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Качество медицинской помощи

Пора меняться



Ø риск-ориентированный подход (проверки должны быть пропорциональны
возможному риску);

Ø проведение проверок и регулирование должны основываться на четких
доказательствах;

Ø прозрачность регулирования путем использования единых руководств и чек-листов,
и др.;

Ø доступность информации об обязательных требованиях для подконтрольных
субъектов;

Ø избирательность проверок и регулирования;

Ø гибкое регулирование (проверки и вмешательства должны зависеть от особенностей
деятельности конкретной организации);

Ø внедрение информационных технологий оперативного мониторинга и электронного
бенчмаркинга деятельности.

Доверие к организации должно базироваться на доказательствах того, что:
Ø все возможные риски предотвратимы;
Ø организация понимает меру своей ответственности.

Организации экономического сотрудничества и развития (The Organization for Economic Co-operation and Development, OECD) 

Основные направления развития контрольно-надзорной деятельности



Основные мировые тенденции

Улучшение качества и увеличение продолжительности жизни населения 
ведут к ускорению экономического развития государства, росту его 

валового национального продукта, чего невозможно достичь без 
эффективной системы оказания качественной медицинской помощи

Suhrcke M., McKee M., Rocco L., ВОЗ (WHO)

Нацеленность преобразований для обеспечения качества медицинской помощи

Институт Медицины (Institute of Medicine);
Агентство исследований и оценки качества медицинского обслуживания   

(The Agency for Healthcare Research and Quality's, AHRQ)

Безопасность Эффективность

Своевременность и 
рациональность Доступность 

Пациент



«Развитие здравоохранения и укрепление здоровья населения Российской 
Федерации является важнейшим направлением обеспечения национальной 

безопасности, для реализации которого проводится долгосрочная 
государственная политика в сфере охраны здоровья граждан».

Отдельные направления реализации государственной политики 

Основными целями такой политики являются:

Ø увеличение продолжительности жизни, снижение уровня инвалидности и
смертности населения, увеличение численности населения;

Ø повышение доступности и качества медицинской помощи;

Ø совершенствование вертикальной системы контроля качества,
эффективности и безопасности медицинской продукции;

Ø соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных
с этими правами государственных гарантий.

Указ Президента Российской Федерации от 31 декабря 2015 года N 683                           
«О Стратегии национальной безопасности Российской Федерации»



Приоритетные проекты по основному
направлению стратегического развития Российской Федерации

"Здравоохранение"

«Внедрение автоматизированной системы мониторинга движения
лекарственных препаратов от производителя до конечного
потребителя для защиты населения от фальсифицированных
лекарственных препаратов и оперативного выведения из оборота
контрафактных и недоброкачественных препаратов»

Протокол заседания президиума Совета при Президенте Российской Федерации по стратегическому развитию и приоритетным 
проектам от 25 октября 2016 г. № 9

«Технологии и комфорт -
матерям и детям»

«Совершенствование организации медицинской помощи
новорожденным и женщинам в период беременности и после
родов, предусматривающее в том числе развитие сети
перинатальных центров в Российской Федерации»

«Электронное 
здравоохранение» 

«Совершенствование процессов организации медицинской
помощи на основе внедрения информационных технологий»

«Развитие санитарной 
авиации» 

«Обеспечение своевременности оказания экстренной
медицинской помощи гражданам, проживающим в
труднодоступных районах Российской Федерации»

«Лекарства. Качество и 
безопасность» 



Достигнутые результаты
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Анализ обращений граждан в 
Росздравнадзор

Тематика обращений 
граждан 

Центральный аппарат Росздравнадзора Территориальные органы Росздравнадзора 
по субъектам Российской Федерации

2014 год 2015 год
За 10 

месяцев 
2016 
года

Динамика
количества 
обращений 
в 2015 году 

по сравнению 
с 2014 годом

2014 
год

2015 
год

За 10 
месяцев 

2016 
года

Динамика
количества 
обращений 
в 2015 году 

по 
сравнению 

с 2014 годомКоличество обращений 
по теме

Количество обращений 
по теме

Качество и 
безопасность 
медицинской 
деятельности

10 122 13 193 11 275 +30% 14 522 17 653 18 931 +22%

Подтвердились полностью 202 319 307 +57,9% 529 738 648 +39,5%

Подтвердились частично 270 572 423 +111,8% 28 74 518 +164%

ИТОГО 
ОБОСНОВАННЫХ 472 891 730 + 88,8% 557 812 1166 + 46%

Оценка обоснованности жалоб на качество и безопасность медицинской деятельности:



Отдельные результаты контрольно-надзорных мероприятий Росздравнадзора в 2016 году 

Наиболее резонансные случаи

Субъект РФ Информация СМИ Результат проверки Характер нарушений

Нижний Тагил

6 января 2016 года игрок хоккейного клуба
«Спутник» был госпитализирован в
городскую больницу №1 города Нижний
Тагил после травмы. Скончался в раннем
послеоперационном периоде.

