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Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, связанные с государственным регулировани-

ем в сфере здравоохранения и фармдеятельности?

Вы хотите знать о новых аспектах в вопросах лицензирования медицинской и фармацевтической дея-

тельности?

Вас волнуют вопросы обращения лекарственных средств, медицинских изделий, внедрения порядков и

стандартов медицинской помощи? 

Вам важно, как обстоят дела в обеспечении контроля качества лекарственных средств 

и медицинских изделий?

Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, связанных с вопросами внедрения

инновационного менеджмента в сфере здравоохранения?

Подписку на журнал можно оформить во всех почтовых отделениях Российской Федерации 

по каталогу агентства «Роспечать» «Газеты. Журналы».

Подписной индекс издания на год — 70065
Подписной индекс издания на полугодие — 47054

Стоимость подписки на год — 3000 руб., на полугодие — 1500 руб.

109074, Москва, Славянская площадь, 4, стр. 1, 

тел.: (499) 578-02-15, факс: (499) 578-02-17.

e-mail: o.f.fedotova@mail.ru, www.roszdravnadzor.ru

РОСЗДРАВНАДЗОРА
ВЕСТНИК
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Комплексное обсужде-

ние проблем, связан-

ных с вопросами госу-

дарственного регули-

рования в сфере

здравоохранения 

и фармдеятельности.

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» — ВАШ ЖУРНАЛ!



М
ы неслучайно вынесли вопросы стандартизации и

качества в лабораторной медицине в главную тему

номера нашего журнала. Именно лабораторная ме-

дицина сегодня одно из наиболее динамично развивающихся

направлений медицинской науки. Расшифровка генома чело-

века, проникновение исследователей вглубь живой клетки

дали основу для разработки и внедрения в медицинскую

практику новых лабораторных методик. То, что вчера каза-

лось фантастикой, сегодня превращается в рутинные иссле-

дования, которые позволяют сделать вывод о текущем со-

стоянии здоровья взрослого или маленького пациента с уче-

том индивидуальных качественных или количественных по-

казателей его организма. 

Каждый врач знает, что анализы являются доказательной

базой медицины. С помощью результатов анализов под-

тверждается диагноз или его отсутствие, выбирается пра-

вильное лечение и контролируется его результативность.

Спектр лабораторных исследований чрезвычайно широк,

одних только исследований крови у нас в России проводится

более 1 000 наименований. Поэтому медицинские организа-

ции сами стремятся расширить свою диагностическую базу,

оснастить клинико-диагностические лаборатории совре-

менным оборудованием. Мы сами не раз убеждались в этом,

осуществляя контроль за поставкой и применением лабора-

торного оборудования в рамках приоритетного националь-

ного проекта «Здоровье».

Однако выход на новый уровень исследований и обеспечение

качества и достоверности анализов требуют соответству-

ющих подходов к управлению лабораториями, внедрению со-

временных стандартов их деятельности. Поэтому обзор

«Система национальных стандартов для лабораторной ме-

дицины России: итоги 10 лет разработки» профессора

В.В. Меньшикова, председателя правления Общероссийской

общественной организации «Научно-практическое общество

специалистов лабораторной медицины», представляется

нам достаточно важным. А сами проекты стандартов,

размещенные в приложении к данному номеру журнала на

CD-диске, которые в настоящее время активно обсуждают-

ся лабораторным сообществом и ждут утверждения, помо-

гут лабораториям обеспечить должный уровень качества

столь сложных исследований.

М.А. Мурашко, главный редактор журнала,

врио руководителя Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения

Уважаемые коллеги!
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К
видам деятельности, от-

личающимся весьма спе-

цифическими условиями

осуществления присущих им

процессов, относится лабора-

торная медицина — система ис-

следований биологических ма-

териалов человека для выявле-

ния изменений характеристик

их компонентов, доказательно

Система национальных стандартов 
для лабораторной медицины России:
итоги 10 лет разработки

В.В. МЕНЬШИКОВ, д.м.н., проф., зав. лабораторией проблем

клинико-лабораторной диагностики Отдела стратегий управ-

ления здравоохранением НИИ общественного здоровья и управ-

ления здравоохранением ГБОУ ВПО «Первый МГМУ им. И.М. Сече-

нова» Минздрава России; председатель Правления общероссий-

ской общественной организации «Научно-практическое обще-

ство специалистов лабораторной медицины»,

menshikov@mma.ru

связанных с наличием патологии. Поэтому Програм-

мой стандартизации в здравоохранении, принятой в

конце 1990-х гг. Минздравом России и Федеральным

фондом обязательного медицинского страхования,

была предусмотрена разработка ряда отраслевых

стандартов для этого вида медицинской деятельнос-

ти. К сожалению, в период до июля 2003 г., когда всту-

пивший в силу Федеральный закон от 27.12.2002

№184-ФЗ «О техническом регулировании» отменил

практику разработки отраслевых стандартов, был ут-

вержден только один из разрабатываемых отраслевых

стандартов — по контролю качества лабораторных

исследований. Поскольку создание отраслевых стан-

дартов должно было быть прекращено, было избрано

направление на разработку системы национальных

стандартов, гармонизированных с международными

нормативными документами.

