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КОЛОНКА РЕДАКТОРА

Как отмечает Всемирная организация здраво-
охранения, небезопасные методы медикамен-
тозного лечения и ошибки при использовании 

лекарственных средств входят в число ведущих 
причин нанесения предотвратимого вреда паци-
ентам в медицинских учреждениях всего мира.Это 
может нанести серьезный вред пациенту, привести 
к инвалидности или даже смерти. Продолжающая-
ся пандемия COVID‑19 значительно повысила риск 
таких ошибок и связанного с ними вреда.

Безопасность пациента редко называется в чис-
ле составляющих системы укрепления обществен-
ного здоровья и, как правило, остается за гранью 
внимания специалистов соответствующего профи-
ля. Это вряд ли можно признать справедливым.

По этой причине текущий номер журнала, кото-
рый выходит в канун 15 сентября – ​Всемирного дня 
безопасности пациентов – ​посвящен этой важной 
проблематике.

Заглавной статьей номера стала системная ра-
бота коллектива авторов под руководством лично 
Министра здравоохранения РФ, доктора медицин-
ских наук М. А. Мурашко, в которой проблематика 
безопасности и качества медицинской деятельности 
ставится под необычным ракурсом – ​национальной 
идеи. В статье обращается внимание на необходи-
мость отхода от локальных попыток решить про-
блему безопасности и объединению усилий всех 
участников процесса оказания помощи: медицин-
ского персонала, пациентов, государственных и об-
щественных институтов системы здравоохранения 
к открытому взаимодействию и сотрудничеству для 
обеспечения безопасности медицинской помощи.

От себя добавим, что предлагаемый к дискуссии 
ракурс национальной идеи не только актуален, но 
и логичен с философской точки зрения: в антич-
ной философии идеи определялись как неизмен-
ные умозрительные основы всякой вещи. Иными 
словами, национальной безопасности пациента 
не может быть без национальной идеи безопас-
ности пациента.

В статьях номера анализируются различные 
аспекты безопасности пациента: вопросы без-
опасности лекарств, медицинских изделий, ка-
дров, опыт регионов. Е. В. Зиновьева, А. В. Сапу-
нова и И. В. Иванов в своей работе анализируют 
три этапа регулирования медицинских изделий: 
предрыночный, рыночный и постпродажный. 
Основное внимание уделено постпродажному 
надзору, как деятельности по мониторингу ис-
пользуемых медицинских изделий, сбору инфор-
мации о качестве, безопасности и эффективности 
медицинских изделий.

Говоря о роли фармаконадзора, С. К. Зырянов, 
К.Э. Затолочина, А. С. Казаков, в числе прочего, 
отмечают, что одной из современных проблем 
здравоохранения, в том числе и фармаконадзора, 
стало отсутствие вакцин и препаратов для лече-
ния и профилактики COVID‐19 в первые волны 
пандемии, что привело к использованию off-label 
большого количество препаратов (гидроксихло-
рохин, азитромицин, ивермектин) для лечения 
пациентов с COVID‐19 несмотря на то, что науч-
ные данные об их пользе были низкого качества 
и основаны на исследованиях in vitro. Ускорен-
ное одобрение вакцин для борьбы с пандемией 
COVID‐19 также подчеркнуло необходимость бы-
строго получения данных о безопасности препа-
ратов в постмаркетинговом периоде. По мнению 
авторов, несмотря на то, что фармаконадзор раз-
вивается, все же он отстает от научных и техно-
логических достижений, достигнутых в других 
направлениях медицины.

Анализу роли сестринского персонала в обе-
спечении качества и безопасности медицинской 
деятельности посвящена статья Я. С. Габоян 
и А. И. Пивкиной.

Чрезвычайно интересный региональный опыт 
по адаптации молодых специалистов приводит кол-
лектив авторов из Тюменской области (А. Г. Андо-
верова, Горбунова О. П., Немков А. Г., Скочина М. В.).

А. Г. Худченко, Т. А. Бродская, К. В. Гончаров обоб-
щили опыт организации системы управления каче-
ством и безопасностью медицинской деятельности 
в Приморском крае. С 2018 года в регионе внедря-
ется пилотный проект, включающий ряд обоснован-
ных взаимосвязанных мероприятий, организован 
региональный Центр компетенций в области каче-
ства и безопасности медицинской деятельности, 
тесно взаимодействующий с Национальным инсти-
тутом качества, разработаны механизмы финанси-
рования системы менеджмента качества. В рамках 
реализации регионального проекта разработана 
и внедрена система учета нежелательных событий 
в Приморском крае. Уверен, детальный анализ про-
екта, его результатов, приведенный в статье, будет 
полезен не только исследователям, занимающимся 
данной проблематикой, но и практическим органи-
заторам здравоохранения.

И, конечно, не могу не высказать слова от-
дельной благодарности директору Всероссийско-
го научно-исследовательского и испытательного 
института медицинской техники, д. м. н. Игорю 
Владимировичу Иванову, помощь которого при 
подготовке этого номера была неоценимой.

О. О. Салагай, главный редактор «ОЗ»

ПРЕДИСЛОВИЕ ГЛАВНОГО РЕДАКТОРА
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Abstract
The implementation of priorities in the field of quality and safety of healthcare is supported at the international and 
national levels. The World Health Organization considers patient safety issues worthy of international attention, and 
the Russian Federation considers the increase in population, life expectancy, healthy life expectancy, the development 
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of a quality management system of medical care, as well as the formation of new management decisions in this 
direction to be one of the main priorities for the development of healthcare. These positions make possible to speak 
about the importance of joint efforts of all participants of the healthcare system, including patients, medical workers, 
hospitals and insurance companies, state organizations in the field of healthcare. The formation and implementation 
of a national idea to ensure the quality and safety of healthcare with the participation of all stakeholders will ensure 
an optimal level of health care safety, will contribute to improving the quality and accessibility of medical care, as well 
as achieving the national goals of the Russian Federation.
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Вопросы обеспечения качества и  безо-
пасности медицинской деятельности 
имеют безусловный приоритет на на-

циональном и  международном уровнях. Все-
мирная организация здравоохранения (ВОЗ) 
признает, что безопасность пациентов в здра-
воохранении является предметом междуна-
родного внимания, исследований и дискуссий, 
а  также серьезной глобальной проблемой. 
Опыт стран-участников ВОЗ показывает, что 
многие угрозы безопасности пациентов име-
ют идентичные причины и часто устраняются 
с  использованием одних и  тех же решений. 
С  2015  года ряд стран при поддержке ВОЗ 
объединил усилия и инициировал серию еже-
годных глобальных министерских саммитов, 
чтобы собрать на одной площадке министров 
здравоохранения, экспертов в  области обе-
спечения безопасности пациентов, лидеров 
здравоохранения и  иных высокопоставлен-
ных лиц, имеющих полномочия для принятия 
административных решений.

Первые два саммита были проведены 
в Лондоне (март 2016 г.) и Бонне (март 2017 г.) 
и  стали началом глобального движения за 
безопасность пациентов. В ходе министерских 
саммитов были подняты вопросы междуна-
родной политики в  области здравоохране-
ния и привлечения внимания к безопасности 
пациентов на всех уровнях, принято реше-
ние, что безопасность должна быть ключе-
вой темой в  дальнейшем развитии системы 

здравоохранения на международном уровне, 
необходимо обеспечить всеобщий охват ус-
лугами здравоохранения, включая страны 
с низким и средним уровнем дохода, на долю 
которых приходится 2/3 глобального бремени 
причинения вреда пациентам. В  ходе самми-
тов были выпущены глобальные документы 
«Токийская декларация о  безопасности па-
циентов», которая подтверждает привержен-
ность делу обеспечения безопасности паци-
ентов во всем мире, а  также «Джиддийская 
декларация о безопасности пациентов», в ко-
торой содержатся ключевые рекомендации 
по сохранению импульса глобального движе-
ния за безопасность пациентов, особенно для 
стран с низким и средним уровнем дохода. На 
период пандемии коронавирусной инфекции 
COVID‑19 (2020–2022 гг.) проведение самми-
тов было приостановлено, но работа продол-
жалась в дистанционном формате, и к августу 
2021 г. был разработан и утвержден Глобаль-
ный план действий по обеспечению безопас-
ности пациентов на 2021–2030 гг. Целью Гло-
бального плана действий является устранение 
предотвратимого вреда в  здравоохранении 
и повышение безопасности пациентов посред-
ством политических действий в области безо
пасности и  качества медицинской деятель-
ности. Глобальный план действия является 
основой для разработки национальных планов 
действий по безопасности пациентов, а также 
позволяет согласовать применение страте-
гических инструментов для повышения безо-
пасности пациентов во всех государственных 
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программах и проектах, связанных с жизнью 
и здоровьем населения. На запланированном 
в  2023  году саммите в  Швейцарии будут ак-
центированы вопросы реализации положений 
Джиддийской декларации о безопасности па-
циентов и Глобального плана действий по обе-
спечению безопасности пациентов.

Глобальные министерские саммиты по-
зволили определить наиболее эффективные 
пути повышения безопасности пациентов, 
в  частности, минимизацию потенциально 
предотвратимого вреда, внедрение «культу-
ры безопасности» в  деятельность организа-
ций здравоохранения, формирование нацио-
нальных политик и  правил по безопасности 
пациентов, а  также «расширение знаний на 
основе данных доказательной медицины» [1].

В течение последних двух десятилетий 
большинство стран мира, их население, пра-
вительства и  медицинские специалисты до-
стигли консенсуса в  определении ключевой 
задачи системы здравоохранения  – ​обеспе-
чить максимально возможную безопасность 
пациентов и медицинских работников при ока-
зании медицинской помощи в  соответствии 
с современным уровнем развития технологий, 
науки, имеющимися в  наличии материальны-
ми и человеческими ресурсами.

ПОЗИЦИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Обеспечение качества и безопасности ме-
дицинской деятельности является стратегиче-
ской задачей и одним из основных приорите-
тов государственной политики в сфере охраны 
здоровья граждан в  Российской Федерации. 
Целью развития здравоохранения в  Россий-
ской Федерации являются увеличение чис-
ленности населения, продолжительности 
жизни, продолжительности здоровой жизни, 
снижение уровня смертности и инвалидности 
населения, соблюдение прав граждан в сфере 
охраны здоровья и  обеспечение связанных 
с этими правами государственных гарантий1. 

1	 Указ Президента Российской Федерации от 06.06.2019 г. 
№ 254 «О Стратегии развития здравоохранения в Россий-
ской Федерации на период до 2025 года»

Развитие системы управления качеством ме-
дицинской помощи является одним из прио-
ритетных направлений развития здравоохра-
нения Российской Федерации. Кроме этого, 
на национальном уровне поддерживается 
формирование новых, в т. ч. организационных 
и управленческих, решений, направленных на 
устойчивое развитие системы здравоохране-
ния, сохранение здоровья населения и повы-
шение качества медицинской помощи.

Вопросы ответственности участников си-
стемы здравоохранения  – ​пациентов и  их 
родственников, медицинских работников, 
медицинских и страховых организаций, госу-
дарства в лице органов управления здравоох-
ранением и контрольно-надзорных органов – ​
требуют объединения усилий для решения 
накопившихся проблем.

Новый взгляд на вопросы качества и безо-
пасности медицинской деятельности требует 
актуализации терминов и определений, согла-
сования новых масштабных задач, внедрения 
в практику управления отраслью новых мето-
дов и инструментов, с учетом опыта, накоплен-
ного в передовых медицинских организациях 
и  региональных системах здравоохранения 
Российской Федерации и за рубежом.

В период пандемии новой коронавирус-
ной инфекции COVID‑19 появилась необходи-
мость в  принятии управленческих решений 
в  условиях значительной неопределенности: 
в  формировании единого информационного 
ресурса, создании особых регуляторных ин-
струментов, направленных на ускоренный 
доступ медицинской продукции на рынок, 
разработке новых подходов к  организации 
амбулаторной помощи. При этом, анализ де-
ятельности медицинских организаций, в пол-
ном объеме внедривших систему управления 
качеством и  безопасностью медицинской 
деятельности, указывает на достижение су-
щественных положительных результатов: 
более высокий уровень устойчивости систе-
мы оказания медицинской помощи, готов-
ность к  оказанию помощи в  экстремальных 
условиях, а также более эффективная и опе-
ративная реорганизация деятельности в  ус-
ловиях COVID‑19. Всё это позволяет сделать 
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стандартизированными и управляемыми все 
составляющие системы оказания медицин-
ской помощи.

Инновации, разработанные и  внедренные 
в  систему здравоохранения за последние 
двадцать лет, во многом поменяли традици-
онные подходы. А  пандемия новой корона-
вирусной инфекции критически обозначила 
проблему безопасности медицинских работ-
ников, а также всех лиц, обеспечивающих уход 
за пациентами. Признавая риски, связанные 
с  оказанием медицинской помощи, помимо 
физического и  медицинского вреда, говорят 
также о  психологических и  эмоциональных 
негативных последствиях для пациентов (на-
пример, случаях неуважения культурных тра-
диций, несоблюдения конфиденциальности, 
нарушения приватности). Но эти же проблемы 
справедливы и для медицинских работников, 
например, неуважение (или прямая агрессия) 
со стороны пациентов и членов семьи, непри-
знание в  обществе заслуг медицинских ра-
ботников, работа под давлением в  структуре 
с  жесткой иерархией и  забюрократизирован-
ной системой управления.

Вышеобозначенные проблемы отчетливо 
свидетельствуют о необходимости совершен-
ствования и развития устоявшихся подходов 
к  организации медицинской деятельности, 
и, в частности, обеспечения качества и безо
пасности медицинской деятельности в нашей 
стране [2]. Реализация национальной идеи 
представляется возможной только при со-
блюдении следующих базовых принципов.

I. Изменение отношения в обществе 
к проблеме безопасности 
в здравоохранении.

Безусловным приоритетом является обе-
спечение признания всеми участниками систе-
мы здравоохранения рисков, связанных с ока-
занием медицинской помощи. Традиционно, 
наиболее рискованными для жизни и  здо-
ровья людей считаются такие отрасли, как 
авиация или атомная промышленность. При 
этом, объективно посчитанные цифры потерь 
(заболеваемость и  смертность) по причинам, 
связанным с  медицинской деятельностью, ​

намного выше, чем количество погибших 
в  авиационных катастрофах и,  тем более, 
в авариях на атомных электростанциях.

Существует много интерпретаций поня-
тия «безопасность», но на сегодняшний день 
в мировом медицинском сообществе сложил-
ся консенсус, в соответствии с которым безо
пасность понимается как предотвращение 
возможного вреда (например, при перегрузке 
персонала, недостатках организации работы, 
плохой коммуникации между сотрудника-
ми) и  минимизация последствий вреда, ког-
да риски связаны в первую очередь с самой 
технологией (оперативным вмешательством, 
медикаментозной терапией, ограниченно-
стью возможностей диагностических тестов 
и т. д.). Кроме этого, к безопасности имеет пря-
мое отношение и способность анализа – ​«из-
влечения уроков» как из случаев нанесения 
вреда жизни и здоровью пациента, так и не-
желательных событий (инцидентов), которые 
по счастливой случайности не имели послед-
ствий для пациента и  медицинского работ-
ника, для профилактики подобных событий 
в  будущем [3]. Поэтому, признавая высокую 
значимость безопасности медицинской дея-
тельности, формирование системы мер для 
снижения возможных рисков и  последствий 
от их наступления с необходимым ресурсным 
обеспечением является непременным усло-
вием снижения потерь для жизни и здоровья 
пациентов и медицинских работников.

II. Обеспечение открытого 
взаимодействия всех заинтересованных 
сторон по вопросам безопасности 
медицинской помощи.

При решении проблем, связанных с  безо
пасностью медицинской деятельности, в  на-
стоящее время отмечается доминирование 
архаичного подхода, направленного на поиск 
и наказание виновных, а не поиск системных 
причин. При изучении случая звучат вопросы: 
«Что случилось?» и «Кто виноват?». Именно по-
этому, боясь наказания, медицинские работ-
ники и медицинские организации вынуждены 
скрывать, не признавать факты нежелатель-
ных событий, будь то инфекция, связанная 
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с  оказанием медицинской помощи, пробле-
мы с неверным применением лекарственно-
го препарата или нарушение идентификации 
личности пациента. Важным представляется 
поиск ответов на вопросы: «Почему это прои-
зошло?», «Что и как делать для профилактики 
подобных событий в будущем?», «Как добить-
ся непрерывного улучшения качества и безо
пасности медицинской деятельности?». От 
стремления к локальному решению проблем 
внутри медицинского сообщества или кара-
тельного (административного и  уголовного) 
способа повышения безопасности необходи-
мо перейти к объединению усилий всех участ-
ников: медицинского персонала, пациентов, 
государственных и общественных институтов 
системы здравоохранения к открытому взаи-
модействию и сотрудничеству для обеспече-
ния безопасности медицинской помощи.

III. Вовлечение пациентов 
и их родственников в процесс  
принятия решений при оказании 
медицинской помощи

Взаимодействие с  пациентами, их род-
ственниками и  лицами, осуществляющими 
уход, является ключевым условием оказания 
безопасной медицинской помощи. Между тем, 
риски, связанные с  оказанием медицинской 
помощи, часто недооцениваются. Это, в свою 
очередь, не позволяет пациентам и членам их 
семей признать значение собственной роли 
в  обеспечении безопасности, поощряет раз-
витие патерналистских отношений «врач-па-
циент», снижает вовлеченность граждан в ре-
шение собственных проблем со здоровьем, 
а  также их участие при анализе, обсуждении 
и поиске решений проблем здоровья.

На сегодняшний день можно отметить не-
достаточно эффективное взаимодействие 
между пациентами, членами семьи и медицин-
ским сообществом, необходимость в разработ-
ке комплексного руководства по вовлечению 
пациентов и  членов их семей в  обеспечение 
безопасности. Пациенты, государство, ме-
дицинское сообщество должны согласовать 
общее видение, цели и  план действий по 
обеспечению безопасности медицинской 

деятельности, начав с  отбора приоритетных 
разделов работы, например, эпидемиологиче-
ская безопасность (профилактика инфекций, 
связанных с  оказанием медицинской помо-
щи), хирургическая безопасность, лекарствен-
ная безопасность, организация медицинской 
помощи на основе данных доказательной ме-
дицины с использованием клинических реко-
мендаций (протоколов лечения), организация 
эффективного ухода и т. д.

Также следует стимулировать проведение 
национальных дискуссий, опросов пациентов 
и медицинских работников по вопросам безо-
пасности медицинской деятельности, а также 
общественных информационных кампаний, 
позволяющих повысить осведомленность 
граждан об их роли в обеспечении безопасной 
помощи и повышении ответственности паци-
ентов за собственное здоровье. Первым опы-
том проведения мероприятий подобного уров-
ня является Всемирный день безопасности 
пациентов, проводимый ФГБУ «Националь-
ный институт качества» Росздравнадзора 
с 2019 года, представляющий собой комплекс 
мероприятий по привлечению внимания к во-
просам безопасности пациентов, таких как: 
опросы пациентов и медицинских работников 
(более 50  тысяч участников), всероссийская 
олимпиада по безопасности в  здравоохра-
нении, пресс-конференции на федеральном 
и  региональном уровнях, открытые лекции 
Министра здравоохранения Российской Феде-
рации, руководителя Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения [4].

IV. Повышение безопасности 
медицинской деятельности через учет 
и анализ нежелательных событий 
при осуществлении медицинской 
деятельности

По данным исследования безопасности па-
циентов, проведенного Организацией эконо-
мического сотрудничества и развития (ОЭСР) 
в  2018  году, система учета нежелательных 
событий при осуществлении медицинской де-
ятельности является наиболее эффективным 
инструментом для обеспечения безопасности 
при оказании медицинской помощи.
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Учет нежелательных событий при осущест-
влении медицинской деятельности является 
одним из обязательных мероприятий вну-
треннего контроля качества и  безопасности 
медицинской деятельности в  медицинских 
организациях и  представляет собой систе-
му активного выявления фактов и  обстоя-
тельств, создающих угрозу причинения или 
повлекших причинение вреда жизни и здоро-
вью граждан и  (или) медицинских работни-
ков, а также приведших к удлинению сроков 
оказания медицинской помощи. Учет прово-
дится с целью последующего всестороннего 
анализа/разбора на предмет поиска корне-
вых причин их возникновения, а также реали-
зации корректирующих и  профилактических 
мероприятий, направленных на минимиза-
цию риска их возникновения в будущем.