Дефект оказания медицинской 
помощи.

Материалы направлены в 
Следственный комитет.

Нарушение установленного 
объема и несвоевременность 
диагностических и лечебных 

манипуляций при травме 
брюшной полости.

Москва

7 января 2016 года известному 45-летнему
футболисту стало плохо с сердцем.
«Скорая» приехала через 1,5 часа. Мужчина
скончался на дому, не приходя в сознание.

Дефект оказания медицинской 
помощи.

Материалы направлены в 
Следственный комитет.

Нарушение требований к 
незамедлительной передаче

экстренного вызова выездной 
бригаде скорой медицинской 

помощи.

Хасавюрт 
29 января 2016 года смерть 34-летней
родильницы, которая скончалась через 10
часов после родов.

Дефект оказания медицинской 
помощи.

Материалы направлены в 
Следственный комитет.

Несвоевременность оказания 
медицинской помощи при 

кровотечении – неосуществление 
вызова сосудистого хирурга.  

Саратовская 
область

«Скорая» доставила больного ребенка в
лечебное учреждение спустя три часа - по
пути следования в больницу фельдшер
обслужил еще два вызова в двух сёлах.

Дефект оказания медицинской 
помощи.

Материалы направлены в 
Следственный комитет.

Нарушение правил медицинской
эвакуации - не проводился 
мониторинг и коррекция 

витальных функций во время 
эвакуации.

Московская
область

Ноябрь 2016, длительная недооценка
тяжести состояния у 25-летнего мужчины
привела к ампутации правой верхней
конечности на уровне нижней трети плеча.

Дефект оказания медицинской 
помощи.

Материалы направлены в 
Прокуратуру 

Нарушение установленного 
объема и несвоевременность 
диагностических и лечебных 
манипуляций при переломах 
костей верхней конечности. 

Основнная причина –
несоблюдение порядков оказания медицинской помощи и клинических рекомендаций



Проблема: Разрыв внедрения

Снижение 
темпов 

реализации 

из-за 

разрыва 
внедрения
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Научное понимание

Общество больничной медицины (Society of Hospital Medicine,SHM)



Смена парадигмы управления

Определение и 
управление рисками

ИнформатизацияСтандартизация



Стандартизация в здравоохранении

Стандартизация — это деятельность по установлению правил и характеристик в
целях их обязательного и добровольного многократного использования,
направленная на достижение упорядоченности в регулируемой сфере.

Стандартизации в здравоохранении подлежат:

Структура

• Уровни и 
Порядки 
оказания 
помощи

• Персонал

Процесс

• Клинические 
рекомендации
• Стандарты 
медицинской 

помощи

Результат

• Критерии 
качества 

медицинской 
помощи

В стационарных 
и амбулаторных 

учреждениях 
здравоохранения

Унифицированные требования к внутреннему контролю и 
аудиту – «бинарные чек-листы»



Критерии, определяющие
оценку качества медицинской помощи

Приказ Минздрава России от 15 июля 2016 г. №520н 
«Об утверждении критериев оценки качества медицинской 

помощи»

Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации»

Качество медицинской помощи: 

Своевременность оказания медицинской помощи

Правильность выбора методов:

диагностики,

лечения,

реабилитации

Степень достижения запланированного результата

профилактики,

Законодательное определение целей применения 
критериев при оказании медицинской помощиЗаконодательное определение качества

Результат



Бинарный подход оценки
Приказ Минздрава России от 15 июля 2016 г. №520н 

Например: Критерии качества специализированной медицинской помощи детям при
лихорадке без очага инфекции (коды по МКБ-10: A49.8 - A49.9; R50.0 - R50.1):

N 
п/п Критерии качества Оценка 

выполнения

1. Выполнена отоскопия Да/Нет

2. Выполнен общий (клинический) анализ крови развернутый не позднее 24 часов от момента
поступления в стационар Да/Нет