В.В. Меньшиков

Меньшиков В.В. Система национальных стандартов для лабораторной медицины России: итоги 10 лет разработки

Безопасное лабораторное обеспечение медицинской помощи состоит в получении биологически и аналитически достоверных ре-

зультатов лабораторных исследований, правильно отражающих количественные или качественные характеристики объекта

исследования: биохимического процесса, клеточного элемента, микроорганизма. Для достижения этой цели необходима систе-

ма мер, обеспечивающих учет и минимизацию влияний биологической, ятрогенной, преаналитической и аналитической вариаций,

мешающих получению лабораторного результата, точно характеризующего состояние или содержание клинически значимого

компонента биоматериала пациента. В настоящее время лабораторная медицина России располагает комплексом националь-

ных стандартов, гармонизированных с международными нормативными документами и отвечающих достижению этой цели в

каждой клинико-диагностической лаборатории, соответствующей требованиям этих стандартов. От реального внимания ор-

ганов управления здравоохранением в решающей степени зависит устранение трудностей внедрения в клинических лаборато-

риях стандартизации, способной модернизировать и существенно повысить эффективность оказания медицинской помощи по

профилю «клиническая лабораторная диагностика».

Menshikov VV. National standards for the laboratory medicine in Russia: 10 years of development

Safe laboratory services for healthcare consist in obtaining biologically and analytically reliable laboratory results which constitute an accu-

rate representation of quantitative or qualitative characteristics of the object of study: biochemical process, cellular element or microorgan-

ism. A system of measures should be in place to fulfil this objective and ensure registration and minimization of biological, iatrogenic, pre-

analytical and analytical variation effects preventing from obtaining laboratory results which accurately characterize the condition or con-

tent of a clinically significant component of the biomaterial. Currently, the Russian laboratory medicine has a set of national standards har-

monized with international regulations and aimed at achieving the goal in every clinical diagnostic laboratory that meets the requirements

of these standards. The actual focus of health authorities will determine the success of eliminating obstacles in the implementation of the

standards in clinical laboratories which will help to upgrade and significantly improve the efficiency of health care in the field of clinical lab-

oratory diagnostics.

Ключевые слова: безопасность пациента, достоверность лабораторных результатов, риски лабораторной медицины, миними-

зация мешающих влияний вариаций, национальные стандарты лабораторной медицины, трудности внедрения стандартов в

практику российских лабораторий

Keywords: patient safety, reliability of laboratory results, risks in laboratory medicine, minimizing interference of variations, national stan-

dards for laboratory medicine, obstacles in the implementation of standards in Russian laboratories
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Проблемы и риски лабораторной медицины

Необходимость регулирования в практике лабора-

торной медицины осознавалась сообществом лабора-

торных специалистов начиная с 1946 г., когда впервые

было показано расхождение результатов исследова-

ний, выполненных в разных лабораториях [1]. На про-

тяжении последующих десятилетий разрабатывались

меры различного рода, направленные на изучение

причин получения неправильных результатов и на

преодоление их отрицательных влияний [2—10]. Эта

озабоченность была продиктована высоким чувством

ответственности за достоверность каждого получен-

ного лабораторией результата, последующее исполь-

зование которого клиницистом могло как помочь, так

и помешать принять необходимое медицинское реше-

ние, поскольку информация, полученная при выпол-

нении лабораторных тестов, применяется для обосно-

вания диагностических и лечебных решений в абсо-

лютном большинстве случаев заболеваний.

Безопасное лабораторное обеспечение медицин-

ской помощи состоит в получении биологически и

аналитически достоверных результатов лабораторных

исследований, правильно отражающих количествен-

ные или качественные характеристики объекта иссле-

дования: биохимического процесса, клеточного эле-

мента, микроорганизма. Осознание возможного риска

для безопасности пациента, вызванного лабораторны-

ми ошибками, послужило побудительным мотивом к

проведению ряда глубоких исследований, направлен-

ных на выяснение механизмов возникновения лабо-

раторных ошибок или причин неправильного понима-

ния и использования лабораторной информации.