Перспективным видится организация си-
стемы учета и  анализа нежелательных со-
бытий при осуществлении медицинской дея-
тельности на национальном уровне. Однако 
ключевым условием для эффективного функ-
ционирования такой системы в нашей стране 
должен являться отказ от наказаний в случае 
выявления свершившегося нежелательного 
события (инцидента) медицинским работ-
ником при условии полного расследования 
такого события медицинской организацией, 
реализация мероприятий по устранению по-
следствий и  профилактике нежелательных 
событий и  уведомления контрольно-над-
зорных органов о  принятых мерах. В  таком 
случае нежелательное событие (инцидент) 
может не быть основанием для проведения 
внепланового контрольного мероприятия, 
а  при формировании ежегодного плана кон-
трольных мероприятий медицинских органи-
заций данный риск может быть учтен. Однако 
если случившееся нежелательное событие 
не было выявлено или было сокрыто меди-
цинским работником или медицинской ор-
ганизацией  – ​государство вправе провести 
необходимые мероприятия государственного 
контроля и надзора, а также при необходимо-
сти – ​следственные действия.

Именно побуждающая, стимулирующая 
и  поощряющая политика выявления, учета 

и  анализа нежелательных событий при осу-
ществлении медицинской деятельности 
(инцидентов) медицинскими работниками 
и  медицинскими организациями будет спо-
собствовать повышению уровня безопасно-
сти и  минимизации рисков медицинской де-
ятельности.

V. Внедрение научного подхода 
к обеспечению безопасности 
медицинской деятельности

Реализация национальной идеи определя-
ет существенную потребность в  проведении 
научно-исследовательских работ по вопро-
сам качества и  безопасности медицинской 
деятельности. На протяжении многих лет 
вопросы безопасности пациентов являют-
ся предметом масштабных исследований 
в  странах ОЭСР, результаты национальных 
и международных исследований лежат в ос-
нове формирования национальных политик 
в  области здравоохранения в  странах ОЭСР 
и реализации действенных мер по вопросам 
безопасности. Однако в Российской Федера-
ции на сегодняшний день такие исследова-
ния практически не проводятся.

Между тем, важно учиться не только на 
ошибках. Лучший опыт, лучшие практики, ко-
торые имеются во многих медицинских ор-
ганизациях Российской Федерации, должны 
активно исследоваться и  распространяться. 
Чтобы быть уверенными в  достоверности 
и  эффективности полученных результатов, 
необходимы исследования и тиражирование 
лучших практик по обеспечению безопасно-
сти на национальном уровне. Научные ис-
следования по вопросам качества и безопас-
ности медицинской деятельности возможно 
планировать и  проводить совместно с  меж-
дународными организациями, имеющими 
опыт реализации подобных программ.

VI. Преемственность оказания 
медицинской помощи и ухода за 
пациентами на всех этапах

Не менее важно соблюдать принципы 
непрерывности и  преемственности с  уче-
том всего спектра медицинской помощи, 
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включая уход за пациентами. Пациенты 
нуждаются в уходе не только в амбулаторных 
и  стационарных медицинских организациях, 
но и  на дому, в  социальных учреждениях, 
домах престарелых и  инвалидов, хосписах, 
реабилитационных центрах. Обеспечение не-
прерывности оказания медицинской помо-
щи и  отслеживание состояния пациента по-
зволит учитывать риски на всех этапах, в том 
числе при уходе и  оказании медицинской 
помощи вне медицинской организации. Не-
обходимо идентифицировать слабые места 
и  проблемы с  безопасностью медицинской 
помощи, которые могут возникать как дома, 
так и  в  специализированной медицинской 
организации.

VII. Непрерывное обучение медицинских 
работников вопросам безопасности 
медицинской деятельности

В Российской Федерации необходимы 
специалисты, владеющие современными 
знаниями и  навыками по управлению ка-
чеством и  обеспечению безопасности ме-
дицинской деятельности. Однако анализ 
образовательных программ для специали-
стов разных профилей показал недостаток 
внимания междисциплинарным вопросам 
безопасности пациентов и  медицинских ра-
ботников. Вопросы безопасности медицин-
ской деятельности должны стать предметом 
изучения с  первых курсов ВУЗов и  ССУЗов 
и  продолжаться в  течение всей профессио-
нальной деятельности в  рамках программ 
повышения квалификации и  программ про-
фессиональной переподготовки, а  также 
в  рамках внутреннего обучения в  медицин-
ских организациях (на рабочих местах).

РОССИЙСКИЙ ОПЫТ ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ 
МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Прообразы национальной идеи обеспече-
ния качества и  безопасности медицинской 
деятельности в Российской Федерации суще-
ствовали много лет, но имели отрывочный 

и  фрагментарный характер. В  2015  году Ми-
нистром здравоохранения Российской Феде-
рации (ранее  – ​руководителя Росздравнад-
зора) М. А. Мурашко была поставлена задача 
по объединению усилий и  опыта экспертов 
в  области качества и  безопасности в  здра-
воохранении. Результатом этих работ ста-
ло формирование стандартов организации 
медицинской деятельности. В  2016  году со-
трудниками ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора при поддержке 
ведущих профильных экспертов были раз-
работаны Предложения (практические ре-
комендации) по организации внутреннего 
контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в  медицинской органи-
зации (стационаре) (далее  – ​Практические 
рекомендации), а  позднее  – ​в  медицинской 
организации (поликлинике), в  медицинской 
лаборатории, в  медицинской организации, 
оказывающей медицинскую помощь при 
стоматологических заболеваниях в  амбу-
латорных условиях и  в  условиях дневного 
стационара, в  медицинской организации, 
оказывающей нефрологическую помощь (за-
местительная почечная терапия), на станции 
скорой медицинской помощи. Разработка 
и  апробация Практических рекомендаций 
осуществляются при непосредственном 
участии профильных главных внештатных 
специалистов, экспертов федерального 
уровня и  специалистов заинтересованных 
медицинских организаций. Это позволяет 
получать практико-ориентированные и  одо-
бренные медицинским сообществом подхо-
ды к  обеспечению качества и  безопасности 
медицинской деятельности, проверенные 
в  ходе пилотного проекта по внедрению 
Практических рекомендаций. Кроме этого, 
перед публикацией Практические рекомен-
дации проходят рецензирование Федераль-
ной службы по надзору в  сфере здравоох-
ранения и  соответствующих профильных 
комиссий Минздрава России. Сегодня на 
различных этапах внедрения Практических 
рекомендаций находятся более 330 медицин-
ских организаций, включая ведомственные 
организации Управления делами Президента 
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Российской Федерации, Федерального ме-
дико-биологического агентства России, ОАО 
«Российские железные дороги», из 54 субъ-
ектов Российской Федерации.

В 2022  году самая ранняя версия Практи-
ческих рекомендаций для стационаров под-
верглась актуализации и  доработке, в  том 
числе в целях согласования единства требо-
ваний и валидации документа в соответствии 
с  последними актуальными приоритетами 
развития здравоохранения [5].

Методология внедрения Практических 
рекомендаций основана на наиболее дока-
занных эффективных практиках и  подходах 
к  обеспечению качества и  безопасности ме-
дицинской деятельности. В  ходе работы ак-
тивно используется вовлечение сотрудников 
медицинской организации, внедрение единых 
подходов осуществляется мультидисципли-
нарными рабочими группами, реализуются 
принципы системного и процессного подхода, 
ведется работа по минимизации и  управле-
нию рисками, применяется методика прове-
дения внутренних, в т. ч. перекрестных, ауди-
тов для оценки достигнутых результатов.

Подобные методы работы позволяют до-
биться выстраивания системы внутреннего 
контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в полном соответствии не 
только с  действующими нормативно-право-
выми актами Российской Федерации в сфере 
здравоохранения и Практическими рекомен-
дациями, но и  учитывать наиболее актуаль-
ные международные тенденции и  подходы 
к  обеспечению качества и  безопасности ме-
дицинской деятельности. Также сотрудники 
медицинских организаций получают прак-
тические знания и навыки, позволяющие им 
в будущем не только поддерживать и разви-
вать систему внутреннего контроля качества 
и  безопасности медицинской деятельности, 
но и обучать в ходе внедрения системы вну-
треннего контроля новых специалистов.

Методология Практических рекомендаций 
в медицинских организациях Российской Фе-
дерации стала основой приказа Минздрава 
России 785н от 31.07.2020 «Об утверждении 
Требований к  организации и  проведению 

внутреннего контроля качества и  безопас-
ности медицинской деятельности», который 
содержит наиболее критически важные тре-
бования к проведению внутреннего контроля 
качества и  безопасности медицинской дея-
тельности, определенные по итогам практи-
ческой апробации документа.

В целях масштабирования на территории 
Российской Федерации единых подходов 
к  обеспечению качества и  безопасности ме-
дицинской деятельности в  медицинских ор-
ганизациях, успешно внедривших систему 
внутреннего контроля качества и безопасно-
сти медицинской деятельности, создаются 
Центры компетенций по распространению 
лучшего опыта. Целью работы Центров ком-
петенций является внедрение современных 
практических методов управления качеством 
и безопасностью медицинской деятельности, 
включая вопросы подготовки специалистов 
медицинских организаций, распростране-
ние успешного опыта внедрения системы 
управления качеством в  медицинских орга-
низациях региона, организации системы мо-
ниторинга показателей медицинских органи-
заций, а также внедрения мер профилактики 
на основе учета нежелательных событий при 
осуществлении медицинской деятельности 
на уровне субъекта. В  Российской Федера-
ции функционируют 12 Центров компетенций 
в  10 регионах. Центры компетенций имеют 
статус региональных при осуществлении 
своей деятельности в  медицинских органи-
зациях региона, профильных  – ​при специа-
лизации на отдельных профилях медицин-
ской деятельности, например, по оказанию 
нефрологической помощи, стоматологиче-
ской помощи и иные, а также ведомственных 
(сетевых)  – ​в  случае, если их деятельность 
направлена на работу с медицинскими орга-
низациями ведомственной государственной 
или частной системы здравоохранения. Де-
ятельность Центров компетенций позволяет 
формировать профессиональные площадки 
для обмена опытом, развивать горизонталь-
ное сотрудничество среди субъектов Россий-
ской Федерации, реализовывать совместные 
проекты.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Современные вызовы, стоящие перед 
отечественной системой здравоохране-
ния, требуют выработки единых подходов 
к  обеспечению безопасности медицинской 
деятельности. Обеспечение оптимального 
уровня безопасности здравоохранения  – ​ак-
туальная задача национального масштаба, 
для решения которой требуется объединение 
усилий по вопросам обеспечения безопасно-
сти медицинской деятельности в Российской 
Федерации всех заинтересованных сторон, 
включая государственные, ведомственные 
и  общественные (в  том числе пациентские) 
организации.

Продвижение национальной идеи сле-
дует осуществлять в  рамках мероприятий, 
предусмотренных государственными про-
граммами Российской Федерации в  сфере 
здравоохранения, и  должно осуществлять-
ся федеральными органами исполнитель-
ной власти, органами исполнительной 
власти субъектов Российской Федерации 
в пределах бюджетных ассигнований, пред-
усматриваемых в федеральном бюджете на 
соответствующий финансовый год и  пла-
новый период и  бюджетах субъектов Рос-
сийской Федерации, с  активным участием 
общественных объединений и  организаций 
и  с  возможным привлечением дополни-
тельных средств из внебюджетных источ-
ников на реализацию соответствующих ме-
роприятий.

Реализация настоящей национальной 
идеи, основанной на принципах прозрачно-
сти и  открытости, взаимной ответственно-
сти всех участников системы здравоохра-
нения, будет способствовать повышению 
качества и  доступности медицинской по-
мощи, улучшению ряда показателей здоро-
вья: увеличению продолжительности жизни, 
увеличению продолжительности здоровой 
жизни, снижению смертности, снижению за-
болеваемости; повышению удовлетворенно-
сти пациентов, членов семей, медицинских 
работников; повышению качества жизни 
граждан, достижению национальных целей 

развития, повышению конкурентоспособно-
сти и международного престижа Российской 
Федерации.
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В ЕВРОПЕ СОЗДАДУТ СЕРВИС ОЦЕНКИ РИСКОВ  
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ ПРИ ПРИЕМЕ НЕСКОЛЬКИХ ЛЕКАРСТВ

В Европе стартовал международный исследовательский проект SafePolyMed. В  рамках 
программы ЕС по исследованиям и инновациям Horizon Europe на него выделили свыше 
5,6 млн. евро. «Цель проекта: с использованием технологий машинного обучения и искус‑

ственного интеллекта создать сервис для врачей, фармспециалистов и пациентов для индиви‑
дуальной оценки риска нежелательных реакций при приеме нескольких лекарств», – сообща‑
ет Deutsche Apotheker Zeitung.

По данным Европейской комиссии, около 197 тыс. смертей в год в Европе происходят из-за 
побочных реакций на лекарства. Предотвратить эти потери – ​одна из целей нового проекта. 
При оценке рисков будут учитываться не только взаимодействие активных веществ различ‑
ных препаратов, но и генетические особенности пациента.

По словам профессора Самули Рипатти из Института молекулярной медицины Финляндии 
при Хельсинкском университете, «ключевая цель проекта – ​улучшить процесс принятия кли‑
нических решений путем использования мощной информации о генетическом риске с данны‑
ми о лекарствах для лучшего прогнозирования ответа на лечение и соответствующей страти‑
фикации пациентов».

Безопасность лекарств тесно связана с режимом дозирования, поэтому участники проекта 
отдельно будут изучать вопрос коррекции дозы с учетом индивидуальных особенностей паци‑
ента. Для этого они планируют использовать математическое моделирование.

В финале SafePolyMed представит прототип удобной для пользователя веб-системы под‑
держки клинических решений.

Источник: Медвестник (medvestnik.ru)

НОВОСТИ НАУКИ
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Аннотация
В обзоре отражены основные моменты жизненного цикла медицинского изделия, рассмотрены три этапа регули-
рования медицинских изделий: предрыночный, рыночный и постпродажный. Основное внимание уделено пост-
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АКТУАЛЬНОСТЬ

С егодня во всем мире существует по-
требность в  обеспечении безопасно-
сти и  повышении качества в  здра-

воохранении. Согласно определению ВОЗ 

медицинское изделие представляет собой 
«любой инструмент, аппарат, приспособле-
ние, оборудование, устройство, имплантат, 
реагент или калибратор для in vitro, про-
граммное обеспечение или другое аналогич-
ное изделие, включая его принадлежности, 
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предназначенные для использования при 
диагностике болезней или других состоя-
ний, для лечения, смягчения последствий, 
предотвращения заболеваний у  человека, 
либо предназначенные для воздействия 
на структуру или любую функцию тела че-
ловека и действие которых не реализуется 
путем фармакологического, иммунологиче-
ского или метаболического воздействия на 
организм» [1].

Как единое целое либо в  комбинации эти 
изделия используются квалифицированны-
ми специалистами или простыми потребите-
лями в  соответствии с  инструкциями произ-
водителя.

Согласно заявлению Global Harmonization 
Task Force (GHTF) один из важнейших прин-
ципов безопасности медицинских изделий 
заключается в  том, что в  течение предусмо-
тренного срока службы медицинского из-
делия его функциональные характеристики 
и  безопасность не могут ставить под угрозу 
клиническое состояние пациента или здоро-
вье пользователя.

Система регулирования медицинских из-
делий менее развита, чем других товаров ме-
дицинского назначения, таких как лекарства 
и вакцины. Формальное регулирование меди-
цинских изделий началось в середине 1990-х 
годов. В 65% из 145 стран есть национальные 
органы, ответственные за внедрение и  обе-
спечение соблюдения правил в  отношении 
медицинских изделий, но многие из стран, 
которые разработали такие правила, не до-
бились большого прогресса в их реализации 
[2]. В  целом существуют большие различия 
между мировыми системами здравоохране-
ния в отношении ассортимента, типа и затрат 
на управление медицинскими изделиями, но 
основная цель контроля за медицинскими 
изделиями  – ​обеспечение их безопасности, 
качества и  эффективности в  соответствии 
с намеченной целью [3].

ЦЕЛЬЮ настоящего обзора является ана-
лиз основных тенденций в обеспечении безо
пасности обращения медицинских изделий 
на всех этапах их жизненного цикла от произ-
водства до утилизации.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ:

информационно-аналитический анализ и  би-
блио-семантический анализ зарубежных и оте
чественных нормативных и  правовых доку-
ментов, научных публикаций и  стандартов 
регулирования медицинских изделий.

Последнее десятилетие демонстриру-
ет усиление внимания регулирующих орга-
нов к  безопасности медицинских изделий 
и  управлению рисками. Во всех стандартах 
и  правилах регулирующих органов есть об-
щие компоненты управления медицинскими 
изделиями, такие как отчеты о дефектах ме-
дицинских изделий, контроль за инцидента-
ми и отчетность по ним, а также управление 
рисками. Нормативное правовое регулиро-
вание обращения медицинских изделий осу-
ществляется на протяжении всего срока их 
службы, от замысла и  разработки до утили-
зации. Задачей регламентов на медицинские 
изделия является обеспечение их безопасно-
сти, качества, эффективности, работоспособ-
ности, в соответствии с назначением.

Различные национальные и  международ-
ные стандарты, промышленные стандарты, 
стандартные операционные процедуры, раз-
работанные производителями (не связанные 
с  международными стандартами) должны 
продемонстрировать, что производимые ме-
дицинские изделия соответствуют основным 
принципам безопасности и  производитель-
ности и  находятся в  свободном доступе для 
населения.

Ответственность за безопасность, качество 
и эффективность медицинских изделий лежит 
как на производителе, так и на регулирующих 
органах. Компании, производящие медицин-
ские изделия, несут ответственность за каче-
ство, безопасность и  эффективность своей 
продукции на всех этапах производства.

В регулировании медицинской продукции, 
построенном на принципах надлежащего 
управления и надлежащей нормативной прак-
тики, необходимо также принимать во вни-
мание национальные планы в сфере здраво-
охранения, действующее законодательство, 
имеющиеся ресурсы, практику производства 
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и  импорта. Нормативные требования к  ме-
дицинской продукции варьируются в  раз-
ных странах. Исследования, проведенные 
за последние несколько лет, показали, что 
производители и разработчики медицинских 
изделий постоянно называют изменение нор-
мативно-правовой базы своей главной биз-
нес-задачей.

Европейский регламент по медицинским из-
делиям (MDR), полностью вступивший в силу 
в 2020 году, внес серьезные изменения в мар-
кировку CE, клинические данные и связанные 
с  ними требования, что требует постоянных 
усилий от производителей в  целях достиже-
ния соответствия выпускаемых медицинских 
изделий установленным требованиям.

В Российской Федерации регистрация ме-
дицинских изделий осуществляется в  соот-
ветствии со следующими документами: По-
становление Правительства РФ от 27.12.2012 
№ 1416 «Об утверждении Правил государ-
ственной регистрации медицинских изде-
лий»; Постановление Правительства РФ от 
1 апреля 2022 г. № 552 «Об утверждении осо-
бенностей обращения, включая особенности 
государственной регистрации, медицинских 
изделий в случае их дефектуры или риска воз-
никновения дефектуры в связи с введением 
в  отношении Российской Федерации ограни-
чительных мер экономического характера»; 
Постановление Правительства РФ от 3 апре-
ля 2020 г. № 430 «Об особенностях обращения 
медицинских изделий, в  том числе государ-
ственной регистрации серии (партии) меди-
цинского изделия»; Решение Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 12 февраля 
2016 г. № 46 «О Правилах регистрации и экс-
пертизы безопасности, качества и эффектив-
ности медицинских изделий».

В США Управление по санитарному над-
зору за качеством пищевых продуктов и ме-
дикаментов (FDA) планирует существенный 
пересмотр своей программы предпродаж-
ного уведомления 510(k), посредством ко-
торой регистрируется примерно 80% всего 
медицинского оборудования, продаваемого 
в  стране, что приведет к  более строгим его 
предпродажным проверкам и  требованиям 

к клиническим данным для большего количе-
ства номенклатуры медицинских изделий.

Регулирующие органы в области медицин-
ских изделий в прошлом основное внимание 
уделяли процессу проектирования и  разра-
ботки изделия, но в последнее время обнов-
ление стандартов на медицинское оборудова-
ние, таких как ISO 13485:2016, сделало акцент 
на полный жизненный цикл обращения меди-
цинского изделия.