3. Выполнено исследование уровня C-реактивного белка или прокальцитонина в крови Да/Нет

4. Выполнен общий анализ мочи не позднее 24 часов от момента поступления Да/Нет

5.
Выполнено бактериологическое исследование крови на стерильность с определением
чувствительности возбудителя к антибиотикам и другим лекарственным препаратам (при
наличии лабораторных маркеров бактериальной инфекции)

Да/Нет

6.
Выполнено бактериологическое исследование мочи с определением чувствительности
возбудителя к антибиотикам и другим лекарственным препаратам (при выявлении
лейкоцитурии и/или бактериурии и/или нитритов в моче)

Да/Нет

7. Выполнена рентгенография органов грудной клетки (при наличии лабораторных маркеров
бактериальной инфекции) Да/Нет

8.
Проведена терапия антибактериальными лекарственными препаратами (при подтверждении
бактериальной инфекции и/или при наличии лабораторных маркеров бактериальной инфекции) Да/Нет

9.
Выполнена смена терапии антибактериальными лекарственными препаратами не позднее 72
часов от момента начала антибактериальной терапии (при отсутствии снижения температуры
тела)

Да/Нет

Результат



Ø риск-ориентированный подход (проверки должны
быть пропорциональны возможному риску);

Ø проведение проверок и регулирование должны основываться на четких доказательствах;

Ø прозрачность регулирования путем использования единых руководств и чек-листов, и др.;

Ø доступность информации об обязательных требованиях для подконтрольных субъектов;

Ø избирательность проверок и регулирования;

Ø гибкое регулирование (проверки и вмешательства должны зависеть от особенностей
деятельности конкретной организации).

Ø внедрение информационных технологий
оперативного мониторинга и электронного
бенчмаркинга деятельности.

Доверие к организации должно базироваться на доказательствах того, что:
Ø все возможные риски предотвратимы;
Ø организация понимает меру своей ответственности.

*- Организации экономического сотрудничества и развития (The Organization for Economic Co-operation and Development, OECD) 

Основные направления развития контрольно-надзорной деятельности



Риск-ориентированная модель

1
• Определение и классификация рисков: 

Динамические и статические критерии.

2
• Мониторинг вероятности наступления риска: 

Информатизация и электронный бенчмаркинг

3

• Управление рисками:                                                 
анализ (в т.ч. триггеры),                                     
планирование корректирующих мероприятий,  
контроль устранения.



Бинарный подход оценки – Чек-листы по клиническим рекомендациямГруппы критериев

– Виды деятельности;
– Уровни оказания 

помощи;
– Кадры;
– Лицензионные 

требования:
здания, сооружения,
оборудование, 
разработка и внедрение 
СМК

– Результаты проверок;
– Анализ обращений 

граждан;
– Результаты 

самооценки;
– Результаты лечения;
– Оценка методов 

лечения.

Статические: Динамические: 



Задачи  информатизации  в здравоохранении

Скорость и удобство 
взаимодействия с 
организациями

Информация о своем 
здоровье

Качественное лечение

Эффективное управление 
ресурсами

Контроль качества 
медицинской помощи

Эффективное исполнение 
функций

Оперативная и полная 
информация о пациенте 
(преемственность лечения)

Консультация с другими 
врачами

Непрерывное медицинское 
образование

Справочная информация

ФЕДЕРАЛЬНЫЕ И 
РЕГИОНАЛЬНЫЕ ОРГАНЫ 

УПРАВЛЕНИЯ В СФЕРЕ 
ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ

ВРАЧИ ПАЦИЕНТЫ

Департамент информационных технологий и связи Минздрава России, Е.Л. Бойко



Уровни информатизации в здравоохранении

Департамент информационных технологий и связи Минздрава России, Е.Л. Бойко



Уровень медицинской организации

Департамент информационных технологий и связи Минздрава России, Е.Л. Бойко



Федеральный уровень

Департамент информационных технологий и связи Минздрава России, Е.Л. Бойко



Уровень субъекта Российской Федерации

Департамент информационных технологий и связи Минздрава России, Е.Л. Бойко



Общая архитектура подсистемы качества медицинской помощи 
АИС ОМС

МГФОМС, В.А. Зеленский



Группировщик по случаям

МГФОМС, В.А. Зеленский

Приказ Минздравсоцразвития России от 27.12.2011 N 1664н
«Об утверждении номенклатуры медицинских услуг»