Вполне естественным было обращение внимания

на источники трудностей, обусловленных все возрас-

тающим разнообразием свойств изучаемых компонен-

тов биоматериалов человека и сложностью применяе-

мых аналитических технологий.

Однако, как выяснилось, не меньшие трудности по-

лучения достоверного результата лабораторного ис-

следования, который бы полностью соответствовал

реальной ситуации в организме обследуемого пациен-

та, вызывают влияния:

биологической вариации, присущей организму об-

следуемого пациента;

ятрогенной вариации, вызванной предшествующими

диагностическими и лечебными мероприятиями;

преаналитической вариации, зависящей от условий

взятия образца материала, его первоначальной обра-

ботки и транспортировки к месту проведения анализа.

Принимая во внимание происхождение указанных

факторов, было сформулировано представление о

трех этапах процесса лабораторного исследования:

преаналитическом (с двумя фазами — долаборатор-

ной и внутрилабораторной), аналитического и пост-

аналитического (с фазами лабораторной и клиничес-

кой). Высокая клиническая информативность резуль-

татов лабораторных исследований требует соответст-

вующего качества выполнения процедур всеми участ-

никами процесса исследования на всех его этапах для

получения надежных сведений, объективно отражаю-

щих состояние пациента.

Система мер для минимизации рисков 
получения и применения ошибочной 
лабораторной информации

На каждом этапе процесса клинического лабора-

торного исследования были определены конкретные

источники влияний, степень их значимости, возмож-

ные меры противодействия. Эти меры состояли и в

масштабных исследованиях закономерностей внут-

рииндивидуальной и межиндивидуальной биологи-

ческой вариации, и в оценке влияния различных

групп лекарственных препаратов, и в поиске не толь-

ко метрологических, но и медицинских критериев

оценки правильности результатов, и в разработке ме-

тодов повседневного контроля качества результатов

исследований на основе использования контрольных

материалов, и в сопоставлении результатов исследо-

ваний одних и тех же образцов материалов в не-

скольких лабораториях. Наконец, в начале нынешне-

го века был сделан выбор в пользу использования

единого для всех видов деятельности человека прин-

ципа системы менеджмента качества. Этот принцип

был обоснован, изложен и разъяснен в международ-

ных стандартах серии 9000. Определенная конкрети-

зация способов его применения к деятельности ис-

пытательных и калибровочных лабораторий была

представлена в стандарте ИСО/МЭК 17025. Дальней-

шим логичным шагом явилось создание основанного

на применении основных понятий, положений и тре-

бований ИСО 9001 «Системы менеджмента качест-

ва — Требования» и ИСО/МЭК 17025 «Общие требова-

ния к компетентности испытательных и калибровоч-

ных лабораторий» нормативного документа, напря-

мую ориентированного на специфику медицинских

лабораторий – ИСО 15189:2003 «Лаборатории меди-

цинские — Частные требования к качеству и компе-

тентности».

Важным для лабораторий свойством этого доку-

мента было то, что он сочетал как требования по

формированию системы менеджмента качества

вплоть до ориентации лабораторий на потребности

клиники, до реагирования на жалобы пользователей

услугами лабораторий, так и формулировал конкрет-

ные специфичные для условий деятельности меди-

цинских лабораторий требования ко всем составляю-
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щим эффективной деятельности клинико-диагности-

ческой лаборатории: применяемым методам иссле-

дования и средствам лабораторного анализа, калиб-

ровке и постоянному обслуживанию используемого

оборудования, компетентности лабораторного пер-

сонала, условиям выполнения на всех этапах процес-

са лабораторного исследования, взаимодействию с

клиническим персоналом и поставщиками средств

лабораторного анализа, характеру реагирования на

претензии потребителей лабораторных услуг.

В ходе модернизации здравоохранения происхо-

дят существенные изменения и в лабораторной служ-

бе — внедряются новые методики и средства анали-

за, происходит централизация выполнения лабора-

торных исследований. При любых изменениях в ла-

бораторной аналитике и в организации лабораторно-

го обеспечения в любой структуре лабораторной

службы должны быть применены требования систе-

мы менеджмента качества, гарантирующей постоян-

ное удовлетворение интересов пользователей лабо-

раторных услуг — клиницистов, пациентов. Документ

закреплял обязательность применения методов кон-

троля качества, разработанных лабораторными спе-

циалистами на предшествующих этапах развития ла-

бораторной медицины. Впервые рассматривались

вопросы использования лабораторной информаци-

онной системы и основные положения медицинской

этики по отношению к пациентам и касающимся их

результатам лабораторных исследований.

В настоящее время Международной организацией

по стандартизации введена в действие уже третья

версия этого стандарта, полностью отвечающая тре-

бованиям ныне действующих версий ИСО 9001 и

ИСО/МЭК 17025:2006, подчеркнувшая клиническое

предназначение всей деятельности лаборатории,

еще более утвердившая концепцию менеджмента ка-

чества применительно ко всем трем этапам процесса

лабораторного исследования и конкретизировавшая

требования и индикаторы качества на этих этапах.

ИСО 15189, несомненно, служит центром всей сис-

темы нормативных документов, конкретизирующих

требования, направленные на различные аспекты

этапов процесса лабораторного исследования. Наи-

более общие требования к деятельности клинико-ди-

агностических лабораторий содержат следующие

стандарты:

ГОСТ Р ИСО 15189-2006. Лаборатории медицинские.

Частные требования к качеству и компетентности;

ГОСТ Р ИСО 15189-2009. Лаборатории медицинские.

Частные требования к качеству и компетентности (Ак-

туализированная версия документа, утвержденного в

2006 г.)

ГОСТ Р ИСО 15195-2006. Лабораторная медицина.

Требования к лабораториям референтных измерений;

ГОСТ Р 52905-2007 ИСО 15190:2003. Лаборатории

медицинские. Требования безопасности;

ГОСТ Р ИСО 22870-2009. Исследования по месту ле-

чения. Требования к качеству и компетентности;

ГОСТ Р ИСО/ТО 22869-2009. Лаборатории медицин-

ские. Руководство по внедрению ИСО 15189:2003.

Меры регулирования 
на преаналитическом этапе

Трудности, коренящиеся в условиях периода, пред-

шествующего проведению собственно лабораторного

анализа, обусловлены влиянием как биологических

факторов, свойственных организму обследуемого па-

циента, так и характера действий клинического пер-

сонала по ведению данного больного и проведению

процедур взятия образцов биоматериала.

Факторы биологической вариации. У одного и того

же здорового человека при повторных исследованиях

в течение одного дня и тем более в разные дни или

периодически на протяжении более длительного пе-

риода времени обычно обнаруживаются численно не

одинаковые значения лабораторных показателей. Эти

колебания имеют объективную основу, вытекающую

из общебиологических законов. Процессы жизнедея-

тельности в организме находятся под влиянием двух

главных тенденций:

а) устойчивость в определенных рамках, динамичес-

кое постоянство внутренней среды (гомеостаз) обес-

печивает состояние оптимальной приспособленности

организма к существованию и функционированию в

окружающей среде;

б) колебания, свойственные динамическому протека-

нию процессов жизнедеятельности, возникают под

влиянием биологических ритмов, процессов приспо-

собления к окружающей среде и т. д.

Лабораторные показатели, отражающие характер

протекания процессов жизнедеятельности, демонст-

рируют сочетанное воздействие этих тенденций в ви-

де вариации численных значений результатов иссле-

дований аналитов, отражающих колебания их содер-

жания вокруг определенных гомеостатических точек.

Факторы, влияющие на состав биожидкостей че-

ловека, могут иметь кратковременное действие (при-

ем пищи, изменение положения тела, смена бодрст-

вования и сна, физическая нагрузка) или быть дли-

тельно действующими (процессы созревания и ста-

рения, привычная диета, географическое положение

и среда постоянного обитания индивидуума). Наибо-

лее выражены и потому имеют большое практичес-

кое значение колебания лабораторных показателей в

течение суток (например, мочевина, общий белок,

альбумин, глюкоза, калий, свободные жирные кисло-

ты, триглицериды в крови; выделение с мочой креа-
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тинина, мочевины, электролитов и др.). Перечислен-

ные факторы определяют внутрииндивидуальную ва-

риацию лабораторных показателей. Она может быть

количественно охарактеризована дисперсией и

средним квадратичным отклонением, но более удоб-

но при использовании различных по числу исследо-

ваний серий анализов пользоваться коэффициентом

вариации.

Массовые исследования выявили дисперсию зна-

чений лабораторных показателей, подчиняющуюся

статистическим закономерностям. Это проявление

биологической вариации называют межиндивидуаль-

ной вариацией.

