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Обеспечение качества медицинской помощи является главной задачей любой меди-
цинской организации. Первый этап ее решения  — надлежащий контроль качества. 
В  статье рассмотрены проблемы, затрудняющие его осуществление. В  их числе: не-
совершенство законодательной базы; отсутствие четкого представления у  руководи-
телей медицинских организаций и субъектов контроля о критериях качества, разные 
подходы к его оценке и трактовке показателей; отсутствие дифференциации задач по 
достижению тех или иных показателей на разных уровнях управления; рекомендатель-
ный характер порядков и стандартов при необходимости их соблюдения; отсутствие 
системности в организации контроля и обеспечения качества; отсутствие специальной 
подготовки руководителей в области менеджмента качества. Только системный подход 
к  решению данных проблем позволит добиться существенного улучшения качества 
медицинской помощи. 
Ключевые слова: качество медицинской помощи, управление качеством.

Проблема обеспечения должного уровня качества медицинской помощи 
(КМП) остается одной из наиболее актуальных. Большое число исследований [1–
3] свидетельствует о том, что существующий уровень качества не удовлетворяет 
в полной мере ни государство, ни медицинских работников, ни пациентов. Концеп-
цией долгосрочного социально-экономического развития Российской Федерации 
на период до 2020 года определено, что основной целью государственной полити-
ки в области здравоохранения является формирование системы, обеспечивающей 
доступность медицинской помощи и повышение эффективности медицинских ус-
луг, объемы, виды и качество которых должны соответствовать уровню заболева-
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емости и потребностям населения, передовым достижениям медицинской на уки. 
Решению этих задач посвящено Постановление Правительства РФ от 15  апреля 
2014 года № 294 «Об утверждении государственной программы Российской Федера-
ции “Развитие здравоохранения”», где предусмотрен специальный раздел «Управ-
ление развитием отрасли», определяющий необходимость повышения эффектив-
ности и прозрачности контрольно-надзорных функций в сфере охраны здоровья, 
а подпрограммой 9 «Экспертиза и контрольно-надзорные функции в сфере охраны 
здоровья» поставлена задача создания системы контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности и эффективной системы управления качеством в здра-
воохранении.

Успешное решение любой задачи невозможно без четкого целеполагания (с ко-
личественным определением степени достижения цели), определения предмета 
и объектов деятельности, выработки однозначного понятийного аппарата и пони-
мания всеми участниками процесса путей достижения цели. Несмотря на то что 
научное изучение вопросов качества медицинской помощи и их практическая ре-
ализация ведутся в  нашей стране более 20  лет, до настоящего времени четкости 
в понимании данного вопроса нет, что и не позволяет кардинально улучшить это 
качество.

Так, Федеральным законом № 323 «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» 
определено, что качество медицинской помощи  — это совокупность характери-
стик, отражающих своевременность ее оказания, правильность выбора методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степень достижения запла-
нированного результата. При этом не указано, что же является такими характери-
стиками. Статьей 10 данного закона предусмотрены условия достижения качества 
и доступности медицинской помощи. На наш взгляд, объединение этих двух поня-
тий не вполне рационально, поскольку доступность (в соответствии с рекоменда-
циями ВОЗ) является одним из условий оказания качественной медицинской помо-
щи (наряду с ее оптимальностью, безопасностью, достижением удовлетворенности 
пациентов). При этом перечисленные условия достаточно разнообразны, а их реа-
лизация возможна на разных уровнях управления и не только с участием органов 
управления здравоохранением и медицинских организаций (она требует участия 
и научных, и образовательных, и прочих организаций, что «размывает» определе-
ние ответственности). В частности, данной статьей определено, что необходимы: 
приближенность медицинских организаций к месту жительства, работы или обу-
чения (а это требует определенных градостроительных решений, наличие транс-
портной инфраструктуры и т. д.); достаточное количество медицинских работни-
ков и соответствующий уровень их квалификации; обеспечение возможности вы-
бора медицинской организации и врача (что далеко не всегда возможно, особенно 
в условиях сельской местности); применение порядков оказания медицинской по-
мощи и стандартов медицинской помощи; предоставление гарантированного объ-
ема медицинской помощи; установление требований к размещению медицинских 
организаций, исходя из потребностей населения (при этом не определено, каких 
именно требований, каких потребностей и какие структуры должны изучать по-
требности и разрабатывать соответствующие требования, поскольку это является 
достаточно сложной в  научном и  организационно-практическом плане задачей); 
транспортная доступность медицинских организаций и др. 
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Данным законом отдельно выделено и конкретизировано единственное сред-
ство контроля КМП — экспертные оценки. Так, в статье 64 указано, что экспертиза 
качества медицинской помощи проводится в целях выявления нарушений при ока-
зании медицинской помощи, в том числе оценки своевременности ее оказания, пра-
вильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, 
степени достижения запланированного результата. Такой же подход предусмотрен 
в Приказе Министерства здравоохранения РФ от 16 мая 2017 года № 226н «Об ут-
верждении Порядка осуществления экспертизы качества медицинской помощи, за 
исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодатель-
ством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании». В свя-
зи с этим подчеркнем, что целью любого контроля в его классическом понимании 
должно быть не столько выявление нарушений (дефектов), сколько анализ того, 
правильно ли реализуется процесс достижения той или иной цели с последующей 
разработкой мер коррекционного воздействия. Кроме того, если правильность ме-
дицинских вмешательств может оцениваться экспертом по их соответствию стан-
дартам, то понятие запланированного результата должно быть конкретизировано 
(не только по уровням управления — от индивидуума до популяции, но и в зависи-
мости от «исходных параметров» пациента).

Несколько иначе сформулирована задача экспертизы КМП в  Приказе Фе-
дерального фонда обязательного медицинского страхования от 1  декабря 
2010 года № 230 «Об утверждении Порядка организации и проведения контроля 
объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обя-
зательному медицинскому страхованию», а именно как: предупреждение дефектов 
медицинской помощи, являющихся результатом несоответствия оказанной меди-
цинской помощи состоянию здоровья застрахованного лица; невыполнения и/или 
неправильного выполнения порядков оказания медицинской помощи и/или стан-
дартов медицинской помощи, клинических рекомендаций (протоколов лечения) по 
вопросам оказания медицинской помощи, медицинских технологий путем анализа 
наиболее распространенных нарушений по результатам контроля, и принятие мер 
уполномоченными органами. Но при этом параллельно с  указанными задачами 
перед экспертом ставится и другая, которая иногда может вступать в противоре-
чие с задачей качественного оказания максимально возможной помощи пациенту 
с учетом всех его индивидуальных особенностей (в том числе возможного нали-
чия сопутствующей патологии) — по оптимизации расходов, связанных с оплатой 
медицинской помощи при наступлении страхового случая, и  снижению страхо-
вых рисков. Важно отметить также, что к дефектам медицинской помощи наряду 
с собственно невыполнением, несвоевременным или ненадлежащим выполнением 
необходимых или выполнением непоказанных, неоправданных медицинских вме-
шательств относятся дефекты, связанные с  нарушением условий оказания меди-
цинской помощи (в том числе порядков, договоров на оказание и оплату медицин-
ской помощи, маршрутизации при наличии показаний к госпитализации); случаи 
бездействия (если оно повлекло ухудшение состояния здоровья); нарушение вра-
чебной этики и деонтологии; нарушение преемственности в лечении; непредстав-
ление без объективных причин первичной медицинской документации, дефекты 
ее оформления. При этом возникают вопросы о разделении (мере) ответственно-
сти и определении роли различных организаций (медицинских работников) при 
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определении преемственности, маршрутизации, а также об определении этической 
составляющей в деятельности различных категорий медицинского персонала.

В обоих упомянутых документах указано, что оценка качества будет прово-
диться на основании разработанных порядков и  стандартов. В  связи с  этим от-
метим, что, в соответствии с Федеральным законом № 184 от 27 декабря 2002 года 
«О техническом регулировании», который в целом предъявляет достаточно жесткие 
требования к стандартизации, его требования не распространяются на стандарты 
медицинской помощи. Кроме того, все разработанные в настоящее время порядки 
оказания медицинской помощи в части, касающейся набора помещений, структуры, 
штатов, оборудования, предусматривают рекомендательный характер, а потому их 
невыполнение не может рассматриваться как дефект в организации медицинской 
помощи. И наконец: в Федеральном законе от 29 июня 2015 года № 162 «О стан-
дартизации в Российской Федерации» указано, что стандарты организаций разра-
батываются организациями самостоятельно, исходя из необходимости их приме-
нения. В отраслевом стандарте ОСТ 91500.01.0007-2001 «Система стандартизации 
в здравоохранении. Основные положения» (утвержден приказом Минздрава РФ от 
4  июня 2001  г. №  181)  предусмотрено, что стандартизация в  области результатов 
применения технологий, использующихся в здравоохранении, направлена на оцен-
ку качества и эффективности производства лекарственных средств, изделий меди-
цинского назначения, других компонентов оказания медицинской помощи и в пер-
вую очередь на формирование требований к результатам выполнения медицинской 
помощи. При этом в качестве результатов выделены социальные (инвалидизация, 
смертность, изменение качества жизни), медико-биологические (исходы заболева-
ний), которые четко не сформулированы, и экономические.

Таким образом, в  перечисленных нормативных документах главный акцент 
в контроле качества сделан на его экспертизу, которая (даже при наличии стандар-
тов и  еще менее обязательных к  исполнению клинических рекомендаций) носит 
субъективный характер. Меньшее внимание уделено роли и  оценке статистиче-
ских показателей как критерию КМП и оценке удовлетворенности пациентов и на-
селения. В приводившемся выше Постановлении Правительства РФ от 15 апреля 
2014 года № 294, а также в Постановлении Правительства РФ от 19 декабря 2016 года 
1403 «О программе государственных гарантий оказания гражданам медицинской 
помощи на 2017 г. и на плановый период 2018 и 2019 гг.» даны показатели, которые 
следует рассматривать как целевые критерии КМП. Однако большая часть из них 
относится к  показателям общественного здоровья, влияние на которые качество 
оказания медицинской помощи (и организации здравоохранения в более широком 
понимании) достаточно ограниченно, а в отношении критериев, непосредственно 
отражающих это качество, по крайней мере в отношении большинства из них, не 
приведены целевые значения, что не позволяет должным образом оценить резуль-
тативность деятельности отдельной медицинской организации (не говоря уже об 
отдельном медицинском работнике, что также является одной из целевых задач со-
вершенствования управления отраслью). 

Нельзя не остановиться и  еще на одной проблеме. В  настоящее время про-
водится государственный, ведомственный и  внутренний контроль КМП. И  если 
в отношении организации государственного контроля издано значительное число 
нормативных актов, регламентирующих его проведение, то целый ряд проблем су-
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ществует в отношении организации и проведения внутреннего контроля качества. 
Одной из них является формирование экспертов. Существующими федеральными 
законами (в том числе ФЗ № 326) определены требования к эксперту КМП, кото-
рый (в числе прочего), для того чтобы его требования были легитимными, должен 
быть занесен в  федеральный регистр экспертов. Это выполняется при проведе-
нии государственного контроля, контроля КМП, осуществляемого фондами ОМС 
и страховыми медицинскими организациями, в то же время эксперты внутреннего 
контроля назначаются приказами руководителя, а отсутствие при этом четких тре-
бований может вызывать вопросы в отношении профессионализма эксперта при 
проведении экспертиз [4].

До недавнего времени отсутствовала и  четкая регламентация организации 
внутреннего контроля КМП. Лишь в 2017 году Росздравнадзор утвердил методи-
ческие рекомендации по организации внутреннего контроля качества и безопас-
ности медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре). В его 
основе следующие принципы: ориентация на пациента, процессный подход, риск-
менеджмент, непрерывное повышение качества. Предлагается 11  направлений 
для обеспечения качества и безопасности медицинской деятельности, по каждому 
из которых определены показатели (объединенные в  группы), являющиеся и це-
левыми ориентирами, и критериями оценки. В числе этих направлений выделены: 
лекарственная безопасность, фармаконадзор; качество и безопасность обращения 
медицинских изделий; хирургическая безопасность; безопасность среды (в том 
числе организация ухода за пациентами, профилактика пролежней и  падений); 
эпидемиологическая безопасность; преемственность медицинской помощи; орга-
низация экстренной и неотложной помощи в стационаре (в том числе организация 
работы приемного отделения); идентификация личности пациентов; профилактика 
рисков, связанных с переливанием донорской крови и ее компонентов, препаратов 
из донорской крови; система управления персоналом; организация оказания ме-
дицинской помощи на основании данных доказательной медицины, соответствие 
клиническим рекомендациям (протоколам лечения). Определение указанных (или 
иных) направлений с формулировкой по каждому целей, задач, критериев должно 
проводиться специально сформированной в  медицинской организации структу-
рой (или врачебной комиссией с выделением отдельных подкомиссий) и выделени-
ем лиц, ответственных за каждое из направлений.