Группировщик по случаям

Правила в 
табличной форме

Первоисточник

МГФОМС, В.А. Зеленский



Классификаторы в здравоохранении 
Российской Федерации

Реестр застрахованных граждан

МКБ-10

Классификаторы ОМС 
Номенклатура медицинских услуг

ГРЛС / АТХ / ГРПОЦ ЖНВЛП

Государственный реестр медицинских изделий

ГРПОЦ на имплантируемые медицинские изделия

Федеральные и отраслевые формы статистического наблюдения



Система ведения нозологических регистров и клинических реестров 
пациентов 



Государственная автоматизированная система 
мониторинга движения лекарственных препаратов

Федеральная  государственная информационная 
система мониторинга движения лекарственных 

препаратов

Фармпроизводитель
Организация оптовой 
торговли/ Импортер

ПотребительРозничная аптека/ 
Медицинская организация

Движение лекарственных препаратов (поступление, реализация, возвраты)

Данные об индивидуальных и групповых кодах  упаковок лекарственных препаратов

Запрос на проверку лекарственного препарата

∼ 1000 ∼2 500 ∼ 350 000

2-x мерный 
код

Оператор

ФОИВ – участники системы
Мобильный 

контент



Государственная автоматизированная система 
мониторинга движения лекарственных препаратов

Результат 
считывания

Считанный код 
DataMatrix



Схема процесса мониторинга и контроля государственных закупок 
лекарственных препаратов

Общий годовой объем закупок лекарственных препаратов для обеспечения государственных и 
муниципальных нужд - более 30% рынка лекарственных препаратов в Российской 

Федерации (около 400 млрд. руб. в год). 

• подсистема мониторинга;

• подсистема расчета и анализа 
средневзвешенных цен;

• подсистема контроля закупок;
• подсистема формирования статистической 

отчетности.



Триггеры в здравоохранении Российской Федерации

Уровень Показатели экономической 
эффективности 

Показатели качества 
медицинской помощи

Федеральный

Региональный

Медицинская 
организация 



Практические рекомендации по организации внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзора 

Пилотные проекты:

11 медицинских организаций

5 субъектов Российской Федерации

Наименьший % соответствия по направлениям:

• Управление персоналом

• Эпидемиологическая безопасность

• Лекарственная безопасность



организации (поликлиника)

Проект предложений по организации системы внутреннего контроля
качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской 

организации (поликлиника)

ØСистема организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в
поликлинике.
ØСистема управления персоналом. Медицинские кадры. Компетентность и компетенции.
ØИдентификация личности пациентов.
ØОрганизация работы регистратуры.
ØДиспансеризация детского и взрослого населения.
ØДиспансерное наблюдение за хроническими больными.
ØОрганизация профилактической работы. Программы по формированию здорового образа жизни среди

населения.
ØОказание специализированной медицинской помощи (включая акушерство-гинекология, травматология,

стоматология).
ØСтационарзамещающие технологии (включая организацию работы дневного стационара, ухода на дому).
ØОрганизация экстренной и неотложной помощи в поликлинике.
ØЭпидемиологическая безопасность. Профилактика инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи.
Ø Лекарственная безопасность/фармаконадзор. Вакцинация. Обеспечение лекарственными препаратами

(включая наркотическими препаратами).
Ø Безопасность при обращении медицинских изделий. Контроль качества и безопасности обращения

медицинских изделий.
ØХирургическая безопасность. Профилактика рисков, связанных с оперативными вмешательствами.
Ø Безопасность среды в медицинской организации. Профилактика падений.
ØПреемственность медицинской помощи. Передача клинической ответственности за пациента.
ØОрганизация оказания медицинской помощи на основании данных доказательной медицины. Соответствие

клиническим рекомендациями (протоколам лечения).



Приоритетные направления развития систем 
здравоохранения

Ø Стандартизация: структуры, процесса и результата

Ø Внедрение риск-ориентированного подхода

Ø Информатизация
• создание единой автоматизированной системы мониторинга

показателей качества медицинской деятельности; и
безопасности

• создание единого процессингового центра

Ø Внедрение национальных стандартов качества и
безопасности медицинской деятельности

Смена парадигмы – от контроля к управлению и обеспечению 
качества и безопасности 



Спасибо за внимание!

rzn@roszdravnadzor.ru

д.м.н., Мурашко М.А.
Руководитель 

Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения


