит к ненужным затра-
там. Кроме того, ЛС имеют определенный срок 
годности, особые условия хранения, и по истече-
нии срока годности лекарственный препарат не 
может применяться в лечебной практике.

Для того чтобы выстроить процесс обеспечения 
отделений больницы ЛС таким образом, чтобы не 
создавались запасы неиспользованных препара-
тов, но всегда были в наличии те, которые необхо-
димы для лечения пациентов, в больнице внедре-
на система канбан [3].

Эта система предполагает определение мини-
мального и максимального запасов ЛС и внесения 
этой информации в карточку, называемую карточ-
ка канбан. При уменьшении ЛС до минимального 
запаса медицинская сестра оформляет электрон-
ное требование в аптеку на ЛС строго в соответст-
вии с количеством, указанном в графе «подлежит 
заказу» карточки канбан.

Информация о заказе немедленно становится 
доступной работнику аптеки, и медицинской се-
стре не приходится тратить время на оформление 
и передачу бумажного документа. В аптеке, согла-
сно требованию, комплектуются необходимые ЛС 
и передаются в отделение. 

Система канбан сделала оборот лекарственных 
средств прозрачным. На сегодняшний день можно 
понять, какой запас лекарственных средств име-
ется, когда закончится и в каких еще препаратах 
отделение нуждается. Применение этой системы 
позволило сократить запасы ЛС в отделениях на 
15-20%.

 Управление инцидентами
Следующим важным направлением при постро-

ении СМК является управление инцидентами 
в ККБ. Как известно, для того чтобы избежать од-
ного серьезного несчастного случая, должно быть 
уменьшено общее число незначительных проис-
шествий, которые не нанесли вред пациенту. 

Для того чтобы понимать, какие опасности суще-
ствуют и определить зоны риска, в апреле 2016 г. 
была запущена система регистрации инцидентов. 
Проведены планерки качества с персоналом для 
информирования о важности регистрации произо-
шедших инцидентов. 

Информацию об инциденте может сообщить лю-
бой сотрудник. Регистрация инцидентов осуществ-
ляется несколькими способами: 
� в электронной медицинской системе – если 

известны данные о пациенте;
� на корпоративном портале ККБ – если ин-

цидент связан с деятельностью хозяйственных 
служб или если неизвестны данные о пациенте;
� путем передачи сообщения в отдел СМК по 

мобильному приложению «Viber». 
Данная система позволила выявить типы инци-

дентов, которые встречаются в больнице наибо-
лее часто. В числе таких инцидентов оказалось 
падение пациентов. 

Для решения этой проблемы была создана ра-
бочая группа, проведен анализ причин падения 
пациентов. Были выделены основные причины 
падений:
� не подняты поручни на каталке при транспор-

тировке пациента;

Стратегический план предполагает совершен-
ствование деятельности больницы как в обла-
сти внедрения и развития высоких медицинских 
технологий, основанных на доказательной меди-
цине, так и немедицинских (информационных, 
кадровых, инженерных и др.) процессах, а также 
развития научно-исследовательской деятельнос-
ти, грантовой политики и образования. Особенно 
высокие требования предъявляются к персоналу 
больницы, который будет как поощряться, так 
и нести ответственность за ее будущее развитие. 
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ИНСТРУКЦИЯ ПО РАЗБОРКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ 
АППАРАТА ИВЛ Chirolog SV

РИ 21.03-2016
Редакция № 1

 от 07.11.2016 г.

Утвердил Корчагин Е.Е. Средства индивидуальной защиты

Согласовал Нефедова СЛ., Мацкевич В.А., Катасонова Т.В., Егоров К..П.

Разработал Желуницына Н.Н., Николаева Н.М., Янсон В.Д.

№ Что нужно сделать 
Наименование этапа

Как нужно выполнить 
Ключевой аспект

Как нужно выполнить 
Фотография

1. Отключить аппарат 
от сети

1. Выключить аппарат, нажав кнопку питания Для предотвращения 
короткого замыкания2. Извлечь штекерные вилки аппарата из розеток

2. Разобрать 
увлажнитель

1. Отсоединить шланги дыхательного контура от увлажнителя

2. Выдвинуть увлажнитель на себя, нажав кнопку извлечения

3.
Обработать 
детали 
увлажнителя

1. Поместить камеру увлажнителя в емкость с дезинфицирующим раствором

2. Выдержать экспозицию согласно инструкции к дезинфицирующему средству

3. Протереть корпус увлажнителя салфеткой, 
смоченной в дезинфицирующем растворе

4.
Отсоединить 
датчик 
потока

1. Снять датчик с дыхательного шланга

2. Отсоединить сигнальные шланги от датчика потока

3. Поместить датчик в емкость с дезинфицирующим раствором

5. Отсоединить дыха-
тельный контур

1. Отсоединить шланги дыхательного контура от аппарата

2. Поместить дыхательный контур в емкость для отходов класса «Б»

6. Разобрать клапан 
выдоха

1. Вынуть клапан из аппарата, одновременно отодвинув защелку вправо 
и нажав кнопку блокировки

2. Отсоединить емкость для сбора конденсата

3. Аккуратно вынуть мембрану из клапана

7. Обработать клапан 
выдоха

1. Протереть мембрану и корпус клапана салфеткой, 
смоченной в дезинфицирующем растворе

2. Промыть детали под проточной водой

3. Высушить, выложив на марлевую салфетку

8. Обработать повер-
хность аппарата

1. Протереть экран аппарата мягкой тканью, 
смоченной дезинфицирующим раствором, не содержащим изопропиловый спирт

2. Протереть корпус аппарата, тележку аппарата, сигнальные шланги салфеткой, 
смоченной в дезинфицирующем растворе / дезинфицирующей салфеткой 
* В случае попадания биологических жидкостей на поверхность аппарата:
протереть ветошью, смоченной в дезинфицирующем растворе / дезинфицирующей салфеткой

РИСУНОК 3.  Пример инструкции по разборке и дезинфекции аппарата ИВЛ Chirolog SV
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РИСУНОК 4.  Фрагмент чек-листа «Общие требования к профильному отделению»

ЧЕК-ЛИСТ Ф 1.1 -2016

ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ПРОФИЛЬНОМУ ОТДЕЛЕНИю Редакция № 1 
от 23.01.2017 г.

№ Требования
Ответ

Комментарий Источник/ 
пункт приказаДА НЕТ

Документация отделения

1. Учтенная копия Политики в области качества имеется ☐ ☐ ISO 9001

2. Сотрудники ознакомлены с Политикой в области качества  
(лист ознакомления) ☐ ☐ ISO 9001

3. Перечень документации с ука занием всех без исключения документов, 
папок, журналов и пр., имеющихся в подразделении составлен ☐ ☐ ISO 9001

4. Папки с документами обозначены и пронумерованы согласно перечню ☐ ☐ ISO 9001

5. Документация отделения находится в папках на стеллажах  
или в шка фах согласно Перечню ☐ ☐ ISO 9001

6. Документация отделения ежегодно проверяется на соответствие  
норма тивным срокам хранения и сдается в архив или уничтожаться ☐ ☐ ISO 9001

7. Доступ к обновляемой электронной базе (законов, СНИП, ГОСТ, СанПин и пр.),  
необходимых в работе (база КонсультантПлюс), имеется у сотрудников ☐ ☐ ISO 9001

8. Электронные версии документов, откреп лённые от обновляемой 
базы данных, не используются в работе ☐ ☐ ISO 9001

9. Имеется утверждённое Положение о подразделении ☐ ☐ ISO 9001

10. Все сотрудники ознакомлены с положением о подразделении ☐ ☐ ISO 9001

11. Имеются утвержденные должностные инструкции ☐ ☐ ISO 9001

Внешний вид персонала

12. Халат/ костюм чистый, выглаженный ☐ ☐ Правила внешнего 
вида КГБУЗ ККБ

13. Прическа аккуратная ☐ ☐ Правила внешнего 
вида КГБУЗ ККБ

14. Длинные волосы (ниже плеч) собраны в прическу ☐ ☐ Правила внешнего 
вида КГБУЗ ККБ

15. Носки надеты ☐ ☐ Правила внешнего 
вида КГБУЗ ККБ

16. Повреждения на руках отсутствуют ☐ ☐
СанПин 

2.1.3.2630-10, 
п. 12.9

17. Украшения на руках отсутствуют ☐ ☐
СанПин 

2.1.3.2630-10, 
п. 12.9

18. Накладные ногти отсутствуют ☐ ☐
СанПин 

2.1.3.2630-10, 
п. 12.9

Система КАНБАН

19. Карманы для карточек КАНБАН обозначены ☐ ☐
Порядок организации 

работы по системе 
КАНБАН от 19.05.2016

20. Фактическое количество препаратов соответствует минимальному 
или заявленному запасу ☐ ☐

Порядок организации 
работы по системе 

КАНБАН от 19.05.2016

21. Сотрудники ознакомлены и выполняют порядок системы КАНБАН ☐ ☐
Порядок организации 

работы по системе 
КАНБАН от 19.05.2016

Универсальная медицинская сестра

22. Работа выполняется согласно принципу универсальной медицинской сестры ☐ ☐
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� пациент передвигается без сопровождения 
медицинского персонала.

Были разработаны корректирующие мероприя-
тия по снижению причин падений:
� при поступлении пациента проводится оценка 

риска падения по шкале Морзе;
� разработаны правила с перечнем мер по про-

филактике падений;
� разработан проект по профилактике падений 

под названием «Осторожно! Не упадите!» и др.
Система визуализации в рамках проекта вклю-

чает знаки безопасности «Скользкий пол», обозна-
чение горячих точек, обозначение коек пациентов 
группы риска, плакаты и памятки. Проект победил 
в конкурсе грантов по выделению финансовых 
средств на его реализацию в 2017 г. 

После выполнения корректирующих мероприя-
тий число падений по данным причинам сократи-
лось на 19%.

Система управления инцидентами позволяет 
выявлять риски и опасности в больнице, а также 
незамедлительно воздействовать на них и устра-
нять причины их возникновения. Помимо этого, си-
стема способствует вовлечению персонала в со-
здание культуры безопасности в больнице.

 Внутренний аудит
С целью оценки эффективности функциониро-

вания СМК, определения возможностей и путей 
ее улучшения, а также для выявления несоответ-
ствий установленным требованиям, в КГБУЗ ККБ 
проводятся внутренние аудиты. Для проведения 
внутренних аудитов назначено 30 внутренних 
аудиторов. В состав команды внутренних ауди-
торов вошли заместители главного врача, ру-
ководители структурных подразделений, врачи, 
старшие медицинские сестры, сотрудники отде-
ла СМК. 

По каждому процессу составлены чек-листы 
на основе требований федеральных норма-
тивных документов: порядков оказания меди-
цинской помощи, СанПиН, практических ре-
комендаций Росздравнадзора и др., а также 
нормативных документов КГБУЗ ККБ [4]. Фраг-
мент чек-листа для сестринского процесса при-
веден на рисунке 4.

Подготовленные чек-листы за неделю до ауди-
та передаются руководителю подразделения для 
подготовки к аудиту и проведения самооценки на 
соответствие установленным требованиям. 

Проведение внутренних аудитов с помощью 
чек-листов позволяет сделать требования, предъ-
являемые к отделениям, более прозрачными 
и понятными, что влияет на сокращение числа не-
соответствий.

Кроме того, применение чек-листов позволяет 
отслеживать прогресс улучшений в подразделени-
ях больницы и сравнивать подразделения между 
собой. 

 Заключение 
�Стандартизация процессов оказания меди-

цинской помощи позволила выявить и устранить 
потери в процессах, сократить время нахождения 
пациентов в приемном отделении с признаками 
острого нарушения мозгового кровообращения 
на 30%, а с сочетанной травмой – в 4-5 раз.
�Стандартизация сестринского процесса с по-

мощью инструкций на основе подхода TWI делает 
правила выполнения манипуляций более четкими, 
понятными и едиными для всей больницы, что 
снижает риск допущения ошибок. 
�Применение системы канбан сделало оборот 

лекарственных средств прозрачным и привело 
к сокращению их запасов в отделениях на 15-20%.
�Разработанный стратегический план помог 

определить направления для развития больницы 
на ближайшие три года. 
�Проведение внутренних аудитов с помощью 

чек-листов позволяет сделать требования, предъ-
являемые к отделениям более наглядными, что 
влияет на сокращение числа несоответствий.
�Внедрение системы управления инцидента-

ми способствует выявлению рисков и опасностей 
и позволяет своевременно предупреждать возник-
новение нежелательных событий. 

Проводимая работа по созданию системы ме-
неджмента качества позволила достичь главного 
результата: уровень удовлетворенности пациентов 
качеством оказания медицинской помощи в крае-
вой клинической больнице за последние три года 
увеличился с 93,7 до 97,5%.
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Введение
Одной из основных 

целей реформирова-
ния отечественного 
здравоохранения яв-
ляется повышение 
качества и эффек-
тивности медицин-
ской помощи. В связи 
с этим, ключевым во-
просом, не имеющим 
однозначного реше-
ния, является вопрос 
о способе получения 
информации о каче-

ственном уровне медицинских услуг с последую-
щим принятием обоснованных решений по улучше-
нию их состояния.

По определению Глоссария Россия-США, 
1999 г. [1] под качеством медицинской помощи по-
нимают совокупность свойств и характеристик, под-
тверждающих соответствие оказанной медицинской 
помощи имеющимся потребностям пациента, его 
ожиданиям, а также современному уровню меди-
цинской науки и технологии. В соответствии с п. 21 
ст. 2 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ  
«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» под качеством медицинской по-
мощи понимается совокупность характеристик, 
отражающих своевременность оказания медицин-
ской помощи, правильность выбора методов про-
филактики, диагностики, лечения и реабилитации 
при оказании медицинской помощи, степень дости-
жения запланированного результата.

С целью оценки и получения объективной информа-
ции о качестве медицинской помощи (КМП) использу-
ют индикаторы качества – числовые показатели, отра-
жающие качество ее основных составляющих [2].

В связи с отсутствием единых подходов к оценке 
качества и эффективности деятельности ЛПУ од-
ной из актуальных проблем является разработка 
и внедрение методик и систем ее оценки.

Т.В. БЕЛИКОВА

Индикаторы качества в системе внутреннего контроля и управления 
качеством медицинской помощи офтальмологической клиники

Беликова Т.В. Индикаторы качества в системе внутреннего контроля и управления качеством медицинской помощи офталь-
мологической клиники
В статье обосновано применение разработанных индикаторов качества в системе внутреннего контроля и управления каче-
ством медицинской помощи (КМП) в медицинских организациях офтальмологического профиля, что позволяет добиться повы-
шения количественно-качественных показателей лечебной деятельности. Разработанные организационные и методические 
принципы контроля и управления КМП могут быть полезны в практике лечебно-профилактических учреждений офтальмоло-
гического профиля, а также других профильных направлений медицины.
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Цель исследования: разработка и применение 
индикаторов качества в системе контроля и управ-
ления КМП в офтальмологической клинике.

Задачи исследования:
� разработка индикаторов и эталонов КМП для 

медицинских организаций офтальмологического 
профиля с учетом последних достижений совре-
менной медицинской науки и технологии;
� применение индикаторов КМП в системе 

контроля и эффективного управления КМП;
� применение индикаторов КМП в системе моти-

вированной оплаты труда медицинского персонала.
Материалы и методы исследования
В основу исследования положены разработка 

и применение индикаторов качества на основе 
триады А. Донабедиана: структуры, процессов 
и результатов деятельности [3 – 5].

Индикаторы имеют фактическое и целевое зна-
чения. Отношение фактического значения к це-
левому значению индикатора, выраженное в про-
центах, называется индексом достижения цели. 
Источниками для установления целевых значений 
индикаторов служили клинические рекомендации, 
результаты лучших практик, основанные на вне-
дрении современных технологий медицины. При 
вычислении фактических значений индикаторов 
использовались статистические принципы учета 
данных по структуре, медицинским технологиче-
ским процессам и достигнутым результатам.

Задачи по разработке индикаторов качества 
устанавливались для тех разделов деятельности, 
которые сопряжены с высоким риском для паци-
ента, значительными финансовыми затратами 
и мероприятиями по внедрению новейших сов-

ременных методов хирургического лечения оф-
тальмопатологии. В работе использованы ориги-
нальные авторские методики расчета индикаторов 
результатов лечения офтальмологических боль-
ных и ведения медицинской документации.

Результаты и их обсуждение
1. Индикаторы структуры, технологических 

процессов и результатов ЛПУ офтальмологиче-
ского профиля

В каждой территории и каждой медицинской ор-
ганизации должны существовать свои индикаторы 
КМП, позволяющие оценивать достижение акту-
альных для них задач.

Индикаторы качества медицинской помощи долж-
ны отражать ее основные характеристики: резуль-
тативность, безопасность, оптимальность, включая 
рациональное расходование ресурсов, использова-
ние медицинских технологий с доказанной эффек-
тивностью, стабильность осуществления лечебного 
процесса и результата, преемственность и непрерыв-
ность, приемлемость (своевременность, способность 
удовлетворить ожидания и потребности пациента), 
законность, справедливость, доступность [6, 7].

Ключевые индикаторы КМП должны отвечать 
следующим требованиям:
� относиться к тем явлениям, которые в наиболь-

шей степени зависят от качества работы медицин-
ских работников (а не от других факторов, опре-
деляющих состояние здоровья, таких как образ 
жизни, окружающая среда, наследственность);
� отражать качество медицинской помощи для 

наиболее значимых заболеваний, а в рамках каж-
дого заболевания – наиболее важные с медицин-
ской, социальной и экономической точек зрения 

ТАБЛИЦА 1. Индикаторы структуры офтальмологической клиники

№ 
п/п Название индикатора Целевой 

уровень
Фактический 

уровень
Индекс дости-

жения цели

1 Укомплектованность медицинским персоналом 100%

2 Коэффициент текучести кадров 5%

3 Наличие действующего сертификата специалиста 100%

4 Число врачей (в %), имеющих аттестационную категорию, 
среди всех врачей ЛПУ 90-100%

5 Число медицинских сестер (в %), имеющих аттестационную 
категорию, среди всего среднего медперсонала 70-100%

6 Среднее количество выполненных операций на одного 
врача-офтальмохирурга МО в год 800

7 Оснащенность медицинским оборудованием 100%

8 Число коечных отделений, не требующих текущего ремонта 
помещений (в %) 90%
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элементы лечебно-диагностического процесса 
и достигнутые результаты;
� носить опережающий (перспективный) по срав-

нению со сложившейся медицинской практикой ха-
рактер и в то же время соотноситься с современным 
уровнем оснащения медицинской организации (МО), 
учитывать баланс между желаемым и возможным.

Ценность индикаторов заключается в их способ-
ности выявить участок, где встречаются систем-
ные ошибки. Из множества индикаторов КМП руко-
водители МО должны выбрать наиболее значимые 
для них, позволяющие мониторировать реализа-
цию программ повышения КМП по приоритетным 
в данный момент направлениям.

Индикаторы структуры количественно оцени-
вают потенциальные возможности медицинского 
субъекта (учреждения или медицинского работ-
ника) оказывать соответствующую его функциям 
медицинскую помощь. При этом анализируется 
ресурсная база: финансирование, кадры, осна-
щение, условия пребывания пациентов и т.п. Ин-
дикаторы данного типа могут быть использованы 

на любом уровне системы здравоохранения: отра-
сли, территории, отдельной МО.

В таблице 1 представлены примеры индикато-
ров КМП, характеризующих структурные компо-
ненты офтальмологической клиники.

Индикаторы медицинских технологических про-
цессов используются для оценки правильности 
ведения пациентов в определенных клинических 
ситуациях (при диагностике, лечении и реабилита-
ции), оценки степени использования современных 
и инновационных технологий.

При оценке технологического процесса анализи-
руются:

1) качество системы организации медицинской 
помощи на различных уровнях на основе норма-
тивных правовых актов и стандартов аккредита-
ции (продолжительность ожидания консультации 
специалиста, ожидания плановой операции и т.д.);

2) соблюдение медицинских технологий, в част-
ности, обязательных диагностических, инстру-
ментальных методов исследования и лечебных 
мероприятий, предусмотренных утвержденными 

ТАБЛИЦА 2. Индикаторы технологических процессов офтальмологической клиники

№
п/п Название индикатора Целевой 

уровень
Фактический 

уровень
Индекс дости-

жения цели

1 Среднее время ожидания консультации специалиста (в минутах) 10

2 Среднее время ожидания плановой госпитализации (в днях) 10

3 Полнота выполнения порядков оказания медицинской помощи, 
стандартов медицинской помощи, планов ведения больных (в %) 100%

4 Нагрузка (количество операций) 
на один операционный микроскоп в день не менее 20

5 Нагрузка на одну лазерную установку в день не менее 20

6 Нагрузка на один факоэмульсификатор в день не менее 20

7 Средний индикатор качества ведения медицинской документации 
(в баллах) 5

8 Средний койко-день 3,0

9 Доля факоэмульсификации катаракты 
с фемтолазерным сопровождением (в %) 30%

10 Доля имплантации IT IOL (торические, мультифокальные ИОЛ) (в %) 20%

11 Доля применения современных микроинвазивных  
непроникающих антиглаукоматозных операций (в %) 90%

12 Доля микроинвазивных методик (27 G) в витреоретинальной 
хирургии (в %) 30%

13 Доля операций Фемтолазик в рефракционной хирургии (в %) 95%
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в установленном порядке федеральными и регио-
нальными стандартами медицинской помощи, по-
рядками оказания медицинской помощи, клиниче-
скими рекомендациями, планами ведения больных;

3) уровень использования инновационных техно-
логий.

В таблице 2 представлены примеры индикато-
ров технологических процессов для офтальмоло-
гической клиники.

Индикаторы результата оценивают степень вы-
полнения поставленных задач и достижения на-
меченных целей на каждом этапе оказания ме-
дицинской помощи. Определяются ожидаемый 
результат (целевой показатель), исходный уровень 
показателя, запланированный уровень улучшения 
в процентах. Таким образом, формулируются за-

дачи по улучшению результатов медицинской по-
мощи. В таблице 3 представлены примеры инди-
каторов в профиле результатов (исходов) лечения 
офтальмологических пациентов.

2. Методика расчета индикатора клиническо-
го результата хирургического лечения офталь-
мологических пациентов

Индикатор клинического результата – один из 
основных показателей КМП, который несет инфор-
мацию о качестве оказания медицинской помощи 
на всех этапах лечебно-диагностического процес-
са. Впервые в клинической практике разработан 
и внедрен в систему контроля качества полученных 
клинических результатов (исходов) хирургического 
лечения офтальмологических больных новый прин-
цип сравнительной оценки фактически полученных 

ТАБЛИЦА 3. Индикаторы результатов лечения в офтальмологической клинике

№
п/п Название индикатора Целевой 

уровень
Фактический 

уровень
Индекс достиже-

ния цели

1

Средняя острота зрения с коррекцией в первые 3 суток 
после операции по поводу катаракты у пациентов  
с отсутствием сопутствующей патологии стекловидного 
тела и глазного дна (по результатам рандомизированной 
выборки не менее 500 случаев)

1,0

2

Число пациентов (в %), у которых в первые 3 суток после 
операции по поводу катаракты с имплантацией ИОЛ 
отклонение результата фактически полученной  
послеоперационной клинической рефракции  
от запланированного результата не более 1,0 Д

100%

3

Средний показатель индуцированного  
послеоперационного астигматизма (в диоптриях)  
по данным объективной клинической рефракции  
в первые 3 суток после операции

0,4

4

Средняя острота зрения без коррекции в первые  
3 суток после рефракционных операций  
у пациентов с отсутствием сопутствующей  
патологии стекловидного тела и глазного дна

1,0

5

Число пациентов (в %), у которых в первые 3 суток после 
рефракционных операций отклонение  
результата фактически полученной  
послеоперационной клинической рефракции  
от запланированного результата не более 1,0 Д

100%

6
Число пациентов (в %), у которых получена  
нормализация ВГД в первые 6 месяцев после  
антиглаукоматозных операций

100%

7
Число пациентов (в %), у которых получено  
прилегание сетчатки в первые 3 месяца  
после витреоретинальных операций

90%

8 Доля операционных осложнений (в %) 0,08%

9 Доля послеоперационных осложнений (в %) 0,5%

10 Индикатор технологического результата  
хирургического лечения 10,5
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результатов и информационных эталонов, состоя-
щих из ряда целевых признаков анатомоморфоло-
гического и функционального состояния глаза после 
перенесенных хирургических вмешательств [8 – 10].

Информационные эталоны клинического резуль-
тата при различных видах офтальмологического 
лечения описываются с учетом прогнозируемых 
воздействий новых технологий на орган зрения. 
Задаются эталон технологии и эталон функцио-
нального результата, которые складываются из 
определенных целевых признаков.

Определяются величины целевых индикаторов 
клинического результата в зависимости от исходно-
го состояния глаза. В случае осложненной доопера-
ционной патологии величина целевого индикатора 
технологического результата принимается равной 
12 баллам, при неосложненной дооперационной 
патологии – 10 баллам. Величина целевого индика-
тора функций принимается равной 10 баллам.

Определяются критерии снижения фактического 
индикатора результата и величина его снижения 
в баллах. Индикатор результата рассчитывается 
посредством сравнения целевых признаков и фак-
тически достигнутых признаков с последующим 
вычитанием из целевого индикатора определенно-
го количества баллов в соответствие с критериями 
снижения результата.

В таблице 4 представлена методика расчета инди-
катора клинического результата лечения пациентов.

Проводя сравнительный анализ целевых и фак-
тически достигнутых средних индикаторов резуль-
тата, можно оценить соблюдение технологии при 
выполнении тех или иных вмешательств, судить 
о профессиональном уровне врачей, конкретных 
офтальмологических отделений и МО в целом.

3. Методика расчета индикатора качества ве-
дения медицинской документации

Обязательным условием качественного оказа-
ния медицинской помощи является достоверность 
и адекватность оформления медицинской докумен-
тации. Медицинские документы должны в полной 
мере отражать состояние здоровья пациента, до-
ступность и качество медицинской помощи, обеспе-
чивая мониторинг за состоянием больных, позволяя 
медицинскому персоналу принимать адекватные 
решения в конкретных клинических ситуациях.

Медицинские работники, к сожалению, не всегда 
оценивают значимость ведения медицинской до-
кументации, в то время как это является одним из 
важных и сложных разделов работы каждого врача. 
Медицинский работник должен постоянно помнить 
о юридической стороне ведения медицинских доку-
ментов, соблюдая основные правила их заполнения. 
Медицинская документация, оформляемая в меди-
цинских организациях, используется при осущест-

влении государственного, ведомственного и вну-
треннего контроля качества медицинской помощи.

С целью обеспечения клинически и юридически 
грамотного оформления медицинской документации 
разработана система расчета индикатора качества 
ведения медицинской документации (табл. 5) [8, 10].

4. Применение индикаторов КМП в системе 
контроля и эффективного управления КМП

В современных условиях одной из основных 
предпосылок достижения высокого качества ме-
дицинской помощи является системный подход 
к формированию и реализации конкурентной стра-
тегии организации здравоохранения. В рамках 
этого подхода деятельность всех функциональных 
подразделений МО должна быть нацелена на до-
стижение высоких показателей качества медицин-
ской помощи, а система управления качеством 
должна охватывать все сферы деятельности.

Динамическая оценка качества медицинской по-
мощи с помощью разработанных и внедренных ин-
дикаторов направлена на постоянное повышение 
количественно-качественных показателей лечеб-
ной деятельности, удовлетворению потребностей 
современного пациента в получении высококаче-
ственных медицинских услуг.

Из множества индикаторов КМП руководители 
МО должны выбрать наиболее значимые для них, 
позволяющие мониторировать реализацию про-
грамм повышения КМП по приоритетным в данный 
момент направлениям.

Применение разработанных и внедренных инди-
каторов качества может стать унифицированным 
инструментом для скрининговой оценки лечебно-
технологического уровня любого офтальмологиче-
ского учреждения, а предложенный принцип может 
быть использован для создания аналогичных ре-
комендаций для любых профильных направлений 
и специальностей практического здравоохранения.

Управление КМП требует организации системати-
ческой работы по правильному планированию, со-
вершенствованию структуры, технологических про-
цессов с целью улучшения результатов лечения. 
Применение индикаторов качества в тестировании 
и анализе деятельности МО позволяет добиться 
улучшения организации лечебно-диагностического 
процесса и работы всей медицинской организации.

Принятие управленческих решений для совер-
шенствования КМП, в частности, может быть на-
правлено на устранение неоправданных вариаций 
в тактике ведения больных, внедрение новых тех-
нологий с доказанной эффективностью, безопа-
сностью и экономической целесообразностью, 
которые могут существенным образом повысить 
качество и эффективность существующей на на-
стоящий момент медицинской помощи.
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После анализа полученных данных и сопостав-
ления результатов с планируемыми показателями 
проводится оценка КМП. По результатам оценки 
принимаются управленческие решения, направ-
ленные на повышение КМП. В последующем осу-
ществляется повторная оценка КМП для опреде-
ления эффективности принятых мер.

Постоянный мониторинг индикаторов КМП обес-
печивает возможность непрерывного контроля 
КМП в период между принятием управленческих 

решений. Наиболее эффективное применение ин-
дикаторов качества возможно в условиях функци-
онирования системы менеджмента качества меди-
цинской помощи в медицинских организациях [11].

5. Применение индикаторов качества в систе-
ме мотивированной оплаты труда врача

Повышение КМП невозможно без повышения 
квалификации медицинских работников и созда-
ния системы мотивации их к качественному труду. 
Обобщенный анализ индикаторов качества может 

ТАБЛИЦА 4. Методика расчета индикатора результата хирургического лечения пациентов с офтальмопатологией

Параметры клинического 
результата

Характеристика эталона клиниче-
ского результата (целевой индикатор 
результата = 10 баллам при отсутст-
вии сопутствующих факторов риска; 
= 12 баллам при наличии сопутствую-
щих факторов риска)

Критерии отклонения от эталона 
клинического результата

Уровень снижения 
фактического инди-
катора результата  
в баллах (суммарный 
уровень снижения 
от 2 до 8 баллов)

I. Технологический результат

1. Анатомическая характеристика

а) Качество разреза

длина

соответствие принятой технологии; 
отступление от принятой техноло-
гии обосновано исходным состоя-
нием, что подтверждено записью  
в медицинской документации

необоснованное отступление  
от принятой технологии

4профиль соответствие принятой технологии необоснованное отступление  
от принятой технологии

адаптация адаптация краев разреза,  
герметизация операционной раны

недостаточная адаптация краев 
операционного разреза,  
недостаточная герметизация раны, 
фильтрация влаги

б) Состояние структур глаза
структуры глаза, подлежащие 
воздействию хирургического 
технологического процесса 
(по данным технологии)

соответствуют детерминированному 
воздействию утвержденных техно-
логий на структуры глаза

имеются отклонения, связанные  
с развитием операционных  
и послеоперационных осложнений, 
технологических дефектов

2

структуры глаза,  
не подлежащие воздействию 
хирургического  
технологического процесса 
(по данным технологии)

соответствуют дооперационному 
статусу

имеются отклонения, связанные  
с развитием операционных  
и послеоперационных осложнений

2

2. Рефракционный результат

а) послеоперационная  
клиническая рефракция

соответствует планируемому 
рефракционному результату

не соответствует планируемому 
рефракционному результату 
более, чем на 1,0 D

2

б) индуцированный  
астигматизм не превышает 0,5 Д превышает 0,5 Д 2

3. Состояние гидродинамики глаза

внутриглазное давление нормотония гипертензия
гипотония 2

4. Этапность хирургического лечения

повторные операции  
в раннем послеоперационном 
периоде

отсутствуют или соответствуют 
принятой технологии операции по поводу осложнений 2

II. Функциональный результат

зрительные функции,
внутриглазное давление

соответствуют планируемому 
результату

не соответствуют планируемому 
результату 2-6
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ТАБЛИЦА 5. Методика расчета индикатора качества ведения медицинской документации

Индикатор ка-
чества ведения 
медицинской 
документации

Необходимые условия (критерии)

5

� медицинская карта стационарного больного и медицинская карта амбулаторного больного 
соответствуют формам, утвержденным нормативными документами (формы № 003/у и №025/у);
� паспортно-статистические данные представлены полностью;
�жалобы больного, анамнез болезни и анамнез жизни представлены в полном объеме;
� данные обследования при поступлении пациента представлены в полном объеме в соответствии 
с порядками оказания медицинской помощи и стандартами медицинской помощи;
� при наличии сопутствующей патологии имеются консультации (заключения) врачей-специалистов 
соответствующего профиля;
� диагноз заболевания соответствует локальному статусу при поступлении пациента;
 заключительный клинический диагноз может быть выставлен после поступления пациента 
при проведении дополнительных обследований и консультаций специалистов и должностных лиц;
� представлены планы обследования, лечения и показания к лечению;
� указаны факторы риска по состоянию глаза и общему состоянию пациента;
� общий статус, локальный статус при поступлении, диагноз, показания к лечению, лист врачебных 
назначений согласуются и подписываются лечащим врачом и заведующим отделением;
� имеется информированное согласие пациента на диагностику и лечение, подписанные пациентом 
и лечащим врачом, а также информированное согласие пациента на анестезиологическое пособие, 
подписанное пациентом и врачом-анестезиологом;
� при необходимости выдается листок нетрудоспособности в день госпитализации или в день начала 
амбулаторного лечения; делается отметка о выдаче листка нетрудоспособности в медицинской карте;
� лечение хирургическое и медикаментозное соответствуют диагнозу, порядку оказания медицинской 
помощи, стандарту медицинской помощи (протоколам, схемам ведения больных, КСГ);
� назначение пяти и более наименований лекарственных препаратов одномоментно в течение суток 
или свыше десяти наименований лекарственных средств в течение одного месяца, а также назначение 
лекарственных средств, не входящих в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов, позволяется в соответствии с заключением врачебной комиссии, которое вклеивается 
в медицинскую карту;
� в протоколе операции указываются: технология проведения операции, расходные материалы (ИОЛ, 
шовный материал, замещающие жидкости – силикон и т. д.), протокол подписывается врачом-хирургом;
� имеются данные предоперационного осмотра врача-анестезиолога и протокол анестезии, 
подписанные врачом-анестезиологом;
� ежедневно ведутся дневники, подписанные лечащим врачом, в которых представлены результаты 
ежедневного наблюдения за больным (жалобы больного, зрительные функции, глазной статус, 
динамика развития болезни, план и результаты дальнейшего обследования, корректировка 
и обоснование врачебных назначений, заключения консультантов);
� ежедневно ведется температурный лист;
� в случае сопутствующей соматической патологии (сахарный диабет, гипертоническая болезнь) 
ведется мониторинг сахара крови и артериального давления;
� при длительном нахождении больного в стационаре каждые 7-10 дней назначаются общий анализ 
крови и мочи, а также консультации заведующего отделением и, при необходимости, ведущих 
специалистов и должностных лиц;
� каждые 10 дней оформляется этапный эпикриз;
� выписной эпикриз пишется в 3-х экземплярах, в нем указываются данные пациента при поступлении, 
вид проведенного лечения, данные при выписке и рекомендации по долечиванию. Эпикриз подписывается 
лечащим врачом и заведующим отделением, вклеивается в медицинскую карту стационарного больного, 
медицинскую карту амбулаторного больного и отдается на руки больному;
� в медицинской карте отсутствуют исправления, зачеркивания без отметки «исправленному верить», 
имеется расшифровка подписей врачей и должностных лиц;
� все записи в медицинской документации делаются своевременно.

4 Несоблюдение одного из вышеперечисленных условий

3 Несоблюдение двух или трех из вышеперечисленных условий

2 Несоблюдение четырех-пяти из вышеперечисленных условий

1 Несоблюдение более пяти из вышеперечисленных условий
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ТАБЛИЦА 6. Зависимость величины оплаты 
за операцию от величины индикаторов

Величина индикатора технологического 
результата

Оплата за 
операцию (в %)

10 и выше 100

9-8 80

7 и ниже 50

Величина индикатора качества ведения 
медицинской документации

5 100

4 80

3 50

2 и ниже 25

 
 
быть использован в системе материальной стиму-
ляции врачей, что, наряду с принятием админи-
стративных управленческих решений, способст-
вует быстрому и эффективному внедрению новых 
технологий и постоянному повышению КМП. При 
подъеме планки целевых показателей качества 
в соответствии с достижениями медицинской на-
уки происходит постоянная ориентация медицин-
ского персонала на использование новейших тех-
нологий, что неизменно ведет к повышению КМП.

Примером использования индикаторов в мо-
тивированной системе оплаты труда врачей-оф-
тальмохирургов является применение, наряду 
с количеством выполненных операций, зависимо-
сти размера оплаты за операцию от величин ин-
дикаторов технологического результата и качества 
ведения медицинской документации. Каждая опе-
рация оценивается максимально при достижении 
целевых значений индикаторов технологического 
результата и качества ведения медицинской доку-
ментации. При снижении индикаторов ниже целе-
вых значений оплата за операцию снижается про-
порционально степени снижения (табл. 6).

Заключение
Разработка и внедрение индикаторов в систему 

контроля и управления КМП позволяют оценить 
состояние структуры для оказания медицинской 
помощи, уровень технологических процессов, ка-
чество полученных результатов. Ориентация на 
целевые показатели и постоянный мониторинг ко-
личественно-качественных показателей на основе 
индикаторов качества способствует выявлению 

критических точек, дефектов оказания медицин-
ской помощи, что является основанием для при-
нятия эффективных управленческих мероприятий, 
направленных на повышение КМП. Сравнение ве-
личин фактических и целевых индикаторов в дина-
мике позволяет оценить эффективность принятых 
мер. Функционирование системы менеджмента 
качества медицинской помощи в медицинских ор-
ганизациях невозможно без применения индикато-
ров качества.
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Введение
В Ивановской области в рамках Государствен-

ной программы «Модернизация службы крови» 
в 2010 – 2014 гг. были выполнены мероприятия 
по реализации национального проекта по разви-
тию службы крови. Материально-техническая база 
ОБУЗ «Ивановская областная станция перелива-
ния крови» (ОБУЗ «ИОСПК»), как головного уч-
реждения, так и филиалов, модернизирована до 
самого высокого уровня, что позволило внедрить 
в практику современные технологии, повышающие 
качество и безопасность производимых высокоэф-
фективных компонентов крови. Положительным ре-
зультатом программы модернизации службы крови 
является увеличение количества доноров, донаций 
и кроводач, и как результат – возрастание объемов 
заготавливаемых компонентов крови. В настоящее 
время производство компонентов и препаратов 
крови в ОБУЗ «ИОСПК» достигло уровня макси-
мально полного обеспечения потребности меди-
цинских организаций Ивановской области.

В настоящее время производственный процесс 
в ОБУЗ «ИОСПК» осуществляется в строгом со-
ответствии с регламентирующими документами 
и отвечает международным стандартам качества. 
При этом ведется строгий контроль за соблюде-
нием всех технологических процессов заготовки 
трансфузионных сред и автоматический процесс

регистрации доноров, заготовки, переработки, 
хранения компонентов и препаратов крови, а так-
же непосредственная выдача их медицинским ор-
ганизациям.

С каждым областным бюджетным учреждением 
здравоохранения Ивановской области заключен 
договор на поставку трансфузионных сред, произ-
водимых ОБУЗ «ИОСПК». Однако автоматически 
проследить дальнейшую цепочку соблюдения ус-
ловий и требований при транспортировке, хране-
нии, применении компонентов и препаратов крови 
конкретному реципиенту не представляется воз-
можным.

В целях контроля за рациональным расходо-
ванием бюджетных средств, оптимизации рас-
пределения и загрузки людских и материальных 
ресурсов, служба крови поставила перед собой 
задачу организовать сбор информации и проана-
лизировать сведения об использовании трансфу-
зионных сред в клинической практике, в т.ч. прове-
сти мониторинг обоснованности, эффективности 
и безопасности гемотрансфузионной терапии при 
использовании компонентов и препаратов крови, 
полученных от ОБУЗ «ИОСПК».

Материалы исследования
В 2017 г. службой крови Ивановской области 

впервые проведен комплексный анализ использо-
вания компонентов и препаратов крови за 2014 – 
2016 гг. в 14 медицинских организациях Иванов-
ской области и г. Иваново по двум направлениям:

1) с одной стороны, оценивалось обеспечение 
прав граждан на получение бесплатной медицин-
ской помощи надлежащего качества в объеме и на 
условиях, соответствующих программам ОМС, 
обеспечение доступности трансфузиологической 
помощи;
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2) с другой стороны, оценивались эффектив-
ность, безопасность и рациональность использо-
вания трансфузионных сред.

Было проведено комплексное изучение и ретро-
спективный анализ качества ведения медицин-
ской документации учреждений здравоохранения: 
заявок; журналов транспортировки компонентов 
и препаратов крови, учета определения групп кро-
ви, температурного режима хранения, регистрации 
процесса размораживания компонентов крови, ре-
гистрации процесса подогревания эритроцитсо-
держащих сред, прихода и расхода компонентов 
и препаратов крови, переливания трансфузионных 
сред, списания и утилизации; протоколов тран-
сфузии (переливания) донорской крови и (или) ее 
компонентов; медицинских карт стационарного 
больного (историй болезни, историй родов, исто-
рий развития новорожденного).

В медицинских организациях хирургического, 
травматологического и терапевтического профи-
лей с отделениями анестезиологии и реанима-
ции (городских клинических больницах №№ 1, 3, 
4, 7, имени Куваевых, госпитале ветеранов войн, 
противотуберкулезном диспансере, Кинешемской 
ЦРБ) осуществляются трансфузии следующих 
компонентов крови:
� эритроцитарной массы при массивных кро-

вопотерях во время операций и в послеопераци-
онном периоде (в т.ч. у пациентов с закрытыми 

и открытыми переломами нижних конечностей 
со смещением отломков); при циррозе печени, 
осложненном кровотечением из варикозно-рас-
ширенных вен пищевода; при язвенной болезни 
желудка, осложненной массивным желудочно-
кишечным кровотечением; при тяжелых анемиях 
смешанного генеза (Hb<50-65 г/л, Ht<18 с учетом 
симптомов кислородного голодания и прогресси-
рующей сердечно-легочной недостаточностью);
� свежезамороженной плазмы пациентам с це-

лью лечения тяжелых коагулопатий, при сепсисе, 
в послеоперационный период при массивных кро-
вопотерях, при ампутации нижних конечностей, 
при проведении оперативного вмешательства 
в целях сопоставления и сращивания отломков ко-
сти, при остеосинтезе, оперативном лечении гра-
нулирующих ран;
�тромбоконцентрата с учетом рекоменда-

ций гематолога пациентам с тяжелой анемией 
смешанного генеза (Эр 1,88T/л, Hb 61г/л, Ht 17%) 
и выраженной тромбоцитопенией (Тр≤15 г/л); при 
гемобластозах с геморрагическим синдромом, об-
условленным тромбоцитопенией.

На рисунке 1 видно, что уровень использования 
эритроцитсодержащих компонентов крови и све-
жезамороженной плазмы в отделениях хирурги-
ческого, травматологического и терапевтического 
профилей медицинских организаций Ивановской 
области имеет тенденцию к увеличению, что объя-

РИСУНОК 1. Анализ применения компонентов крови в медицинских организациях Ивановской области 
хирургического, травматологического и терапевтического профилей в 2014 – 2016 г.
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сняется активным внедрением высокотехнологич-
ных методик и операций, увеличением количества 
пациентов с тяжелыми формами анемии, сопрово-
ждающей инфекционные и онкологические забо-
левания. Снижение применения криопреципитата 
объясняется заменой его на IX фактор свертыва-
ния крови. Трансфузия тромбоконцентрата, с уче-
том его дороговизны, осуществляется строго по 
назначению гематолога.

В родильных домах №1 и №4, детских больни-
цах (областной и городских №1 и №5) и гинеколо-
гической клинике (в городской клинической боль-
нице №8) проводятся трансфузии:
� эритроцитарной массы у женщин - при массив-

ных маточных и послеродовых кровотечениях, кро-
вопотерях в послеоперационном периоде, тяжелых 
постгеморрагических анемиях (Hb<65 г/л); у детей 
и новорожденных – при легочных кровотечениях, 
врожденных комбинированных пороках сердца, при 
тяжелой форме гемолитической болезни новоро-
жденного, внутриутробных инфекциях, врожденных 
пневмониях, тяжелых перинатальных поражениях 
ЦНС, сопровождающихся анемией смешанного гене-
за (при этом до трансфузии у новорожденных неод-
нократно определяется Hb и сравнивается с нормой, 
исходя из возраста (в днях), степени недоношенно-
сти, массы тела, учитывается тяжесть состояния ре-
бенка, основной и сопутствующий диагнозы);

� свежезамороженной плазмы пациенткам с це-
лью коррекции гемостаза в послеоперационном 
периоде, при кровопотерях, новорожденным – 
при внутриутробных инфекциях, внутриутробных 
пневмониях, осложненных легочным кровотече-
нием, септицемии, конъюгационной желтухе (при 
этом учитываются признаки гипокоагуляции и от-
клонения от нормы показателей коагулограммы, 
наличие петехиальной сыпи на теле ребенка, дли-
тельное кровотечение из мест инъекций).
� криопреципитата при плановом оператив-

ном лечении пациенткам с болезнью Виллебран-
да, при выраженной гипофибриногенемии и тром-
боцитопении, при остром отравлении уксусной 
кислотой, осложненном тяжелым химическим ожо-
гом ротогортаноглотки, пищевода, желудка и пи-
щеводно-желудочным кровотечением.

Использование эритроцитсодержащих сред, све-
жезамороженной плазмы в родильных домах, дет-
ских больницах Ивановской области остается ста-
бильным. Снижение применения криопреципитата 
объясняется заменой его на IX фактор сверты-
вания крови. Увеличение использование концен-
трата тромбоцитов отмечается за счет областной 
детской больницы, в которой за последние годы 
открыты хирургические отделения с реанимацией, 
травматолого-ортопедическое отделение, отде-
ление патологии новорожденных, что позволило  

РИСУНОК 2. Анализ применения компонентов крови в медицинских организациях Ивановской области —
родильных домах, детских больницах в 2014 – 2016 г.
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внедрить новые методики и оказывать высокотех-
нологичную медицинскую помощь (рис. 2).

Переливание белковых препаратов крови в ме-
дицинских организациях осуществляются с лечеб-
ной целью:
� альбумина при тяжелом течении пневмоний, 

вирусных гепатитах, выраженных диспротеинеми-
ях, гипоальбуминемии, подтвержденных лабора-
торными исследованиями;
� иммуноглобулина для внутривенного введе-

ния пациентам с тотальной пневмонией и имму-
нодефицитом; при менингите, менингококкцемии; 
тяжелых септических состояниях, при диссемини-
рованном туберкулезе легких, осложненном лобу-
лярной казеозной пневмонией с плевритом и пнев-
мотораксом;
� антирезусного иммуноглобулина беременным 

после родов, пациенткам в отделении патологии 
беременных в целях профилактики резус-кон-
фликта матери и плода, предотвращения резус-
сенсибилизации резус-отрицательных женщин, 
возможной в результате поступления Rho (D)-по-
ложительной крови плода в кровоток матери.

Анализ приведенных данных демонстрирует 
тенденцию к снижению использования альбумина, 
но при этом возрастает потребность в иммуногло-
булине человека нормального для внутривенного 
введения с учетом расширения показаний и вне-
дрения современных высокотехнологичных мето-
дов его производства (рис. 3).

Все трансфузии в медицинских организациях 
выполняются в соответствии с Правилами клини-
ческого использования донорской крови и (или) ее 
компонентов, утвержденных приказом Минздрава 
России от 02.04.2013 №183н.

Одновременно с клинической практикой перели-
вания компонентов и препаратов крови проведен 
анализ ведения первичной медицинской докумен-
тации и оценка всей цепочки оказания трансфузи-
ологической помощи пациентам, начиная от про-
изводства гемокомпонентов в ОБУЗ «ИОСПК» до 
их применения.

В результате исследования выявлено, что офор-
мление заявок, ведение большого количества жур-
налов (особенно, если в многопрофильных меди-
цинских организациях трансфузии выполняются 
в нескольких отделениях) на бумажных носителях 
создает большие трудности для полной и четкой 
прослеживаемости всего процесса прихода и рас-
хода трансфузионных сред, так как часть вышеука-
занных документов включает в себя ограниченные 
данные, а часть данных постоянно дублируется, что 
не исключает возникновения технических ошибок. 
Врач, ответственный за оказание трансфузиологи-
ческой помощи, тратит значительное количество 
времени для заполнения всех необходимых доку-
ментов, при этом отсутствует возможность нагляд-
но регулярно отслеживать движение поступивших 
трансфузионных сред, осуществлять планирование 
трансфузий и оценивать запасы компонентов крови.

РИСУНОК 3. Анализ применения препаратов крови в медицинских организациях Ивановской области в 2014 – 2016 гг.

*На рисунке отражено количество доз антирезусного иммуноглобулина, полученного медицинскими организациями 
на безвозмездной основе от ОБУЗ «ИОСПК», при этом практическая потребность в препарате для оказания меди-
цинской помощи в соответствии со стандартами значительно выше.
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Так в ряде медицинских организаций выявлено 
списание компонентов крови по истечению срока 
годности, чего можно было бы избежать в случае 
своевременного возврата в ОБУЗ «ИОСПК» с це-
лью перераспределения другим потребителям.

В целях уменьшения трудозатрат, обеспечения 
оптимизации процесса ведения документации, по-
вышения ее качества и обеспечения надежности 
работы медицинского персонала при планирова-
нии и переливании компонентов крови целесоо-
бразно внедрение электронного документооборота 
не только в ОБУЗ «ИОСПК», но и в организациях - 
получателях компонентов и препаратов крови. 

Использование новых информационных техно-
логий позволит:
� сохранить истории трансфузий, сформировать 

базу данных реципиентов с тем, чтобы можно было 
проследить реакцию организма на повторные тран-
сфузии спустя неопределенный срок, в т.ч. проана-
лизировать посттрансфузионные реакции и ослож-
нения с целью их недопущения в дальнейшем;
� наглядно проследить движение компонентов 

и препаратов крови и проконтролировать соблю-
дение всех условий и выполнение требований за-
конодательства не только от донора до момента 
передачи медицинским организациям, а включая 
этапы транспортировки, хранения, переливания 
непосредственно реципиенту.

Заключение
Таким образом, в результате мониторинга использо-

вания компонентов и препаратов крови медицинскими 
организациями Ивановской области и г. Иваново вы-
явлено, что все трансфузионные среды используются 
обоснованно, строго по показаниям, максимально эф-
фективно и с соблюдением всех требований безопа-
сности проведения трансфузионной терапии.

1. Проведенный анализ показал, что организация 
трансфузионной терапии в проверяемых меди-
цинских организациях направлена на соблюдение 
принципов клинической эффективности, своев-
ременности, безопасности, адекватности и раци-
ональности. Использование препаратов и ком-
понентов крови в учреждениях здравоохранения 
является обоснованным, производится по строгим 
показаниям, с учетом оценки клинических и ла-
бораторных исследований. Соблюдение принци-
па безопасности использования трансфузионных 
сред подтверждается отсутствием посттрансфу-
зионных реакций и осложнений. Эффективность 
проводимых трансфузий, качество трансфузиоло-
гической помощи оценивается результатами кли-
нических и инструментальных исследований до 
и после трансфузии, а также по улучшению состо-
яния пациентов и исходу заболевания.

2. В условиях ограниченного бюджетного финансиро-
вания службы крови, при необходимости обеспечения 
медицинских организаций компонентами и препарата-
ми крови в полном объеме, важным этапом является 
дальнейшая информатизация. Создание единой ин-
формационной базы данных не только по заготовке, 
переработке, хранению и обеспечению безопасности 
донорской крови и ее компонентов, но и их использова-
нию, позволит четко планировать объемы производст-
ва по головному корпусу ОБУЗ «ИОСПК» и филиалам 
в зависимости от прогнозируемых объемов заготовки 
и потребностей медицинских организаций, проконтро-
лировать всю цепочку от донора до реципиента.

3. Введение автоматизированного персонифици-
рованного учета трансфузионных сред позволит:
� повысить экономическую эффективность ра-

боты всей службы крови;
� повысить прослеживаемость применения ком-

понентов крови, безопасность и рациональность их 
использования, отслеживать движение банка крови, 
проследить все результаты трансфузий, которые 
сделаны реципиенту на протяжении всей его жизни; 
� снизить потерю запасов и процент списания, 

в т.ч. путем перераспределения заказанных, но не 
использованных по объективным причинам трансфу-
зионных сред между медицинскими организациями.
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Вопросы качества медицинской помощи явля-
ются наиболее актуальными для здравоохране-
ния в России. Реформа здравоохранения страны 
предъявила новые требования к качеству оказа-
ния медицинской помощи.

В ст. 2 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ  
«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» качество медицинской помощи 
определяется как «совокупность характеристик, 
отражающих своевременность оказания медицин-
ской помощи, правильность выбора методов про-
филактики, диагностики, лечения и реабилитации 
при оказании медицинской помощи, степень дости-
жения запланированного результата» [1].

Иными словами, качество скорой медицинской по-
мощи можно рассматривать как степень адекватно-
сти комплекса медицинских мероприятий, выбран-
ных для достижения заданного уровня качества 
медицинской помощи, удовлетворенности пациен-
та и соблюдения профессиональных стандартов 

при данном виде патологии. Не следует остав-
лять без внимания индивидуальные особенности 
пациента и уровень конкретной медицинской ор-
ганизации.

Контроль качества медицинской помощи и безо-
пасности медицинской деятельности в государ-
ственном учреждении здравоохранения Астра-
ханской области «Центр медицины катастроф 
и скорой медицинской помощи» (далее – ГБУЗ АО 
«ЦМК и СМП») осуществляется в соответствии со 
ст. 90 Федерального закона №323-ФЗ, приказом 
Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н 
«Об утверждении порядка создания и деятельнос-
ти врачебной комиссии медицинской организации» 
и распоряжением Министерства здравоохране-
ния Астраханской области от 16.10.2015 №1694-р 
«Об организации и проведении ведомственного 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности». Целевые индикаторы и показатели, 
направленные на повышение эффективности ока-
зания скорой медицинской помощи, определены 
постановлением Правительства РФ от 15.04.2014 
№294 (изм. и доп. 31.03., 07.05., 12.08.2017) «Об ут-
верждении Государственной программы Россий-
ской Федерации «Развитие здравоохранения».

Система контроля качества утверждена прика-
зом ГБУЗ АО «ЦМК и СМП» от 07.12.2016 №141-П 
«О порядке организации и проведении внутренне-
го контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности», назначены ответственные лица за 
контроль качества медицинской помощи, разрабо-
тано Положение о порядке организации и проведе-
ния внутреннего контроля качества и безопасности  
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медицинской деятельности, форма «Карта экспер-
тной оценки медицинской помощи больному (по-
страдавшему)».

Целью осуществления контроля качества меди-
цинской помощи является обеспечение прав па-
циентов на получение бесплатной медицинской 
помощи необходимого объема и качества на ос-
нове оптимального использования кадровых и ма-
териально-технических ресурсов ГБУЗ АО «ЦМК 
и СМП» и применения современных медицинских 
технологий.

Объектом контроля считается законченный слу-
чай обращения за скорой медицинской помощью.

Качество оказания медицинской помощи на до-
госпитальном этапе рассматривается с позиций 
трех компонентов, соответствующих трем подхо-
дам к обеспечению и оценке качества оказания 
медицинской помощи: структуры (ресурсные инди-
каторы), процесса оказания помощи (индикаторы 
технологии) и результата (результат). Все компо-
ненты взаимосвязаны и взаимозависимы [2-5].

В целом по ГБУЗ АО «ЦМК и СМП» качество ока-
зания скорой медицинской помощи оценивается 
в разрезе 3-х групп показателей:

Индикаторы ресурсного обеспечения характери-
зуют условия оказания медицинской помощи насе-
лению:
� обеспеченность медицинскими кадрами,
� обеспеченность лекарственными препаратами,
� обеспеченность санитарным транспортом.
2. Индикаторы технологии характеризуют все 

этапы процесса оказания медицинской помощи:
� среднее время доезда до пациента (мин),
� среднее время обслуживания вызова (мин),
� среднесуточная нагрузка на бригаду,
� замечания медицинской организации и обо-

снованные претензии от населения на качество 
оказания медицинской помощи.

3. Показатели качества оказания скорой медицин-
ской помощи (законченный случай) характеризуют 
итог оказания медицинской помощи, т.е. позволяют 
судить, насколько фактически достигнутые резуль-
таты соответствуют реально достижимым:
� расхождения клинико-догоспитальных диагнозов,
� летальность на догоспитальном этапе в при-

сутствии бригады СМП,
� повторные вызовы в течение суток.
Рассмотрим подробнее каждый из перечислен-

ных 3-х групп показателей.
1. Индикаторы ресурсного обеспечения
Всего в 2016 г. скорую медицинскую помощь на-

селению оказывали 1209 сотрудников, в т.ч. 226 
врачей и 443 средних медицинских работника.

За период 2014 – 2016 гг. доля врачей, имеющих 
высшую категорию, увеличилась на 54,8%, пер-

вую – на 33,3%, вторую – на 27,3%. Доля средних 
медицинских работников, имеющих высшую кате-
горию, увеличилась на 42,9%.

В ГБУЗ АО «ЦМК и СМП» разработан и утвер-
жден Формулярный перечень из 138 лекарствен-
ных препаратов по международным непатентован-
ным наименованиям. В среднем за год закупается 
лекарственных препаратов и медицинских изде-
лий на сумму более 9 млн руб.

В настоящее время парк санитарного автотран-
спорта состоит из 75 единиц, из которых 67 обслу-
живают вызовы СМП и 8 – вызовы ОЭКСМП, в т.ч. 
класса «А» – 4 единицы, класса «В» – 54 единицы, 
класса «С» – 17 единиц.

2. Индикаторы технологии
Ежесуточно бригадами СМП обслуживается бо-

лее 700 вызовов. Мониторинг оперативных пока-
зателей работы выездных бригад – важнейший 
элемент контроля качества выполненных вызовов 
скорой помощи [6]. За период 2014 – 2016 гг. от-
мечается положительная динамика оперативных 
показателей: 85% от общего числа вызовов бригад 
скорой медицинской помощи выполняется с дое-
здом до места вызова в пределах 20 минут. Сред-
нее время оказания медицинской помощи снизи-
лось на 4 минуты, среднее время обслуживания 
1 вызова уменьшилось на 3 минуты.

В 2016 г. доезд до места ДТП до 20 минут составил 
94% от вызовов с поводом ДТП, к больным с острым 
коронарным синдромом и острым нарушением моз-
гового кровообращения – 87,2% от числа выполнен-
ных вызовов с соответствующим поводом.

За последние 3 года на 38% снизилось число 
обращений от граждан по вопросам качества ока-
занной медицинской помощи, на 24% увеличилось 
число благодарностей в адрес работников СМП за 
квалифицированную своевременную помощь, чут-
кое и внимательное отношение к пациентам.

3. Показатели качества оказанной помощи
Основной резерв повышения качества скорой 

помощи – эффективный внутренний контроль.
На каждый экспертный случай заполняется 

«Карта экспертной оценки медицинской помо-
щи больному (пострадавшему)», разработанная 
и внедренная в нашем учреждении. Карта экспер-
тной оценки состоит из 10 групп дефектов с под-
пунктами, охватывающих весь процесс оказания 
скорой медицинской помощи:

1) дефекты сбора анамнеза и жалоб;
2) объем и интерпретация данных объективного 

инструментального обследования;
3) диагностика и консультативная помощь;
4) лечение, манипуляции;
5) госпитализация, транспортировка;
6) показатели оперативности;
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7) преемственность, исход;
8) техническая оснащенность;
9) взаимоотношения врача и пациента;
10) оформление медицинской документации.
При отсутствии дефектов Карта экспертной 

оценки оценивается как 100% качества, каждый 
дефект – 2 штрафных процента. Итоговый пока-
затель качества определяется вычитанием суммы 
штрафных процентов из 100%. Показатель качест-
ва до 80% оценивается как удовлетворительный, 
ниже 50% – как неудовлетворительный.

Постоянный контроль отразился на формирова-
нии положительной динамики показателей качест-
ва обслуживания вызовов. Каждый год примерно 
каждый четвертый выполненный вызов подверга-
ется экспертной оценке качества оказания скорой 
медицинской помощи (табл. 1).

При анализе Карт экспертной оценки за период 
2014 – 2016 гг. отмечалось снижение доли выявлен-
ных дефектов оказания скорой медицинской помощи:
� на 37,5% при летальных исходах в присутст-

вии бригады СМП;
� на 41,5% при обслуживании повторных вызовов;
� на 43,9% при случаях расхождения клинико-

догоспитальных диагнозов;

� на 56% при рассмотрении обращений граждан 
по вопросам качества и организации скорой меди-
цинской помощи.

Одной из особенностей работы выездных бригад 
скорой медицинской помощи является деятель-
ность в условиях постоянного дефицита времени 
наблюдения за больным (пострадавшим), поэтому 
для качественного обслуживания вызова необхо-
дима концентрация внимания, высокий профес-
сионализм, выдержанность и тактичность при об-
служивании пациента. В течение смены выездные 
бригады СМП сдают заполненные карты вызова 
старшему врачу подстанции и больше к ним не 
возвращаются, в отличие от врачей стационара 
и поликлиник, которые имеют возможность отсле-
живать свои записи, свою работу в динамике. Как 
следствие, иногда возникают нарушения в офор-
млении медицинской документации, которые не 
влияют на качество оказания скорой медицинской 
помощи персоналом.

Анализ догоспитальной летальности дает воз-
можность оценить работу диспетчерской, качество 
оказания медицинской помощи выездными брига-
дами, а также вопросы организации службы ско-
рой помощи в целом.

ТАБЛИЦА 1. Анализ внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности (2014 – 2016 гг.)

Критерии год Всего 
случаев

% случаев с выявленными 
дефектами мед.деятельности

Летальные исходы, в присутствии бригады СМП

2016 142 0,5

2015 162 0,7

2014 171 0,8

Повторные вызовы по поводу одного и того же заболевания

2016 4022 4,8

2015 3933 5,2

2014 4156 8,2

Расхождение клинических и догоспитальных диагнозов

2016 54 10,1

2015 78 11,5

2014 82 18,0

Жалобы пациентов или их родственников

2016 26 9,5

2015 37 11,9

2014 42 21,6
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В нашей организации контроль качества скорой 
медицинской помощи на догоспитальном этапе 
осуществляется экспертным путем на трех уровнях, 
в каждом из них определен ответственный и объем.

Первый уровень: заведующие подстанциями 
проводят экспертизу качества всех случаев ока-
зания скорой медицинской помощи, в т.ч. разбор 
летальных исходов, повторных вызовов, случаи 
расхождения клинико-догоспитальных диагнозов.

Текущий контроль качества проводится ежед-
невно старшими врачами подстанций или заведу-
ющими подстанциями путем оценки правильности 
оформления каждой карты вызова, тактики ведения 
пациента и исхода. При наличии замечаний запол-
няется Карта экспертной оценки, где кратко фикси-
руются все замечания по качеству оказания помощи 
и заверяются подписью эксперта. Выборочный углу-
бленный контроль качества проводится на основе 
анализа не менее 30 карт вызова ежемесячно.

На втором уровне заместитель главного врача 
по медицинской части проводит экспертизу дефек-
тов в работе, целесообразности применения на-
ркотических средств и медикаментов, подлежащих 
строгой отчетности, а также проводят реэксперти-
зу карт экспертизы качества оказания скорой ме-
дицинской помощи больному первого уровня.

При проведении экспертизы осуществляются:
� выборочный и текущий контроль карт вызова, 

правильность оформления медицинской докумен-
тации;
� контроль применения в учреждении разре-

шенных Минздравом России методов диагностики 
и лечения, медицинских технологий, лекарствен-
ных средств, дезинфекционных средств, медицин-
ской техники и медицинских изделий;
� анализ показателей деятельности учреждения;
� анализ работы по внутреннему контролю ка-

чества и безопасности медицинской деятельности 
на своем уровне.

На третьем уровне врачебная комиссия проводит: 
� реэкспертизу карт вызова, прошедших первый 

и второй уровни контроля качества;
� контроль выполнения нормативных и мето-

дических документов по контролю качества меди-
цинской помощи в учреждении в пределах своей 
компетенции;
� рассматривает иски и претензии органов управ-

ления здравоохранением субъектов Российской Фе-
дерации, территориальных фондов обязательного 
медицинского и социального страхования, медицин-
ских страховых организаций на качество медицин-
ской помощи, а также жалобы и обращения граждан 
по вопросам качества медицинской помощи;
� разбор всех случаев, вызвавших несогласие 

со стороны врачей с проведенной экспертизой 

и других случаев, входящих в компетенцию вра-
чебной комиссии.

За 2016 г. проведено 42 заседания врачебной ко-
миссии (2015 г. – 40, 2014 г. – 37).

Система контроля качества медицинской помо-
щи определяется приказом главного врача и вклю-
чает следующие элементы:

1) экспертизу процесса оказания скорой меди-
цинской помощи конкретным пациентам;

2) выявление дефектов, оказавших негативное 
действие и повлекших за собой снижение качества 
и эффективности медицинской помощи;

3) подготовку рекомендаций для руководителей 
и специалистов, направленных на предупрежде-
ние врачебных ошибок и дефектов в работе и спо-
собствующих повышению качества и эффективно-
сти медицинской помощи;

4) расчет и анализ показателей, характеризующих 
качество и эффективность медицинской помощи;

5) выбор наиболее рациональных управленче-
ских решений и проведение оперативных корриги-
рующих воздействий;

6) оценку состояния и использования кадровых 
и материально-технических ресурсов медицин-
ской организации;

7) контроль реализации управленческих решений.
Экспертиза качества медицинской помощи 

предус матривает сопоставление реальных усло-
вий оказания медицинской помощи конкретному 
больному, соответствие ее утвержденным стан-
дартам и мнению эксперта о том, какими они долж-
ны быть. В качестве экспертов привлекаются врачи 
по специальности «скорая медицинская помощь», 
имеющие первую или высшую квалификационную 
категорию или ученую степень, прошедшие подго-
товку по вопросам контроля качества медицинской 
помощи. Высококвалифицированный эксперт учи-
тывает все факторы, влияющие на уровень качест-
ва медицинской помощи.

На каждый случай экспертизы качества медицин-
ской помощи заполняется Карта экспертной оценки. 
В результате статистической обработки этих карт 
рассчитываются показатели, характеризующие ка-
чество и эффективность медицинской помощи.

В среднем за год экспертизе подвергается пра-
ктически треть всех карт вызова. В 2016 г. прове-
дено 7 плановых экспертиз (2015 г. – 8 плановых 
экспертиз: 6 страховыми компаниями и 2 терри-
ториальным фондом ОМС). Проверяющим было 
предоставлено более 7850 карт вызова.

При проведении экспертизы качества лечебно-
диагностического процесса эксперт обращает вни-
мание на:
� полноту и своевременность диагностических 

мероприятий, адекватность выбора лечебных ме-
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роприятий и безопасность оказания медицинской 
помощи, правильность и точность постановки ди-
агноза, совместимость лекарственных препаратов;
� выявленные дефекты и причины их возникно-

вения;
� наиболее значимые проблемы диагностики 

и лечения, с высоким риском смерти, сложностью 
диагностики на догоспитальном этапе.

За анализируемый период число экспертиз уве-
личилось на 23,1% (табл. 2). При реэкспертизе вы-
явлено 9 дефектов качества оказания скорой ме-
дицинской помощи (2015 – 11, 2014 – 12 дефектов).

При реэкспертизе карт вызова у специалистов 
отдела медико-экономического контроля Терри-
ториального фонда ОМС Астраханской области 
к нашей организации замечаний не было. В ряде 
случаев страховые компании отмечали недостатки 
в оформлении медицинской документации.

При проведении анализа отрывных талонов карт 
вызова, возвращенных из стационаров при рас-
хождении клинико-догоспитальных диагнозов, эк-
спертами отмечаются нечитабельный почерк мед-
персонала, недостаточный сбор анамнеза и жалоб, 
наличие исправлений в тексте карты вызова, ошиб-
ки в кодировании диагноза. По итогам экспертизы 
готовятся рекомендации по устранению и преду-
преждению выявленных недостатков [7].

Информация о качестве и эффективности ме-
дицинской помощи учреждения доводится до 
сведения руководителя учреждения и является 
предметом обсуждения на заседаниях врачебной 
комиссии и медицинского совета.

Качество медицинской помощи может быть улуч-
шено при повышении квалификации специалистов 
учреждения. Этому также способствуют освоение 
навыков оказания скорой медицинской помощи 
и совершенствование их применения, которые от-
носятся к специальности, а также персональное 
непрерывное обучение и образование.

На базе учебного центра «Школа медицины ка-
тастроф» организована специальная подготовка 
по 35 циклам различных лицензионных программ. 

Проведено 258 тренингов и мастер-классов. На за-
нятиях постоянно действующих циклов на компью-
теризированных манекенах-тренажерах отраба-
тываются навыки выполнения базового комплекса 
сердечно-легочной реанимации в соответствии 
с последними рекомендациями Европейского со-
вета по реанимации, фибрилляции, интубации тра-
хеи, транспортной иммобилизации, навыки работы 
с вакуумным матрасом и противошоковым костю-
мом «Каштан», совершенствуются алгоритмы при-
менения нового оборудования, расшифровки ЭКГ, 
оказания скорой помощи при остром коронарном 
синдроме, дорожно-транспортных происшествиях. 
Оснащение учебно-тренировочного класса позво-
ляет медицинскому персоналу постоянно повы-
шать свой профессиональный уровень в диагно-
стике и лечении пациента. 

Созданная в ГБУЗ АО «ЦМК и СМП» система по-
зволяет обеспечивать высокое качество оказания 
скорой медицинской помощи жителям и гостям г. Ас-
трахани. Ежегодно наши медработники побеждают 
в конкурсах на звание «Лучший по профессии», 
проводимых Министерством здравоохранения 
Астраханской области. Победителями областного 
конкурса в номинации «Скорая помощь» на зва-
ние «Лучший врач 2015 г.» стала врач скорой ме-
дицинской помощи О.С. Тюменцева, а на звание 
«Лучшая медсестра 2015 г.» – фельдшер М.Н. Мас-
лова. В 2016 г. победителем конкурса в номинации 
«Скорая помощь» на звание «Лучший врач 2016 г.» 
стала врач скорой медицинской помощи Э.И. Мали-
кова, которая на Всероссийском конкурсе врачей – 
2017 в номинации «Лучший врач скорой медицин-
ской помощи» заняла второе место [8].

Изучая опыт Станций скорой медицинской помо-
щи в других регионах страны, мы обратили вни-
мание на организацию контроля качества в МБУЗ 
ССМП г. Челябинска, где показатели групп индика-
торов переводятся в баллы [4]. Это дает возмож-
ность оценивать качество медицинской помощи 
в количественном эквиваленте. Данная методика 
с 2017 г. применяется и в нашей организации.

ТАБЛИЦА 2. Основные данные экспертной работы (2014 – 2016 гг.)

год проведено экспертиз 1-й 
уровень

2-й 
уровень

3-й 
уровень реэкспертиза выявлено 

дефектов

2014 2958 2322 375 261 127 12

2015 3494 2880 372 242 158 11

2016 3640 3005 398 237 117 9
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Заключение
Из изложенного следует, что качество оказания 

скорой медицинской помощи – это сложный дина-
мический процесс, который поддается корректи-
ровке управленческими решениями.

Управление качеством медицинской помощи 
включает в себя организацию и контроль работы 
учреждения в реализации потребностей населе-
ния в получении качественной скорой медицин-
ской помощи. В процессе повышения качества 
медицинской помощи четко просматриваются две 
составляющие: постоянное совершенствование 
стандартов ведения пациентов и непрерывный 
процесс достижения этих стандартов.

Система оценки качества и эффективности ме-
дицинской помощи должна функционировать не-
прерывно, что позволит оперативно получать не-
обходимую для управления информацию.
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Новости

52% ВРАЧЕЙ СЧИТАюТ СИСТЕМУ ДЕТСКОГО ЗДРА-
ВООХРАНЕНИЯ ДАЛЕКОЙ ОТ ИДЕАЛА

Исследовательская компания MAR CONSULT выяснила мне-
ние российских врачей о возможном повсеместном внедре-
нии бесплатной детской медицины. В опросе приняли участие 
500 докторов (терапевты, педиатры, кардиологи, пульмонологи, 
аллергологи) в 45 регионах России, включая Москву и Санкт-
Петербург. Опрос проведен в августе 2017 г.
У семей должна быть возможность получить любые виды меди-
цинской помощи с высоким уровнем качества за счет государ-
ства – с этим утверждением согласны абсолютное большинство 
докторов (96%), 3% – скорее не поддерживают такую инициати-
ву. Они объясняют свою позицию тем, что в системе оказания 
медицинских услуг ребенок такой же пациент, как и все осталь-
ные, платные медицинские услуги – обычная практика цивили-
зованных стран, государство должно обеспечивать только по-
лучение высокотехнологичной помощи, увеличится количество 
необоснованных вызовов и обращений и другими причинами.
Половина опрошенных врачей (51%) считает, что сделать бес-
платное детское здравоохранение в России вполне реально. При 
этом, по их мнению, некоторые виды медицинской помощи все-
таки могут оставаться платными: диагностика заболеваний / ана-
лизы / УЗИ / МРТ – 10%, дорогостоящая медпомощь (заведомо 
маловероятно, что государство будет покрывать эти расходы) – 
10%, косметическая / пластическая хирургия – 7%, стоматологи-
ческие услуги – 7%, физиотерапия / реабилитация / массаж – 5% 
и реже другие, включая: аллергопробы, санаторно-курортное 
лечение, психологическая помощь, ортопедия / протезирование.
Сегодняшнюю ситуацию в России с детским здравоохранением 
половина докторов оценивают, как далекую от идеала – 52% 
(если принять за идеал ситуацию, когда любая медицинская 
помощь действительно оказывается всем детям за счет госу-
дарства в нужном объеме и на хорошем уровне), 36% – отмеча-
ют, что детская медицина находится где-то посередине между 
хорошей и плохой.
«Существующую систему можно и нужно совершенствовать… 
Для начала важно обеспечить должный уровень качества оказа-
ния тех медицинских услуг, которые уже оплачиваются государ-
ством. Остальное – уже следующие этапы. При этом все, что 
делается за счет государства, должно быть строго регламенти-
ровано» – прокомментировала Ксения Медведева, руководи-
тель департамента исследований в медицине и фармацевтике.

Источник: MAR CONSULT
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В последнее время уделяется повышенное вни-
мание рискам и их минимизации во многих отра-
слях, в т.ч. в целях повышения уровня безопасно-
сти охраняемых законом ценностей, к которым 
относятся здоровье и жизнь человека.

В августе 2016 г. вышло постановление Прави-
тельства Российской Федерации, согласно которо-
му государственный контроль качества и безопа-
сности медицинской деятельности отнесен к видам 

контроля (надзора), которые осуществляются с при-
менением риск-ориентированного подхода [1]. Од-
новременно с этим в Положение о государственном 
контроле качества и безопасности медицинской 
деятельности, утвержденное постановлением Пра-
вительства Российской Федерации от 12.11.2012 
№1152, было внесено дополнение, согласно которо-
му Федеральная служба по надзору в сфере здраво-
охранения осуществляет государственный контроль 
с применением риск-ориентированного подхода [2].

В декабре 2016 г. на заседании президиума 
Совета при Президенте Российской Федерации 
по стратегическому развитию и приоритетным

В.И. ПЕРХОВ, Д.С. ЯНКЕВИЧ

Послеоперационная летальность  
как критерий качества и безопасности медицинской деятельности

Перхов В.И., Янкевич Д.С. Послеоперационная летальность как критерий качества и безопасности медицинской деятельности
В статье затрагиваются вопросы оценки качества и обеспечения безопасности медицинской деятельности, которые являются одними 
из наиболее важных и сложных для любой системы здравоохранения. Изложены результаты сравнительного анализа послеоперационной 
летальности в федеральных государственных учреждениях, выполняющих высокотехнологичные операции на сердце и сосудах. Уровни 
послеоперационной летальности при одних и тех же типах хирургических вмешательств в разных клиниках достигают более чем де-
сятикратных различий. Авторы считают, что причины этих различий нельзя объяснить лишь тяжестью состояния пациентов и пред-
лагают использовать показатели послеоперационной летальности при оценке качества и безопасности медицинской деятельности.
Ключевые слова: риск медицинского вмешательства, высокотехнологичная медицинская помощь, качество и безопасность медицин-
ской деятельности, медицинской помощи, послеоперационная летальность

Perkhov V.I., Yankevich D.S. Post-operation mortality as a criterion of medical care quality and safety
The paper addresses problems of assessing medical care quality and providing its safety. These problems are among the most important and 
complex challenges for any system of healthcare. Results of comparative analyses of post-operation mortality in federal institutions specialising 
in state-of-the-art cardiovascular surgery are presented. It is notable up to ten-fold differences in post-operation mortality levels are observed between 
different clinics. The authors conclude that it is impossible to attribute these differences exclusively to disease severity and propose to employ post-
operation mortality as a criterion of medical care quality and safety.
Keywords: medical intervention risk, state-of-the-art medical care, medical care quality and safety, post-operation mortality
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вентивной реабилитации, ФГБНУ «Федеральный на-
учно-клинический центр реаниматологии и реабили-
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проектам была одобрена программа «Реформа 
контрольной и надзорной деятельности в Россий-
ской Федерации», согласно паспорту которой на-
мечено «снижение уровня ущерба охраняемым 
законом ценностям (снижение количества смер-
тельных случаев по контролируемым видам ри-
сков) на 15% от уровня 2015 г. к концу 2018 г. и на 
50% к концу 2025 г.» [3].

В соответствии с изменениями, внесенными 
в постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 12.11.2012 №1152 «Об утверждении 
Положения о государственном контроле качества 
и безопасности медицинской деятельности», при 
проведении плановой проверки всех юридиче-
ских лиц и индивидуальных предпринимателей 
с 01.01.2018 будут использоваться проверочные 
листы (списки контрольных вопросов). Прове-
рочные листы (списки контрольных вопросов) со-
держат вопросы, затрагивающие предъявляемые 
к юридическому лицу и индивидуальному пред-
принимателю обязательные требования, соблюде-
ние которых является наиболее значимым с точки 
зрения минимизации рисков медицинского вме-
шательства и недопущения возникновения угрозы 
причинения вреда жизни, здоровью граждан.

Актуальность вопросов минимизации рисков ме-
дицинского вмешательства и обеспечения качест-
ва медицинской деятельности возрастает в пери-
од демонополизации и структурной реорганизации 
государственной системы здравоохранения, раз-
вития системы обязательного медицинского стра-
хования (ОМС) как финансово-экономической аль-
тернативы сметному финансированию бюджетных 
учреждений. Особую значимость эти проблемы 
приобретают в сфере хирургических технологий 
лечения заболеваний. Один из главных финансо-
вых принципов системы ОМС – «деньги следуют 
за пациентом», экономически мотивирует хирургов 
к привлечению пациентов, к увеличению объемов 
хирургической деятельности, в том числе в ущерб 
интересам пациента, например, при отсутствии 
достаточных оснований для вмешательства или 
условий для успешного его выполнения.

Осложнения, связанные с хирургическими вмеша-
тельствами, часто являются смертельно опасными, 
но при этом считаются предотвратимыми при соблю-
дении мер хирургической безопасности, важнейшей 
характеристикой которой является уровень послео-
перационной летальности. Вместе с тем, предлагае-
мый к применению при реализации государственного 
контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности риск-ориентированный подход не предус-
матривает использование статистики послеопераци-
онной летальности, что обусловливает актуальность 
нашего исследования и определяет его цель.

Цель исследования: поиск возможностей ис-
пользования показателей послеоперационной 
летальности при оценке качества и безопасности 
медицинской деятельности.

Объекты исследования: 24 государственных уч-
реждения, находящихся в ведении Минздрава Рос-
сии, выполняющих операции на сердце и сосудах.

Предмет исследования: послеоперационная 
летальность при операциях на сердце и сосудах, 
рассчитанная на основе анализа показателей хи-
рургической работы учреждений, выбранных для 
исследования, суммарно за 2015 – 2016 гг.

Методика исследования. Анализ проводился 
по шести типам операций. Учреждения классифи-
цированы на три категории в зависимости от объ-
емов выполненных вмешательств: 1-я категория – 
учреждения со сравнительно высокими объемами 
операций каждого типа (свыше 2000 операций 
суммарно за два года); 2-я категория – учреждения 
со средними объемами операций (от 1000 до 2000 
операций); 3-я категория – учреждения со сравни-
тельно низкими объемами операций (менее 1000 
операций). Из базы данных исключены сведения 
о хирургической работе учреждений в суммарном 
объеме менее 100 операций за два года. Кроме 
того, учреждения были разделены на четыре типа 
в зависимости от основного направления деятель-
ности: профильные федеральные центры, универ-
ситетские клиники, федеральные научные меди-
цинские центры.

Источник информации. Источником информа-
ции послужила форма государственной статистиче-
ской отчетности (ГСО) №14 «Сведения о деятель-
ности подразделений медицинской организации, 
оказывающих медицинскую помощь в стационар-
ных условиях» (приказ Росстата об утверждении 
формы от 27.11.2015 №59, от 27.12.2016 №866) по 
каждому учреждению – объекту исследования.

Результаты исследования.
Всего за два года в выбранных учреждениях 

было выполнено 183,7 тыс. операций на сердце 
(87,7 тыс. в 2015 г. и 96,0 тыс. в 2016 г.) и 38,5 тыс.  
операций на сосудах (18,8 тыс. в 2015 г. 
и 19,6 тыс. в 2016 г.). Объемы оперативных вме-
шательств в выбранных учреждениях составляют 
18% от объема всех оперативных вмешательств 
на сердце и сосудах (641,0 тыс.) и 30% про-
фильных высокотехнологичных вмешательств 
(99,4 тыс.), выполненных в стране в 2016 г. На-
иболее часто из выбранных типов операций вы-
полняются ангиопластика коронарных артерий 
(45,3% от всего объема вмешательств), аорто-
коронарное шунтирование (18,6%) и импланта-
ция кардиостимулятора (12,5%). Структура хи-
рургических вмешательств на сердце и сосудах  
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РИСУНОК 1. Структура наиболее часто выполняемых типов 
хирургических вмешательств на сердце и сосудах в 2015 – 2016 гг.

ААннггииооппллаассттииккаа  
ккооррооннааррнныыхх  ааррттеерриийй  

4455..33%%  

ААооррттооккооррооннааррннооее  
шшууннттииррооввааннииее  

1188..66%%  

ИИммппллааннттаацциияя  
ккааррддииооссттииммуулляяттоорраа  

1122..55%%  

ККооррррееккцциияя  вврроожжддеенннныыхх  
ппооррооккоовв  ссееррддццаа  

1122..11%%  

ККооррррееккцциияя  ппррииооббррееттеенннныыхх  
ппоорраажжеенниийй  ккллааппаанноовв  

ссееррддццаа  
88..33%%  

ООппееррааццииии  ннаа  ааооррттее  
33..22%%  

в выбранных для анализа клиниках графически 
представлена на рисунке 1.

По результатам анализа выявилась чрезвычай-
но высокая вариабельность уровня послеопера-
ционной летальности по всем типам операций. 
Вариационный размах изучаемого признака (отно-
шение между максимумом и минимумом) достига-
ет 6-18-кратных величин в разных клиниках по од-
ним и тем же типам хирургических вмешательств 
(табл. 1).

Наиболее часто в группах со сравнительно низ-
кими показателями послеоперационной леталь-
ности встречается федеральный центр сердечно-
сосудистой хирургии (ССХ) в г. Астрахань (в 5-ти 
случаях), на втором месте – Российский кардио-
логический научно-производственный комплекс 
и Челябинский федеральный центр ССХ (в 4-х слу-
чаях), на третьем месте – Пензенский федераль-
ный центр ССХ (в 3-х случаях).

Анализ уровня послеоперационной летальности 
в группах учреждений, сформированных с учетом 
объемов хирургической работы, показал, что, как 
правило, чем больше проводится в учреждении 
операций, тем ниже уровень послеоперационной 
летальности (табл. 2).

Исключением являются операции по коррекции 
пороков сердца из-за сравнительно высоких пока-
зателей послеоперационной летальности при этих 
вмешательствах в НЦССХ им. А.Н. Бакулева, где 

за два года выполнено 2819 вмешательств по кор-
рекции приобретенных пороков клапанов сердца. 
При этом уровень послеоперационной летально-
сти в два раза выше, чем в клиниках со средними 
и сравнительно низкими объемами вмешательств. 

Второй признак – тип учреждений. На рисунке 2 
изображены уровни послеоперационной леталь-
ности по всем вмешательствам в клиниках разных 
типов с учетом коэффициента отклонения относи-
тельно средних по выборке показателей.

Наименьшие относительно среднего показатели 
послеоперационной летальности отмечены в мо-
нопрофильных федеральных центрах, наиболь-
шие – в университетских клиниках. В частности, 
в университетских клиниках при хирургическом ле-
чении ишемической болезни сердца летальность 
в 4,6 раза выше, а при аортокоронарном шунтиро-
вании – в 2,2 раза выше, чем в монопрофильных 
федеральных центрах. Федеральные многопро-
фильные и научные центры по усредненным по-
казателям послеоперационной летальности нахо-
дятся примерно на одном уровне.

Интересно, что наименьшие показатели послео-
перационной летальности отмечены в новых мо-
нопрофильных федеральных центрах, а из них –  
в Астраханском федеральном центре сердечно-
сосудистой хирургии.

Обсуждение результатов, выводы, предложения.
Наше исследование показало, что уровни после-

операционной летальности при од-
них и тех же типах вмешательств 
в разных клиниках достигают бо-
лее чем десятикратных различий. 
Безусловно, медицинские органи-
зации, принимающие пациентов 
в тяжелом и/или осложненном со-
стоянии, могут иметь показатель 
послеоперационной летальности 
выше, чем в других стационарах. 
Этим, например, можно объяснить 
более высокие показатели после-
операционной летальности в уни-
верситетских клиниках при ангио-
пластике коронарных артерий, где 
эти операции выполняются часто 
в неотложном порядке больным 
с острым коронарным синдромом.

Однако исключительно этим фак-
тором нельзя объяснить, например, 
то, что при коррекции приобретен-
ных пороков клапанов сердца пока-
затели послеоперационной леталь-
ности в учреждениях одного и того 
же типа при сравнимых объемах 
вмешательств отличаются более 
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ТАБЛИЦА 1. Показатели хирургической работы  
отдельных федеральных государственных учреждений за два года (2015-2016 гг.)

Наименование 
учреждений

Ангиопластика 
коронарных 

артерий

Аортокоро-
нарное шун-

тирование

Имплантация 
кардиостиму-

лятора
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пороков 
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Научные учреждения, 
всего (в среднем), 

в том числе:
33652 0,51% 11306 1,88% 7253 0,08% 11259 3,09% 6784 3,80% 2422 2,97%

Российский 
кардиологический НПК 11551 0,16% 742 2,02% 436 0,00% 0 0,00% 291 0,69% 383 1,83%

Новосибирский СФБМИЦ 
им.ак.Е.Н. Мешалкина 10219 0,33% 1968 1,83% 2283 0,00% 2497 2,28% 1507 2,06% 860 2,79%

СЗФМИЦ 
им. В.А. Алмазова 5767 1,49% 3479 0,86% 1553 0,00% 1243 3,62% 1536 3,39% 277 3,25%

НЦССХ им. А.Н. Бакулева 2872 0,66% 3985 2,48% 1466 0,27% 7258 3,36% 2819 5,43% 548 2,37%

ГНИЦ профилактической 
медицины 1677 0,36% 0 0,00% 524 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

ФНЦ трансплантологии 
и искусственных 

органов  
им. акад. В.И. Шумакова

1327 0,53% 795 3,02% 625 0,32% 261 0,77% 631 3,17% 199 2,51%

Институт хирургии 
им. А.В. Вишневского 239 0,00% 337 2,67% 366 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 155 9,03%

Университетские клиники, 
всего (в среднем), 

в том числе:
6872 1,54% 1286 2,10% 1481 0,34% 0 0,00% 287 5,23% 1087 2,39%

СЗГМУ 
им. И.И. Мечникова 3349 1,25% 474 0,63% 283 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

Первый 
Санкт-Петербургский ГМУ 

им. акад. И.П. Павлова
1277 1,80% 399 3,01% 204 0,98% 0 0,00% 141 7,09% 183 2,19%

Клиника кардиохирургии 
Башкирского ГМУ 763 0,66% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 398 0,50%

Волгоградский ГМУ 630 3,17% 0 0,00% 158 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 169 0,59%

Клиника кардиохирургии 
Читинской ГМА 486 3,09% 0 0,00% 182 1,65% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова 254 0,39% 413 2,91% 249 0,00% 0 0,00% 146 3,42% 337 5,64%

Клиника кардиохирургии 
Амурской ГМА 113 0,00% 0 0,00% 405 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%
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чем в два раза (Новосибирский СФБМИЦ им. акад. 
Е.Н. Мешалкина – 2,06%, НЦССХ им. А.Н. Бакуле-
ва – 5,43%), а при аортокоронарном шунтирова-
нии – почти в три раза (СЗФМИЦ им. В.А. Алма-
зова – 0,86%, НЦССХ им. А.Н. Бакулева – 2,48%). 
При этом даже в однотипных учреждениях на тер-
ритории одного и того же города Санкт-Петербурга 
при сопоставимых объемах операций показатели 
летальности при аортокоронарном шунтировании 
отличаются почти в пять раз (СЗГМУ им. И.И. Меч-
никова – 0,63%, Первый Санкт-Петербургский ГМУ 
им. акад. И.П. Павлова – 3,01%).

Подобный «разброс» показателей требует се-
рьезного анализа, поскольку такая вариабельность 
может быть обусловлена в т.ч. и так называемым 
«ятрогенным» (от греч. γιατρός – врач) фактором. 
В последнем случае рассматриваются ситуации, 
когда конкретные действия или бездействие ме-
дицинского работника обусловили (или ускорили) 
причинение вреда здоровью, в т.ч. наступление 
смерти, и они были связаны с нарушениями раз-
нообразных правил и алгоритмов.

Безусловно, обстоятельства профессионального 
риска присутствуют при оказании медицинской по-
мощи всегда. Врач – единственная профессия, где 
деятельность осуществляется в сфере уголовных 
составов преступлений (угроза жизни и здоровью 

граждан). При возникновении летальных исходов 
зачастую очень сложно ответить на ряд вопросов. 
Не является ли ошибкой госпитализация больно-
го в стационар для выполнения операции вместо 
терапевтического (или даже паллиативного) лече-
ния? Как соотносился риск для жизни при естест-
венном течении заболевания с отсутствием лече-
ния или при медикаментозной терапии с риском 
при хирургическом лечении? Насколько польза 
выбранной технологии хирургического вмеша-
тельства превышает риск неблагоприятного исхо-
да? Каково это соотношение при альтернативных 
видах хирургического вмешательства при данном 
заболевании?

Конституционно-правовое понимание рисков ме-
дицинского вмешательства и бездействия меди-
цинского работника состоит в том, что они должны 
быть правомерными и обоснованными, приме-
няться с согласия пациента. При любых услови-
ях риск медицинского вмешательства не должен 
быть выше риска бездействия медицинского ра-
ботника [4]. Унификация показаний для вмеша-
тельств должна содержаться в клинических реко-
мендациях (протоколах лечения) – документах, 
основанных на доказанном клиническом опыте, 
помогающих врачу принимать правильные клини-
ческие решения.

Монопрофильные центры,
всего (в среднем), 

в том числе:
21180 0,34% 13356 0,94% 8271 0,12% 6408 3,00% 4756 2,80% 1113 1,80%

ФЦ ССХ (Пенза) 3992 0,15% 2078 0,91% 1228 0,41% 586 4,61% 1123 3,65% 636 0,79%

ФЦ ССХ (Красноярск) 3663 0,22% 1166 1,29% 750 0,27% 678 3,39% 924 2,06% 178 2,25%

ФЦ ССХ (Хабаровск) 3241 0,25% 1409 1,42% 1270 0,08% 664 3,01% 420 4,76% 155 2,58%

ФЦ ССХ (Челябинск) 3236 0,00% 2281 0,75% 1721 0,00% 960 2,50% 539 1,67% 0 0,00%

ФЦ ССХ (Калининград) 2943 1,39% 1291 1,94% 1054 0,09% 678 3,39% 238 2,52% 0 0,00%

ФЦ ССХ (Астрахань) 2167 0,05% 2365 0,51% 1074 0,09% 1737 1,90% 1000 1,90% 144 4,86%

ФЦ ССХ (Пермь) 1938 0,36% 2766 0,65% 1174 0,00% 1105 3,80% 512 3,71% 0 0,00%

Многопрофильные центры, 
всего (в среднем), 

в том числе:
4218 0,62% 1130 1,86% 1216 0,41% 0 0,00% 211 1,90% 0 0,00%

Национальный МХЦ 
им. Н.И. Пирогова 2144 0,28% 881 1,36% 900 0,11% 0 0,00% 211 1,90% 0 0,00%

Лечебно-реабилитаци-
онный центр 1586 0,57% 0 0,00% 135 1,48% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

Северо-Кавказский 
многопрофильный 
медицинский центр

488 2,25% 249 3,61% 181 1,10% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

Итог/среднее значение 65922 0,57% 27078 1,43% 18221 0,14% 17667 3,06% 12038 3,41% 4622 2,55%
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ТАБЛИЦА 2. Типы операций, группы учреждений с учетом объемов операций, 
показатели послеоперационной летальности

Наименование типов операций и кате-
гории учреждений с учетом объемов 

операций

Количество 
учреждений в 

категории

число 
операций 

за два года 
всего

умерло за два 
года опериро-
ванных паци-

ентов

Показатель 
послеопе-

рационной 
летальности

ангиопластика коронарных артерий 24 65922 374 0,57%

1 категория (высокие объемы) 12 55144 270 0,49%

2 категория (средние объемы) 5 7805 52 0,67%

3 категория (низкие объемы) 7 2973 52 1,75%

аортокоронарное шунтирование 18 27078 387 1,43%

1 категория (высокие объемы) 6 16954 195 1,15%

2 категория (средние объемы) 4 5834 96 1,65%

3 категория (низкие объемы) 8 4290 96 2,24%

имплантация кардиостимулятора 23 18221 26 0,14%

1 категория (высокие объемы) 1 2283 - 0,00%

2 категория (средние объемы) 8 10540 12 0,11%

3 категория (низкие объемы) 14 5398 14 0,26%

коррекция врожденных пороков сердца 11 17667 540 3,06%

1 категория (высокие объемы) 2 9755 301 3,09%

2 категория (средние объемы) 3 4085 120 2,94%

3 категория (низкие объемы) 6 3827 119 3,11%

коррекция приобретенных поражений 
клапанов сердца 15 12038 410 3,41%

1 категория (высокие объемы) 1 2819 153 5,43%

2 категория (средние объемы) 4 5166 143 2,77%

3 категория (низкие объемы) 10 4053 114 2,81%

Базовой технологией, обеспечивающей пре-
имущественное использование вмешательств 
с максимальным клиническим эффектом и мини-
мальным риском для больного, является доказа-
тельная медицинская практика. Она опирается 
исключительно на те методы в диагностике и лече-
нии, эффективность которых доказана в научных 
исследованиях высокого методологического уров-
ня (рандомизированные клинические исследова-
ния, одномоментные и когортные исследования, 
мета-анализы, систематические обзоры). В Рос-
сии оценки, основанные на доказательной меди-
цине, имеют очень узкое применение и касаются 
в основном качества лекарственных средств.

Для идентификации лиц с высоким предопера-
ционным риском целесообразно использовать ре-

гистры пациентов. Регистры представляют собой 
централизованную активную систему наблюдения 
по конкретному заболеванию, ведутся в течение 
продолжительного времени, что позволяет оцени-
вать также отдаленные результаты вмешательств, 
качество выполнения рекомендаций, качество 
жизни пациента. В России регистры пока еще ис-
пользуются не так широко, как за рубежом, и на 
федеральном уровне касаются единичных нозо-
логий: редкие заболевания, злокачественные опу-
холи, сахарный диабет, инфаркт миокарда, острый 
коронарный синдром [5]. Регистры, как правило, 
подразделяются на группы согласно признаку, 
по которому они формируются: регистры заболе-
ваний, регистры применения препаратов, реги-
стры медицинских вмешательств и т.д. В рамках 
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регистров заболеваний можно было бы оценить 
отдаленные последствия лечения, а регистры 
медицинских вмешательств позволили бы пла-
нировать предельно допустимые уровни послео-
перационной летальности, превышение которых 
являлось бы основанием для более частых и ин-
тенсивных контрольно-надзорных мероприятий.

В свете вышеизложенного может потребовать 
уточнения законодательное определение каче-
ства медицинской помощи как составной части 
медицинской деятельности. В частности, согла-
сно п. 21 ст. 2 Федерального закона от 21.11.2011 
№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации», определение качества 
медицинской помощи содержит такой критерий 
как степень достижения запланированного ре-
зультата. Летальные исходы во время операции 
или в раннем послеоперационном периоде в хи-
рургии допускаются, но заранее не планируют-
ся. Поэтому в свете действующего определения 
качества медицинской помощи все летальные 
исходы в хирургии теоретически можно отнести 
к случаям оказания медицинской помощи ненад-
лежащего качества.

Мы бы определили качество медицинской помо-
щи как содержание взаимодействия врача и па-
циента, основанное на профессионализме врача 
и стремлении пациента к здоровью, способности 
врача снижать риск прогрессирования имеющего-
ся у пациента заболевания, возникновения нового 
патологического процесса и неблагоприятного ис-
хода медицинского вмешательства.

Заметим также, что в действующем законода-
тельстве опущена специфика медицинской дея-
тельности, конкретизирующая и детализирующая 
квалификацию врачебной ошибки. В результате 
использование этого понятия в качестве термина 
приводит к неосновательному смешению с приме-
няемой в действующем общем законодательстве 
юридической терминологией, необходимой и до-
статочной для квалификации вредообразующего 
посягательства. Тот факт, что не все родственники 
умерших вследствие хирургического вмешательст-
ва обращаются в суд, есть не более чем специфика 
настоящего времени, определяющего состояние су-
дебной и правоохранительной систем на фоне от-
носительно низкой социальной активности граждан. 
И это время когда-то кончится [6]. Так уже прозву-

РИСУНОК 2. Коэффициент отклонения уровня послеоперационной летальности при кардиохирургических операциях 
в федеральных клиниках разных типов относительно средних значений по выборке
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чали предложения Следственного комитета России 
«ятрогению» (изменения здоровья пациента к худ-
шему, вызванные действием или словом врача) ква-
лифицировать как уголовное правонарушение [7, 8].

Заключение 
Внедряемый в настоящее время в работу конт-

рольно-надзорных органов риск-ориентированный 
подход представляет собой метод организации 
и осуществления государственного контроля (над-
зора), при котором выбор интенсивности (формы, 
продолжительности, периодичности) проведения 
мероприятий по контролю, мероприятий по профи-
лактике нарушения обязательных требований опре-
деляется отнесением деятельности производствен-
ных объектов к определенной категории риска [9].

Кардиохирургия является одним из самых рис-
кованных направлений медицинской деятельнос-
ти. Повышенный риск смерти во время операции 
или в ближайшем послеоперационном периоде 
обусловлен сложностью объекта хирургического 
вмешательства (сердце, аорта), интенсивностью 
постоянных физических (гидродинамических) на-
грузок и важностью его непрерывного адекватного 
функционирования для поддержания жизни.

Поэтому хирургические клиники должны стать 
особыми объектами государственного контроля ка-
чества и безопасности медицинской деятельности, 
главная задача которого – не только исследование 
процесса оказания медицинской помощи и оценка 
ресурсной инфраструктуры клиники, устранение 
разного рода нарушений, но и создание условий 
для приближения исходов госпитализации к мак-
симально возможному положительному результа-
ту лечения. Эти результаты могут быть отраже-
ны, например, в предельно допустимых уровнях 
послеоперационной летальности, установленных 
для случаев хирургического лечения болезней или 
пороков системы кровообращения, классифици-
рованных с учетом объективных факторов риска 
вмешательства, а не типов, уровней или других 
особенностей медицинских организаций.

Такой подход потребует разработки парадигмы 
анализа рисков, состоящей из оценки риска и управ-
ления рисками. Важным элементом этой парадиг-
мы также должны стать оповещения о рисках – ре-
гулярные и доступные обществу аналитические 
оценки исходов хирургических вмешательств при 
оказании медицинской помощи наиболее ресурсо-
емких и социально значимых профилей, к которым 
относится не только кардио-, но и нейрохирургия. 
Источником информации для таких оценок должны 
стать сайты медицинских организаций, что, воз-
можно, потребует внесения дополнений в соответ-
ствующий приказ Минздрава России [10].
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Условия современ-
ной системы здраво-
охранения отличаются 
повышенной сложно-
стью, поскольку меди-
цинской отрасли при-
суща многовекторная 
направленность при 
возрастающей госу-
дарственной и соци-
альной ответственно-
сти за результат [1, 2]. 
Помимо этого, совре-
менная хирургическая 
помощь основана на 

применении широкого спектра технологий и требует 
ускоренного темпа принятия решений под присталь-
ным вниманием административных, страховых и над-
зорных структур. Пока не до конца преодолены такие 
негативные условия лечебной работы, как низкая мо-
тивация и квалификация персонала, недостаточная 
комплаентность пациента [1, 3, 4].

В этих условиях безопасность хирургических паци-
ентов требует обеспечения качественной медицин-
ской помощи [1]. Это тренд современной хирургии, 
поскольку в этом разделе медицины, параллельно 
с внедрением в лечебную практику новаторских тех-
нологических разработок, как ни в одном другом, ре-
альность характеризуется возникновением новых, 
специфических периоперационных осложнений [3, 5].

Безопасность пациентов (БП) – раздел современ-
ной медицины и политики здравоохранения, зани-
мающийся мониторингом и анализом негативных 
последствий, вызванных воздействием лечения или 
применением лекарственных средств и медицинских 
технологий, который поддерживается на глобальном 
уровне Всемирным Альянсом за БП Всемирной орга-
низации здравоохранения (ВОЗ) [1, 2, 5].

Согласно концепции ВОЗ, укрепление БП долж-
но проводиться по трем взаимодополняющим на-
правлениям:
� профилактика нежелательных событий,
� выявление нежелательных событий,
� смягчение эффекта в случаях, когда они про-

исходят.
Для этого необходимо:
� извлекать уроки из допущенных ошибок за 

счет совершенствования систем отчетности, рас-
следования инцидентов и ответственного распро-
странения полученных данных;
� развивать возможности по предупреждению по-

тенциальных ошибок и выявлению скрытых проблем-
ных областей с нежелательными последствиями;
� выявлять имеющиеся источники знаний в здраво-

охранении и в других секторах;
� совершенствовать систему оказания меди-

цинской помощи путем надлежащей реструктури-
зации служб и подразделений, переориентации 
стимулов и превращения качества в стержневую 
основу всей системы. Все национальные програм-
мы строятся именно вокруг этих принципов [2].

В российских актах медицинского права правовая 
категория «безопасность пациентов» отсутствует. 
К понятию «безопасность медицинской деятельнос-
ти» наиболее близкой юридически закрепленной кате-
горией является «качество медицинской помощи» [1].
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В первую очередь современная концепция 
обеспечения БП возлагает ответственность за 
нежелательные события на структурные, орга-
низационные и оперативные недостатки систе-
мы здравоохранения, на запланированный риск 
побочных эффектов при применении продуктов 
медицинского назначения, а не на отдельных ме-
дицинских работников [6, 7]. Некоторые исследо-
ватели утверждают, что большинство нежелатель-
ных событий становятся результатом отнюдь не 
халатности или плохой подготовки медицинского 
персонала, а латентных системных причин [5, 8].

Государственной программой Российской Федера-
ции «Развитие здравоохранения» (2014) до 2020 г. 
предусмотрено внедрение системы управления 
(менеджмента) качеством (СМК) медицинских услуг 
в 95% медицинских организаций (МО) страны [1]. 
Внедрение СМК можно рассматривать как иннова-
ционную деятельность, направленную на реализа-
цию государственной политики по повышению эф-
фективности системы здравоохранения [9].

Среди ряда основных инноваций в медицин-
ских отраслях, в т.ч. в хирургии, предложены 
организационные, экономические, технологиче-
ские, собственно медицинские, информационные 
и образовательные мероприятия и технологии. Ин-
новационный процесс представляет собой доста-
точно специфичный, масштабный и разнообразный 
объект управления, который для эффективного 
развития требует использования прогрессивных 
форм и методов управленческого воздействия [9, 
10]. Для этого необходимо формирование перспек-
тивно-ориентированной кадровой политики, бази-
сно сформированной и в то же время логистически 
запрограммированной на перманентное развитие 
системы целевых показателей качества и безопа-
сности хирургической помощи [10, 11].

A priori понятия «безопасность» и «качество 
лечения» неразделимы, и достижение целей го-
сударственной политики Российской Федерации 
в области здравоохранения возможно при смене 
парадигмы управления отраслью на базе управле-
ния рисками, стандартизации и информатизации 
всей системы здравоохранения [1].

Стремление к стандартизации является важней-
шей из реализованных мировых моделей повыше-
ния качества и обеспечения безопасности меди-
цинской деятельности [1, 8 – 10, 12].

В соответствии с Федеральным законом 
от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации» из до-
ступных для анализа ориентиров для стандарти-
зации структуры, процесса и результата лечебной 
деятельности должны быть использованы поряд-
ки и стандарты оказания медицинской помощи,  

которые разрабатываются Минздравом РФ, а также 
клинические рекомендации (протоколы лечения), 
разработанные профессиональными объединения-
ми специалистов (общественных организаций).

Порядки оказания медицинской помощи обяза-
тельны к исполнению, они характеризуют орга-
низационные аспекты деятельности по ее видам 
и профилям. Стандарты предназначены для оцен-
ки стоимости отдельных нозологий по видам меди-
цинской помощи [9]. Клинические рекомендации 
(протоколы лечения) – это динамичные, часто об-
новляемые краткие формализованные документы, 
содержащие современные представления о про-
филактике, диагностике и лечении отдельных за-
болеваний.

Для контроля качества и обеспечения безопасно-
сти лечения хирургических пациентов возможно ис-
пользовать положения, определенные в действую-
щем на данный момент приказе Минздрава России 
от 10.05.2017 №203н «Об утверждении критериев 
оценки качества медицинской помощи». Примени-
тельно к СМК в хирургии нам видится более убеди-
тельным и реалистичным использование «Предло-
жений (практических рекомендаций) по организации 
системы внутреннего контроля качества и безопа-
сности медицинской деятельности в медицинской 
организации, разработанных ФГБУ «ЦМИКЭЭ»  
Росздравнадзора (2015 г.) [13]. Однако пока нет 
описанного опыта организации хирургической рабо-
ты и экспертного мониторинга ее качества по пред-
ставленным в обоих документах критериям.

На данном этапе руководителям МО лишь пред-
стоит формировать СМК в соответствии с эти-
ми консолидированными стандартами качества 
и безопас ности хирургической помощи, созданными 
в разных федеральных структурах и отражающими 
две утвержденные формы контроля процесса над-
лежащего врачевания: ведомственного (Минздрав 
России) и государственного (Росздравнадзор). Это 
непростая задача, особенно в части создания си-
стемы внутреннего контроля качества и безопасно-
сти медицинской деятельности (ККБМД) в каждой 
МО, содержательная и формализованная части 
которой были бы успешно адаптированы к требо-
ваниям обеих внешних форм контроля.

Поиск ориентиров – на соответствии каким имен-
но требованиям строить СМК в России – привел ряд 
МО к аккредитации по международным стандартам 
ISO 9001 (International Organization for Standartization – 
Международная Организация по Стандартизации) 
и JCI (Joint Commission International – Международ-
ной объединенной комиссии) [8 – 10].

Показательно, что стандарты JCI выделяют 
шесть международных целей БП:
� правильная идентификация пациента;
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� оптимизация взаимодействия персонала;
� безопасное применение препаратов высокого 

риска;
� безопасность хирургической деятельности;
� профилактика инфекций, связанных с оказа-

нием медицинской помощи;
� профилактика падений пациентов в МО.
Безопасность хирургической деятельности – со-

бирательное понятие, которое включает: профи-
лактику хирургических вмешательств ошибочной 
локализации, профилактику возгораний в опера-
ционных помещениях, профилактику термиче-
ских и иных ятрогенных повреждений пациента, 
обусловленных специфичностью технологий опе-
рирования, профилактику незапланированного 
оставления инородных тел, профилактику инфек-
ций области хирургического вмешательства, про-
филактику венозных тромбоэмболических ослож-
нений, профилактику пролежней. Помимо этого, 
в современной хирургии как и везде важны совер-
шенствование форм общения с пациентами, опти-
мизация взаимодействия всего персонала, преду-
преждающая оценка риска опасных ситуаций.

Предпосылками для конструктивного негативизма 
в отношении традиционных способов повышения 
качества и безопасности лечения хирургических па-
циентов, основанных на профилактике отдельных 
видов периоперационных осложнений, стали: на-
блюдаемая нами на практике стагнация в росте ре-
зультатов, смена целевых приоритетов в медицине 
вследствие достижений доказательной медицины, 
потребность адаптации разнообразных клиниче-
ских подходов к требованиям современных форм 
контроля качества лечения и обеспечения БП.

С целью разработки принципов комплексного 
подхода к БП в хирургии нами были реализованы 
исследования различного дизайна. Среди них: со-
циологические (210 врачей, 49 медицинских сестер, 
614 пациентов), клинические (483 случая лечения 
пациентов с распространенным гнойным перито-
нитом, 4141 случай профилактики послеопераци-
онных венозных тромбоэмболических осложнений 
(1989 – 2012 гг.)). Кроме того, на модели хирургиче-
ского лечения 260 пациентов была апробирована 
программа ускоренного восстановления (ПУВ) по-
сле планового хирургического лечения по поводу 
рака ободочной кишки (РОК). В рамках внутренне-
го контроля качества и безопасности медицинской 
помощи были структурно проанализированы ре-
зультаты 492 экспертиз второго уровня.

Поиск системности при комплексном подходе 
к БП в хирургии и его клиническая апробация осу-
ществлялась нами в период 1999 – 2014 гг. Посту-
латы комплексности и системности для БП в про-
цессе хирургического лечения формировались  

на протяжении длительного периода времени так как:
� во-первых, был необходим практический опыт 

реализации определенных принципов ведения пе-
риоперационного периода;
� во-вторых, реализация новаторских подходов 

в современной клинической практике недопустима 
без четкой обоснованности методики в рамках до-
казательной медицины и без максимальной корре-
ляции с законодательно определенными в стране 
принципами организации контрольно-надзорной 
деятельности в системе здравоохранения.

Во время наших начальных попыткок созда-
ния оптимальной периоперационной стратегии 
в 1999 г. практика разработки национальных кли-
нических рекомендаций в нашей стране только 
зарождалась, а законодательство в сфере здраво-
охранения было иным, нежели сейчас. Так, в част-
ности, не были разработаны и предложены к широ-
кой практической реализации принципы контроля 
качества и безопасности пациентов при оказании 
им медицинской помощи. Эта деятельность была 
бессистемной, а уровень ее организации в каждом 
лечебном учреждении был широко вариабелен.

В основание для разработки принципов систем-
ного подхода к БП в хирургии была положена необ-
ходимость следующих действий:
� применения диагностических и лечебных под-

ходов с высоким уровнем доказанной эффектив-
ности, признанных профессиональными медицин-
скими сообществами;
� стандартизации процесса обследования и ле-

чения хирургических пациентов;
� эффективного обучения старшего и среднего 

медицинского персонала принципам реализации 
избранной периоперационной стратегии;
�формирования моделей интегрального взаи-

модействия всех участников лечебного процесса;
� динамического мониторинга результатов из-

бранной стратегии, конструктивных корректив;
�максимально возможной степени защиты от-

дельных медицинских работников и МО в целом 
при возникновении конфликтных ситуаций.

Представим клинические результаты внедрения 
комплексного подхода к безопасности хирургиче-
ских пациентов на примере внедрения ПУВ при 
лечении пациентов с РОК. Так, в группах срав-
нения были получены статистически достовер-
ные отличия, в первую очередь за счет хирурги-
ческих осложнений. В основной группе (n=115) 
осложнения были констатированы у 17 пациен-
тов (14,8±3,3%), что было достоверно ниже, чем 
в контрольной (n=145) – 39 пациентов (26,9±3,7%) 
(р<0,05). Внутригрупповые особенности прояви-
лись в том, что в основной группе преобладали 
общие осложнения, возникшие у 11,3±2,9% от всех 
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оперированных, их доля составила 76,5% от всех 
осложнений. В контрольной группе наблюдалось 
абсолютное (11,7±2,7% против 3,5±1,7%) (р<0,01) 
и относительное (43,6% против 23,5%) возраста-
ние частоты хирургических осложнений по срав-
нению с основной группой, что коррелировало 
с большей тяжестью возникших неблагоприятных 
медицинских исходов.

К осложнениям класса III b по Dindo-Clavien (тре-
бующим повторного хирургического пособия под 
общей анестезией) относились такие, как: несо-
стоятельность толстокишечных анастомозов (2), 
абсцесс брюшной полости и повторная эвентра-
ция у того же больного (1), послеоперационная 
механическая непроходимость (1), глубокая инци-
зионная инфекция области хирургического вмеша-
тельства (2, одна из которых при повторной госпи-
тализации) и повторная необходимость в общей 
анестезии для восстановительной операции (1).

Несмотря на то, что в контрольной группе ком-
плекс мер периоперационной профилактики ве-
нозных тромбоэмболических осложнений (ВТЭО) 
полностью соответствовал международным и на-
циональным рекомендациям, общее число ВТЭО 
в контрольной группе (3,4%) двукратно превосхо-
дило общее число ВТЭО в основной группе (1,7%). 
Средняя продолжительность стационарного ле-
чения в группах была с убедительным сокраще-
нием сроков госпитализации в основной группе – 
9,2 ±0,2 дня, против 14,0±0,4 дня (р<0,001) в конт-
рольной, и это лишь один из целого ряда аргумен-
тов в пользу целесообразности комплексного под-
хода к БП в хирургии.

С учетом опыта наших зарубежных коллег, по-
нимая все масштабы и значимость усилий меди-
цинского и экспертного сообществ по повышению 
качества и безопасности лечебной деятельности, 
в результате оценки реально применяемых в на-
циональной хирургической практике мер по по-
вышению БП, считаем: назрела необходимость 
внедрения комплексного подхода к безопасности 
хирургических пациентов, основные элементы ко-
торого могли бы быть эффективно реализуемы 
в любом хирургическом отделении страны.

Мы твердо убеждены, что этой цели можно до-
стичь путем разработки и внедрения Программы 
безопасности пациентов в хирургии (ПБПХ). Лю-
бые попытки сформулировать стройную ПБПХ 
будут обречены на неудачу, если в ее основу не 
будут положены [1, 3, 5, 7 – 10, 13, 14]:
� стратегия национальной безопасности в обла-

сти здравоохранения в рамках Государственной 
программы развития здравоохранения Российской 
Федерации (2013 – 2020 гг.), одной из 11 подпрог-
рамм которой является экспертиза и контрольно-

надзорные функции в сфере охраны здоровья;
� законодательно определенные принципы ор-

ганизации контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности, которые для практической 
хирургии должны быть реализованы в формах 
государственного, ведомственного и внутреннего 
контроля при единстве общепризнанных критери-
ев качества хирургической помощи;
� диагностические и лечебные подходы с высо-

ким уровнем доказанной эффективности, признан-
ные международными и национальными профес-
сиональными медицинскими сообществами;
� стандартизация, которой подлежат такие ос-

новные элементы системы функционирования МО, 
как ее структура, организация диагностической, 
лечебной и реабилитационной помощи и, в опре-
деленной степени, – результат лечения. Целевые 
показатели (ориентиры) для стандартов должны 
быть определены на основе национальных клини-
ческих рекомендаций либо убедительных литера-
турных данных, а сама логистика достижения вы-
соких результатов лечения должна базироваться 
на критериях качества, определенных националь-
ными регламентирующими актами, и на стремле-
нии к соответствию международным стандартам 
аккредитации, таким как ISO 9001 и JCI;
� единое информационное пространство сфе-

ры здравоохранения, основанное на внедрении 
современных информационных технологий в пра-
ктику каждой МО для обеспечения интегрального 
взаимодействия всей вертикали управления си-
стемой здравоохранения, формирования объек-
тивной обратной связи и преемственности между 
специалистами на всех этапах обследования, ле-
чения и реабилитации хирургического пациента, 
непрерывности медицинского образования, упоря-
дочения взаимоотношений всех субъектов меди-
цинского права на уровне МО;
� риск-менеджмент в каждой МО, то есть внедре-

ние системы управления рисками при оказании  ме-
дицинской помощи, компонентами которой должны 
быть: своевременное выявление реального (потен-
циального) нежелательного события либо опасной 
ситуации, эффективный анализ причин и последст-
вий, недопущение повтора подобного явления, пос-
тоянно обновляющаяся программа идентификации 
рисков, информирование персонала о произошед-
шем и выводы на основе анализа ошибок;
� риск-ориентированный принцип организа-

ции вертикали системы управления качеством 
и безопас ностью лечения хирургических пациентов 
от учрежденческого до национального уровней;
� эффективный механизм выявления, учета, 

анализа, корпоративного оповещения и предо-
твращения осложнений хирургического лечения, 
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выявленных в 30-суточный период после хирурги-
ческого вмешательства, или в течение года, если 
при этом было имплантировано инородное тело 
(протез клапанов сердца, сосудов или сустава, 
синтетическая сетка и др.);
� универсальность компонентов программы, их 

доступность, простота освоения, полнота воспро-
изводимости в каждом хирургическом отделении, 
способствующая иерархичности и консолидацион-
ной согласованности целевых результатов внедре-
ния в масштабах национальной хирургии;
� непрерывная координирующая, научно-мето-

дическая, образовательная роль Российского об-
щества хирургов.

Одной из инновационных и стержневых основ 
государственной политики развития здравоох-
ранения Российской Федерации является систе-
ма менеджмента качества, подразумевающая 
использование прогрессивных форм и методов 
управленческого воздействия, направленных на 
перманентное достижение целевых показателей 
качества и безопасности хирургической помощи.

Сейчас предстоит формировать СМК в соответствии 
с консолидированными критериями качества и без-
опасности хирургической помощи, базирующимися  

на новых ориентирах, отражающих прогресс как 
в ведомственной, так и в государственной формах 
контроля процесса надлежащего врачевания.

Реализация приоритетных национальных проек-
тов в здравоохранении и активное формирование 
новой идеологии экспертной и контрольно-надзор-
ной работы должны быть основаны на стандар-
тизации процессов медицинской деятельности, 
информатизации всей системы и риск-ориентиро-
ванном подходе к управлению качеством в МО. Со-
блюдение этих принципов в МО, в структуре кото-
рых имеются хирургические отделения (категория 
высокого риска), даст обеспечение максимально 
возможной безопасности при оказании хирургиче-
ской помощи. Эти принципы положены в основу по-
вышенного внимания со стороны государственных 
надзорных органов к хирургической деятельности, 
что обусловливает целесообразность внедрения 
СМК в организациях хирургического профиля.

Для внедрения системного подхода к безопасно-
сти хирургических пациентов, основные элементы 
которого могли бы быть эффективно реализуемы 
в любом хирургическом отделении страны, назре-
ла необходимость разработки и внедрения Про-
граммы безопасности пациентов в хирургии.
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Как известно, клинические рекомендации (про-
токолы лечения) прочно вошли во врачебную пра-
ктику большинства европейских стран и Америки. 
Предпосылкой их появления стал стремительный 
рывок последних десятилетий в развитии меди-
цинской науки и техники. Возникновение новых 
подходов к лечению на основе более эффектив-
ных методик и медицинских технологий, появле-
ние современного оборудования и новейших ле-
карственных средств обусловили необходимость 
их систематизации для создания неких руководств 
к действию, описывающих алгоритмы действий 
врача по диагностике, лечению и профилактике 
заболеваний и помогающих ему принимать пра-
вильные медицинские решения в конкретных кли-
нических ситуациях.

В России вопрос подготовки клинических реко-
мендаций возник относительно недавно.

1 июня 2015 г. впервые введен Национальный 
стандарт РФ ГОСТ Р 56034-2014 «Клинические 
рекомендации (протоколы лечения). Общие по-
ложения» (утв. приказом Федерального агентства 
по техническому регулированию и метрологии РФ 
от 04.06.2014 №503-ст)

Настоящий стандарт предназначен для приме-
нения медицинскими организациями и учрежде-
ниями федеральных, территориальных и муници-
пальных органов управления здравоохранением, 
систем обязательного и добровольного медицин-
ского страхования, другими медицинскими орга-
низациями различных организационно-правовых 
форм деятельности, направленной на оказание 
медицинской помощи. В нем определены цели 
и задачи стандартизации клинических рекоменда-
ций (протоколов лечения).

Так, основной целью настоящего стандарта яв-
ляется унификация требований к качеству оказа-
ния медицинской помощи.

Задачами настоящего стандарта являются:
� нормативное обеспечение процессов разра-

ботки, внедрения и оценки эффективности приме-
нения протоколов;
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� оптимизация правил выбора медицинских тех-
нологий для включения в нормативные документы 
оказания медицинской помощи.

Протокол (синонимы: клиническое практическое 
руководство, clinical practiceguideline, англ.) являет-
ся документом, разрабатываемым с целью оптими-
зации медицинской помощи и поддержки принятия 
решений врачом, другим медицинским работником и 
пациентом в отношении медицинских вмешательств 
в определенных клинических ситуациях. Протокол 
определяет виды, объем и индикаторы качества ме-
дицинской помощи гражданам при конкретных забо-
левании, синдроме или клинической ситуации.

Для обоснования положений протокола разра-
ботчики используют результаты научных исследо-
ваний, организованных и проведенных в соответ-
ствии с современными принципами клинической 
эпидемиологии. Результаты научных исследова-
ний должны быть использованы для обоснования 
включения в протокол методов профилактики, ди-
агностики, лечения и реабилитации.

При включении в протокол конкретной медицин-
ской технологии в нем указывают уровень убеди-
тельности доказательств целесообразности ее 
применения с учетом унифицированной шкалы 
оценки убедительности доказательств GRADE.

Протокол разрабатывается с целью оптимиза-
ции медицинской помощи при определенных со-
стояниях и в определенных ситуациях оказания 
помощи. Создание протоколов силами обществен-
ных профессиональных медицинских организаций 
является оптимальной практикой.

Для разработки протокола создается группа, 
в состав которой должны входить:
� врачи – представители основных специально-

стей, вовлеченных в оказание помощи при данном 
состоянии (заболевании), т.е. междисциплинарной 
группы;
� представители других специальностей, участ-

вующих в оказании помощи (медицинские сестры, 
социальные работники и т.д.);
� представители общественных организаций, 

оказывающих поддержку лицам, страдающим от 
рассматриваемого заболевания (состояния);
� специалисты по методологии разработки про-

токолов, эпидемиологи, сотрудники медицинских 
библиотек.

Также ГОСТом установлены требования к струк-
туре клинических рекомендаций, в соответствии 
с которыми протокол лечения включает в себя сле-
дующие разделы:
� общие положения;
� требования протокола;
� графическое, схематическое представление 

протокола (при необходимости);

�мониторинг протокола.
Раздел «Требования протокола», в свою оче-

редь, содержит следующие подразделы:
�модель пациента;
� критерии и признаки, определяющие модель 

пациента;
� перечень медицинских услуг основного и до-

полнительного ассортимента в зависимости от 
условий оказания и функционального назначения 
медицинской помощи;
� характеристика алгоритмов и особенностей 

применения медицинских услуг при данной моде-
ли пациента;
� перечень групп лекарственных средств основ-

ного и дополнительного ассортимента;
� характеристика алгоритмов и особенностей 

лекарственных средств при данной модели паци-
ента;
� требования к режиму труда, отдыха, лечения 

или реабилитации при данной модели пациента;
� требования к диетическим назначениям и ог-

раничениям;
� особенности информированного доброволь-

ного согласия пациента при выполнении протоко-
ла и дополнительная информация для пациента 
и членов его семьи;
� возможные исходы для данной модели пациента.
Заметим, что данный ГОСТ является добро-

вольным, о чем прямо сказано в п. 1 приказа Рос-
стандарта от 04.06.2014 №503-ст, которым, соб-
ственно, и был утвержден этот стандарт. Поэтому 
указанная в нем структура также не является ис-
черпывающей и может служить примером того, ка-
кие основные рубрики могут быть освещены в про-
токолах лечения.

Практическая ценность клинических рекоменда-
ций (протоколов лечения) в том и заключается, что, 
будучи основаны на доказательной медицине, они 
в первую очередь предназначены для внедрения 
в повседневную клиническую практику наиболее 
эффективных и безопасных медицинских техноло-
гий (в т. ч. лекарственных средств). Протоколы ле-
чения препятствуют принятию врачом спонтанного, 
неверного решения, проведению необоснованного 
вмешательства и, таким образом, способствуют 
повышению качества медицинской помощи. 

Для пациентов главным положительным момен-
том должно стать улучшение клинических исходов 
(снижение заболеваемости и смертности, улуч-
шение качества жизни). Иными словами, пациент 
сможет получить большую уверенность в том, что 
тактика лечения не будет уж очень сильно зави-
сеть от того, кто и где его лечит, хотя, безуслов-
но, применение протоколов на практике должно 
в любом случае сопровождаться индивидуальным  
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подходом к каждому больному. Для врачей преиму-
щество использования рекомендаций заключается 
прежде всего в повышении качества клинических 
решений. Клинические рекомендации особенно 
полезны в тех случаях, когда клиницисты вследст-
вие недостатка информации испытывают сложно-
сти в принятии решения, в то время как накоплены 
достаточные научные доказательства, позволяю-
щие сделать правильный выбор.

Безусловно, существуют положительные и от-
рицательные стороны стандартизации и унифика-
ции методов диагностики, лечения, реабилитации 
и пр., однако в отличие от стандартов медицинской 
помощи, утверждаемых Минздравом России в по-
следние годы, клинические рекомендации несут 
в себе не только юридический, но и практический 
смысл и ценность. 

Определяя нормативный статус клинических 
рекомендаций (протоколов лечения), отметим, 
что Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» (далее – ФЗ №323), являясь 
фундаментальным нормативным правовым актом 
в сфере здравоохранения, в ст. 37 закрепляет, что 
медицинская помощь организуется и оказывается 
в соответствии с порядками оказания медицинской 
помощи, обязательными для исполнения на терри-
тории Российской Федерации всеми медицински-
ми организациями, а также на основе стандартов 
медицинской помощи. Кроме того, ч. 1 ст. 79 этого 
же закона устанавливает обязанность медицин-
ской организации осуществлять медицинскую де-
ятельность в соответствии с законодательством 
и иными подзаконными нормативными правовыми 
актами РФ, в т. ч. порядками оказания медицин-
ской помощи и стандартами медицинской помощи.

Однако в ч. 2 ст. 64 ФЗ №323 указано, что кли-
нические рекомендации наряду с порядками оказа-
ния медицинской помощи и стандартами медицин-
ской помощи служат основой для формирования 
критериев оценки качества медицинской помощи. 
Это значит, что несоблюдение протоколов лече-
ния может квалифицироваться как оказание не-
качественной медицинской помощи. Клинические 
рекомендации (протоколы лечения) могут служить 
неплохим источником доказательной медицинской 
практики и в отсутствие иных норм права могут слу-
жить доказательством, например, правильности 
выбора медицинским работником метода лечения 
или диагностики, корректности изменения тактики 
лечения при возникновении того или иного ослож-
нения. Соблюдение медицинскими работниками 
положений клинических рекомендаций (протоко-
лов лечения), не противоречащих положениям су-
ществующих нормативных актов, может и должно 

расцениваться как надлежащее исполнение обяза-
тельств в рамках оказания медицинских услуг.

Таким образом, на практике основной миссией 
клинических рекомендаций является повышение 
качества медицинской помощи. Поэтому для го-
сударства очень важно учитывать ту взаимосвязь, 
которая возникает между внедрением протоколов 
лечения в медицинскую практику и повышением 
качества медицинских услуг, что, естественно, на-
ходит отражение в законодательстве.

Особое внимание соблюдению клинических ре-
комендаций уделяется при проведении экспертизы 
качества медицинской помощи. Такая экспертиза 
в РФ проводится в соответствии с приказом ФФОМС 
от 01.12.2010 №230 «Об утверждении Порядка ор-
ганизации и проведения контроля объемов, сроков, 
качества и условий предоставления медицинской 
помощи по обязательному медицинскому страхо-
ванию» (далее – Порядок) с изменениями – приказ 
ФФОМС от 21.07.2015 №130. В частности, в абза-
це 21 Порядка четко сказано, что экспертиза качест-
ва медицинской помощи проводится путем провер-
ки соответствия предоставленной застрахованному 
лицу медицинской помощи договору на оказание 
и оплату медицинской помощи по обязательному 
медицинскому страхованию, порядкам оказания 
медицинской помощи и стандартам медицинской 
помощи, клиническим рекомендациям (протоколам 
лечения) по вопросам оказания медицинской помо-
щи, сложившейся клинической практике.

Кроме того, как известно, экспертиза качества 
медицинской помощи проводится в целях опреде-
ления степени соответствия оказанных медицин-
ских услуг критериям качества медицинской по-
мощи. В приказе Минздрава России от 07.07.2015 
№422ан впервые были утверждены критерии 
оценки качества медицинской помощи. В п. 1 при-
ложения к этому приказу, в частности, четко указа-
но, что утвержденные документом критерии оцен-
ки качества медицинской помощи сформированы 
на основе порядков оказания медицинской помо-
щи и стандартов медицинской помощи, а также 
клинических рекомендаций (протоколов лечения).

Кем утверждаются клинические рекомендации 
(протоколы лечения)?

Традиционно клинические рекомендации раз-
рабатываются профессиональными медицински-
ми сообществами. Например, в США это Амери-
канская академия офтальмологии, Американская 
ассоциация урологов, в Европе – Британское об-
щество офтальмологов, Европейская ассоциация 
урологов и т.д.

В Российской Федерации этот вопрос регулиру-
ется законодательно. Так, в ч. 2 ст. 76 ФЗ №323 ука-
зано, что разрабатывать и утверждать клинические  
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рекомендации по вопросам оказания медицинской 
помощи могут только медицинские профессио-
нальные некоммерческие организации.

На сегодняшний день в России действует мно-
жество таких профессиональных организаций. 
К примеру, Межрегиональная общественная ор-
ганизация «Ассоциация врачей-офтальмологов», 
Общероссийская общественная организация 
трансплантологов «Российское трансплантологи-
ческое общество», Стоматологическая ассоциа-
ция России и многие другие. 

При этом Минздрав России определяет перечень 
заболеваний (групп заболеваний), по которым фор-
мируются критерии качества, требования к струк-
туре и содержанию клинических рекомендаций 
и разрабатывает методические рекомендации по 
формированию критериев оценки качества меди-
цинской помощи по группам заболеваний или со-
стояний. Профессиональные некоммерческие ор-
ганизации создают рабочую группу, ответственную 
за разработку клинических рекомендаций, которые 
публикуются в открытом доступе для обсуждения 
и утверждаются после предварительного рецензи-
рования представителями научной и практической 
стоматологической общественности. Утвержден-
ные клинические рекомендации размещаются в Фе-
деральной электронной медицинской библиотеке 
(http://www.femb.ru/feml) и включаются в рубрикатор 
клинических рекомендаций (протоколов лечения).

Основными требованиями к содержанию кли-
нических рекомендаций является то, что при опи-
сании методик профилактики, диагностики, лече-
ния следует указывать уровень убедительности 
доказательств целесообразности их применения, 
используя унифицированную шкалу качества до-
казательств и силы рекомендаций. Лекарствен-
ные препараты указываются по международным 
непатентованным наименованиям, а включенные 
в утвержденный перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов, как и ме-
дицинские изделия, входящие в перечень, утвер-
жденный распоряжением Правительства Россий-
ской Федерации, выделяют отметкой.

Существует несколько уровней убедительности 
клинических рекомендаций: первый уровень – ста-
тьи, опубликованные в зарубежных журналах; вто-
рой – статьи в отечественных научных журналах, 
входящих в перечень ВАК; третий – статьи в про-
чих научных журналах; четвертый – материалы 
конференций и съездов; пятый уровень – тезисы 
докладов НИИ и вузов.

На расширенном заседании коллегии Минздра-
ва России 16.03.2016 министр здравоохранения 
В.И. Скворцова сообщила, что за 2016 г. аппа-
ратом главных специалистов Минздрава России 

и всем экспертным сообществом завершена рабо-
та по созданию базового пула из 1200 клинических 
рекомендаций по основным классам заболеваний.

К настоящему времени Стоматологической ас-
социацией России утверждены клинические реко-
мендации по лечению пациентов при кариесе, бо-
лезнях пульпы и периапикальных тканей, остром 
и хроническом пародонтите, гингивите, остром 
некротическом язвенном гингивите Венсана, лей-
коплакии, частичной и полной потере зубов, пере-
ломе нижней челюсти. Кроме того, в апреле 2014 г. 
на заседании секции «Хирургическая стоматоло-
гия и челюстно-лицевая хирургия» Стоматологиче-
ской ассоциации России утверждены клинические 
протоколы медицинской помощи при доброкачест-
венных образованиях мягких тканей головы и шеи, 
костей черепа и лица, сосудистых образованиях 
и мальформациях лица и шеи, поражении лицево-
го нерва, заболеваниях височно-нижнечелюстного 
сустава, кистах челюстей, челюстно-лицевых ано-
малиях, воспалительных заболеваниях челюстно-
лицевой области, врожденной аномалии ушной 
раковины, рубцовых состояниях и других изме-
нениях кожи, врожденной одно- и двусторонней 
расщелине верхней губы, твердого и мягкого неба, 
альвеолярного отростка, врожденных аномалиях 
костей черепа и лица, врожденных костно-мышеч-
ных деформациях головы и лица, острой травме 
тканей лица, головы и шеи, челюстно-лицевых де-
формациях врожденного и приобретенного генеза.

И работа в этом направлении продолжается. 

Заключение
Создание клинических рекомендаций (протоко-

лов лечения) – это результат напряженного труда 
большого коллектива специалистов при широком 
обсуждении всего профессионального сообщества.

Система клинических рекомендаций (протоколов 
лечения) внедряется для обеспечения оптимиза-
ции оказания медицинской помощи и рациональ-
ного использования имеющихся ресурсов системы 
здравоохранения. Основным же их достоинством 
должно быть постоянное обновление в соответ-
ствии с новыми научными данными, методами 
и средствами лечения, а также накоплением кли-
нического опыта. Ведь главная цель клинических 
рекомендаций (протоколов лечения) – способст-
вовать повышению качества клинической состав-
ляющей оказания медицинской помощи путем 
максимально возможной стандартизации при со-
хранении индивидуального подхода, что должно 
обеспечить оптимальные результаты лечебно-ди-
агностического процесса и минимизировать риски 
врачебных ошибок.
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В реализации «Программы государственных га-
рантий оказания бесплатной медицинской помо-
щи» особое внимание в Омской области уделяется 
социальной защищенности населения, доступно-
сти и качеству медицинской помощи населению 
региона. При этом одним из ключевых элементов 
программы является централизация лаборатор-
ных исследований, поскольку именно лаборатор-
ным исследованиям нередко отводится решаю-
щая роль в постановке диагноза и выборе тактики 
ведения пациента [1 – 3]. Для высокотехнологич-
ной помощи качество и уровень лабораторных

исследований зачастую определяют возможность 
ее оказания с учетом рисков и прогноз. Монито-
ринг состояния таких больных обеспечивается на 
должном уровне через централизацию (доступ-
ность в регионе) и преемственность.

Стратегия централизации включает: развитие 
инфраструктуры, информатизацию, автомати-
зацию всех процессов, обмен данными в элек-
тронном виде, включая удаленную электронную 
регистрацию, что в целом позволяет экономить 
финансовые средства через концентрацию ресур-
сов, а также создание единой электронной базы 
лабораторных данных населения региона.

Успех централизации напрямую зависит от ряда 
факторов: принятия ответственного решения на 
административном уровне (на основе анализа) 
с учетом региональных особенностей; правиль-
ной организации работы на всех уровнях системы 
здравоохранения региона; повышения ответствен-
ности организаций, участвующих в программе; ра-
ционального использования финансовых средств; 
эффективности использования материальных 
и кадровых ресурсов; внедрения передовых  
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лабораторных и информационных технологий. 
Важными моментами централизации являются 
снижение себестоимости исследований; высокое 
качество лабораторных исследований; большой 
перечень исследований; быстрота получения за-
ключений по исследованию; стандартизация всех 
этапов (преаналитического, аналитического и по-
станалитического) диагностического процесса, 
преемственность и исключение дублирования ре-
зультатов лабораторных исследований, приближе-
ние пункта взятия биоматериала к месту прожива-
ния, что особенно важно для сельского населения.

Централизация лабораторных исследований 
в Омской области начата в 2014 г. на основании рас-
поряжения Министерства здравоохранения Омской 
области от 03.02.2014 №31-Р «О централизации 
лабораторных исследований в бюджетном учре-
ждении здравоохранения Омской области «Клини-
ческий диагностический центр» при реализации 
территориальной программы обязательного меди-
цинского страхования». Главным фактором движе-
ния проекта явилось принятие решения на уровне 
учредителя о создании централизованной лабора-
тории в том учреждении, где приоритетами деятель-
ности являются информатизация, автоматизация 
и высокий кадровый потенциал. Организационная 
структура бюджетного учреждения здравоохране-
ния Омской области «Клинический диагностический 
центр» (БУЗ ОО «КДЦ») соответствовала основным 
критериям выбора и представлена:
� развитой инфраструктурой;
� клинико-диагностической лабораторией с ав-

томатизацией, информационным обеспечением 
и высоким кадровым потенциалом с многолетним 
опытом работы на высокотехнологичном лабора-
торном оборудовании;
� отделом автоматизированной системы управ-

ления (АСУ) – для информационного обеспечения 
процессов и их сопровождения;
� наличием собственной инженерной службы 

с закреплением специалистов за лабораторией; 
� организационно-методическим отделом – для 

обеспечения взаимодействия с участниками проекта;
� эффективно работающей системой учета 

и контроля за достоверностью персональных дан-
ных пациентов (с опытом работы в системе обяза-
тельного медицинского страхования – ОМС) – от-
дел контроля качества.

БУЗ ОО «КДЦ» имеет сертифицированную си-
стему менеджмента качества, разработанную 
на основе требований ГОСТ ISO 9001-2011 [4] 
и ГОСТ Р ИСО 15189-2009 [5], в процессе реали-
зации проекта были перестроены бизнес-процессы 
[6, 7]. По мере развития проекта учитывались прин-
ципы централизации [8] и опыт других регионов [9].

На качественно новый уровень вышло взаимо-
действие с медицинскими учреждениями. Реша-
ющим фактором начала работы с медицинской 
организацией явилось выполнение технических 
требований для двухстороннего обмена инфор-
мацией в электронном виде по закрытому каналу 
связи. Возможность работы с централизованной 
лабораторией была предоставлена всем меди-
цинским организациям государственной формы 
собственности, работающим в системе обязатель-
ного медицинского страхования, которые самосто-
ятельно формировали заявки на исследования 
в зависимости от своей потребности и потенциала.

Медицинские организации включались в проект 
поэтапно при условии:
� назначения ответственных лиц за организа-

цию работы в проекте;
� готовности персонала к работе с электронной 

базой данных;
� компьютеризации и выделения рабочего ме-

ста для регистрации проб и приема результатов 
(протоколов исследования) по каналу связи;
� открытия удаленных мест электронной реги-

страции с доступом в блок «АРМ-лаборатория» 
на сервере БУЗ ОО «КДЦ» (каждому учреждению 
были выданы логин и пароль);
� обеспечения преаналитического этапа (до-

лабораторная фаза) должным образом, включая 
штрих-кодирование на местах для идентификации 
биопробы; 
� обучения непосредственных исполнителей на 

тренингах и практических семинарах.
В течение всего периода проводились следую-

щие мероприятия:
� консультирование по вопросам реализации 

проекта с учетом специфики учреждения;
� анализ заявок и формирование квоты на их 

основе;
� контроль за соблюдением тарифа;
� обеспечение реагентами и формирование за-

пасов;
� рациональное использование ресурсов;

Стратегия централизации включает: развитие 
инфраструктуры, информатизацию, автома-
тизацию всех процессов, обмен данными в элек-
тронном виде, включая удаленную электронную 
регистрацию, что в целом позволяет экономить 
финансовые средства через концентрацию ре-
сурсов, а также создание единой электронной 
базы лабораторных данных населения региона.
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� контроль за достоверностью персональных 
данных; 
� разработка мероприятий и принятие адекват-

ных мер по снижению частоты и видов дефектов 
на основе их анализа.

В течение 3-х лет (2014 – 2016 гг.) произошли су-
щественные изменения в организации работы цен-
трализованной лаборатории. В государственном 
секторе создан современный лабораторный ком-
плекс, работающий в соответствии с требовани-
ями международных и национальных стандартов 
и способный конкурировать на рынке медицинских 
услуг с сетевыми коммерческими лабораториями. 
Информационное сопровождение лабораторно-
го сегмента диагностического процесса в регио-
не обеспечивается полностью через удаленную 
электронную регистрацию. Передача протоколов 
исследования после валидации результатов и их 
завершения осуществляется в режиме реального 
времени по закрытому каналу связи.

Ключевыми факторами, обеспечивающими ка-
чество и безопасность медицинской деятельности 
на уровне медицинских организаций, являются: 
выбор тестов, адекватных задаче исследования; 
обоснованность назначения; возможность иссле-
дования в рамках программы государственных 
гарантий региона (средства ОМС); достоверность 
персональных данных пациента; подготовка паци-
ента к исследованию; корректный выбор вакуум-
ной пробирки для биопробы и ее идентификация; 
подготовка к исследованию и транспортировке 
(центрифугирование на местах вакуумных проби-
рок с разделительным гелем); транспортировка 
в соответствии с требованиями.

В сложных экономических условиях проведено 
переоснащение централизованной лаборатории, 

что позволило внедрить новые лабораторные тех-
нологии и методы для решения клинических задач, 
а также снизить риски невыполнения и задержки 
выполнения анализов из-за простоя оборудова-
ния в случае его выхода из строя либо проведения 
профилактических работ. 

За счет консолидации аналитических платформ 
значительно возросла производственная мощ-
ность: исследования выполняются на 28 автома-
тических анализаторах, в т. ч. на 18 высокопро-
изводительных анализаторах. Для сокращения 
времени сортировки биопроб, что принципиально 
влияет на сокращение сроков выполнения тестов, 
в 2016 г. установлена система преаналитической 
и постаналитической обработки образцов, позво-
лившая проводить сортировку и архивирование 
проб в автоматическом режиме и перераспреде-
лить 6 сотрудников среднего звена для аналити-
ческого процесса.

Значительный рост производительности (в 7,2 раза 
по сравнению с 2014 г. и в 3,6 раза по сравнению 
с 2015 г.) происходил за счет внедрения высоко-
производительного оборудования без увеличения 
штата. Сокращено время оборота теста (с момен-
та поступления биоматериала до выдачи резуль-
татов): сроки выдачи результатов при корректной 
преаналитике на долабораторном этапе состав-
ляют 6-8 часов для биохимических исследований 
и 48-72 часа – для исследования биоматериала 
на основные группы гормонов, онкомаркеров и ин-
фекций.

Отмечен значительный рост объемов исследова-
ний – в 6,2 раза по сравнению с 2014 г. и в 1,9 раза 
по сравнению с 2015 г. (рис. 1).

Среднее количество поступающих пробирок с би-
оматериалом в день составляет 4125, а средняя  
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РИСУНОК 1. Динамика количества лабораторных 
исследований, выполненных по программе 
государственных гарантий в 2014 – 2016 гг.

110000..0000%%  

9966..8866%%  
8888..0033%%  

110000..0000%%  

336600..7700%%  

552233..5544%%  

110000..0000%%  

337722..3399%%  

559988..5599%%  

00..0000%%  

110000..0000%%  

220000..0000%%  

330000..0000%%  

440000..0000%%  

550000..0000%%  

660000..0000%%  

770000..0000%%  

22001144  гг..  22001155  гг..  22001166  гг..  

ссрреедднниийй  ттаарриифф  ннаа  11  ииссссллееддооввааннииее  ффииннааннссииррооввааннииее  ооббъъеемм  ииссссллееддоовваанниийй  

РИСУНОК 2. Динамика объемных 
и финансовых показателей к 2014 г.



Централизация лабораторных исследований в Омской области

64 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №6-2017

нагрузка в день на лабораторию – 19,3 тыс. иссле-
дований (в дни пиковой нагрузки – до 32 тыс.).

На фоне увеличения объемов исследования 
в 2016 г. отмечено снижение среднего тарифа на 
1 исследование, что подтверждает экономическую 
целесообразность централизации лабораторных 
исследований. 

Значительно уменьшилось количество ошибок, 
связанных с долабораторной фазой преаналитиче-
ского этапа. В настоящее время частота дефектов 
на всех этапах преаналитики составляет всего 0,08% 
(в 2014 г. – 8,8%, в 2015 г. – 1,8%). В целом частота 
ошибок на всех этапах составляет всего 0,03%. 

Динамика объемных и финансовых показателей 
по отношению к 2014 г. представлена на рисунке 2. 

В централизованной лаборатории выполняет-
ся широкий спектр исследований, от рутинных до 
уникальных, в т. ч.: биохимические, гематологи-
ческие и иммунологические исследования, про-
водится диагностика сахарного диабета, оценка 
системы гемостаза, определение гормонов и онко-
маркеров, маркеров повреждения сердечно-сосу-
дистой системы и других систем, биомаркеров ау-
тоиммунных заболеваний, различных инфекций. 
Обоснованность назначения тестов возложена на 
врачей медицинской организации по месту при-
крепления либо лечения пациентов.

В централизованном порядке проводятся иссле-
дования на гликозилированный гемоглобин. Ис-
пользуется единый метод – высокоэффективная 
жидкостная хроматография (ВЭЖХ – «золотой 
стандарт») с тестированием образцов крови на 
анализаторах для определения гликозилированно-
го гемоглобина с использованием коммерческих на-
боров. В 2016 г. количество исследований на глико-
гемоглобин составило 74 728 (возросло в 3,2 раза 
по сравнению с 2014 г. и в 1,5 раза по сравнению 
с 2015 г.).

В 2016 г. начата централизация скрининга на 
простатоспецифический антиген (ПСА), что имеет 
следующие преимущества перед децентрализо-
ванной системой:
� исследования выполняются в автоматическом 

режиме на иммунохимических анализаторах с ис-
пользованием одних реагентов и полноценным 
контролем качества;
� используется более чувствительный и специ-

фичный иммунохимический метод по сравнению 
с иммуноферментным анализом;
� в случае превышения референтного интервала 

общего ПСА в образце автоматически определяется 
свободная фракция ПСА с расчетом соотношения 
фракций, что позволяет избежать повторного взятия 
крови и значительно сокращает время обследова-
ния пациента до принятия клинического решения;

� обеспечивается преемственность результатов 
исследований в случае взятия крови в различных 
учреждениях.

По поручению Министерства здравоохранения 
Омской области в централизованной лаборатории 
был внедрен метод иммунофиксации («золотой 
стандарт») для исследования моноклональности 
иммуноглобулинов крови и мочи, что позволило 
обеспечить первичную диагностику и контроль 
эффективности лечения больных множественной 
миеломой на местной базе.

Таким образом, за 3 года в Омской области со-
здан высокотехнологичный лабораторный комплекс 
в государственном секторе, способный обеспечить 
высокое качество и безопасность медицинской де-
ятельности в лабораторном сегменте и повысить 
клиническую эффективность и уровень профилак-
тики в регионе.
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В последнее время в Российской Федерации 
возрастает актуальность внедрения новых форм 
управления, гарантирующих повышение качества 
и эффективности деятельности медицинских орга-
низаций. При этом согласно ГОСТ Р ИСО 15189-2015 
п. 1. и ГОСТ 53079.3-2008 п. 3.1. рациональное 
использование лабораторной информации для 
повышения эффективности медицинской помощи 
является непременным условием целесообразно-
сти деятельности клинико-диагностической лабо-
ратории [1, 10].

Федеральные и региональные медицинские 
организации осуществляют свою деятельность 
на основе системы менеджмента качества (СМК), 
построенной в соответствии с требованиями меж-
дународных стандартов ИСО и нормативных доку-
ментов, среди которых: 
� Концепция долгосрочного социально-экономи-

ческого развития Российской Федерации на период 

до 2020 г. (утверждена распоряжением Правитель-
ства РФ от 17.11.2008 №1662-р);
� Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации»; 
� постановление Правительства РФ от 12.11.2012 

№1152 «Об утверждении Положения о государствен-
ном контроле качества и безопасности медицинской 
деятельности»;
� приказ Минздрава России от 17.05.2017 

№203н «Об утверждении критериев оценки каче-
ства медицинской помощи».

Актуальность проблемы связана с тем, что в при-
нятом в 2011 г. федеральном законе №323-ФЗ 
в гл. 12 впервые определились требования к конт-
ролю качества и безопасности медицинской дея-
тельности. В связи с этим необходимым инструмен-
том для реализации требований данного закона по 
внутреннему контролю качества в медицинских 
организациях является внедрение и постоянное 
совершенствование системы менеджмента каче-
ства. В Концепции долгосрочного социально-эко-
номического развития Российской Федерации на 
период до 2020 г., утвержденной распоряжением 
Правительства РФ от 17.11.2008 №1662-р, предус-
мотрено создание и развитие системы управления 
качеством медицинской помощи.

Всеобщее управление качеством (англ. Total 
Quality Management, TQM) по мнению большинства 
авторов приобретает особую роль: в быстро меняю-
щемся мире данный инструмент позволяет не только 
выживать и успешно адаптироваться, но и активно 
развиваться как системе здравоохранения в целом, 
так и лабораторной медицине в частности [2].
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Лудупова Е.Ю., Мункоева Д.М., Берестовская В.С. Разработка системы управления лабораторными назначениями как необхо-
димый инструмент системы менеджмента качества медицинской организации
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мероприятий, направленных на управление лабораторными назначениями, в систему менеджмента качества медицинской организации. 
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Мониторинг 
удовлетворенности  

потребителей

Мониторинг 
и измерение продукции

Мониторинг 
и измерение процессов

Внутренние аудиты

Обеспечивающие процессы (ОП)

Управление персоналом
ОП 1

Управление инфраструктурой
ОП 2

Управление производственной средой 
ОП 3

Управление закупками 
ОП 4

Управление информационным обеспечением 
ОП 5

Деятельность по мониторингу

Процессы управления (ПУ)

Анализ СМК 
со стороны руководства

ПУ 1

Стратегическое развитие

ПУ 2

Управление финансами

ПУ 3

Обеспечение лабораторными исследованиями

Процессы основные (ПО)                                                                                                      
Управление процессами оказания медицинской помощи

Оказание специализированной медицинской помощи взрослым и детям

Оказание высокотехнологичной медицинской помощи взрослым и детям

Оказание экстренной и неотложной медицинской помощи взрослым и детямОказание экстренной и неотложной медицинской помощи взрослым и детям

Обеспечение питанием 
ОП 6

Медицинское обеспечение 
ОП 7

Управление медицинским оборудованием 
ОП 8

ПО 2

ПО 3

ПО 1

На основании вышеизложенного, в ГАУЗ 
«Республиканская клиническая больница им. 
Н.А. Семашко» Министерства здравоохранения 
Республики Бурятия (РКБ им. Н.А. Семашко) 
успешно реализован установленный Министер-
ством здравоохранения Республики Бурятия (РБ) 
региональный подход по комплексному внедре-
нию и построению СМК в здравоохранении. Так, 
в рамках активного реформирования социальной 
сферы и нарастающей конкуренции на рынке 
медицинских услуг Правительством Республики 
Бурятия были выдвинуты требования к наличию 
СМК в учреждениях здравоохранения, что было 
определено в постановлении Правительства 
РБ от 14.12.2012 №760 «Об утверждении пла-
на мероприятий по адаптации экономики и со-
циальной сферы РБ к условиям членства РФ 
во Всемирной торговой организации». В 2013 г.  
ГАУЗ «Республиканская клиническая больница 
им. Н.А. Семашко» одна из первых медицинских 
организаций в Республике Бурятия была серти-
фицирована Британским институтом стандартов 
(BSI Management Systems CIS (Великобрита-
ния)) на соответствие требованиям стандарта 
ISO 9001:2008. Процесс внедрения занял 5 лет.

В настоящее время ГАУЗ «РКБ им. Н.А. Семаш-
ко» – это медицинская организация третьего уров-
ня с многопрофильным стационаром на 806 коек 

и консультативно-диагностической поликлиникой 
на 100 тысяч посещений в год, оказывающая вы-
сококвалифицированную специализированную 
стационарную и консультативно-диагностическую 
помощь населению Республики Бурятия. В со-
став больницы входят региональный сосудистый 
центр, травмоцентр первого уровня, отделение 
санитарной авиации. В РКБ им. Н.А. Семашко 
ежегодно получают стационарное лечение 25 ты-
сяч пациентов, проводятся более 13 тысяч опера-
ций в год (рис. 1).

В условиях оказания высокотехнологичной по-
мощи большая роль принадлежит лабораторной 
диагностике: от качества исследований нередко 
зависит не только возможность для ее оказания, 
но и исход лечения. Анализ системы управления 
процессом оказания лабораторных услуг в от-
дельных подразделениях РКБ им. Н.А. Семаш-
ко, проведенный в 2013 г. по результатам диаг-
ностического аудита, данным экспертных оценок 
процесса, а также экспертизы медицинских карт 
стационарных больных, позволил сделать выво-
ды о неэффективности существовавшей системы 
обеспечения лечебно-диагностического процесса 
лабораторными исследованиями и убедил в необ-
ходимости использования современных подходов 
к управлению и созданию механизма постоянного 
повышения качества, т.е. внедрения СМК [3].

РИСУНОК 1. Модель процессов РКБ им. Н.А. Семашко
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Клинико-диагностическая лаборатория (КДЛ) 
РКБ имеет в своем составе отделы общеклиниче-
ских и гематологических, биохимических, иммуно-
химических и коагулологических исследований; 
отделы иммунологии, иммуногематологии и мо-
лекулярной биологии (ПЦР), а также экспресс-
отдел. Спектр лабораторных исследований со-
ставляет 530 видов, объем исследований – более 
1,6-1,7 млн. исследований в год, ежедневно в ла-
бораторию поступает от 1 300 до 1 700 образцов 
биологического материала. КДЛ РКБ оснащена 
новейшим оборудованием ведущих мировых 
и российских производителей, лабораторной ин-
формационной системой (ЛИС), которая интегри-
рована с медицинской информационной систе-
мой (МИС) стационара и поликлиники. Персонал 
КДЛ регулярно проходит обучение на централь-
ных базах.

Профессиональное лабораторное сообщество 
обратилось к улучшению качества лабораторных 
исследований через построение системы управле-
ния лабораторных назначений. Для медицинских 
лабораторий качество – «это правильно и своев-
ременно назначенный тест для нуждающегося 
в нем пациента, выполненный на достаточном 
аналитическом уровне с необходимой информа-
цией для его интерпретации» [4]. В свою очередь, 
управление лабораторными назначениями – это 
комплекс мероприятий, направленный на повы-
шение эффективности от использования ресурсов 
медицинской лаборатории, увеличение ценности 
диагностической лабораторной информации, воз-
растание качества и безопасности оказания меди-
цинской помощи [5].

При внедрении в СМК сегмента по управлению 
лабораторными назначениями (рис. 2), в ГАУЗ 
«РКБ им. Н.А. Семашко» были использованы та-

кие подходы, как исключение теста из перечня 
лабораторных исследований, ограничение повтор-
ных назначений и комбинированные мероприятия. 
Рассмотрим каждый из этих подходов более де-
тально.

Исключение теста из перечня лабораторных 
исследований

Методы, обладающие низкой диагностиче-
ской значимостью, которые не включены в со-
став современных клинических рекомендаций, 
не автоматизируются и не имеют аттестованных 
контрольных материалов, являются малоинфор-
мативными. По мнению специалистов, признание 
теста устаревшим – «ядерный вариант», т.к. при-
водит к полному прекращению его выполнения [6]. 
К таким тестам можно отнести осадочные пробы, 
в основе которых лежит изменение коллоидной 
устойчивости белков сыворотки при различных за-
болеваниях: сулемовая, тимоловая пробы и серо-
мукоиды. В лабораториях для их замены имеются 
тесты с возможностью более надежно контролиро-
вать аналитическое качество исследования с до-
казанной диагностической ценностью.

На выполнение осадочных проб в КДЛ РКБ были 
затрачены финансовые, временные и человече-
ские ресурсы. Так, согласно отчетным данным, 
на проведение тимоловой и сулемовой проб и се-
ромукоидов затрачено более 17 100 у.е. специали-
ста со средним образованием за год, т.е. 2 ставки 
(расчет у.е. согласно приказа №380 от 25.12.1997 
«О состоянии и мерах по совершенствованию ла-
бораторного обеспечения диагностики и лечения 
пациентов в учреждениях здравоохранения РФ»). 
Возмещение по тарифам ОМС в 2013 г. составило 
282,7 тыс. руб., в 2014 г. – 272,7 тыс. руб. (табл.). 
Анализ временных и финансовых затрат на пе-
речисленные выше устаревшие тесты позволил 
в 2015 г. исключить их из спектра доступных ис-
следований в КДЛ РКБ. При этом очень важным 
явилось своевременное информирование клини-
цистов о причинах такого решения. На врачебных 
конференциях клиницисты были проинформиро-
ваны о прекращении выполнения тестов в связи 
с их низкой клинической ценностью и наличием 
в КДЛ РКБ современных тестов, доступных для ка-
чественного обследования пациентов.

В 2016 г. на врачебной конференции РКБ клини-
цисты были проинформированы об исключении из 
перечня лабораторных исследований теста «вре-
мя кровотечения» (проба Дьюка), который также 
признан мировым профессиональным сообщест-
вом устаревшим и имеет низкую прогностическую 
значимость [7]. По данным годового отчета в 2015 г. 
в КДЛ РКБ было выполнено 2 340 тестов «время 

Управление 
лабораторными 
исследованиями

ЛИН - технологии
Риск-менеджмент 

на преаналитическом, 
аналитическом, 

постаналитическом этапах

Процесс обеспечения лабораторными 
исследованиями

Медицинская и экономическая эффективность

РИСУНОК 2.  
Управление лабораторными назначениями в СМК
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кровотечения» (проба Дьюка) с учетом возмеще-
ния по тарифу ОМС (44,6 руб.) на общую сумму 
103,4 тыс. руб., а в 2016 г. назначено 1 458 тестов 
на сумму 68,5 тыс. руб.

Ограничение повторных назначений
В апреле 2015 г. в КДЛ РКБ введена в рабо-

ту лабораторная информационная система 
(ЛИС) «PSM Plus», которая в 2016 г. интегри-
рована с медицинской информационной систе-
мой (МИС) «Ариадна». Интеграция МИС-ЛИС 
позволила уменьшить число нецелесообразных 
заказов и значительно снизить количество ду-
блирующих назначений. Этому способствовали 
постоянный внутренний контроль и экспертная 
оценка на этапе поликлиника-стационар, а также 
исключение дублирования тестов при переводе 
пациентов из приемного покоя в реанимацион-
ные отделения. В целях устранения дублиро-
вания лабораторных назначений пациентам, 
которые госпитализированы в отделение реани-
мации и интенсивной терапии (ОРИТ), на этапе 
приемного покоя проводится определение об-
щего анализа крови, глюкозы крови и, при необ-
ходимости, химико-токсикологическое исследо-
вание биологических жидкостей. В ОРИТ врачи 
при необходимости проводят назначение анали-
зов дополнительно в соответствии с состоянием 
пациентов, учитывая результаты лабораторных 
исследований, имеющиеся в МИС на конкрет-
ного пациента. Больным приемного отделения, 
состояние которых не требует госпитализации 
в ОРИТ, лабораторные исследования прово-
дятся в объеме, предусмотренном стандартами 

оказания медицинской помощи на этапе прием-
ного покоя (рис. 3). Таким образом, улучшилась 
преемственность при назначении лабораторных 
исследований в отделениях РКБ.

Преимущества интеграции МИС-ЛИС позволили 
снизить количество исследований за прошедшие 
два года на 9,28%. Как следствие, произошло сни-
жение таких индикаторных показателей, как ко-
личество исследований на одного стационарного 
больного и количество исследований на 100 посе-
щений (рис. 4, 5).

В настоящее время в РКБ им. Н.А. Семашко 
идет подготовительная работа по разработке про-
токола с использованием ЛИС и МИС, определя-
ющего минимальные интервалы повторного те-
стировании в зависимости от профиля отделения  

ТАБЛИЦА. Возмещение по тарифам ОМС Республики Бурятия тимоловой пробы, сулемовой пробы  
и серомукоидов, выполненных клинико-диагностической лаборатории РКБ им. Н.А. Семашко в 2013 – 2014 гг. 

Наименование 
теста

2013 2014

Кол-во  
исследований

Тариф ОМС, руб. Стоимость исслед. 
за 2013 г., руб.

Кол-во  
исследований

Стоимость исслед. 
за 2014 г., руб.I 

полу-
годие

II 
полу-
годие 

I 
полу-
годие

II 
полу-
годие 

Тимоловая 
проба 2696 1987 39,2 183573,6 2675 2275 194040

Сулемовая 
проба 762 757 39,2 59544,8 603 537 44688

Серомукоиды 533 479 39,2 39670,4 473 396 34064

Итого 3991 3223 39,2 282788,8 3751 3208 272792,8
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и нозологической формы. За основу приняты по-
ложения рекомендаций по минимальным интер-
валам для повторного исследования [8].

Учитывая уже реализованные мероприятия 
и выявленные проблемы, возникла необходимость 
разработки программы управления назначениями 
в системе менеджмента качества РКБ им. Н.А. Се-
машко и оценкой обоснованности запросов на ла-
бораторные исследования на различных уровнях.

Разработка программы по управлению на-
значениями

Инициативы по оптимальному управлению ла-
бораторными назначениями начались относитель-
но недавно, поэтому мы обратились к опыту кли-
ники Mейo (Mayo Clinic) относительно положений, 
необходимых для успешной реализации подобных 
программ [9].

Идентификация потребности
На первом этапе необходимо собрать данные, 

характеризующие реальную ситуацию. По мнению 
Snozek C. и соавт. [9], лаборатория может срав-
нить картину назначений тестов в своем учрежде-
нии с показателями в других медицинских орга-
низациях, используя данные литературы, личные 
контакты с коллегами или объединенные данные 
профессиональных реестров. В нашей стране та-
кие работы только начинаются и объединенные 
данные отсутствуют, поэтому мы рекомендуем, 
прежде всего, сравнить данные собственной ме-
дицинской организации в разные периоды време-
ни. Это могут быть как стандартные показатели, 
например, число анализов на одного стационарно-
го пациента или количество анализов относитель-
но числа посещений амбулаторных пациентов, так 
и специфические, например, объем назначений 
определенного теста, который, используется чрез-
мерно/недостаточно, число или перечень анали-
зов на одного пациента с конкретным диагнозом.

Определение первичных целей
Цели управления назначениями включают в себя 

уменьшение лабораторных расходов, снижение 
числа и перечня ненужных анализов, оптимиза-
цию назначений тестов с высокой клинической 
значимостью и повышение лабораторной эффек-
тивности. Эти цели часто взаимосвязаны, напри-
мер, отмена назначений устаревшего анализа 
может привести к экономии реактивов и времени 
лабораторных работников. Часто инициативы по 
управлению назначениями касаются чрезмерного 
и неправильного использования анализов, тем не 
менее, необходимо помнить, что неполное исполь-
зование тестов являются важными факторами при 
оценке рациональности системы назначений.

Выбор структуры программы
Например, будет ли выбор группы для исследо-

вания ограничен только стационарными или амбу-
латорными назначениями; работа будет распро-
страняться на медицинскую организацию в целом, 
или акцент переносится на отдельные отделения. 
Касается ли проект исследований, производимых 
на месте, или исключительно анализов на аутсор-
синге? Нужно ли производить учет всех тестов или 
отдельных назначений? Такие решения необходи-
мо принимать с учетом доступных ресурсов, осо-
бенно времени и возможностей сотрудников лабо-
ратории, руководства, а также информационных 
технологий.

Понимание системы назначения анализов
Для эффективного решения проблем исполь-

зования анализов сотрудники, отвечающие за 
оценку текущей практики лабораторных назначе-
ний, должны прежде всего знать, каким образом 
происходит назначение анализов. Происходит ли 
формирование заказа вручную или с помощью 
информационной системы? Выбираются ли ана-
лизы из целого списка или есть группы тестов, 
сформированные в определенные шаблоны,  

РИСУНОК 4. Количество исследований на 1 стационарного 
больного в РКБ им. Н.А. Семашко в 2011 – 2016 гг.

РИСУНОК 5. Количество исследований на 100 посещений  
в РКБ им. Н.А. Семашко в 2011 – 2016 гг.
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соответствующие клиническим стандартами или 
нозологиям? Эта информация может модифици-
ровать цели и подходы к проекту. Например, уда-
ление тестов из шаблона может быстро привести 
к остановке назначения этих анализов для опре-
деленной группы пациентов. С другой стороны, 
включение теста в шаблон исполняет роль ин-
формационной поддержки принятия клиническо-
го решения и помогает избежать пропуска диаг-
ностически важного теста.

Составление предварительного плана
Программы управления назначениями являются 

потенциально ресурсоемкими, поэтому доступ-
ность лабораторных и информационных инстру-
ментов будет определять объем проекта по опти-
мизации управления назначениями. При широких 
возможностях информационных систем можно 
извлечь большой объем данных, позволяющих из-
учить множество аспектов, определяющих выбор 
назначений. Если ресурсы ограничены, то рацио-
нальнее получить данные для изучения неболь-
шого числа отдельных вопросов, начиная с лежа-
щих на поверхности. 

Запуск пилотных исследований
Вне зависимости от доступных ресурсов, лучше 

начинать проект с небольшого числа относитель-
но простых задач. Пилотные исследования могут 
оказаться полезными для определения параме-
тров сбора данных, идентификации неожидан-
ных требований или препятствий, создания ин-
струментов получения информации и понимания 
объема участия сотрудников лаборатории, адми-
нистрации и других отделений медицинской орга-
низации. Проект также должен включать в себя 
планирование дальнейших действий. Например, 
после того как будет разработан новый протокол 
лабораторных назначений, стоит провести по-
вторный анализ результатов его использования 
вскоре после обучения, а также через 6-12 меся-
цев после внедрения изменений. Таким образом, 
можно увидеть, был ли новый протокол принят 
медицинским персоналом и насколько реальные 
результаты соответствуют рассчитанным на этапе 
планирования. 

Оценка эффективности
По ходу проекта и при его завершении необходи-

мо оценивать проведенные мероприятия с целью 
улучшения будущих исследований. Необходимо 
проанализировать соотношение использованных 
ресурсов и пользы от предложенных решений. 
Вне зависимости от степени изменений, всегда 
будут отдельные элементы, которые улучшат те-
кущую ситуацию или обеспечат развитие систе-
мы управления назначениями в медицинской ор-
ганизации.

Выводы 
Система управления назначениями направлена 

на изучение, мониторинг и разрешение проблем, 
которые могут приводить к неэффективному ис-
пользованию ресурсов здравоохранения или не-
достаточному повышению качества медицинской 
помощи. Так как улучшения при оказании меди-
цинских услуг должны базироваться на приме-
нении принципов выбора назначений и анализе 
результатов их использования, медицинские ла-
боратории представляются идеальной средой для 
внедрения системы управления назначениями.
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Актуальность проблемы 
Мотивация труда медицинских работников имеет 

свою специфику. В российском здравоохранении ру-
ководители медицинских организаций в своем боль-
шинстве не используют методы нематериального 
стимулирования, наивно полагая, что осознание  

социальной значимости труда и средний уровень 
заработной платы вполне достаточны для качест-
венного выполнения врачом своих обязанностей. 
Однако уже давно стремление совершать добрые 
дела и служить обществу, не получая за это дос-
тойного вознаграждения и каждые день боясь по-
терять рабочее место, не служат стимулом в рабо-
те и не повышают удовлетворенность трудом [1]. 
Подавляющее большинство русскоязычных науч-
ных статей, касающихся мотивации медицинского 
персонала, посвящены именно материальной мо-
тивации, способам ее расчета и показателям эф-
фективности от данных мер. Это, с одной стороны, 

М.Т. юГАЙ, М.А. ВОЙНОВ

Использование методов нематериальной мотивации персонала 
в государственных и частных лечебно-профилактических учреждениях

Югай М.Т., Войнов М.А. Использование методов нематериальной мотивации персонала в государственных и частных лечеб-
но-профилактических учреждениях
Целью исследования является изучение частоты использования в медицинских организациях нематериальных методов мотивации, 
а также оценка влияния данных факторов на качество работы и удовлетворенность трудом. Выполнено анкетирование врачей в од-
ной из частных клиник г. Москвы, в городской больнице и федеральном научном медицинском центре. Анкет было роздано 89, получено 
заполненных – 66. Наиболее значимыми методами нематериальной мотивации явились: хороший коллектив, возможность получения 
опыта, интересная работа, хорошие и комфортные условия труда, хорошее отношение руководства, удобный график работы и воз-
можность повышения квалификации. Руководителям медицинских организаций необходимо пользоваться методами нематериального 
стимулирования, повышать степень их реализации в подчиненных коллективах. Это позволит улучшить показатели деятельности 
персонала без значимых финансовых затрат, повысить качество медицинской помощи и конкурентоспособность всего учреждения.
Ключевые слова: нематериальная мотивация, персонал, медицинская организация

Yugay M.T., Voinov M.A. The use of methods of intangible personnel motivation in public and private medical and preventive institutions
The study aimed to estimate the frequency of using intangible methods of motivation in non-financial organizations. The authors also assessed 
the impact of this factor on work quality and job satisfaction. Moscow doctors working for a private clinic, a city hospital and a federal scientific medical 
center were questioned. During the study 89 questionnaires were distributed 89, and 66 of them were returned completed. The most influential 
methods of intangible motivation were: a good team, opportunities to gain experience, interesting work, good and comfortable working conditions, 
good interactions with managerial staff, convenient work schedule and the possibility of further training. Heads of medical organizations should use 
intangible incentives and increase their implementation in teams working under their control. This will enhance staff performance without significant 
expenses, thus improving medical care quality and institution competitiveness.
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еще раз подчеркивает второстепенную роль ме-
тодов нематериальной мотивации для российских 
руководителей, а, с другой стороны, носит пара-
доксальный характер ввиду хронического недо-
финансирования всей отрасли здравоохранения. 
Отмечено, что эффективность нефинансовых 
стимулов одинакова вне зависимости от степени 
материальной удовлетворенности работников [2].

Возможность получения профессионального 
опыта и прохождения обучающих курсов является 
для медицинского работника одним из важнейших 
мотивирующих факторов. Это не только позволяет 
ему более эффективно и качественно выполнять 
свою работу, но и повышает его ценность на рынке 
труда. Удобный график работы и адекватная рабо-
чая нагрузка являются важным стимулом эффек-
тивной работы, особенно в российских реалиях. 
За счет постоянной нехватки медицинского персо-
нала рабочая нагрузка падает на работающих вра-
чей и медицинских сестер, их удовлетворенность 
трудом уменьшается, а его эффективность падает. 
Хорошие условия труда также являются значимым 
фактором мотивации. Работа медика является 
высокопрофессиональной и высокотехнологич-
ной трудовой деятельностью. Для ее выполнения 
необходимы особая обстановка и материально-
техническое оснащение. По данным литературы, 
полностью удовлетворены условиями своего тру-
да лишь 14% из 1875 опрошенных медицинских 
работников [3].

Немаловажное влияние на медицинский пер-
сонал имеет хороший коллектив и руководство. 
Патриархальная система отношений начальника 
и подчиненных, сложившаяся в отечественной си-
стеме здравоохранения, подразумевает под собой 
пренебрежительное отношение к рядовым врачам 
и медсестрам, рассматривание их исключительно 
в качестве рабочей силы, которая не имеет право 
на инициативу и не способна действовать автоном-
но, нуждаясь в постоянном контроле и наказании. 
По данным исследования Мадьяновой В.В. «Мо-
тивации профессиональной деятельности врачей-
педиатров», 65,6% врачей предпочитают демо-
кратичный стиль управления [4]. Делегирование 
полномочий, демократичный стиль управления, 
различные поощрения и заслуженная объектив-
ная похвала являются залогом успешной работы 
всего коллектива [5].

Незначительное количество исследований, по-
священных нематериальным методам стимулиро-
вания в здравоохранении, а также их чрезвычайно 
высокая актуальность в условиях хронического 
недофинансирования отрасли, делают изучение 
нематериальной мотивации медицинского персо-
нала важным и необходимым.

Цель исследования 
Целью настоящего исследования является из-

учение частоты использования в медицинских ор-
ганизациях нематериальных методов мотивации 
с точки зрения врачей, а также оценка влияния 
данных факторов на качество работы и удовлетво-
ренность своим трудом.

Материал и методы
Для изучения влияния конкретных мер нема-

териальной мотивации на медицинский персо-
нал выполнено авторское научно-практическое 
исследование, основанное на данных анкети-
рования врачей. В анкеты включены наиболее 
распространенные методы нематериальной 
мотивации, используемые в практической ра-
боте медицинских учреждений (на основе соб-
ственного опыта и данных литературы) – хоро-
ший коллектив, возможность получения опыта, 
интересная работа, хорошие и комфортные ус-
ловия труда, хорошее отношение руководства, 
удобный график работы, возможность повыше-
ния квалификации, научной работы, карьерно-
го роста, получения почетных грамот и наград, 
подарков от профсоюзного комитета, наличие 
праздничных корпоративных мероприятий и раз-
мещение на доске почета.

Врачам предлагалось ответить на два вопроса: 
� как конкретный фактор стимулирует Вас ра-

ботать более качественно и повышает Вашу удов-
летворенность трудом?
� на каком уровне на рабочем месте реализова-

ны данные факторы?
Ответы предлагалось дать в форме балльной 

оценки от 1 до 10 баллов, где 1 – наименее зна-
чимые или реализованные факторы, а 10 – наибо-
лее значимые или реализованные. После оценки 
степени реализации отдельных факторов необхо-
димо было отметить степень удовлетворенности 
своей работой в данной организации.

Для выявления возможности использования 
параметрических или непараметрических крите-
риев при сравнении рассматриваемых групп был 
применен критерий Шапиро-Уилка (проверка на 
нормальность распределений). Результаты описа-
тельной статистики для количественных перемен-
ных представлены в виде M±s, где М – среднее 
арифметическое, s – стандартное отклонение; для 
качественных переменных – процент встречае-
мости. Для выявления зависимости отдельных 
факторов нематериальной мотивации от возраста 
и стажа работы использовался однофакторный 
корреляционный анализ по методу ранговой кор-
реляции Спирмена. Для автоматизации статисти-
ческой обработки использовали статистический 
пакет SPSS 20.0 для Windows.
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Анкетирование проводилось в одной из част-
ных клиник г. Москвы, в городской больнице и фе-
деральном научном медицинском центре. Анкет 
было роздано 89, получено заполненных – 66. 
Из них в 8 обнаружены дефекты заполнения, 
не позволяющие использовать их для дальней-
шего анализа. В результате оценке подверглись 
58 заполненных анкет. В частной клинике было 
опрошено 18 (31%) врачей, в городской больнице 
19 (32,8%), а в федеральном научном медицин-
ском центре 21 (36,2%).

Результаты и обсуждение
Средний возраст опрошенных составлял 

39,8±12,2 лет и не различался в зависимости от 
места их работы. Общий стаж работы также не 
различался и был 16,6±13,1 лет. Стаж работы 
в учреждении, где проводилось исследование, 
отличался между опрошенными. Максимальным 
он был в федеральном научном медицинском 
центре – 15,8±11,4 лет, меньшим в городской 
больнице – 7,5±5,7 лет, а в частной клинике не 
превышал 1 года.

Влияние факторов нематериальной мотива-
ции на качество работы с точки зрения врачей

Результаты анализа ответов на вопросы, касаю-
щиеся влияния конкретных факторов нематериаль-
ной мотивации на стимулирование в работе и удов-
летворенность трудом, представлены на рисунке 1.

В результате можно выделить семь факторов, 
которые, по мнению опрошенных, оказывают 
на них максимальное мотивирующее влияние 
для повышения качества работы и удовлетво-
ренности своим трудом. Это хороший коллектив 
(9,0±1,6 баллов), возможность получения опыта 
(8,9±1,8 баллов), интересная работа (8,8±1,6 бал-
лов), хорошие и комфортные условия труда 
(8,5±2,3 балла), хорошее отношение руковод-
ства (8,3±1,9 баллов), удобный график работы 
(8,2±2,4 балла) и возможность повышения квали-
фикации (8,1±2,8 балла). Возможность научной 
работы (6,0±3,3 балла), возможность карьерного 
роста (5,7±3,4 балла) и наличие праздничных кор-
поративных мероприятий (5,7±3,3 балла) в значи-
тельно меньшей степени оказывают влияние на 
мотивацию медицинских работников. Практически 
никак не влияют на улучшение трудовой деятель-
ности возможность получения почетных грамот 
и наград (4,6±3,5 баллов), подарков от профсоюз-
ного комитета (4,0±3,4 баллов) и размещение на 
доске почета (3,1±2,2 балла).

Для выявления зависимости отдельных факто-
ров мотивации от места работы, возраста и стажа 
был выполнен корреляционный анализ. Зависимо-
сти от места работы сотрудника не выявлено ни 
в одном случае. Обнаружена отрицательная кор-

реляция между возрастом врача и мотивирующим 
влиянием возможности профессионального роста 
(r = -0,58, p = 0,00002). Также подобная зависимость 
обнаружена между возрастом и влиянием хоро-
шего отношения руководства (r = -0,34, p = 0,021). 
Аналогичные корреляции представленных факто-
ров нематериальной мотивации выявлены и с об-
щим стажем работы врача (r = -0,49, p = 0,0003 для 
профессионального роста и r = -0,35, p = 0,017 для 
отношения руководства). Стаж работы в данном 
медицинском учреждении отрицательно коррели-
ровал лишь с мотивирующим влиянием интере-
сной работы (r = -0,36, p = 0,012).

Таким образом, руководителям медицинских 
организаций следует знать, что чем большим ста-
жем работы обладает врач, тем меньшее значе-
ние для него имеет возможность профессиональ-
ного роста и хорошее отношение руководства 
в качестве мотивирующих факторов. Для повы-
шения качества работы и степени удовлетворён-
ности трудом для опытных врачей не следует 
использовать данные методы мотивации. А для 
сотрудников, длительное время работающих на 
одном месте, создание интересной работы не 
служит стимулом для повышения производитель-
ности труда, и для них следует применять другие 
мотивирующие воздействия.
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РИСУНОК 1. Распределение факторов нематериальной 
мотивации по степени влияния на стимулирование 

в работе и удовлетворенность трудом

Незначительное количество исследований, прос-
вещенных нематериальным методам сти-
мулирования в здравоохранении, а также их 
чрезвычайно высокая актуальность в условиях 
хронического недофинансирования отрасли, де-
лают изучение нематериальной мотивации ме-
дицинского персонала важным и необходимым.
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Сравнительная оценка желаемого и реально-
го уровня методов нематериальной мотивации 
на рабочем месте и удовлетворенности трудом

В результате сравнения влияния методов нема-
териальной мотивации и степени их реализации 
на рабочем месте получены следующие данные. 
На рисунке 2 представлены результаты анкетиро-
вания сотрудников частной клиники.

Пять из семи основных факторов нематериальной 
мотивации, обладающих максимальным стимули-
рующим влиянием, реализованы в частной клинике 
соответственно ожиданиям персонала. Различие 
между желаемым и реальным уровнем не превыша-
ет одного балла. Удобство графика работы в клини-
ке превышает ожидания персонала, а возможность 
повышения квалификации значительно (более чем 
на 4 балла) ниже этих ожиданий. Также не реализо-
ваны в частной клинике возможность научной рабо-
ты и возможность карьерного роста, однако они не 
оказывают такого сильного влияния на мотивацию, 
как предыдущие факторы. Наличие корпоративных 
мероприятий более чем на 3 балла превышает не-
обходимый уровень. Возможность получения почет-
ных грамот и наград ниже ожидаемого уровня, а по-
дарков от профкома и размещение на доске почета 
реализованы соответственно ожиданиям врачей. 
Однако последние три фактора, согласно получен-
ным ранее данным, оказывают весьма незначитель-
ное влияние на мотивацию персонала.

Руководству частной клиники принципиально сле-
дует придерживаться текущей кадровой политики. 
Для еще большего повышения качества работы 
следует создать условия для повышения квалифи-
кации своих сотрудников, возможности карьерного 
роста, научной работы, получения грамот и наград.

На рисунке 3 представлены данные анкетирова-
ния врачей федерального научного медицинского 
центра.

По данным анкетирования сотрудников феде-
рального медицинского центра, все семь наиболее 
мотивирующих факторов реализованы на их рабо-
чем месте на недостаточном уровне. С другой сто-
роны, ряд факторов нематериальной мотивации, 
оказывающих не столь сильное влияние, реали-
зованы чрезмерно. Лишь возможность карьерного 
роста соответствует ожиданиям врачей.

Руководству данного учреждения необходимо пе-
ресмотреть политику работы с персоналом, пере-
смотреть свое отношение к нему в лучшую сторону, 
уделить значительно большее внимание реализа-
ции наиболее мотивирующих мер. В то же время не 
следует уделять столь пристальное внимание и на-
правлять ресурсы организации на чрезмерно реали-
зованные мотивирующие факторы, которые не ока-
зывают столь сильного влияния на качество работы 
врачей и их степень удовлетворенности трудом. 

На рисунке 4 представленны данные анкетиро-
вания врачей городской больницы.
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Из семи факторов нематериальной мотивации, 
оказывающих наибольшее стимулирующие вли-
яние на персонал в городской больнице, в дол-
жной мере реализовано лишь наличие хорошего 
коллектива. Остальные значительно уступают 
ожидаемым уровням. Возможность научной ра-
боты соответствует ожиданиям врачей, а воз-
можности карьерного роста и наличие корпора-
тивных мероприятий ниже данных ожиданий. 
Реализация трех последних факторов немате-
риальной мотивации, оказывающих наименьшее 
влияние на персонал, также находится на недо-
статочном уровне.

Руководству медицинской организации необхо-
димо коренным образом пересмотреть кадровую 
политику, так как при дальнейшем сохранении по-
добных тенденций возможны усиление текучести 
кадров, низкая производительность труда и уволь-
нение наиболее квалифицированных и востребо-
ванных сотрудников.

Оценка врачами степени удовлетворенности 
своим трудом полностью соответствовала реа-
лизации нематериальных факторов мотивации 
на рабочем месте. Наиболее удовлетворены сво-
ей деятельностью врачи частной клиники: абсо-
лютно удовлетворены 8 (44,4%), скорее удовлет-
ворены, чем не удовлетворены 5 (27,8%), скорее 
не удовлетворены, чем удовлетворены 3 (16,7%), 
а абсолютно не удовлетворены 2 (11,1%). Мень-
шая степень удовлетворенности обнаружена 
среди персонала федерального медицинского 
центра: абсолютно удовлетворены 5 (23,8%), 
скорее удовлетворены, чем не удовлетворе-

ны 8 (38,2%), скорее не удовлетворены, чем 
удовлетворены 4 (19%), а абсолютно не удов-
летворены 4 (19%). В городской больнице выяв-
лена наименьшая удовлетворённость работой, 
полностью соответствующая низкой степени 
реализации практически всех нематериальных 
факторов мотивации: абсолютно удовлетво-
рены 2 (10,5%), скорее удовлетворены, чем не 
удовлетворены 5 (26,3%), скорее не удовлетво-
рены, чем удовлетворены 7 (36,9%), а абсолют-
но не удовлетворены 5 (26,3%).

Заключение
Качество работы врачей в медицинских орга-

низациях и их удовлетворенность своим трудом 
определяются не только уровнем заработной 
платы. Нематериальные методы мотивации, на-
иболее важными из которых являются хороший 
коллектив, возможность получения опыта, инте-
ресная работа, хорошие и комфортные условия 
труда, хорошее отношение руководства, удобный 
график работы и возможность повышения ква-
лификации, способствуют повышению работо-
способности сотрудников, осознанию своего зна-
чения и места в организации, своей уникальной 
роли в достижении ее целей.

Руководителям медицинских организаций необ-
ходимо пользоваться методами нематериального 
стимулирования, повышать степень их реализа-
ции в подчиненных коллективах. Это позволит 
улучшить показатели деятельности персонала без 
значимых финансовых затрат, повысить качество 
медицинской помощи и конкурентоспособность 
всего учреждения.
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Таким образом, руководителям медицинских 
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стажем работы обладает врач, тем мень-
шее значение для него имеет возможность 
профессионального роста и хорошее отноше-
ние руководства в качестве мотивирующих 
факторов. Для повышения качества работы 
и степени удовлетворённости трудом для 
опытных врачей не следует использовать 
данные методы мотивации. А для сотруд-
ников, длительное время работающих на од-
ном месте, создание интересной работы не 
служит стимулом для повышения произво-
дительности труда, и для них следует при-
менять другие мотивирующие воздействия.
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