Концепция жизненного цикла медицин-
ских изделий заимствована из более широкой 
идеи жизненного цикла продукта. Как и  все 
продукты, медицинские изделия начинают 
свою жизнь на заводе-изготовителе, затем 
продаются конечному пользователю и могут 
использоваться до естественного окончания 
своего жизненного цикла.

Всемирной Организацией Здравоохране-
ния введено понятие Product vigilance (PV), 
определяющееся как набор инструментов, 
используемых для обнаружения, оценки, по-
нимания или предотвращения неблагопри-
ятных событий или любых других проблем, 
связанных с  продуктами здравоохранения. 
Эта система широко используется в  разных 
странах, в том числе в США, Канаде, Швейца-
рии, Австралии.

Эффективное управление медицинскими 
изделиями на протяжении всего их жизнен-
ного цикла является важнейшим процессом, 
обеспечивающим их безопасность для конеч-
ного пользователя.

По мере прохождения медицинских изде-
лий через каждую стадию своего жизненного 
цикла они подвергаются нескольким типам 
процессов тестирования и проверке на соот-
ветствие нормативным требованиям.

Жизненный цикл медицинского изделия [9] 
можно разделить на шесть отдельных частей 
с  уникальными нормативными требования-
ми, которые применяются на каждом этапе:
1.	 Концепция. Каждое медицинское изде-

лие начинается как идея решения ме-
дицинской проблемы более простым, 
дешевым или более эффективным спо-
собом. На этапе концепции разработчик 
медицинского изделия изучает варианты 
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финансирования, потенциальные пути 
выхода на рынок и устанавливает ранние 
требования к этому изделию.

2.	 Планирование. Этап планирования меди-
цинских изделий характеризуется изуче-
нием потребностей пользователей и  пере-
водом этих потребностей в  технические 
требования для конечного продукта. Здесь 
инженеры могут начать создавать прототи-
пы, устанавливать стратегию регулирова-
ния, классифицировать риск медицинского 
изделия, создавать проектный файл и рас-
ширение плана проекта для его продажи.

3.	 Дизайн. После того, как требования уста-
новлены, медицинское изделие переходит 
к  этапу проектирования. Здесь произво-
дители будут создавать дизайн продукта, 
собирать данные об использовании ана-
логичных продуктов и  приступать к  раз-
работке технической документации. Про-
дукт может быть готов для разработки 
торговой марки, а также может наступить 
время для разработки производственного 
процесса, который позволит начать мас-
совое производство.

4.	 Валидация. На этапе валидации жизнен-
ного цикла продукта компании, произво-
дящие медицинские изделия, проводят 
мероприятия по клинической оценке (кли-
нические испытания), чтобы убедиться, 
что изделие безопасно и эффективно. Про-
дукт будет промаркирован, будут поданы 
необходимые нормативные документы, 
чтобы его можно было продавать в  соот-
ветствующих установленному назначению 
областях медицины.

5.	 Запуск. Как только компания-произво-
дитель медицинского изделия получает 
разрешение на его продажу (зарегистри-
рованное в  установленном порядке в  со-
ответствии с  действующим законодатель-
ством), продукт вступает в  фазу запуска 
своего жизненного цикла. Продукт будет 
продаваться поставщикам медицинских ус-
луг, медицинским организациям, а произво-
дитель обеспечит обучение и поддержку, ко-
торые позволят эффективно использовать 
медицинское изделие.

6.	 Постмаркетинговый этап. Когда меди-
цинское изделие выходит на рынок, оно 
вступает в  пострыночный этап своего 
жизненного цикла. Проводятся меропри-
ятия по наблюдению, чтобы гарантиро-
вать, что о нежелательных явлениях, свя-
занных с  медицинским изделием, будет 
сообщено, будут проводиться последую-
щие клинические исследования, а произ-
водитель может реагировать на жалобы 
или неблагоприятные явления и вносить 
улучшения в  продукт. Если продукт ока-
жется успешным, он может быть запущен 
на новые рынки.
Компании, производящие медицинское обо-

рудование, определяют потребности пользова-
телей, на основании этих потребностей опреде-
ляют технические требования и  конструкцию 
медицинского изделия, обеспечивающую 
уменьшение риска до допустимого уровня.

Регулирующий орган, в свою очередь, дол-
жен убедиться, что производитель внедрил 
процессы управления рисками и  выполнил 
установленные нормативные требования, 
а также поддерживает качество на протяже-
нии всего жизненного цикла медицинского 
изделия.

Медицинское изделие должно регулиро-
ваться на протяжении всего его жизненного 
цикла, т. е. от концепции и  производства до 
вывода из эксплуатации. Знакомство пользо-
вателя с  показаниями, противопоказаниями 
и  порядком эксплуатации, определёнными 
производителем, а также квалификация поль-
зователя и обучение правильному использо-
ванию медицинского изделия имеют решаю-
щее значение для безопасности изделия при 
фактическом его использовании.

Опасность, связанная с  использованием 
медицинских изделий, может возникнуть 
по разным причинам, среди которых важ-
нейшими является использование изделия 
непредусмотренным способом, а  также не-
соблюдение условий и порядка применения. 
К  опасности может привести неадекватная 
обработка медицинских изделий, в том числе 
несоблюдение технического обслуживания 
и неправильное обращение с устройством.
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Постпродажный надзор – ​это широкий тер-
мин, который охватывает все действия по мо-
ниторингу медицинских изделий. Требования 
Целевой группы по глобальной гармонизации 
(GHTF) стран-членов (Австралия, Канада, Ев-
ропейский союз и  США) к  системе постпро-
дажного надзора охватывают обязательства 
после продажи, мониторинг, выявление про-
блем, отчеты о нежелательных событиях, опо-
вещение, отзыв, и корректирующие действия 
[3]. Постпродажный надзор можно разделить 
на упреждающую и реактивную деятельность. 
Упреждающая деятельность включает тести-
рование выпуска партии и  инспекцию пред-
приятия, которое выпускает медицинские из-
делия. Реактивная деятельность охватывает 
систему контроля уже выпущенных медицин-
ских изделий. Информация послепродажного 
надзора полезна для предотвращения ослож-
нений и  травм, улучшения продукции, разра-
ботки стандартов и  уточнения нормативных 
требований [6, 7].

Большинство крупных регуляторов рын-
ка требуют от производителей выполнения 
пострыночных обязательств после начала 
коммерциализации их устройств. FDA (США), 
европейские компетентные органы и другие ре-
гулирующие органы требуют от зарегистриро-
ванных лиц отслеживать и сообщать о нежела-
тельных событиях, связанных с их изделиями, 
в  соответствии со специальными рекоменда-
циями. Упреждающие подходы к  процессам 
постпродажного надзора становятся все более 
необходимыми, поскольку регулирующие орга-
ны усиливают контроль за безопасностью об-
ращения медицинских изделий.

О нежелательных событиях медицинских 
изделий необходимо сообщать регулирующе-
му органу в стране, где произошел инцидент, 
незарегистрированные проблемы увеличи-
вают вероятность причинения вреда пациен-
там и медицинским работникам. Сообщения 
о  нежелательных событиях могут помочь 
регулирующим органам принять превентив-
ные меры, провести расследование, рабо-
тать с  производителями над корректирую-
щими мероприятиями и  направить отчеты 
другим регулирующим органам и  центрам. 

Наиболее часто отчеты поступают в  цен-
тры национального компетентного органа 
(NCAR), Международный форум по регулиро-
ванию медицинских изделий (IMDRF) и  Си-
стемы распространения предупреждений 
о  безопасности (SADS) Азиатской рабочей 
группы по гармонизации (AHWP). Количество 
нежелательных событий, представленных 
в  USFDA производителями, пользователь-
скими объектами и другими отчетами много-
кратно увеличилось за последние годы. От-
зыв медицинских изделий производителями 
имеет особую важность, поскольку его мож-
но использовать для принятия превентивных 
мер по предотвращению возникновения ин-
цидентов, которые могут привести к травмам 
и смерти [8, 9, 10, 11].

В частности, Therapeutic Good Administration 
(TGA) получила в общей сложности 32 300 сооб-
щений о  нежелательных событиях, связанных 
с  медицинскими изделиями, в  период с  1986 
по 2013 год, из которых 3309 сообщений были 
получены в 2013 году [12]. Саудовское FDA со-
общило о 705 нежелательных событиях за пе-
риод с 2008 по 2015 год, большинство из этих 
отчетов (83%) предоставили производители 
и продавцы, а о 12% сообщили медицинские ор-
ганизации. 7,5% этих сообщений были о смерти, 
9,2% о травмах и 42% о неисправностях [13].

Следует отметить, что общее количество 
нежелательных событий, связанных с  меди-
цинскими изделиями, предоставленное ме-
дицинскими организациями, более чем в че-
тыре раза превышает ежегодное количество 
отчетов о нежелательных событиях, получае-
мых системами надзора за медицинскими из-
делиями. События, связанные с конкретным 
изделием, были зарегистрированы как наи-
более распространенный механизм травмы. 
Это характеризует нежелательные события, 
связанные с  медицинскими изделиями, как 
недостаточно признанную проблему обще-
ственного здравоохранения.

В соответствии с Европейской директивой 
о  медицинских изделиях (93/42/EEC) произ-
водители медицинских изделий по закону 
обязаны сообщать компетентным органам 
не только о неблагоприятных событиях, но и ​​
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мерах по исправлению положения в области 
безопасности (FSCA). Руководящий документ 
Европейской комиссии по системе контроля 
за медицинскими изделиями (MEDDEV 2.12–1 
от января 2013 г.) гласит, что производители 
должны уведомлять соответствующий наци-
ональный компетентный орган об инциден-
тах и  ​​корректирующих действиях по обеспе-
чению безопасности на местах (разделы 5.1 
и  5.4). Производитель также обязан рассле-
довать инциденты и  предпринимать необхо-
димые корректирующие действия (разделы 
5.2 и  5.3). Подробная информация о  сроках 
и других требованиях к отчетности доступна 
в  Руководящем документе Европейской ко-
миссии MEDDEV 2.12/1[14].

Европейская система контроля за обраще-
нием медицинских изделий требует, чтобы 
пользователь сообщал о  происшествии про-
изводителю или компетентному органу, если 
существует четкая связь между изделием 
и  происшествием, и/или если происшествие 
привело или могло привести к смерти и/или 
ухудшению состояния пациента.

В Российской Федерации и в рамках рын-
ка ЕАЭС происходит гармонизация законо-
дательной базы и  формирование единой 
системы контроля обращения медицинских 
изделий в постпродажном периоде.

В настоящее время в  части мониторин-
га безопасности медицинских изделий дей-
ствуют: Решение от 22  декабря 2015  года 
№ 174 «Об утверждении Правил проведения 
мониторинга безопасности, качества и  эф-
фективности медицинских изделий»; Приказ 
Минздрава России от 15.09.2020 № 980н «Об 
утверждении Порядка осуществления мо-
ниторинга безопасности медицинских изде-
лий»; Приказ Минздрава России от 19.10.2020 
№ 1113н «Об утверждении Порядка сообще-
ния субъектами обращения медицинских из-
делий обо всех случаях выявления побочных 
действий, не указанных в инструкции по при-
менению или руководстве по эксплуатации 
медицинского изделия, о  нежелательных 
реакциях при его применении, об особенно-
стях взаимодействия медицинских изделий 
между собой, о фактах и об обстоятельствах, 

создающих угрозу жизни и здоровью граждан 
и  медицинских работников при применении 
и эксплуатации медицинских изделий». Клас-
сификация неблагоприятных событий соглас-
но Приказу Росздравнадзора от 20.05.2021 
№ 4513 «Об утверждении классификации не-
благоприятных событий, связанных с  обра-
щением медицинских изделий».

Требования к  контролю качества и  тех-
нического состояния медицинских изделий 
содержатся в  документах: Приказ Минздра-
ва России от 31.07.2020 № 785н «Об утверж-
дении Требований к  организации и  про-
ведению внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности»; 
Приказ Росздравнадзора от 10.01.2022 № 1 
«Об утверждении форм проверочных листов 
(списков контрольных вопросов, ответы на 
которые свидетельствуют о соблюдении или 
несоблюдении контролируемым лицом обя-
зательных требований), используемых Феде-
ральной службой по надзору в сфере здраво-
охранения и ее территориальными органами 
при осуществлении федерального государ-
ственного контроля (надзора) за обращением 
медицинских изделий»; ГОСТ Р 56606–2015 
Национальный стандарт Российской Феде-
рации. Контроль технического состояния 
и  функционирования медицинских изделий. 
Основные положения (утв. и  введен в  дей-
ствие Приказом Росстандарта от 05.10.2015 
№ 1451-ст); ГОСТ Р 57501–2017 Националь-
ный стандарт Российской Федерации. Техни-
ческое обслуживание медицинских изделий. 
Требования для государственных закупок 
(утв. и введен в действие Приказом Росстан-
дарта от 08.06.2017 № 513-ст).

С 2022  г. действует Национальный стан-
дарт ГОСТ Р 59730–2021 Техническое обеспе-
чение медицинской деятельности. Органи-
зация и  учет. Этот стандарт вводит понятие 
«технического обеспечения (сопровождения) 
медицинской деятельности», под которым 
подразумевается согласованная система вза-
имосвязанных процессов, включающая не-
прерывный комплекс мероприятий по доку-
ментированию и  технической поддержке на 
всех этапах жизненного цикла медицинских 
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изделий и  направленная на обеспечение ус-
ловий для безопасной и эффективной эксплу-
атации и  применения медицинских изделий 
по назначению. Стандарт содержит основные 
требования, применяемые к  медицинским 
изделиям на этапах жизненного цикла, в  том 
числе в процессе их эксплуатации, требования 
к  условиям эксплуатации медицинских изде-
лий, а также принципы оценки качества систе-
мы технического обеспечения в медицинской 
организации. Международных аналогов стан-
дарту не существует. Настоящий стандарт от-
ражает национальную специфику реализации 
системы менеджмента качества в медицине.

Проблемы внедрения функций управления 
безопасностью и рисками на протяжении все-
го жизненного цикла медицинского изделия 
значительны, но производители не могут по-
зволить себе принимать неадекватные меры, 
их целью является снижение риска возник-
новения постпродажных проблем. Принятие 
надлежащих мер помогает производителям 
ориентироваться в  проверках регулирующих 
органов и  быстрее получать регистрацион-
ные удостоверения и разрешение на реализа-
цию медицинского изделия.

Компании, производящие медицинские 
изделия, должны создавать надежные про-
цессы управления безопасностью и рисками. 
Чтобы обеспечить безопасность и эффектив-
ность своих продаваемых изделий, произ-
водители должны отслеживать множество 
«движущихся» частей этого процесса. На-
дежный процесс управления безопасностью 
изделий и рисками, применимый к большин-
ству производителей, должен включать такой 
компонент, как клинические исследования. 
Регуляторные органы США и  Европы уделя-
ют больше внимания клиническим данным 
для поддержки заявлений о  безопасности 
изделий, что помогает стимулировать по-
требность в  большем количестве клиниче-
ских исследований со стороны промышлен-
ности. Однако клинические исследования 
и связанные с ними правила варьируются от 
страны к  стране, что затрудняет для многих 
производителей управление этими усилиями 
с использованием внутренних ресурсов. Для 

большинства компаний, производящих меди-
цинские изделия, партнерство с  признанной 
сторонней организацией клинических иссле-
дований помогает им эффективно выполнять 
требования регулирующих органов к  клини-
ческим данным, чтобы обеспечить и поддер-
живать доступ к рынку.

Все большее распространение получают 
исследования и  разработка человеческого 
фактора. Сведение к  минимуму вероятности 
ошибки пользователя при использовании ме-
дицинского изделия или их включении в ши-
рокую клиническую среду является еще одним 
важным компонентом обеспечения успешно-
го и безопасного использования медицинских 
изделий. Использование передового опыта 
исследований человеческого фактора и удоб-
ства использования медицинских изделий по-
зволяет производителям не только достигать 
своих функциональных и эстетических целей, 
но и демонстрировать, что они учли соображе-
ния безопасности пациентов и пользователей 
в  процессах проектирования и  разработки 
своих продуктов. Проектирование изделий, 
основанное на исследованиях и  анализе па-
циентов и пользователей, тщательная оценка 
и  тестирование, а  также постоянные иссле-
дования человеческого фактора и  обучение, 
тесно связанные с усилиями по обеспечению 
безопасности и управлению рисками, помога-
ют компаниям соответствовать меняющимся 
нормативным требованиям.

Количество и  сложность медицинских из-
делий быстро растут, они становятся меньше 
и компактнее. Пациенты и их семьи становят-
ся все более осведомленными о медицинских 
изделиях. Следовательно, существует острая 
потребность в  повышении осведомленности 
об инцидентах, которые потенциально связа-
ны с медицинским изделием, не только среди 
практикующих врачей, но также среди пациен-
тов и  их семей. Информирование пациентов 
и  пользователей о  рисках, связанных с  ис-
пользованием медицинских изделий, и надле-
жащее использование медицинских изделий 
будут в значительной степени способствовать 
сокращению или устранению инцидентов, свя-
занных с медицинскими изделиями.
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Соответствие стандарту ISO 14971 позво-
ляет производителям продемонстрировать 
регулирующим органам США, Австралии, Ев-
ропы, Канады и других стран, что они создали, 
задокументировали и  поддерживают систе-
матические процессы управления рисками 
в отношении своих изделий и технологий. По 
мере того, как регуляторы более тщательно 
оценивают методы управления рисками, ком-
пании должны обеспечить применение таких 
методов на всех этапах жизненного цикла 
своих продуктов [4].

Важным шагом в  обеспечении безопасно-
сти обращения медицинских изделий являет-
ся цифровое здравоохранение и  кибербезо-
пасность. Одной из новых и смежных проблем, 
связанных с безопасностью медицинских из-
делий, является их способность безопасно со-
существовать с  информационными система-
ми и подключаться к ним. Защита безопасного 
прохождения личной медицинской информа-
ции является еще одним важным действием 
для обеспечения доверия пациентов. Новые 
рекомендации, такие как ANSI UL 2900 2–1, 
являются шагом в  правильном направлении, 
чтобы отвечать современным ожиданиям 
безопасности, помогая производителям вне-
дрять надежные протоколы безопасности ис-
пользуемых медицинских изделий, программ-
ного обеспечения и аксессуаров [6].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Цели безопасности обращения медицин-
ских изделий сосредоточены на общем улуч-
шении качества оказания медицинской по-
мощи пациентам. Эти цели имеют большую 
научную поддержку в  области безопасного 
использования медицинских изделий, что 
способствует сохранению и  улучшению здо-
ровья пациентов.

ВЫВОДЫ

Необходимы более надежные процессы 
управления безопасностью и рисками, которые 

помогут компаниям, производящим медицин-
ские изделия, быстрее меняться при повыше-
нии требований регулирующих органов.

Обеспечение безопасного и  эффектив-
ного использования медицинских изделий 
для пациентов и  пользователей является 
важнейшей обязанностью производителей 
и  разработчиков. Чтобы пройти проверку 
со стороны регуляторов рынка и  продемон-
стрировать, что их изделия не ставит под 
угрозу общественное здоровье и  доверие, 
компании, производящие медицинское изде-
лие, должны тесно увязать процессы управ-
ления безопасностью и рисками с усилиями 
по проектированию, разработке и до и после 
коммерциализации.

Безопасность медицинских изделий яв-
ляется общей ответственностью регулиру-
ющих органов, отрасли и медицинских орга-
низаций. Несмотря на то, что регулирующие 
органы часто корректируют свои системы 
регулирования обращения медицинских из-
делий, производители также обязаны вне-
дрять и  поддерживать адекватные методы 
управления рисками, хорошо интегрирован-
ные с их процессами проектирования и раз-
работки.