В рекомендациях подчеркнуто, что мнение пациентов будет наиболее значи-
мым, т. е. этим документом подчеркивается необходимость широкого внедрения 
пациентоориентированного подхода, который широко распространен в здравоох-
ранении развитых стран [5]. Кроме того, в качестве источника информации могут 
использоваться: документация (нормативная и медицинская), персонал (чьи зна-
ния и мнение можно проверить путем опроса, тестирования), пациенты и члены их 
семей (сопровождающие), непосредственное наблюдение за процессами медицин-
ской деятельности. Каждой организации рекомендовано разработать стандартные 
операционные процедуры (СОПы)  — документально оформленные инструкции 
по выполнению рабочих процедур или формализованные алгоритмы выполнения 
действий, исполнения требований  стандартов и  клинические протоколы. Важно 
подчеркнуть, что обязательным требованием при их разработке является исполь-
зование методов доказательной медицины [6].
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Итак, мы обозначили преимущественно те проблемы, которые возникают при 
проведении контроля качества, начиная с его организации и определения критери-
ев и заканчивая вопросами анализа того, каков же уровень качества в организации 
и  каковы причины наличия определенных дефектов (связаны ли они с  общеси-
стемными проблемами, несовершенством управления в данной конкретной орга-
низации, отдельными сотрудниками или другими обстоятельствами). При боль-
шом числе и разнообразии подходов, критериев, источников информации их ана-
лиз и (еще в большей степени) принятие управленческих решений могут вызывать 
у руководителей значительные сложности. Кроме того, у линейных руководителей, 
обремененных, как правило, множеством текущих задач, существует серьезный 
дефицит времени для проведения глубокой аналитической работы. Эту функцию 
могли бы взять на себя аудиторы, обладающие специальными знаниями, однако их 
наличие не предусмотрено в штате медицинских организаций, и практически от-
сутствуют сторонние организации, которые предлагали бы услуги аудиторов в об-
ласти оценки КМП. Кроме того, следует отметить, что с контроля качества работа 
по его обеспечению должна только начинаться. В организациях должен быть соз-
дан механизм управления качеством (менеджмента качества) с соответствующей 
инфраструктурой, документами, информационным и  кадровым обеспечением, 
а эта проблема разработана еще в меньшей степени.

Таким образом, и  руководителям медицинских организаций, и  всем меди-
цинским работникам следует осознать, что система управления качеством — это 
не модный тренд, а требование времени и долговременная работа [7], требующая 
усилий не только руководителей медицинских организаций и  органов управле-
ния здравоохранением, но и каждого сотрудника (что позволит реализовать один 
из главных принципов менеджмента качества — вовлеченность сотрудников). Не-
обходимо формирование «идеологии качества», мотивированности сотрудников 
к самоконтролю и достижению высоких показателей качества, расширение инфор-
мационного поля (в том числе и в отношении прозрачности выявленных дефектов / 
врачебных ошибок, возможности обмена опытом, внедрения передовых техноло-
гий и т. д.). Немаловажным является и вопрос о финансовых ресурсах для создания 
системы управления качеством. Если на первом этапе она потребует достаточно 
серьезных инвестиций, то в перспективе эти затраты вполне окупятся и окажут-
ся экономически выгодными за счет снижения риска ошибок и связанных с ними 
дополнительных затрат на «ликвидацию последствий» неправильной диагностики 
и лечения, прямых экономических санкций различных субъектов контроля каче-
ства и возможных исков со стороны пациентов [8; 9]. Только системность, непре-
рывность и программно-целевой подход позволят добиться существенных успехов 
в повышении качества медицинской помощи. 
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Ensuring a high level of quality of care is the main task of any medical organization. The first 
stage of its solution is proper quality control. In the article, problems that make it difficult to 
solve these problems are considered. They are: the imperfection of the legislative base, the 
lack of a clear understanding of the quality criteria by the leaders of medical organizations 
and subjects of control, different approaches to its evaluation and interpretation of indicators, 
the lack of differentiation of tasks for achieving certain indicators by management levels, the 
recommendatory nature of orders and standards for the need for their compliance, the lack of 
systematic approach to the organization of control and quality assurance, the lack of special 
training for managers in the field of quality management. Only a systematic approach to solv-
ing these problems will lead to a significant improvement in the quality of medical care.
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