В рамках системы управления качеством 
в  соответствии с  EN ISO 13485:2021 и  регла-
ментом ЕС 2017/745 о  медицинских изде-
лиях все этапы планирования, разработки 
и производства должны систематически пла-
нироваться, внедряться, и  валидироваться 
командой высококвалифицированных и  мо-
тивированных экспертов и  в  соответствии 
с международными стандартами.
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Аннотация
В современных условиях пандемии во всех странах существенно увеличилась нагрузка на систему здравоохра-
нения, в том числе и на систему фармаконадзора, осуществляющую мониторинг безопасности фармакотерапии. 
Неотъемлемым компонентом в обеспечении безопасности фармакотерапии является выявление и предотвра-
щение развития нежелательных реакций (НР), которые представляют собой серьезную проблему здравоохра-
нения во всем мире. Одной из современных проблем здравоохранения, в том числе и фармаконадзора, стало 
отсутствие вакцин и препаратов для лечения и профилактики COVID‑19 в первые волны пандемии, что приве-
ло к использованию off-label большого количество препаратов (гидроксихлорохин, азитромицин, ивермектин) 
для лечения пациентов с COVID‑19 несмотря на то, что научные данные об их пользе были низкого качества 
и основаны на исследованиях in vitro. Ускоренное одобрение вакцин для борьбы с пандемией COVID‑19 также 
подчеркнуло необходимость быстрого получения данных о безопасности препаратов в постмаркетинговом пе-
риоде. Однако несмотря на то, что фармаконадзор развивается, все же он отстает от научных и технологиче-
ских достижений, достигнутых в других направлениях медицины. К сожалению, добровольная отчетность плохо 
оценивает истинную распространенность НР, поскольку показатели отчетности могут значительно варьировать 
в зависимости от мотивации, наличия времени, квалификации, страха перед наказанием и подобных факторов 
у отправителя. Учитывая эти известные ограничения метода спонтанных сообщений, часто используются до-
полнительные стратегии выявления НР, включая триггерные инструменты, ручной просмотр медицинских карт 
и автоматизированное наблюдение.
Ключевые слова: фармаконадзор, безопасность лекарственных средств, спонтанные сообщения, вакцина, не-
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CURRENT PATIENT SAFETY ISSUES: THE ROLE OF PHARMACOVIGILANCE
S.K. Zyryanov1, K.E. Zatolochina1, A.S. Kazakov1

1 People’s Friendship University of Russia (RUDN University), Moscow, Russia.
Abstract
In the current conditions of the pandemic, the burden on the healthcare system, including the pharmacovigilance 
system monitoring the safety of pharmacotherapy, has significantly increased in all countries. An integral component 
in ensuring the safety of pharmacotherapy is the identification and prevention of the development of adverse drug 
reactions (ADR), which are a serious health problem worldwide. One of the modern problems of healthcare, including 
pharmacovigilance, was the lack of vaccines and drugs for the treatment and prevention of COVID‑19 in the first 
waves of the pandemic, which led to the use of off-label a large number of drugs (hydroxychloroquine, azithromycin, 
ivermectin) for the treatment of patients with COVID‑19 despite the fact that scientific data their benefits were of 
poor quality and based on in vitro studies. The accelerated approval of drugs and vaccines to combat the COVID‑19 
pandemic also highlighted the need for rapid data on the safety of drugs in the post-marketing period. However, 
despite the fact that pharmacovigilance is developing, it still lags behind the impressive scientific and technological 
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achievements achieved in other areas of medicine. Unfortunately, spontaneous reporting does not assess the true 
prevalence of ADR well, since reporting indicators can vary significantly depending on the motivation, availability of 
time, qualifications, fear of punishment and similar factors of the sender. Given these known limitations of the spon-
taneous messaging method, additional strategies for detecting ADR are often used, including trigger tools, manual 
viewing of medical records and automated monitoring.
Keywords: pharmacovigilance, drug safety, spontaneous reporting, vaccine, adverse reactions.
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ВВЕДЕНИЕ

В   современных условиях пандемии во 
всех странах существенно увеличилась 
нагрузка на систему здравоохранения, 

в  том числе и  на систему фармаконадзора, 
осуществляющую мониторинг безопасности 
фармакотерапии. Неотъемлемым компонен-
том в  обеспечении безопасности фармакоте-
рапии является выявление и предотвращение 
развития нежелательных реакций (НР), кото-
рые представляют собой серьезную проблему 
здравоохранения во всем мире. Подсчитано, 
что 5% всех пациентов, госпитализированных 
в Европе, испытывают НР во время пребыва-
ния в  больнице, 5% госпитализаций связаны 
с  НР [1]. В  Европейском Союзе НР остаются 
пятой по частоте причиной смерти в условиях 
стационара, а общая стоимость НР для обще-
ства оценивается в  79 миллиардов евро  [1]. 
В США отмечаются сопоставимые показатели. 
Так, причинами 3,2–6,5% госпитализаций ока-
зываются НР, а среди основных причин смерти 
НР занимают четвертое-шестое место  [2]. Не 
менее 250 000 госпитализаций в  Австралии 
ежегодно связаны с приемом лекарственных 
средств (ЛС), на ассоциированные с  такими 
случаями расходы системы здравоохранения 
приходится 1,4 миллиарда австралийских дол-
ларов ежегодно [3]. При этом по результатам 
множества исследований от 50% до 80% НР 
и  связанные с  ними госпитализации оказы-
ваются потенциально предотвратимыми [1, 2], 
что дает убедительные доказательства зна-
чимости постмаркетингового надзора за ле-
карственными препаратами. Кроме того, пан-
демия COVID‑19, как чрезвычайная ситуация 

в  области общественного здравоохранения, 
показала, насколько важны фармаконадзор 
и  надлежащее информирование о  рисках ЛС 
для лучшего определения их профиля безо-
пасности в реальных условиях.

ЦЕЛЬЮ данной публикации является пред-
ставление роли фармаконадзора и перспектив 
его развития в обеспечении безопасности па-
циентов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведен анализ нормативно-правовых ак-
тов, литературных данных, данных зарубежных 
и российский исследований в области монито-
ринга безопасности ЛС.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЯ

Основа фармаконадзора – ​идентифика-
ция сигналов о безопасности применения ле-
карственных средств. К «сигналам» относят 
предполагаемые НР или побочные проявления 
после иммунизации (ПППИ), которые не были 
или не могли быть идентифицированы на эта-
пе клинических исследований и/или которые 
не были предсказаны на основании механиз-
ма действия препарата. Классическими при-
мерами НР/ПППИ, выявленными методами 
фармаконадзора, являются нарушения ЧСС 
и ритма при приеме антигистаминного пре-
парата терфенадина, инвагинация кишечника 
при использовании ротавирусной вакцины, 
рабдомиолиз при применении церивастати-
на и кашель на фоне терапии ингибиторами 
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АПФ [4]. Несмотря на то, что многие проблемы 
безопасности обнаруживаются во время клини-
ческой разработки препаратов, предмаркетин-
говая оценка безопасности имеет ограничения 
и не позволяет выявить все возможные НР/
НППИ [4]. Поэтому постмаркетинговый надзор 
имеет решающее значение в обеспечении безо
пасности как нового ЛС/вакцины, так и контро-
ля благоприятного соотношения пользы/риска 
уже используемых ЛС.

Наиболее широко применяемой во всех 
странах мира и ВОЗ методологией обнаруже-
ния НР является добровольное информиро-
вание – ​метод спонтанных сообщений, имею-
щий такие преимущества как экономическая 
доступность, простота, способность выявлять 
новые и редкие НР, большой охват больных 
и ЛС, возможность осуществлять надзор на 
протяжение всего времени нахождения лекар-
ственного препарата на рынке.

Согласно российскому законодательству 
специалистам здравоохранения необходи-
мо информировать регуляторные органы 
(Росздравнадзора) о выявляемых НР на ле-
карственные препараты [5]. В первую очередь, 
отчетности требуют серьезные НР – ​привед-
шие к госпитализации, стойкой утрате тру-
доспособности и/или инвалидности, смерти, 
врожденным аномалиям или порокам разви-
тия или представляющие собой угрозу жиз-
ни. Репортирование о несерьезных НР также 
необходимо, поскольку позволяет выявлять 
увеличение частоты развития подобных НР, что 
также относится к сигналам о безопасности ЛС 
и требует тщательного расследования. Кроме 
этого, Росздравнадзор рекомендует сообщать 
о всех НР, возникших при применении новых ЛС 
(менее 5 лет на рынке), случаях применения ЛС, 
противопоказанных при беременности на фоне 
беременности, случаях передозировки и злоу-
потребления ЛС, случаях неэффективности ЛС 
при применении препаратов для лечения жиз-
неугрожающих заболеваний, контрацептивов, 
вакцин и т.п., случаях подозрительных на несо-
ответствие качества лекарственного препарата 
(ЛП) нормативной документации [5].

Результатом деятельности по мониторингу 
безопасности ЛС, при необходимости, могут 

быть внесение новой информации в инструк-
цию по медицинскому применению ЛП, меро-
приятия по управлению рисками, связанными 
с применением ЛП, проведение доклинических 
или клинических исследований ЛП, приоста-
новление применения и отмена государствен-
ной регистрации ЛП.

В России функционируют два классических 
способа предоставления информации о по-
дозреваемой НР/неэффективности в регуля-
торный орган: дистанционно через Интернет 
в систему «Фармаконадзор 2.0» АИС Росздрав-
надзора или на бумажном носителе.

Надлежаще организованная система фар-
маконадзора на уровне ЛПУ включает в себя 
назначенного ответственного специалиста по 
мониторингу безопасности ЛС, которым являет-
ся врач-клинический фармаколог, осуществля-
ющий как выявление НР, так и информирование 
о них регуляторного органа [6].

Поскольку индивидуальные спонтанные 
сообщения (СС) о развитии НР или неэффек-
тивности ЛС остаются краеугольным камнем 
фармаконадзора, качество заполнения карт-из-
вещений в любом формате требует максималь-
ной полноты и профессиональности.

В целом, работа по развитию систем, осно-
ванных на методе спонтанных сообщений, в ос-
новном сосредоточена на таких аспектах как 
повышение качества данных, увеличение об-
щего объем отчетности и разработке методов 
для более быстрого и эффективного получения 
информации. Увеличение объема СС может 
повысить эффективность количественных ме-
тодов обнаружения статистических сигналов 
о безопасности, однако количественные мето-
ды в настоящее время обычно используются 
для дополнения клинического анализа и оцен-
ки СС. Ценность же СС во многом определяется 
новизной и информативностью конкретных за-
регистрированных сведений, однако это может 
варьироваться в зависимости от конкретного 
ЛС или НР.

Стоит отметить появившиеся сравнительно 
недавно альтернативные (поступающими не из 
учреждений здравоохранения) источники полу-
чения информации о НР, выявленные случаи из 
которых рассматриваются и анализируются как 
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«истинные» СС: научная и медицинская литера-
тура, сведения из немедицинских источников, 
информация социальных медиа, текстовые/
аудио/видеообсуждения с чат-ботами или по-
ставщиками медицинских услуг [7]. Кроме того, 
рядом исследований продемонстрирована цен-
ность пациентов как репортеров и во многих 
странах расширены возможности (приложение 
для смартфонов, электронные формы карт-из-
вещений на сайтах центров фармаконадзора) 
для направления пациентами СС в центры мо-
ниторинга безопасности ЛС и национальные 
базы данных [8, 9].

Однако несмотря на то, что фармаконадзор 
развивается, все же он отстает от впечатляю-
щих научных и технологических достижений, 
достигнутых в других направлениях медицины. 
К сожалению, добровольная отчетность пло-
хо оценивает истинную распространенность 
НР, поскольку показатели отчетности могут 
значительно варьировать в зависимости от 
мотивации, наличия времени, квалификации, 
страха перед наказанием и подобных факторов 
у отправителя [10]. Учитывая эти известные 
ограничения метода спонтанных сообщений, 
часто используются дополнительные стратегии 
выявления НР, включая триггерные инструмен-
ты, ручной просмотр медицинских карт и авто-
матизированное наблюдение.

Просмотр медицинских карт вручную требу-
ет больших ресурсов, и его трудно поддержи-
вать длительное время, несмотря на свою вы-
сокую эффективность в обнаружении НР [10].

Термин «триггерный инструмент» впервые 
введен в США в начале 1990‑х годов, позднее 
Institute for Healthcare Improvement (IHI, USA) 
усовершенствовал и разработал различные 
варианты триггерных инструментов, такие 
как метод глобальных триггеров (Global trigger 
tool – ​GTT), триггерный инструмент для отде-
лений интенсивной терапии (Intensive Care Unit 
Adverse Event Trigger Tool), педиатрический три-
ггерный инструмент (Pediatric Trigger Toolkit: 
Measuring Adverse Drug Events in the Children’s 
Hospital), перинатальный триггерный инстру-
мент (Perinatal Trigger Tool) [11]. Медицинские 
учреждения могут применять этот метод 
для регулярного мониторинга медицинской 

документации с целью быстрого поиска кон-
кретной информации («триггера» – ​показателя, 
косвенно указывающего на возможное нали-
чие НР) о пациенте, которая поможет иденти-
фицировать НР.

Автоматизированное наблюдение за НР 
расширяет концепцию триггерных инструмен-
тов, используя компьютерные программы для 
запроса триггеров в клинической информа-
ционной системе больницы. При выявлении 
потенциального НР или обнаружении разви-
вающихся неблагоприятных условий система 
автоматизированного наблюдения предупреж-
дает о возможном возникновении НР. Автома-
тизированная стратегия позволяет следить за 
всеми картами стационара, тем самым увели-
чивая вероятность обнаружения событий [10].

Доступ к крупномасштабным сетям баз 
данных предоставляет новые способы и воз-
можности для мониторинга безопасности ЛС 
на пострегистрационном этапе и получения 
реальной информации для поддержки приня-
тия решений. В мае 2008 года FDA запустило 
инициативу Sentinel, инфраструктуру, анализи-
рующую электронные медицинские данные 
для оценки безопасности зарегистрированных 
медицинских продуктов [12]. На сегодняшний 
день Sentinel разработала одну из крупнейших 
сетей баз данных для оценки безопасности 
ЛС FDA.

Проведение фармакоэпидемиологических 
исследований, объединяющих несколько баз 
данных, особенно полезно, когда исходы или 
интересующие воздействия редки или необхо-
димы доказательства из разных стран. Соче-
тание информации из нескольких баз данных 
может обеспечить статистическую мощность, 
необходимую для доказательства связи меж-
ду клиническим событием и воздействием 
конкретного лекарственного препарат. При-
мером подобной сети является ITA-COVID19, 
итальянская межрегиональная сеть, созданная 
для проведения фармакоэпидемиологических 
исследований с целью оценки связи между ЛС, 
вакцинами и COVID‑19 [13]. Английская анали-
тическая платформа для анализа данных элек-
тронных медицинских карт OpenSAFELY и меж-
дисциплинарное сотрудничество Observational 
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Health Data Sciences and Informatics (OHDSI) 
широко используются для поддержки иссле-
дований COVID‑19 [14, 15].

Очевидно, что доступность медицинских 
данных значительно возросла и будет увеличи-
ваться в ближайшем будущем. Огромные объ-
емы электронных данных дают возможность 
применять методы искусственного интеллекта 
(ИИ) для улучшения оценки безопасности ЛС. 
Извлечение информации с использованием 
методов обработки естественного языка (NLP – ​
Natural Language Processing) и анализа текста 
для сбора соответствующих сведений из до-
ступных источников приобретает все большее 
значение в области клинических исследований. 
Однако методы анализа текста и NLP могут 
быть очень полезны для сбора информации 
о НР и межлекарственных взаимодействиях, 
помогая, в том числе, клиницистам в монито-
ринге безопасности ЛС [16]. Как государствен-
ные, так и частные организации в настоящее 
время пытаются разработать инструменты ИИ, 
которые могут позволить автоматическое из-
влечение взаимосвязей между ЛС и нежела-
тельными явлениями в текстовых данных [17].

Перспективным представляется исполь-
зование ИИ и машинного обучения в фарма-
конадзоре для автоматического выполнения 
рутинных задач, связанных с вводом и обработ-
кой истории болезни, выявления кластеров НР, 
представляющих собой симптомы синдромов, 
прогнозирование и предотвращение небла-
гоприятных событий с помощью конкретных 
моделей с использованием реальных данных 
и проведения фармакоэпидемиологических 
исследований [18].

Одной из современных проблем здраво-
охранения, в том числе и фармаконадзора, 
стало отсутствие вакцин и препаратов для 
лечения и профилактики COVID‑19 в первые 
волны пандемии, что привело к использова-
нию off-label большого количества препаратов 
(гидроксихлорохин, азитромицин, ивермектин) 
для лечения пациентов с COVID‑19 несмотря 
на то, что научные данные об их пользе были 
низкого качества и основаны на исследованиях 
in vitro. В этом контексте фармаконадзор имел 
решающее значение для выявления рисков, 

связанных с использованием лекарств off-label. 
Так, известная проаритмогенная активность 
азитромицина, широко используемого для ле-
чения пациентов с COVID‑19, которая может 
усиливаться при его сочетании с другими ЛС, 
предлагаемыми для лечения COVID‑19 (гидрок-
сихлорохином), побудила регулирующие органы 
в большинстве стран оперативно выпустить 
предупреждения против использования этого 
препарата, за исключением случаев возник-
новения бактериальной суперинфекции [19].

Еще одной проблемой для органов здраво-
охранения в целом стало неконтролируемое 
распространение информации («инфодемии») 
о пандемии COVID‑19, часто сенсационного 
и искаженного характера, через печать, Интер-
нет и социальные сети. В частности, массово 
информация распространилась о таких ЛС, 
одобренных по другим показаниям, как хло-
рохин, гидроксихлорохин, НПВС, ингибиторы 
АПФ, антагонисты рецепторов ангиотензина 
II, фавипиравир и умифеновир, что могло при-
вести к их нецелевому и, следовательно, опас-
ному применению [20].

Ускоренное одобрение ЛС и вакцин для 
борьбы с пандемией COVID‑19 также подчер-
кнуло необходимость быстрого получения дан-
ных о безопасности ЛС в постмаркетинговом 
периоде.

В мае 2020 года Глобальный консультатив-
ный комитет по безопасности вакцин (ВОЗ) рас-
смотрел вопрос о готовности фармаконадзора 
к выпуску будущих вакцин против COVID‑19, где 
была подчеркнута необходимость создания во 
всех странах инфраструктуры и возможностей 
для надзора за безопасностью вакцин против 
COVID‑19, а также реактивации и задействова-
ния существующей инфраструктуры до внедре-
ния вакцин в клиническую практику [21].

Россия имеет большой опыт работы по 
мониторингу и расследованию поствакци-
нальных реакций и осложнений. Существо-
вавшая до 2010 года система функциониро-
вала в рамках эпидемиологического надзора 
и предусматривала направление внеочеред-
ных донесений о развитии поствакцинальных 
осложнений (ПВО) территориальными Управ-
лениями Роспотребнадзора в федеральную 
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службу Роспотребнадзора. Расследование ПВО 
осуществлялось территориальными органами, 
проводившими санитарно-эпидемиологический 
надзор в субъекте Российской Федерации. 
С сентября 2010 г. функция мониторинга без-
опасности ЛС/вакцин была возложена на 
Росздравнадзор, который по настоящее время 
осуществляет мониторинг с помощью метода 
спонтанных сообщений [22].

Согласно Методическим рекомендациям по 
выявлению, расследованию и профилактике 
побочных проявлений после иммунизации [22], 
утверждённым Минздравом России в 2019 году, 
в случае развития серьезных, непредвиденных 
или кластерных случаев ПППИ иммунологиче-
ские комиссии медицинских организаций прово-
дят первичное расследование данных случаев, 
а также решается вопрос о приостановлении 
применения вакцины в организации. Далее Акт 
расследования ПППИ направляется в региональ-
ную иммунологическую комиссию, а также дис-
танционно в базу данных «Фармаконадзор 2.0» 
Росздравнадзора и в Роспотребнадзор [22, 23].

Кроме того, в июне 2020 года Росздравнад-
зор опубликовал Информационное письмо 
№ 01И‑1196/20 «О безопасности применения 
лекарственных препаратов, предназначенных 
для лечения COVID‑19 и его последствий» [24]. 
Документ предлагает всем субъектам обраще-
ния ЛС (включая медицинские организации) 
сообщать в Росздравнадзор о каждом факте 
развития НР или неэффективности ЛС, приме-
няемых при лечении коронавирусной инфек-
ции COVID‑19, которые указаны во Временных 
методических рекомендациях «Профилактика, 
диагностика и лечение новой коронавирусной 
инфекции (COVID‑19)» Минздрава России.

Подобные условия мониторинга ЛС кажутся 
особенно актуальными в свете Постановления 
Правительства РФ от 03.04.2020 № 441, кото-
рое предусматривает ускоренную временную 
регистрацию препаратов для профилактики 
и лечения COVID‑19, разрешение обращения 
партий/серий лекарственных препаратов, 
незарегистрированных в РФ, и возможность 
off label применения лекарственных препа-
ратов в медицинских организациях с целью 
изучения их эффективности для проведения 

профилактических и лечебных мероприятий 
при COVID-19 [25].

Также для оперативного наблюдения за со-
стоянием здоровья добровольцев в рамках 
клинических исследований и пациентов, по-
лучающих вакцину и ЛС для лечения COVID‑19 
в реальной клинической практике, и контроля 
НР в России создана цифровая инфраструктура, 
включающая регистр всех вакцинированных 
в системе ЕГИСЗ, систему мониторинга движе-
ния ЛП и дистанционный дневник самонаблю-
дения, доступный для заполнения вакциниро-
ванным лицам [26]. Такая систем позволяет 
отслеживать безопасность и качество вакцин/
ЛС на всех этапах их жизненного цикла.

Безопасность зарегистрированных вакцин 
против COVID‑19 постоянно контролируется 
во всех странах, в том числе по данным спон-
танной отчетности, и регулярно публикуется 
обновленная информация. Так, в конце апреля 
2022 года Европейская база данных СС о пред-
полагаемых НР на ЛС (EudraVigilance) содержа-
ла в общей сложности: 743 735 случаев ПППИ 
на вакцину Comirnaty (BioNTech), 48 410 случаев 
ПППИ на вакцину Jcovden (Janssen-Cilag), 294 
случая ПППИ на вакцину Nuvaxovid (Novavax 
CZ), 206 920 случаев ПППИ на вакцину Spikevax 
(Moderna) и 276 697 случаев ПППИ на вакцину 
Vaxzevria (AstraZeneca) [26]. В России под по-
стоянным контролем находятся вакцины для 
иммунопрофилактики COVID‑19 (Гам КОВИД 
Вак, Гам КОВИД Вак Лио, ЭпиВакКорона, Кови-
Вак, Спутник Лайт), противовирусные ЛС Фа-
випиравир (Авифавир, Арепливир, Коронавир, 
Фавибирин) и Ремдесивир (Ремдеформ, Веклу-
ри), ингибитор интерлейкина Левилимаб (Ил-
сира). К сожалению, опубликованных данных, 
поступающих в российскую базу спонтанных 
сообщений о случаях ПППИ на отечественные 
вакцины, нам найти не удалось.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Система мониторинга безопасности ЛС 
по-прежнему играет важную роль в современ-
ной системе здравоохранения, позволяя своев-
ременно выявлять, оценивать и анализировать 
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возможные риски применения ЛС и предотвра-
щать развитие НР, что значительно улучшает 
качество оказываемой современной меди-
цинской помощи, а также повышает уровень 
безопасности получаемой пациентами фар-
макотерапии.

За последнее десятилетие были достигну-
ты значительные успехи в развитии россий-
ской системы фармаконадзора, однако рабо-
та по обеспечению безопасности пациентов 
требует непрерывного совершенствования, 
что, в том числе, подчеркивается в Стратегии 
лекарственного обеспечения населения Рос-
сийской Федерации на период до 2025 года. 
Нам представляется целесообразным раз-
витие таких направлений, как автоматиза-
ция выявления сигналов о безопасности 
в отечественной базе данных спонтанной 
отчетности, оптимизация способов отправ-
ки информации, расширение источников по-
лучения сведений, привлечение пациентов 
к репортированию, повышение активности 
медицинских работников в области фарма-
конадзора. Внедрение описанных в статье 

новых подходов открывает возможности 
к лучшему пониманию НР, их большей пред-
сказуемости и, следовательно, предотвра-
тимости, что, в конечном итоге, позволяет 
повысить безопасность пациентов.
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ВВЕДЕНИЕ

Обеспечение безопасности при оказа-
нии медицинской помощи является 
основой соблюдения прав граждан на 

охрану здоровья в  Российской Федерации. 
Контроль качества и безопасности медицин-
ской деятельности осуществляется в соответ-
ствии с Федеральным законом от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
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граждан в Российской Федерации», в том чис-
ле путем создания системы оценки деятель-
ности медицинских работников, участвующих 
в  оказании медицинских услуг. Проблемы 
обеспечения и оценки качества медицинской 
помощи являются одними из приоритетных 
задач системы здравоохранения.

ЦЕЛЬ

Анализ литературных данных и норматив-
ных документов, в том числе международных, 
для определения роли сестринского персона-
ла в  обеспечении качества и  безопасности 
медицинской деятельности.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведен систематический анализ литера-
турных источников и  нормативных докумен-
тов, выполнен формально-юридический ана-
лиз источников.

Внедрение новых медицинских технологий 
и моделей организации медицинской помощи 
в первую очередь направлены на повышение 
качества. Сестринский персонал, принимая 
во внимание его многочисленность и  наи-
более тесный контакт с  пациентами, играет 
немаловажную роль в обеспечении качества 
и  безопасности лечебно-диагностического 
процесса.

Всемирная организация здравоохранения 
рекомендует ориентироваться на следующие 
компоненты системы обеспечения качества:

-	 качество выполнения профессиональ-
ных функций медицинскими работни-
ками;

-	 удовлетворенность пациента медицин-
ской помощью;

-	 полнота и  эффективность использова-
ния ресурсов;

-	 сведение до минимума риска для паци-
ента при проведении медицинских вме-
шательств [1].

Важнейшей организационной задачей ра-
боты стационара медицинской организации 

является формирование безопасной больнич-
ной среды. Безопасной больничной средой 
называется среда, которая в наиболее полной 
мере обеспечивает пациенту и медицинскому 
работнику условия комфорта и безопасности, 
позволяющие эффективно удовлетворять все 
свои жизненно важные потребности. Меры 
по обеспечению безопасности пациента на-
правлены на предотвращение и  снижение 
рисков, ошибок и  вреда, которые случаются 
с  пациентами во время оказания медицин-
ской помощи. Безопасность пациентов явля-
ется основой предоставления качественной 
медицинской помощи. Обеспечить успешную 
реализацию стратегии безопасности пациен-
тов возможно только при активном участии 
сестринского персонала. Организация рабо-
ты каждого сотрудника на своем рабочем 
месте, отслеживание всех этапов и скоорди-
нированное взаимодействие ключевых ме-
дицинских и  вспомогательных процессов  – ​
приоритетный фактор обеспечения качества 
и  безопасности медицинской деятельности. 
Ключевые направления в обеспечении безо-
пасности пациента в рамках международных 
стандартов (JSI):

yy идентификация пациента в больнице;
yy эффективная коммуникация;
yy работа с  лекарственными средствами 

и медицинскими изделиями;
yy предупреждение возникновения инфек-

ций, связанных с  оказанием медицин-
ской помощи (ИСМП);

yy профилактика падений пациентов в пе-
риод нахождения в больнице.

Затрагивая роль медицинских сестер 
в обеспечении безопасности пациента, необ-
ходимо рассмотреть указанные выше аспек-
ты более подробно.

1.	 Идентификация пациента в больнице.
Идентификация пациента  – ​это установ-

ление личности пациента для того, чтобы аб-
солютно каждый пациент получил только то 
лечение и  ту процедуру, которые предназна-
чаются только для него.

Осуществлению лечебно-диагностиче-
ских мероприятий предшествует иденти-
фикация личности пациента. Обязательная 
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идентификация пациентов введена ГОСТ по 
выполнению простых медицинских услуг 
[2–4].

Частые причины ошибок идентификации 
пациентов:

yy пациенты-однофамильцы;
yy фамилии некоторых пациентов имеют 

близкое написание или звучание;
yy одновременное оказание помощи двум 

или более пациентам, особенно в  экс-
тренных ситуациях;

yy некорректное осуществление процеду-
ры идентификации  – ​необходимо при-
менять не менее двух идентификато-
ров, например фамилия, имя, отчество 
и дата рождения;

yy плохое закрепление идентификацион-
ных браслетов.

2.	 Предупреждение возникновения ИСМП.
Медицинским сестрам принадлежит клю-

чевая роль в  проведении профилактических 
и  противоэпидемических мероприятий в  ме-
дицинской организации. В  силу своих про-
фессиональных обязанностей медицинские 
сестры имеют тесный контакт с пациентами, 
осуществляют большое количество инвазив-
ных процедур, являются непосредственными 
исполнителями процессов деконтаминации 
объектов среды, инструментария и  аппара-
туры. Поэтому именно среднему персоналу 
отводится лидирующая роль в  применении 
принципов инфекционного контроля и эпиде-
миологической безопасности.

Независимо от профиля медицинской ор-
ганизации должны соблюдаться три важней-
ших требования:

-	 сведение к минимуму возможности за-
носа инфекции;

-	 исключение внутригоспитальных зара-
жений;

-	 исключение выноса инфекции за преде-
лы медицинской организации.

При этом основными факторами риска 
развития ИСМП являются:

yy нарушение персоналом правил асепти-
ки и антисептики, личной гигиены, пра-
вил проведения текущей и  заключи-
тельной дезинфекции, режима уборки;

yy нарушение режима дезинфекции, сте-
рилизации медицинских инструментов, 
аппаратов, приборов;

yy широкое использование сложной тех-
ники, нуждающейся в  особых методах 
дезинфекции и стерилизации.

На протяжении 10  лет до 2020 г. наиболь-
шее число случаев ИСМП регистрировалось 
в хирургических стационарах. В условиях эпи-
демического распространения COVID‑19 доля 
ИСМП, выявленных в прочих стационарах, уве-
личилась до 46,83% от общего количества слу-
чаев (в 2011 г. – 17,31%). Доля случаев ИСМП, 
зарегистрированных в  хирургических стаци-
онарах в  2021 г., составила 31% (при 24,3% 
в  2020  году), на долю инфекционных стацио-
наров и  отделений приходится 2,12% случаев 
ИСМП (в 2020 г. – 3,41%). В структуре ИСМП на 
протяжении 2016–2019 гг. преобладали вну-
трибольничные пневмонии (в  2012–2015 гг. 
первое место принадлежало послеоперацион-
ным инфекциям). С 2020 года нозологическая 
структура заболеваемости ИСМП изменилась 
в связи с пандемией COVID‑19. В 2021 году наи-
большую долю составили случаи COVID‑19  – 
84,17%, на втором месте  – ​инфекции ниж-
них дыхательных путей и  пневмонии  – ​5,6% 
(в  2020 г.  – 12,17%) от общего числа заре-
гистрированных случаев ИСМП. Инфекции 
в  области хирургического вмешательства со-
ставили 2,98% (в 2020 г. – 2,32%), гнойно-септи-
ческие инфекции новорождённых  – ​1,88%, 
гнойно-септические инфекции родильниц  – ​
1,71%. Доля инфекций мочевыводящих пу-
тей  – ​1,1%, инфекций, связанных с  инфузией, 
трансфузией и  лечебной инъекцией, иммуни-
зацией составила 0,95%, острых кишечных ин-
фекций – ​0,62%, туберкулез впервые выявлен-
ный, активные формы – ​0,02% [5].

Следует отметить, что профессиональный 
стандарт медицинской сестры включает от-
дельную трудовую функцию «Проведение ме-
роприятий по профилактике инфекций, свя-
занных с оказанием медицинской помощи» [6].

Ключевым фактором в  обеспечении эпи-
демиологической безопасности в  медицин-
ской организации является уровень компе-
тентности и  приверженность медицинского 
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персонала соблюдению требований санитар-
ных правил и  нормативов. Невыполнение 
правил гигиены рук расценивается как ос-
новная причина распространения возбуди-
телей ИСМП – ​полирезистентных микроорга-
низмов [7].

Необходимым условием обеспечения 
безопасности пациентов является осущест-
вление полноценного ухода, в  том числе 
оценка риска развития и  профилактика про-
лежней, уход за дренажами и стомами, корм-
ление пациентов, включая зондовое питание. 
Учитывая преобладание в  структуре ИСМП 
внутрибольничных пневмоний [5], особую 
значимость приобретает правильный уход 
за дыхательными путями пациентов, находя-
щихся на искусственной вентиляции легких:

-	 регулярная аспирация содержимого 
надманжеточного пространства через 
специальный канал эндотрахеальной 
или трахеостомической трубки;

-	 обработка полости рта каждые 4 часа 
с  применением специального набора 
для обработки и антисептика;

-	 соблюдение последовательности обра-
ботки: преддверие полости рта, зубы, 
спинка языка, корень языка, слизистая 
ротоглотки;

-	 аспирация содержимого полости рта 
в ходе обработки и по её завершении;

-	 регулярная санация трахеи с помощью 
закрытых систем для аспирации;

-	 контроль за давлением в  манжете эн-
дотрахеальной/трахеостомической 
трубки [8].

Неэффективность системы эпидемиологи-
ческой безопасности зачастую обусловлена 
отсутствием систематического обучения пер-
сонала.

3.	 Осуществление мероприятий по ор-
ганизации безопасного применения лекар-
ственных препаратов и  медицинских изде-
лий, в том числе:

yy обеспечение контроля сроков годности 
лекарственных препаратов и  медицин-
ских изделий;

yy обеспечение контроля условий хране-
ния лекарственных препаратов и меди-

цинских изделий, требующих особых 
условий хранения;

yy хранение лекарственных препаратов 
в  специально оборудованных помеще-
ниях и (или) зонах для хранения.

Медицинские сестры осуществляют по-
лучение, хранение, учет и применение лекар-
ственных препаратов, медицинских изделий 
и лечебного питания в соответствии с норма-
тивными правовыми актами и  инструкцией 
по применению от производителя [6].

Ошибка применения лекарственного пре-
парата  – ​любая непреднамеренная ошибка 
работника системы здравоохранения, паци-
ента или потребителя в назначении, отпуске, 
дозировке или введении лекарственного пре-
парата [9].

По данным зарубежных исследователей до 
98000 пациентов умирают ежегодно в больни-
цах из-за неправильного применения лекар-
ственных средств [10], при этом большинство 
ошибок совершается при выполнении рутин-
ных задач [11]. В фундаментальном исследо-
вании Wilson и соавторов установлено, что че-
ловеческая ошибка являлась значительным 
фактором. Большинство (81%) нежелатель-
ных событий в этом исследовании были свя-
заны с одним или несколькими человечески-
ми факторами, такими как недостаток знаний, 
неосторожность или невнимательность.

Основные причины, которые увеличивают 
частоту медицинских ошибок при работе с ле-
карствами:

-	 загруженность медсестры работой (ко-
личество пациентов, заполняемость от-
деления, число коек на одну медсестру);

-	 размер отделения (сложность органи-
зации);

-	 лекарства, похожие друг на друга по 
внешнему виду или по названию [12].

Кроме того, учитывая актуальность про-
блемы антибиотикорезистентности  [13], от-
дельно следует отметить роль медицинских 
сестер в ее предупреждении: строгое соблю-
дение предписанного времени введения (ин-
тервала между введениями) и  дозировки, 
разведение антибиотиков непосредственно 
перед введением.



ОБЩЕСТВЕННОЕ ЗДОРОВЬЕ • 2022 • Том 2 • № 3 39

КАДРОВЫЕ  ВОПРОСЫ

4.	 Профилактика падений пациентов 
в период нахождения в больнице.

Важная роль в  профилактике падений 
и  информировании пациентов по основам 
их профилактики принадлежит сестринско-
му персоналу:

yy скрининговая оценка, опрос пациента 
(родственников);

yy динамическое наблюдение и  контроль 
состояния;

yy контроль состояния при проведении ле-
карственной терапии;

yy коррекция боли, сна (немедикаментоз-
ные методы);

yy рекомендации и  организация рабочего 
пространства и  безопасной окружаю-
щей среды;

yy рекомендации по подбору обуви, одеж-
ды, вспомогательных средств для пере-
мещения;

yy активизация пациента;
yy информирование, создание информа-

ционных материалов и  обучение (про-
филактика; действия при падении) [14].

5.	 Выстраивание эффективных комму-
никаций с  пациентами и  коллегами является 
одной из важнейших задач медицинских се-
стер. Медсестры общаются с пациентами чаще 
и дольше врачей. Эффективные коммуникации 
являются необходимым условием передачи 
информации о пациенте между медицинскими 
работниками и  от медицинского работника  – ​
пациенту. Отсутствие навыка эффективной 
коммуникации может привести к  искажению 
передаваемой информации, что в  свою оче-
редь послужит причиной ошибок. Зачастую 
именно через медицинских сестер передает-
ся важная информация о состоянии пациента, 
о  проводимой ему терапии. Медицинские се-
стры являются ключевым звеном в координа-
ции лечебно-диагностического процесса.

Функционирование системы внутреннего 
контроля качества и  безопасности медицин-
ской деятельности невозможно без разработки 
соответствующих внутренних регламентирую-
щих документов (локальных актов). Это важ-
нейшая задача каждой медицинской органи-
зации. Система локальных нормативных актов 

представляет собой подробное описание того, 
как организован внутренний контроль качества 
и  безопасности медицинской деятельности. 
Обязательным условием эффективной работы 
является распределение ответственности меж-
ду сотрудниками, участвующими в системе, для 
чего необходимо внесение соответствующих 
изменений в их должностные инструкции. Раз-
работка адекватных внутренних документов 
и обучение сотрудников является необходимым 
условием для функционирования системы [15].

Для минимизации рисков при выполнении 
рутинных медицинских процедур необходимо 
создание стандартных операционных проце-
дур (CОП), которые помогут медицинским се-
страм качественно и своевременно оказывать 
медицинскую помощь в  условиях реальной 
практики. СОПы являются важными элемента-
ми для эффективной реализации требований 
к проведению внутреннего контроля качества 
и  безопасности медицинской деятельности 
[16]. СОП представляет собой документ, со-
держащий пошаговые инструкции, которым 
должен следовать персонал при выполнении 
любой медицинской манипуляции (лечебной, 
диагностической, санитарно-эпидемической, 
профилактической и  пр.). СОПы позволяют 
унифицировать процесс независимо от того, 
кем он будет выполняться, стандартизировать 
методику и обеспечить высокую точность, вос-
производимость и  согласованность в  работе 
медицинского персонала [17, 18].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Сестринский персонал, учитывая разно-
образие выполняемых функций играет важ-
ную роль в повышении качества и безопасно-
сти медицинской деятельности, что должно 
учитываться при проведении внутреннего 
контроля и  планировании и  внедрении мер 
по повышению качества и  безопасности ле-
чебно-диагностического процесса. Важной 
задачей является формирование в  медицин-
ской организации культуры безопасности, 
при которой наивысшей ценностью всех ра-
ботников является безопасность пациента. 
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Деятельность всех сотрудников организации 
должна быть направлена на достижение этой 
цели, в том числе путем информирования об 
обнаруженных ими ошибках и рисках безопас-
ности. Повышение качества и  безопасности 
сестринской деятельности находится в  пря-
мой зависимости от квалификации работни-
ков, их осведомленности в  вопросах совре-
менного состояния сестринского дела.
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Аннотация
Адаптация персонала в медицинской организации является неотъемлемой составляющей частью общей системы 
качественной и безопасной медицинской деятельности как в конкретной медицинской организации, так и на 
уровне субъекта Федерации. Сложившаяся система подготовки кадров, существующие предубеждения выпуск-
ников медицинских вузов в отношении работы на селе, проблемы закрепления специалистов в медицинских 
организациях, особенно в сельской местности, делают вопрос необходимости эффективной адаптации молодых 
специалистов особенно значимым. Системный подход и проектное управление на уровне региона позволяют 
в  короткие сроки выстроить оптимальную систему адаптации молодых сотрудников и масштабировать опыт 
участников проекта как во всех медицинских организациях региона, так и за его пределами.
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Для цитирования: Андоверова А. Г., Горбунова О. П., Немков А. Г., Скочина М. В. Опыт развития системы адапта-
ции молодых специалистов, как слагаемого безопасности пациентов, в региональном здравоохранении Тюмен-
ской области // Общественное здоровье. 2022, 2(3):42–49. DOI: 10.21045/2782‑1676‑2021‑2‑3-42-49.
Контактная информация: Андоверова Агриппина Георгиевна, e-mail: dakita@mail.ru
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Статья поступила в редакцию: 12.08.2022. Статья принята к печати: 15.08.2022. Дата публикации: 12.09.2022.

UDC: 614.2 		  DOI: 10.21045/2782‑1676‑2021‑2‑3-42-49
EXPERIENCE IN THE DEVELOPMENT OF THE SYSTEM OF ADAPTATION OF YOUNG SPECIALISTS, AS A COMPONENT 
OF PATIENT SAFETY, IN THE REGIONAL HEALTHCARE OF THE TYUMEN REGION
A. G. Andoverova 1, O. P. Gorbunova 2, A. G. Nemkov 2, M. V. Skochina 2

1 Regional competence center in the field of quality and safety management of medical activities in medical organiza-
tions of the Tyumen region, Tyumen, Russia;
2 Department of Healthcare of the Tyumen Region, Tyumen, Russia.
Abstract
The adaptation of personnel in a medical organization is an integral part of the overall system of high-quality and 
safe medical activities, both in a specific medical organization and at the level of the subject of the federation. 
The current system of personnel training, the existing prejudices of graduates of medical universities regarding 
work in rural areas, the problems of securing specialists in medical organizations, especially in rural areas, make 
the issue of the need for effective adaptation of young specialists especially significant. A systematic approach 
and project management at the regional level make it possible to build an optimal system of adaptation of young 



ОБЩЕСТВЕННОЕ ЗДОРОВЬЕ • 2022 • Том 2 • № 3 43

КАДРОВЫЕ  ВОПРОСЫ

employees in a short time and scale the experience of project participants, both in all medical organizations of the 
region and beyond.
Keywords: adaptation system, young employees, personnel management, medical personnel, regional healthcare.
For citation: Andoverova A. G., Gorbunova O. P., Nemkov A. G., Skochina M. V. Experience in the development of the 
system of adaptation of young specialists, as a component of patient safety, in the regional healthcare of the Tyumen 
region // Public health. 2022; 2(3):42–49. DOI: 10.21045/2782‑1676‑2021‑2‑3-42-49.
Corresponding author: Agrippina G. Andoverova, е-mail: dakita@mail.ru
Conflict of interests. The authors declare that there is no conflict of interests.

Список сокращений:
ДЗТО – ​Департамент здравоохранения Тюменской области

ВВЕДЕНИЕ

О дной из наиболее актуальных задач 
современного здравоохранения яв-
ляется обеспечение безопасности 

пациента  [1]. Не случайно с  2019  года еже-
годно 17  сентября отмечается Всемирный 
день безопасности пациентов, как междуна-
родная декларация солидарного признания 
безопасности пациентов в  качестве клю-
чевого приоритета мирового здравоохра
нения [2].

В условиях современного состояния здра-
воохранения модели и  методы управления 
персоналом медицинской организации рас-
сматриваются как одно из направлений обе-
спечения качества и безопасности медицин-
ской деятельности [3].

Вместе с внедрением системы непрерыв-
ного медицинского образования, инструмен-
тов стандартизации, lean-технологий важное 
значение, на наш взгляд, имеет адаптация 
молодых специалистов в медицинских орга-
низациях.

Особую актуальность этому процессу при-
дает трудоустройство выпускников вузов сра-
зу после шестого курса. Безусловно, данная 
мера имеет положительное значение в реше-
нии вопроса кадрового дефицита в  первич-
ном звене и особенно важной показала себя 
в  2020–2021 гг. в  период пандемии новой 
коронавирусной инфекции. Но, вместе с  тем, 
приобрела особую остроту проблема адапта-
ции молодых специалистов в  медицинских 
организациях.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Цель исследования – ​оценить результатив-
ность системы адаптации молодых специали-
стов, как слагаемого безопасности пациентов, 
в региональном здравоохранении Тюменской 
области и поделиться полученным опытом.

Проведен анализ существующей системы 
адаптации молодых специалистов в  меди-
цинских организациях региона. Изучен опыт 
решения вопроса в литературных источниках 
и  передовых регионах страны. Использова-
лись методы библиографического, инфор-
мационного и  семантического поиска источ-
ников в  базах данных электронного фонда 
нормативно-технической и  нормативно-пра-
вовой информации Консорциума «Кодекс». 
Выполнен формально-юридический и  си-
стемный анализ источников.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В медицинских организациях Тюменской 
области в 2019 году приняты на работу после 
окончания специалитета (без последиплом-
ной подготовки) участковыми терапевтами 
115 человек, а в 2021 году уже 173 человека 
(рис. 1).

При анализе внутрирегиональной межуче-
режденческой трудовой миграции установле-
но, что почти 25% молодых специалистов в те-
чение первого года работы после окончания 
вуза меняли место работы. Тогда как среди 
сотрудников со стажем более 3  лет данный 
показатель составлял менее 5%.
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Изучение основных рисков кадрового 
обеспечения для сельской местности пока-
зывает высокий удельный вес медицинских 
работников предпенсионного и  пенсионного 
возрастов. Средний срок работы сотрудников 
в сельской местности после достижения пен-
сионного возраста (мужчины – ​после 63 лет, 
женщины  – ​после 58  лет) составляет среди 
врачей: у женщин – ​7,5 лет, мужчин – ​6,6 лет; 
среди фельдшеров: у женщин – ​4,3 года, муж-
чин  – ​0,1  лет. В  ряде районов региона, доля 
сотрудников предпенсионного и пенсионного 
возраста составляет более 40%, что неизбеж-
но приведет к дополнительному высвобожде-
нию должностей в  ближайшей перспективе 
как среди врачебного персонала, так и среди 
фельдшеров.

В последние годы в  Тюменской области 
принимаются существенные меры по сохра-
нению и  развитию кадрового потенциала 
отрасли здравоохранения, повышению его 
профессионального уровня, оптимизации чис-
ленности и  состава. Ведущим механизмом 
устранения кадрового дисбаланса и закрепле-
ния кадров на сегодняшний день является це-
левое обучение. За период 2019–2021 гг. были 
подготовлены 305 врачей – ​«целевиков». Поч-
ти треть врачей не прибыли в направившие их 
медицинские организации после обучения по 
разным причинам, что также, на наш взгляд, 
связано с  недостаточной эффективностью 
механизмов адаптации на рабочем месте.

Помимо трудоустройства выпускников, 
отмечается заметная миграция специали-
стов как внутри региона, так и  из других ре-
гионов страны. За 2021 год через процедуру 

трудоустройства в  Тюменской области 
прошли 1 694 врача и 2 640 специалистов со 
средним медицинским образованием.

Все эти факторы создают предпосылки 
к необходимости развития адаптации специа-
листов системно на региональном уровне.

Департамент здравоохранения города 
Москвы определяет адаптацию как процесс 
и результат приспособления молодого специ-
алиста к  требованиям профессии, усвоения 
им профессиональных и  социальных норм 
поведения, необходимых для выполнения 
должностных обязанностей [3]. Мы считаем 
необходимым дополнить определение уточ-
нением: адаптация – ​это процесс и результат 
приспособления молодого специалиста к тре-
бованиям профессии, усвоения им профес-
сиональных и  социальных норм поведения, 
необходимых для выполнения должностных 
обязанностей и  эффективной коммуникации 
внутри коллектива в условиях конкретной ме-
дицинской организации.

Ряд факторов, в  том числе связанных 
с  пандемией новой коронавирусной инфек-
ции, таких как увеличение объема обучения 
в  дистанционном формате, отсутствие ком-
муникативных навыков, увеличение нагрузки 
на врача, отсутствие эффективных наставни-
ков, осложняют процесс адаптации молодых 
специалистов.

По литературным данным, факторы, ока-
зывающие влияние на процесс адаптации 
(таблица 1), можно объединить в следующие 
группы:

1.	 Среда (общее пространство, в котором 
находится человек).

Рис. 1. Увеличение числа специалистов, трудоустроившихся в учреждения здравоохранения после 
окончания специалитета (без последипломной подготовки)
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2.	 Люди (знакомство с  корпоративной 
культурой, работниками, принятие об-
щих ценностей и формирование едино-
го поля для общения и развития).

3.	 Процессы (прозрачность входа в долж-
ность с  четким пониманием предстоя-
щих задач и  общих целей и  стратегии 
организации) [4].

Принимая во внимание проблемы, с кото-
рыми сталкиваются молодые специалисты 
в медицинских организациях региона, Депар-
тамент здравоохранения Тюменской области 
(ДЗТО) в 2021 году инициировал старт проек-
та по разработке и внедрению в медицинских 
организациях HR-стратегии по работе с меди-
цинскими кадрами, основанной на технологи-
ях бережливого производства.

В качестве участников проекта определе-
ны четыре медицинские организации: ГБУЗ 
ТО «Областная больница № 3» (г. Тобольск), 
ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 5», ГАУЗ 
ТО «Городская поликлиника № 8», ГАУЗ ТО 
«Городская поликлиника № 17».

Определены показатели проекта:
yy снижение межучрежденческой «трудо-

вой миграции» среди молодых специа-
листов первичного звена здравоохра-
нения на 20% в  сравнении с  базовыми 
показателями;

yy повышение уровня удовлетворенности 
молодых специалистов реализацией 
процесса адаптации на 50% в сравнении 

с  базовыми показателями конкретной 
медицинской организации.

Для оценки последнего показателя ДЗТО 
была разработана анкета, содержащая во-
просы, предполагающие балльную оценку 
в промежутке от 0 до 10 баллов. Использо-
вание балльной оценки позволит провести 
статистический анализ полученных резуль-
татов и  сравнить их в  динамике. Среди во-
просов анкеты есть и  такие: «Какие обсто-
ятельства препятствуют выполнению Вами 
профессионального долга? (чрезмерный 
объем работы с  документацией, завышен-
ные требования пациентов, невнимание 
руководства к  мнению сотрудников, разо-
чарование в  выбранной профессии…)», «Ос-
новные причины несоответствия Ваших 
ожиданий и  реальной ситуации? (негатив-
ность к  работе по психологическим каче-
ствам, недостаточная подготовка в  универ-
ситете/колледже, не оказана необходимая 
профессиональная помощь со стороны ру-
ководства и коллег…)».

Также, сформирован перечень основных 
мер, направленных на оптимизацию адап-
тации медицинских кадров, включающий 
в себя два крупных блока: работу с молоды-
ми сотрудниками и  переформатирование 
деятельности кадровых служб медицинских 
организаций. Запланированные мероприятия 
находятся на разной стадии реализации с уче-
том намеченных сроков.

Таблица 1
Факторы, оказывающие влияние на процесс адаптации

Среда Люди Процессы

33 территориальное расположение 
организации;

33 wellcome book;
33 меры социальной поддержки;
33 уровень организации условий 

труда;
33 наличие социально-культурной 

инфраструктуры;
33 престиж и привлекательность 

профессии и организации;
33 укомплектованность рабочего 

места;
33 социально-гигиенические усло-

вия труда.

33 социально-демографические 
характеристики работников;

33 уровень эмоционального интел-
лекта работника;

33 нормы взаимоотношений в кол-
лективе;

33 корпоративная культура и цен-
ности организации;

33 уровень личностных и про-
фессиональных компетенций 
работника;

33 частота сменяемости руководи-
телей;

33 наличие профессионального 
наставника;

33 жизненный опыт сотрудника.

33 процесс ознакомления работни-
ка с локальными нормативными 
актами и структурными подраз-
делениями организации;

33 система организации труда;
33 открытость организации к про-

цессу прихода новых сотруд-
ников;

33 понимание механизмов взаимо-
действия в организации и свое-
го места в ее структуре;

33 обходной лист при приеме на 
работу, прохождение медицин-
ского осмотра.
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Проведены встречи ДЗТО с  выпускника-
ми ФГБОУ ВО Тюменский ГМУ Минздрава 
России, работающими менее года, с  целью 
понимания основных негативных факторов 
в работе молодых специалистов, а также со-
вместного выстраивания мер по формирова-
нию более комфортной атмосферы. По итогам 
таких встреч за 2021–2022 гг. было разрабо-
тано двенадцать мероприятий, все они реали-
зованы в медицинских организациях региона, 
часть из которых будет рассмотрена ниже.

Во-первых, разработан и внедрен web-днев-
ник молодого специалиста (выпускника Тю-
менского ГМУ), в котором он фиксирует про-
цесс своей адаптации в  организации, в  том 
числе проблемные моменты и качество взаи-
модействия его с наставником. Медицинская 
организация не имеет доступа к данным, вно-
симым в дневник, данная мера направлена на 
повышение достоверности внесения данных 
молодыми сотрудниками о  реальном поло-
жении дел, касающихся вопросов адаптации 
в медицинской организации.

Во-вторых, создан и  развивается теле-
грамм-канал с  целью сопровождения меди-
цинских работников сельских учреждений 
здравоохранения и их мотивации на личност-
ное и  профессиональное развитие. В  усло-
виях канала проводится открытое общение 
между молодыми специалистами и предста-
вителями ДЗТО.

Проведено анкетирование среди меди-
цинских работников, которые привержены 
сельскому здравоохранению, с  целью фор-
мирования «психологического портрета» ме-
дицинского работника на селе. Данное ан-
кетирование позволило выявить факторы 
и ценности, способствующие закреплению ме-
дицинских работников в медицинских органи-
зациях, расположенных в сельской местности.

Утвержден и  реализуется план образова-
тельных мероприятий для молодых специ-
алистов по обозначенным в  рамках встреч 
направлениям. Организованы тренинги для 
молодых специалистов в  целях формирова-
ния у них компетенций soft-skills, направлен-
ных на развитие навыков эмоциональной 
устойчивости и эффективных коммуникаций.

При обсуждении в  фокус-группах с  моло-
дыми специалистами были отмечены случаи 
демонстрации сотрудниками вуза несколько 
негативного отношения к решению студентов 
поехать работать в сельскую местность. Про-
ведены рабочие встречи ДЗТО с представите-
лями ФГБОУ ВО Тюменский ГМУ Минздрава 
России по усилению работы образовательной 
организации в  части мотивации обучающих-
ся на трудоустройство в медицинские органи-
зации, расположенные в сельской местности, 
а  также совершенствование практикоориен-
тированного образовательного процесса.

В целях профориентации для привлече-
ния студентов в  наиболее востребованные 
в регионе специальности на базе ФГБОУ ВО 
Тюменский ГМУ Минздрава России органи-
зована школа профессионального мастер-
ства с участием главных внештатных специ-
алистов ДЗТО.

С учетом мнения молодых специалистов, 
внесены изменения в  распоряжение ДЗТО 
об утверждении порядка отбора граждан, по-
ступающих на целевое обучение, в  части за-
ключения договоров о целевом обучении по 
программам ординатуры преимущественно 
с  гражданами, отработавшими в  первичном 
звене здравоохранения не менее 3-х лет.

В работу кадровых служб медицинских ор-
ганизаций Тюменской области начато внедре-
ние HR-технологий в целях привлечения, раз-
вития и удержания медицинского персонала 
и  повышения профессиональных компетен-
ций специалистов по кадрам. Организовано 
проведение совещаний специалистов кадро-
вых служб на регулярной основе ежемесячно 
в дистанционном формате. Ведется активная 
регулярная работа с  кадровыми службами 
медицинских организаций, направленная на 
совершенствование профессиональной ком-
петентности, активизацию личностного по-
тенциала, обмен опытом, выработку совмест-
ных решений, подготовку и защиту проектов 
по внедрению изменений в кадровые процес-
сы медицинских организаций.

Начата унификация процессов трудоу-
стройства на работу на региональном уровне. 
Для оценки результатов работы и получения 
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достоверных данных ДЗТО использует ин-
струмент «тайного покупателя».

Стартовал конкурс профессионального 
мастерства «Лучшие практики по адаптации 
молодых специалистов в  2022  году» среди 
кадровых служб медицинских организаций, 
подведомственных ДЗТО.

Формируется положительный опыт в  ме-
дицинских организациях региона  – участни-
ках проекта. Так, например, в  рамках совер-
шенствования наставничества реализована 
возможность наставляемому выбирать на-
ставника, между наставником и начинающим 
специалистом заключается письменное согла-
шение о  сотрудничестве, предусмотрена вза-
имная ответственность и  отчетность за про-
цесс и итоги наставничества. В региональный 
план мероприятий также включена организа-
ция «Школы наставника» с  целью определе-
ния педагогических способностей, формиро-
вания и  развития фасилитаторских навыков 
потенциальных и действующих наставников.

В ГБУЗ ТО «Областная больница № 3» 
(г. Тобольск) стал традицией «День моло-
дого специалиста», на котором предлагает-
ся творчески представить себя, поделиться 
впечатлениями от первых месяцев работы: 
что понравилось, что, по их мнению, необхо-
димо изменить для более комфортного про-
хождения процесса адаптации. Мероприятие 
проходит с участием главного врача и его за-
местителей, демонстрируя готовность к диа-
логу и совместному решению в преодолении 
трудностей, если такие возникли, на уровне 
руководящего состава. По окончанию встре-
чи каждому молодому специалисту вручается 
именной ежедневник с логотипом больницы, 
на форзаце которого приветственное слово 
главного врача с  пожеланиями дальнейших 
успехов и благодарностью, что наше учрежде-
ние было выбрано, как стартовая площадка 
в профессиональном развитии.

Встреча молодых специалистов – ​это всег-
да важный и  ответственный момент. Имен-
но первое впечатление, которое произведёт 
представитель Работодателя будет отправ-
ной точкой в  выстраивании отношений как 
к  рабочему процессу, так и  в  выстраивании 

межличностных отношений в коллективе. По-
этому еще до момента трудоустройства специ-
алист по персоналу организовывает каждому 
молодому специалисту знакомство с  руково-
дителем учреждения, заведующим отделением 
и  непосредственно с  рабочим местом, чтобы 
в  первый рабочий день вновь принятый со-
трудник максимально комфортно начал рабо-
чий процесс, понимал, что его ждали, что ему 
помогут, он уже знает к кому и когда можно об-
ратиться в случае возникновения трудностей.

Для обеспечения комфортной психологи-
ческой адаптации каждый молодой специа-
лист находится под наблюдением психолога, 
который, спустя месяц после трудоустрой-
ства, проводит анкетирование с целью выяв-
ления факторов, негативно влияющих на ра-
бочий процесс, и их причин.

По вопросам профориентации молодых 
специалистов ведут наставники и  заведу-
ющие отделениями, по социальным вопро-
сам – ​специалист по персоналу.

Со второго месяца работы, по графику про-
водятся тренинги на такие темы, как: «Мое 
место в  коллективе», «Управление эмоция-
ми», «Выход их конфликтных ситуаций».

В конце третьего месяца, каждый специа-
лист официально приглашается на меропри-
ятие «День молодого специалиста», на кото-
ром предлагается творчески представить 
себя, поделиться впечатлениями от первых 
месяцев работы (что понравилось, что, по 
их мнению, необходимо изменить для более 
комфортного прохождения процесса адапта-
ции). Мероприятие проходит с  участием ру-
ководителя учреждения и  его заместителей, 
этим мы хотим показать готовность к диало-
гу и  к  совместному решению в  преодолении 
трудностей, если такие возникли, на уровне 
руководящего состава.

По окончанию встречи каждому молодому 
специалисту вручается именной ежедневник 
с логотипом больницы, на форзаце которого 
приветственное слово главного врача с  по-
желаниями дальнейших успехов и  благодар-
ностью, что наше учреждение было выбрано, 
как стартовая площадка в  профессиональ-
ном развитии.
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ОСНОВНЫЕ ВЫВОДЫ

Несмотря на относительно короткий пери-
од времени реализации проекта, уже сегодня 
можно выделить ряд положительных измене-
ний за 2021 год:

yy Удовлетворенность молодых специ-
алистов реализацией процесса адаптации 
выросла в среднем на 30% в сравнении с ба-
зовыми показателями во всех медицинских 
организациях, участвующих в проекте.

yy Частота межучрежденческой «трудовой 
миграции» среди молодых специалистов на 
первом году работы снизилась на 8%.

yy Период средней длительности адапта-
ции по результатам опроса молодых сотруд-
ников сократился с 5,6 мес. до 4,2 мес.

yy Оценка молодыми специалистами роли 
помощи наставника в  преодолении трудно-
стей в период адаптации возросла с 5,5 бал-
лов до 7,2 баллов.

ВКЛАД АВТОРОВ

А. Г. Андоверова  – ​сбор, обработка и  си-
стематизация данных для научной ра-
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Аннотация
В статье представлен опыт организации системы управления качеством и безопасностью медицинской дея-
тельности в Приморском крае, ее развития в соответствии с актуальными тенденциями в области национальной 
политики охраны здоровья граждан в Российской Федерации. В соответствии со стратегией развития здравоох-
ранения региона, с 2018 года внедряется пилотный проект, включающий ряд обоснованных взаимосвязанных 
мероприятий, организован региональный Центр компетенций в области качества и безопасности медицинской 
деятельности, тесно взаимодействующий с Национальным институтом качества, разработаны механизмы финан-
сирования системы менеджмента качества. В рамках реализации регионального проекта разработана и внедрена 
система учета нежелательных событий в Приморском крае. Принята региональная модель системы управления 
качеством и безопасностью медицинской деятельности, описаны принципы организации системы здравоохране-
ния Приморского края. Проанализированы успехи и трудности реализации проекта, представлены перспективы 
развития системы управления качеством и безопасностью медицинской деятельности в Приморском крае с учетом 
особенностей геополитического положения и демографических тенденций региона.
Ключевые слова: медицинская помощь, качество медицинской помощи, безопасность медицинской деятельности, 
приморский край, региональная система.
Для цитирования: Худченко А. Г., Бродская Т. А., Гончаров К. В. Развитие системы управления качеством 
и безопасностью медицинской деятельности в Приморском крае // Общественное здоровье. 2022, 2(3):50–63.  
DOI: 10.21045/2782‑1676‑2021‑2‑3-50-63.
Контактная информация: Гончаров Кирилл Викторович, e-mail: goncharov_kv@primorsky.ru
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Статья поступила в редакцию: 12.08.2022. Статья принята к печати: 15.08.2022. Дата публикации: 12.09.2022.
Финансирование. Исследование не имело спонсорской поддержки (собственные ресурсы).

UDC: 614.2	 DOI: 10.21045/2782‑1676‑2021‑2‑3-50-63
DEVELOPMENT OF A QUALITY AND SAFETY MANAGEMENT SYSTEM FOR MEDICAL ACTIVITIES  
IN THE PRIMORSKY REGION
A. G. Khudchenko1, T. A. Brodskaya2, K. V. Goncharov1

1 Ministry of Health of the Primorsky Region, Vladivostok, Russia;
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Abstract
The article presents the experience of organizing a system for managing the quality and safety of medical activities 
in the Primorsky Region, its development in accordance with current trends in the national policy of protecting the 
health of citizens in the Russian Federation. In accordance with the regional healthcare development strategy, a pilot 
project has been implemented since 2018, which includes a number of reasonable interrelated activities. A regional 
Competence Center in the field of quality and safety of medical activity was organized, closely interacting with the 
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ВВЕДЕНИЕ

Обеспечение качества и безопасности 
медицинской деятельности (КБМД) яв-
ляется основой устойчивых систем ока-

зания медицинской помощи (МП), показателем 
их высокой эффективности [1, 2]. Несмотря 
на то, что улучшение качества в настоящее 
время занимает одно из ведущих мест в про-
граммах политики в области здравоохране-
ния правительств государств и их регионов, 
достигнутый прогресс часто не признается 
оптимальным, поскольку сами руководители 
здравоохранением видят цели и возможности 
для непрерывного улучшения [1, 2, 3]. Учиты-
вая, что здравоохранение является сферой 
деятельности повышенного риска, что лишний 
раз доказала пандемия COVID‑19, достижение 
запланированных результатов КБМД требует 
грамотного финансировании и организации 
не только на уровне государства в целом, но 
и на уровне региональных систем, с вовлечени-
ем всего общества [1, 4, 5]. В настоящей статье 
представлен опыт организации системы управ-
ления КБМД в Приморском крае, ее развития 

в соответствии с актуальными тенденциями 
в области национальной политики охраны здо-
ровья граждан.

Приморский край является регионом круп-
нейшего по размерам территории Дальнево-
сточного федерального округа (ДВФО) Рос-
сийской Федерации (РФ), общей площадью 
6 952,6 тыс. км² (порядка 37% площади всей 
страны), с самой низкой плотностью населе-
ния в РФ [6]. Территория Приморского края по 
данным Росстата (http://rosstat.gov.ru, 2022) 
составляет 164,7 тыс. км2 с численностью на-
селения 1 877,8 человек, регион является са-
мым густонаселенным среди всех субъектов 
ДВФО. Население региона характеризуется 
более высокой долей лиц молодого и средне-
го возраста по сравнению с показателями РФ 
и более низкой средней ожидаемой продол-
жительностью жизни относительно россий-
ского показателя на 1,99 лет (соответственно 
69,55 лет, и 71,54 лет) и одновременно более 
высокими, чем среднероссийские показате-
лями смертности в трудоспособном возрасте 
[6]. Регион признается стратегически важной 
геополитической зоной РФ с определенными 

National Institute of Quality, mechanisms for financing the quality management system were developed. As part of 
the implementation of the regional project, a system for recording undesirable events in the Primorsky Region was 
developed and implemented. A regional model of the system for managing the quality and safety of medical activities 
has been adopted, and the principles of organizing the healthcare system in Primorsky Region have been described. The 
successes and difficulties of the project implementation are analyzed, the prospects for the development of a quality 
and safety management system for medical activities in the Primorsky Region are presented, taking into account the 
specifics of the geopolitical situation and demographic trends in the region.
Keywords: medical care, quality of medical care, safety of medical activity, Primorsky Region, regional system
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и четко сформулированными целями и зада-
чами от решения которых во многом зависит 
экономическое благополучие нашей страны 1. 
Перечисленные обстоятельства тесно связа-
ны с развитием экономических и демографи-
ческих процессов и определяют особенности 
организации МП населению. Учитывая сохраня-
ющиеся тенденции депопуляции в большинстве 
субъектов ДВФО [6, 7], особой актуальностью 
характеризуется необходимость оптимальной 
организации МП на основах принципов каче-
ства и безопасности в целях борьбы со смерт-
ностью населения.

ЦЕЛЬЮ данной публикации является пред-
ставление опыта организации единой системы 
КБМД в Приморском крае, его анализ и обо-
снование.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ:

анализ нормативно-правовых актов, актуаль-
ной литературы, данных социологических ис-
следований, представление и анализ собствен-
ного опыта.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Оказание качественной и безопасной МП 
является механизмом долгосрочного вли-
яния на демографические показатели и ин-
струментом создания «клиентоцентричной» 
государственной системы здравоохранения, 
ориентированной на непрерывное улучшение 
качества и продолжительности жизни насе-
ления [8, 9]. В Приморском крае становление 
такой системы декларировано в стратегии 
развития здравоохранения региона 2. Внедре-
ние интегрированной системы менеджмен-
та качества (СМК) на основе Предложений 

1	 Распоряжение Правительства РФ от 20 июня 2017 г. 
№ 1298‑р «О Концепции демографической политики 
Дальнего Востока на период до 2025 г.» (с изменениями 
и дополнениями).

2	 Постановление администрация Приморского края от 
27 декабря 2019 года № 932‑па «Об утверждении государ-
ственной программы Приморского края «Развитие здра-
воохранения Приморского края» на 2020–2027 годы» 
(с изменениями).

(практических рекомендаций) по организа-
ции внутреннего контроля качества и безо-
пасности медицинской деятельности в меди-
цинской организации ФГБУ «Национальный 
институт качества» Росздравнадзора начато 
в Приморском крае в 2018 году. Инициато-
рами внедрения стали руководители 13 ме-
дицинских организаций (МО) разного типа, 
объединенных в 2019 году приказом Мини-
стерства здравоохранения Приморского края 
в рабочую группу по реализации пилотного 
проекта при методическом сопровождении 
Национального института качества, одного 
из ведущих экспертных учреждений, подве-
домственных Федеральной службе по надзору 
в сфере здравоохранения [10]. В том же году 
созданы региональные рабочие группы по от-
дельным направлениям внутреннего КБМД, 
включающие представителей пилотных МО, 
проведено несколько региональных обучаю-
щих мероприятий с привлечением ведущих 
российских экспертов; организован единый 
ресурс для обмена информацией и опытом 
внедрения, проведены первые аудиты, в том 
числе перекрестные между МО. Фактически, 
внедрение СМК в крае стартовало в качестве 
инициативы «снизу» на фоне осознания глав-
ными врачами необходимости перемен и по-
явления практического инструмента для их 
осуществления в виде Предложений. С пер-
вого шага пилотный проект активно поддер-
живался и сопровождался ведомственным 
органом исполнительной власти и в целом 
руководством региона. На рис. 1 наглядно 
представлены этапы внедрения СМК в При-
морском крае.

В 2020 году Правительством Приморского 
края впервые было выделено дополнитель-
ное финансирование в виде субсидии на иные 
цели в размере 94 млн. руб. на приобретение 
оборудования, необходимого для успешной 
реализации проекта в пилотных МО. На фоне 
эпидемического распространения Covid‑19 
элементы СМК, успешно внедренные в пилот-
ных МО и тиражированные на региональный 
уровень, позволили оперативно реагировать 
на новые угрозы в динамически меняющихся 
условиях. Так в 2020–2021 году был наработан 
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успешный опыт стандартизации процессов как 
у руководителей, так и у практикующих врачей 
(работа в соответствии с алгоритмами, схема-
ми, протоколами, чек-листами, стандартными 
операционными процедурами (СОП)), повы-
силась приверженность медицинского сооб-
щества принципам доказательной медицины, 
работе с клиническими рекомендациями (КР), 
внедрены в практическую деятельность дистан-
ционные формы организации и оказания МП 3.

В 2021 и 2022 годах пилотный проект раз-
вивается, число участников увеличилось до 38 
МО, 11 из которых успешно сертифицированы 
в системе добровольной сертификации «Каче-
ство и безопасность медицинской деятельно-
сти» ФГБУ «Национальный институт качества» 
Росздравнадзора. В феврале 2021 года в струк-
туре ГБУЗ «Приморский краевой перинаталь-
ный центр» создан, укомплектован, оснащен 
и с июля приступил к работе региональный 
центр компетенций в области КБМД (далее – ​
Центр компетенций) 4. Для обеспечения его де-

3	 Постановление Правительства РФ от 17.11.2021 N1968 
«Об утверждении Правил поэтапного перехода меди-
цинских организаций к  оказанию медицинской помощи 
на основе клинических рекомендаций, разработанных 
и утвержденных в соответствии с частями 3, 4, 6–9 и 11 
статьи 37 Федерального закона «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации».

4	 4 Приказ Министерства здравоохранения Приморского 
края от 14  сентября 2021  г. N18/пр/1175 «О  внедрении 
системы внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности».

ятельности региональный перечень (классифи-
катор) государственных услуг дополнен услугой 
«Обеспечение системы управления КБМД в МО 
Приморского края», которая включает подго-
товку и представление в министерство отчетов 
по итогам анализа эффективности внедрения 
системы управления КБМД в МО Приморского 
края с объёмом финансирования 3,5 млн. руб
лей в год.

Под руководством Центра компетенций, 
тесно взаимодействующего с Национальным 
институтом качества, функционируют регио-
нальные рабочие группы, разрабатываются 
протоколы и алгоритмы регионального уровня, 
проводятся обучающие и развивающие меро-
приятия, начато применение системы оценки 
состояния отдельных профилей и направлений 
МП в крае. Основные функции Регионального 
центра компетенций в области КБМД:

– Обучение специалистов, подготовка кон-
сультантов, аудиторов и экспертов в области 
управления КБМД.

– Информационно-аналитическое, консуль
тационно-методическое и методологическое 
сопровождение мероприятий по внедрению 
систем управления КБМД.

– Организация и проведение внешних оце-
нок состояния внутреннего контроля КБМД 
(аудитов) в МО Приморского края.

– Организация и проведение мониторинга 
КБМД МО Приморского края.

Рис. 1. Этапы внедрения системы менеджмента качества в Приморском крае.
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– Отбор и внедрение лучших практик в об-
ласти управления КБМД.

– Внедрение автоматизированных систем 
управления КБМД.

Региональный центр компетенций активно 
включился в работу, и уже по итогам 2021 года 
под его руководством были подготовлены 
и стали внедряться нормативные акты (о пер-
сональной ответственности руководителей МО 
за внедрение системы внутреннего контроля; 
о порядке взаимодействия МО и Регионального 
центра компетенций; о проведении самооценки 
в каждой МО региона; о координации деятель-
ности рабочих групп по направлениям внутрен-
него контроля со стороны центра компетенций; 
о регламенте автоматизированного сбора ин-
формации по вопросам внутреннего контро-
ля), региональные приказы по отдельным 

направлениям внутреннего контроля (о реали-
зации концепции доступной сердечно-легочной 
реанимации (СЛР) в государственных МО При-
морского края с чек-листом оценки готовности 
МО к проведению СЛР); типовые документы 
для МО региона (чек-лист по оценке внедрения 
системы внутреннего контроля; алгоритмы дис-
пансерного наблюдения за пациентами с хро-
ническими неинфекционными заболеваниями, 
чек-лист по их проверке; алгоритмы иденти-
фикации личности пациента; пакет типовых 
СОП по трансфузиологии; алгоритмы работы 
регистратуры, чек-листы по составу укладок 
экстренной и неотложной МП) и другие.

В деятельности региональных рабочих групп 
по отдельным направлениям КБМД определе-
ны приоритетные для разработки и внедрения 
документы (таблица 1).

Таблица 1
Комплекс компонентов региональной системы качества и безопасности  

медицинской деятельности (поэтапное внедрение)

Наименование 
 рабочей группы Проекты региональных нормативных актов рабочей группы на 2022 год

Система управления 
персоналом. 
Медицинские кадры. 
Компетентность 
и компетенции

1. Положение о наставничестве и дистанционном наставничестве в МО.
2. Методика обучения среднего медицинского персонала практическим навыкам 
через симуляционное обучение.
3. Алгоритм процесса адаптации нового сотрудника.
4. Типовые шаблоны индивидуального плана профессиональной адаптации молодо-
го специалиста для реализации программ дистанционного наставничества (вра-
чебные специальности «Терапия», «Кардиология», «Онкология», «Травматология 
и ортопедия», «Анестезиология-реаниматология»).
5. Методика обучения среднего медицинского персонала практическим навыкам 
через симуляционное обучение.

Идентификация 
личности пациентов

1. Алгоритм идентификации пациента, находящегося в бессознательном состоянии 
без сопровождающих лиц и документов, при оказании специализированной МП в ус-
ловиях стационара.
2. Порядок организации перевода при поступлении (обращении) пациента, не вла-
деющего русским языком.
3. Алгоритм идентификации личности в приемном отделении.
4. Алгоритм идентификации в случае смерти пациента.
5. Алгоритм идентификации новорожденного при рождении.
6. Алгоритм идентификации новорожденного при выписке, переводе в другую МО.

Эпидемиологическая 
безопасность. 
Профилактика 
инфекций, связанных 
с оказанием 
медицинской помощи

1. Региональный стандарт Программы эпидемиологической безопасности МО.
2. Региональный стандарт Программы микробиологического мониторинга.
3. Алгоритм «Гигиена рук персонала» и стандарт оснащения места для обработки 
рук.
4. Алгоритм использования спецодежды и средств индивидуальной защиты для раз-
личных подразделений.
5. Алгоритм преаналитического этапа микробиологических исследований.
6. Перечень и сроки действия обязательных эпидемиологически значимых лабора-
торных исследований для плановой госпитализации взрослых и детей.

Лекарственная 
безопасность. 
Фармаконадзор

1. Обеспечение структурного подразделения МО лекарственными препаратами и ме-
дицинскими изделиями по системе «Канбан».
2. Алгоритм информирования пациентов о назначенном лечении, лекарственных 
препаратах, возможных альтернативах, побочных эффектах с оценочным листом 
исполнения алгоритма.
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3. Алгоритм действий при вербальном назначении лекарственных препаратов при 
оказании неотложной МП.
4. Алгоритм обеспечения лекарственными препаратами в выходные и праздничные 
дни.
5. СОП «Порядок организации работ по обеспечению надлежащего температурного 
режима («холодовой цепи») при транспортировке и хранении лекарственных препа-
ратов».
6. СОП «Порядок организации работ по контролю сроков годности ТАА. Списание 
ТАА с истекшим сроком годности».

Контроль качества 
и безопасности 
обращения 
медицинских изделий

1. Порядок технического обслуживания медицинского оборудования в МО.
2. Алгоритм контроля исправности, в том числе ежедневные проверки работоспо-
собности медицинского оборудования для оказания экстренной МП.
3. Алгоритм действий персонала при выявлении неисправности медицинского обо-
рудования.
4. Алгоритм действия при выявления медицинского изделия с истекшим сроком 
годности.
5. Порядок приёмки медицинских изделий в МО.

Преемственность орга-
низации МП. Передача 
ответственности за 
пациента. Организа-
ция перевода в рамках 
одной МО и трансфер 
в другие МО

1. Алгоритм передачи ответственности за пациента от бригады скорой МП медицин-
ским работникам приемного отделения стационара.
2. Порядок перевода пациента между МО.
3. Порядок передачи дежурств врачебным и средним медицинским персоналом.
4. Алгоритмы для организации стационарного отделения скорой МП.

Хирургическая безо-
пасность. Профилакти-
ка рисков, связанных 
с оперативными  
вмешательствами

1. Алгоритм оценки интраоперационной кровопотери.
2. Алгоритм сестринского наблюдения пациента в послеоперационном периоде.

Профилактика рисков, 
связанных с перелива
нием донорской крови 
и ее компонентов,  
препаратов из 
донорской крови

1. Алгоритмы клинического использования донорской крови и ее компонентов.
2. Алгоритм регистрации нежелательных событий при использовании донорской 
крови и ее компонентов.
3. Алгоритм персонала вербального заказа препаратов крови.

Безопасность среды 
в МО.

1. Система регистрации и сбора информации о падениях в МО.
2. Порядок регистрации, сбора и анализа информации региональным центром ком-
петенций о падениях в МО.
3. Алгоритм планировки медицинской (и немедицинской) мебели внутри подразде-
лений (расположение медицинского поста относительно палат, процедурной и пере-
вязочной).
4. Алгоритмы действий при опасных ситуациях (нападении на медицинских работ-
ников, угрозах со стороны пациентов или посетителей, угрозе суицида).

Организация оказания 
МП на основании дан-
ных доказательной ме-
дицины в соответствии 
с КР (протоколами 
лечения) при заболе-
ваниях органов  
кровообращения,  
органов дыхания

1. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при остром 
инфаркте миокарда с подъемом сегмента ST электрокардиограммы, включая все 
условия и этапы оказания МП.
2. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при ишемиче-
ском инсульте, включая все условия и этапы оказания МП.
3. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при внеболь-
ничной пневмонии, включая все условия и этапы оказания МП.
4. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при ХОБЛ, 
включая все условия и этапы оказания МП.

Организация оказания 
МП на основании дан-
ных доказательной ме-
дицины в соответствии 
с КР при злокачествен-
ных новообразованиях 
(ЗНО)

1. Региональные алгоритмы раннего выявления (диагностики) ЗНО шейки матки, 
молочной железы, толстого кишечника, предстательной железы, легких с оценочны-
ми листами.
2. Алгоритмы действий при выявлении ЗНО в ЦАОП (ЗНО гортани, ЗНО головного 
мозга, лимфома Ходжкина, В-клеточные Лимфомы, ЗНО без первичного очага, ЗНО 
эндометрия, дифференцированный рак щитовидной железы, медулярный рака щито-
видной железы, первичные опухоли центральной нервной системы, ЗНО яичка).

Организация оказания 
МП на основании дан-
ных доказательной ме-
дицины в соответствии 
с КР (протоколами 
лечения) при заболе-
ваниях органов 

1. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при остром 
инфаркте миокарда с подъемом сегмента ST электрокардиограммы, включая все 
условия и этапы оказания МП.
2. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при ишемиче-
ском инсульте, включая все условия и этапы оказания МП.
3. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при внеболь-
ничной пневмонии, включая все условия и этапы оказания МП.
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кровообращения,  
органов дыхания

4. Региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения в МО КР при ХОБЛ, 
включая все условия и этапы оказания МП.

Организация оказания 
МП на основании 
данных доказательной 
медицины в соответ
ствии с КР при ЗНО

1. Региональные алгоритмы раннего выявления (диагностики) ЗНО шейки матки, 
молочной железы, толстого кишечника, предстательной железы, легких с оценочны-
ми листами.
2. Алгоритмы действий при выявлении ЗНО в ЦАОП (ЗНО гортани, ЗНО головного 
мозга, лимфома Ходжкина, В-клеточные Лимфомы, ЗНО без первичного очага, ЗНО 
эндометрия, дифференцированный рак щитовидной железы, медулярный рак щито-
видной железы, первичные опухоли центральной нервной системы, ЗНО яичка).

Организация оказания 
МП на основании дан-
ных доказательной ме-
дицины в соответствии 
с КР (протоколами 
лечения) по педиатрии, 
включая период  
новорожденности

1. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при бронхите.
2. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при инфекциях мочевыводящих путей у детей.
3. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при остром тонзиллофарингите.

Организация оказания 
МП на основании дан-
ных доказательной ме-
дицины в соответствии 
с КР (протоколами 
лечения) по акушер-
ству и гинекологии

1. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при родах одноплодных, самопроизвольном родоразрешении в затылочном 
предлежании (нормальные роды).
2. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при преэклампсии.
3. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при родах одноплодных, родоразрешением путем кесарева сечения.
4. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при воспалительных болезнях женских тазовых органов.
5. Протоколы лечения и региональные оценочные листы (чек-листы) исполнения 
в МО КР при аномальных маточных кровотечениях.

Организация работы 
регистратуры

1. Речевые модули медицинских регистраторов для основных поводов обращения 
в регистратуру.
2. Алгоритм сортировки пациентов в регистратуре поликлиники.
3. Алгоритм хранения, оформления, учета медицинской документации.
4. Алгоритм движения медицинских карт внутри МО.

Стационарзамещающие 
технологии 
(дневной стационар, 
стационар на дому) 
по всем профилям, 
за исключением 
профиля «Онкология»

1. Порядок госпитализации в дневной стационар.
2. Протокол оказания МП в условиях дневного стационара при хронической ишемии 
мозга.
3. СОП «Порядок выписки из дневного стационара».

Диспансеризация 
прикрепленного насе-
ления. Организация 
профилактической 
работы. Формирование 
здорового образа  
жизни среди населения.

1. Региональные стандарты консультирования пациентов по вопросу здорового пи-
тания и физической активности с шаблонами памяток и плакатов.
2. Региональный стандарт консультирования пациентов по отказу от курения.
3. СОП по порядку проведения диспансеризации взрослого населения.
4. СОП по порядку проведения диспансеризации детского населения.

Диспансерное 
наблюдение 
за пациентами 
с хроническими 
заболеваниями

1. Алгоритмы действий среднего медицинского персонала при организации диспан-
серного наблюдения за пациентами, страдающими хроническими заболеваниями.
2. Порядок диспансерного наблюдения за маломобильными гражданами.
3. Алгоритмы динамического наблюдения за пациентами с сахарным диабетом, па-
циентами, перенесшими острое нарушение мозгового кровообращения.
4. Алгоритмы динамического наблюдения за пациентами с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями, заболеваниями органов дыхания, пищеварения.
5. Информирование пациентов о динамическом наблюдении.

Организация 
экстренной 
и неотложной МП.

1. Региональный алгоритм оказания МП при анафилактическом шоке с оценочным 
листом исполнения.
2. Стандарт укладки МП при анафилактическом шоке для поликлиники.
3. Порядок информационного взаимодействия между службой скорой МП и поли-
клиникой (структурным подразделением МО, оказывающим первичную медико-
санитарную помощь в амбулаторных условиях) при оказании МП в неотложной 
форме.
4. Алгоритм неотложной МП при гипертоническом кризе.

Организация работы 
приёмного отделения 
стационара.

1. Стандарт организации работы приемного отделения с использованием бережли-
вых технологий.
2. Алгоритм сортировки пациентов в приемном отделении стационара.
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3. Стандарт укладки помощи при анафилактическом шоке для стационара.

Организация работы 
лаборатории

1. Шаблон журнала выбраковки биоматериала.
2. Алгоритм уведомления лиц, запрашивающих исследование, о результатах, кото-
рые попадают в «тревожный» интервал значений, жизнеугрожающих результатах;
3. СОП по внелабораторному преаналитическому этапу различных видов исследо-
ваний.
4. Типовые локальные нормативно-правовые акты по постаналитическим процедурам.

Организация ухода за 
пациентами, профи-
лактика пролежней 
и падений

1. Система регистрации и сбора информации о пролежнях в МО.
2. Порядок регистрации, сбора и анализа информации о пролежнях в МО.
3. Алгоритмы перекладывания пациента с учетом биомеханики тела пациента и ме-
дицинского работника.
4. Постановка желудочного зонда. Кормление пациента через желудочный зонд.
5. Методика обучения среднего медицинского персонала практическим навыкам 
через симуляционное обучение (совместно с группой «Система управления персо-
налом. Медицинские кадры. Компетентность и компетенции»).

Особенности управле-
ния КБМД в МО скорой 
медицинской помощи

Участие в разработке проектов нормативных актов рабочими группами по преем-
ственности и оказанию МП на основании данных доказательной медицины в соот-
ветствии с КР (протоколами лечения) при заболеваниях органов кровообращения.

Мультидисциплинарные рабочие груп-
пы под руководством центра компетенций 
участвуют в 2022 году в реализации целого 
ряда ведомственных и межведомственных 

пилотных проектов в сфере здравоохране-
ния, примеры которых с вовлеченностью МО 
представлены в таблице 2.

Таблица 2
Ведомственные пилотные проекты в сфере здравоохранения Приморского края

Проект Число 
вовлечённых МО

Внедрение системы управления КБМД на основе Предложений (Практических рекоменда-
ций) Росздравнадзора 34

Улучшение качества оказания медицинской помощи больным с заболеваниями сердечно-
сосудистой системы по трём жизненным ситуациям совместно с Агентством национальных 
стратегических инициатив

7

Социальное воздействие совместно с АО «Почта России» и государственной корпорацией ВЭБ 8

Создание системы долговременного ухода на территории Приморского края 7
Внедрение в педагогическую практику методики обучения среднего медицинского персо-
нала практическим навыкам через симуляционное обучение 4 МО + 1 ОО

Внедрение в педагогическую практику методики обучения врачебного медицинского пер-
сонала практическим навыкам через симуляционное обучение 9 МО + 1 ОО

Комплексный врачебный участок. Фельдшер участковый 11

Универсальная медицинская сестра 18

Внедрение единого стандарта медицинских услуг на ФАПах 11

Организация продажи лекарственных препаратов на ФАПах 7

Бережливое приёмное отделение 16
Обеспечение структурных подразделений МО лекарственными препаратами 
и медицинскими изделиями по системе «Канбан» 23

Сокращение времени установления диагноза и начала лечения пациентам с сочетанной 
травмой головы

2

Повышение доступности МП жителям сельских территорий и отдаленных районов Примор-
ского края путем внедрения вахтового метода работы медицинского персонала

5

Внедрение программ дистанционного наставничества с привлечением врачей – ​
специалистов МО 2–3 уровней

11

Расширение программы неонатального скрининга 11
Создание межрегионального центра детской хирургии 4
Создание Регионального онкологического портала 3
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По данным экспертов ВОЗ четыре из десяти 
пациентов сталкиваются с нежелательными 
событиями при получении ими МП. Литера-
турные данные свидетельствуют о наличии 
нежелательных событий примерно у 1 из 10 
пациентов, нежелательные события происхо-
дят в 8–12% случаев госпитализаций, а око-
ло 200 000 пациентов ежегодно погибает 
в результате предотвратимых медицинских 
ошибок [11]. К сожалению, общая статистка 
по нежелательным событиям на уровне РФ 
отсутствует, отсутствует также правовое поня-
тие медицинской или врачебной ошибки [12]. 
До настоящего времени имеются лишь еди-
ничные, разрозненные данные по регистрации 
некоторых категорий нежелательных событий 
в отдельных МО, внедряющих системы их учета 
чаще всего в инициативном порядке. Также 
лишь несколько регионов в стране внедряет 
региональные модели систем учета и анализа 
нежелательных событий на уровне субъекта 
Федерации, опять же ограничиваясь лишь их 
отдельными категориями.

В Приморском крае с 2019 года в рамках 
реализации регионального проекта по вне-
дрению систем управления КБМД в работу 
МО региона было принято решение о поэтап-
ном внедрении региональной системы учета 
нежелательных событий в Приморском крае. 
Для ее исполнения была проведена разра-
ботка программного продукта, доступ к кото-
рому осуществляется через закрытую часть 
регионального портала здравоохранения. 
Техническим оператором системы выступа-
ет КГКУ «Цифровая лаборатория Правитель-
ства Приморского края» («Примлаб»), анали-
тическая обработка данных осуществляется 
в ежеквартальном режиме Региональным 
центром компетенций в области КБМД, функ-
ционирующим на базе ГБУЗ «Приморский кра-
евой перинатальный центр». При построении 
системы было выбраны два ключевых прин-
ципа ее реализации: деперсонифицирован-
ный учет и обеспечение гарантии со стороны 
Министерства здравоохранения Приморского 
края в неприменении санкций к МО при по-
ступлении жалоб в случае наличия факта ре-
гистрации случая нежелательного события. 

Реализация этих принципов была обеспечена 
путем доступа в систему с использованием 
учетных записей, созданных для каждой МО 
и распределенных между их сотрудниками, 
а также путем исключения идентифицирую-
щих признаков (Ф.И.О., дата рождения чело-
века, в отношении которого произошло неже-
лательное событие). Обязательность учета 
нежелательных событий, связанных с ока-
занием МП в МО, подведомственных Мини-
стерству здравоохранения Приморского края, 
была определена соответствующим приказом 
органа исполнительной власти о внедрении 
системы, вступившим в силу в январе 2022 г. 
Основной целью внедрения системы на пер-
вом этапе был не столько полный учет всех 
случаев нежелательных событий, сколько из-
менение восприятия нежелательных событий 
медицинским персоналом, а в дальнейшем 
и населением – ​необходимо научить говорить 
друг друга о нежелательных событиях, не бо-
яться и их учета. Для реализации этой цели 
на начальном этапе внедрения системы было 
принято решение об ограничении перечня учи-
тываемых событий единственной категорией 
нежелательных событий – ​случаями падений.

Региональная система учета нежелатель-
ных событий по итогам периода тестовой экс-
плуатации показала свою работоспособность 
и эффективность. По промежуточным итогам 
был принят ряд решений, в частности о том, что 
необходимо проведение системной разъясни-
тельной работы по учету падений с МО, оказы-
вающими помощь в амбулаторных условиях; 
требуется обязательное внедрение технологий 
оценки риска падений в работу всех МО, ока-
зывающих помощь в амбулаторных условиях, 
а в учреждениях, уже внедривших данную си-
стему, необходимо периодическое обучение 
персонала и системные аудиты для оценки 
адекватности навыков персонала. Также стало 
очевидно, что необходимо внедрение в работу 
всех МО общих мероприятий по профилактике 
падений, а также дополнительных мер в отно-
шение пациентов с высоким риском падения. 
Запланирован переход к учету иных категорий 
нежелательных событий (пролежни, хирурги-
ческие осложнения). Для этого Региональным 
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центром компетенций Приморского края по 
результатам сбора и анализа информации из 
МО региона были сформированы базовые пе-
речни нежелательных событий для МО, осу-
ществляющих оказание МП в стационарных, 
амбулаторных условиях, организаций скорой 
МП, а также определены критерии учета для 
каждой из категорий нежелательных событий. 
Предполагается во втором полугодии 2022 г. 
наполнить региональную систему данными 
перечнями и начать учет таких нежелательных 
событий.

Важными шагами региона в обеспечении 
системы КБМД стало принятие решений ито-
говой коллегии министерства Принципов 
организации системы здравоохранения При-
морского края:

yy приоритет интересов пациента;
yy основной ресурс системы – ​медицин-

ские кадры;
yy управление качеством и  безопасно-

стью медицинской деятельности;
yy информатизация медицинских и управ-

ленческих процессов;
yy финансовая устойчивость и  стабиль-

ность системы;
yy концентрация ресурсов на значимых 

направлениях.
Также важным этапом считаем утверждение 

по итогам широкого обсуждения медицинским 
сообществом и работы стратегической сес-
сии Региональной политики в области КБМД 
региональной политики в области качества 
и безопасности медицинской деятельности 
Приморского края (ценности системы здраво-
охранения Приморского края):

yy профессионализм – ​сохраняя лучшие 
традиции отечественной медицины, 
мы считаем основой работы достиже-
ния современной науки и клинической 
практики;

yy развитие – ​непрерывно обучаясь, мы 
создаем возможности для развития 
каждого сотрудника, внедряем новые 
технологии и совершенствуем процессы;

yy ответственность – ​нам доверяют самое 
ценное – ​жизнь и  здоровье, и,  осозна-
вая последствия принимаемых реше-

ний, мы сделаем все возможное, чтобы 
их сохранить;

yy уважение – ​мы принимаем пациента 
как равного партнера в сохранении здо-
ровья и улучшении качества жизни;

yy безопасность – ​мы создаём безопас-
ные условия для пациентов и сотрудни-
ков, снижая возможные риски при ока-
зании медицинской помощи;

yy доступность – ​мы создаем возмож-
ность равного доступа к  системе здра-
воохранения всех пациентов, оказывая 
медицинскую помощь своевременно 
и в необходимом объеме.

Также была обсуждена и принята Регио-
нальная модель системы управления КБМД, 
представленная схематично на рис. 2.

Несомненно, организация и реализация си-
стемы менеджмента КБМД требует наличия 
компетентных кадров и прежде всего лидеров 
(руководителей). Именно квалификационные 
требования по специальности «Организация 
здравоохранения и общественное здоровье» 
требуют наличия таких компетенций и лидер-
ских качеств 5. Недостаточные знания, дефи-
цит компетенций, навыков, мотивации приме-
нения современных инструментов управления 
качеством могут не позволить выстроить эф-
фективную систему управления, ориентиро-
ванную на результат. В рамках становления 
обсуждаемой системы в Приморском крае 
организован и проводится целый ряд меро-
приятий, направленных на повышение квали-
фикации и вовлечение в проекты руководите-
лей МО. К ним относятся: развитие навыков 
и компетенций главных врачей (обучающие 
мероприятия в Приморском крае, свободный 
доступ к выездным мероприятиям, главные 
врачи являются руководителями и кураторами 
региональных рабочих групп и ведомственных 
пилотных проектов); стратегические сессии, 
мозговые штурмы, деловые игры; обмен по-
ложительным опытом, перекрестные аудиты; 
методическая помощь и регулярные аудиты 
5	 Приказ Министерства труда и  социальной защиты 

Российской Федерации от 7  ноября 2017  года №  768н 
«Об утверждении профессионального стандарта «Специ-
алист в  области организации здравоохранения и  обще-
ственного здоровья».
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регионального центра компетенций; прове-
дение регионального рейтинга медицинских 
организаций «Знак качества», ежегодное под-
ведение итогов, выделение гранта трем луч-
шим медицинским организациям (в бюджете 
2022 года предусмотрено 750,0 руб.); прямая 
материальная мотивация (размер выплат 
стимулирующего характера и премии). Про-
веденный в 2022 году опрос среди руководи-
телей МО Приморского края показал высо-
кий коэффициент вовлеченности – ​в среднем 
7,58 усл.ед. (рис. 3).

Наряду с достигнутыми результатами, нель-
зя не отметить и ряд проблемных вопросов 
внедрения СМК в отношении КБМД. Среди них 
наиболее распространенными по опыту нашего 
региона можно назвать такие как: формальный 
подход к внедрению СМК в ряде МО; зависи-
мость результатов от личности лидера; жела-
ние входящих в проект «новых» МО получить 
готовый пакет нормативных правовых актов 
от сертифицированных учреждений без соб-
ственных трудозатрат; слабое взаимодействие 

Центра компетенций с внештатными специа-
листами; завышенная оценка своего соответ-
ствия обязательным требованиям учреждений 
первого уровня (ЦРБ); отсроченные результаты 
(отсутствие «быстрых побед» при необходи-
мости инвестиций); сложное вовлечение ря-
дового персонала на фоне дефицита кадров 
и высокой нагрузки.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Внедрение СМК в отношении КБМД в При-
морском крае продолжается, представленный 
опыт не является окончательным. Мы считаем 
важным обмен опытом практик регионов в дан-
ной области с целью улучшения возможностей 
организации и управления КБМД на местах 
в интересах пациентов и медицинских работни-
ков, в интересах всей системы здравоохране-
ния. Учитывая особое геополитическое положе-
ние Приморского края, важность оптимальной 
организации МП населению принимает особое 

Рис.  2. Региональная модель системы управления качеством и  безопасностью медицинской 
деятельности.
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значение. Сегодня одной из самых актуаль-
ных моделей управления здоровьем и КБМД 
рассматривается биопсихосоциотехническая 
модель, которая расширяет прежнюю биопси-
хосоциальную [13]. Отличием ее от предыдущей 
является важная роль технологий, акцент на 
управлении контекстом и сложности процес-
сов, а также рассматривает человека в цен-
тре всех улучшений. Детерминанты здоровья, 
продолжительности и качества жизни пред-
ставляются как сложная адаптивная система, 
включая разнообразные технологии и дорож-
ные карты непрерывного улучшения систем 
управления здоровьем и КБМД [11, 13]. Это 

полностью соответствует основным принци-
пам спецификации стандартов СМК (ISO 9000, 
ISO 9001, ISO 9004 и др.), одним из которых 
является непрерывное улучшение качества, 
предполагающее постоянную работу и анализ 
на предмет возможностей оптимизации. Не-
сомненно, управление КБМД в современных 
условиях требует комплексного, междисципли-
нарного и межведомственного подхода с раз-
работкой и индивидуализацией технологий для 
адаптации к региональным и демографическим 
особенностям территорий, где они реализуются, 
обязательным обучением персонала и методи-
ческим сопровождением.

Рис. 3. Вовлеченность руководителей медицинских организаций Приморского края в формирование 
региональной системы качества и безопасности медицинской деятельности.
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ВСЕМИРНЫЙ ДЕНЬ  
БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ – ​2022

Всемирный день безопасности пациентов – ​ежегодная кампания ВОЗ, которая проводится 
17 сентября и направлена на повышение осведомленности общественности в вопросах 
безопасности пациентов. В 2022 году тема Всемирного дня безопасности пациентов – ​

«Безопасное применение лекарственных препаратов», а лозунг – ​«Лекарства без вреда!».
Ежегодно Минздравом России совместно с Росздравнадзором в России проводятся меро-

приятия, посвященные Всемирному дню безопасности пациентов. Координатором меропри-
ятий является ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора. В  этом году, как 
и ранее, запланированы следующие мероприятия:

yy проведение Всероссийской олимпиады по безопасности в здравоохранении – ​для выяв-
ления уровня компетенций в различных направлениях обеспечения безопасности меди-
цинской деятельности;

yy интерактивный опрос для пациентов и медицинских работников по актуальным вопро-
сам безопасности пациентов, цель которого – ​анализ осведомленности о приоритетных 
вопросах, связанных с  безопасностью при получении и  предоставлении медицинской 
помощи;

yy проведение тематических пресс-конференций и  брифингов по вопросам безопасности 
пациентов с  участием представителей ВОЗ в  Российской Федерации, представителей 
Минздрава России, Росздравнадзора, органов управления здравоохранением субъектов 
Российской Федерации, а также ведущих медицинских, научных и образовательных орга-
низаций в сфере здравоохранения и профессиональных медицинских сообществ;

yy проведение тематических мероприятий, посвященных Всемирному дню безопасности 
пациентов: интерактивных мастер-классов, лекций, тематических встреч, «дней откры-
тых дверей» и иных мероприятий, включая инициативы по привлечению внимания паци-
ентов и их родственников к вопросам ответственности за собственное здоровье;

yy проведение Всероссийского конкурса «Лидер качества в  здравоохранении»  – ​для ко-
манд специалистов в  сфере здравоохранения, реализовавших успешные проекты, на-
правленные на улучшение качества и безопасности медицинской деятельности.

Выражаем уверенность, что Всемирный день безопасности пациентов привлечет внимание 
общественности к вопросам обеспечения безопасности и послужит основой для разработки 
программ по улучшению безопасности и качества жизни и здоровья граждан в Российской 
Федерации.

Принимайте участие в мероприятиях Всемирного дня безопасности пациентов,  
переходя по ссылке:
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