Если внутрииндивидуальная вариация является

колебанием проявлений физиологических функций

вокруг определенных гомеостатических точек, то меж-

индивидуальная (групповая) вариация представляет

собой интервалы колебаний гомеостатических точек

разных людей в силу генетических влияний, этничес-

ких различий, влияния пола, возраста. Отмечалась

связь принадлежности к определенным группам кро-

ви с концентрацией мочевой кислоты, α1-антитрип-

сина, кишечной фракции щелочной фосфатазы, об-

щей щелочной фосфатазы, холестерина и эфиров хо-

лестерина.

Ятрогенные факторы. Диагностические процедуры

(пальпация, пункции, биопсии; функциональные тес-

ты, физический стресс при нагрузках, эргометрии; эн-

доскопия; введение контрастных сред; иммуносцин-

тиграфия); оперативные вмешательства; различные

лечебные процедуры (вливания и переливания; диа-

лиз; ионизирующее облучение); лекарства (в т. ч.

принимаемые без назначения врача).

Условия взятия, временного хранения и транспор-

тировки биоматериала: время взятия, срок сбора;

подготовка участка тела для взятия материала; про-

цедуры взятия крови, мочи, других биоматериалов;

посуда (чистота, материал); воздействие факторов

среды (температура, газы воздуха); консерванты, ан-

тикоагулянты; процедуры первичной обработки

(смешивание, центрифугирование, охлаждение, за-

мораживание).

Среди национальных стандартов Российской Фе-

дерации, направленных на регулирование факто-

ров преаналитического этапа, можно выделить две

группы.

Первую группу составила серия оригинальных, не

имеющих международных аналогов национальных

стандартов Российской Федерации по управлению

качеством клинических лабораторных исследований,

которые, исходя из решения собственно клинических

задач, регламентируют различные стороны работы

лаборатории. Идея их разработки была подсказана

решениями Международной конференции лаборатор-

ных специалистов (Стокгольм, 1999 г.), проведенной

под эгидой Всемирной организации здравоохране-

ния, Международной федерации клинической химии

и лабораторной медицины и Международного союза

теоретической и прикладной химии, по разработке

Глобальных спецификаций качества в лабораторной

медицине. Участники конференции предложили ис-

пользовать разработанную ими иерархию моделей ус-

тановления критериев качества как основу для меж-

дународного стандарта ИСО 15196 «Целевые значе-

ния аналитических функциональных характеристик,

основанные на медицинских потребностях» [11], од-

нако Технический комитет 212 ИСО до сих пор такой

нормативный документ не подготовил ввиду отсутст-

вия консенсуса.

Поэтому на основе сотрудничества специалистов

ведущих образовательных и научных организаций на-

шей страны были разработаны три стандарта (по 4 ча-

сти в каждом) управления качеством клинических ла-

бораторных исследований:

ГОСТ Р 53022.1-2008. Технологии лабораторные кли-

нические — Требования к качеству клинических лабо-

раторных исследований». Часть 1. Правила менедж-

мента качества клинических лабораторных исследова-

ний;

ГОСТ Р 53022.2-2008. Технологии лабораторные кли-

нические — Требования к качеству клинических лабо-

раторных исследований. Часть 2. Оценка аналитичес-

кой надежности методов исследования;

ГОСТ Р 53022.3-2008. Технологии лабораторные кли-

нические — Требования к качеству клинических лабо-

раторных исследований. Часть 3. Правила оценки кли-

нической информативности лабораторных тестов;

ГОСТ Р 53022.4-2008. Технологии лабораторные кли-

нические — Требования к качеству клинических лабо-

раторных исследований. Часть 4. Правила разработки

требований к своевременности предоставления лабо-

раторной информации;

ГОСТ Р 53079.1-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Обеспечение качества клинических лабора-

торных исследований. Часть 1. Правила описания ме-

тодов исследования;

ГОСТ Р 53079.2-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Обеспечение качества клинических лабора-

торных исследований. Часть 2. Руководство по управ-

лению качеством в клинико-диагностической лабора-

тории. Типовая модель;

ГОСТ Р 53079.3-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Обеспечение качества клинических лабора-

торных исследований. Часть 3. Правила взаимодейст-

вия персонала клинических подразделений и клини-

ко-диагностических лабораторий медицинских

организаций при выполнении клинических лаборатор-

ных исследований;
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ГОСТ Р 53079.4-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Обеспечение качества клинических лабора-

торных исследований. Часть 4. Правила ведения пре-

аналитического этапа;

ГОСТ Р 53133.1-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Контроль качества клинических лаборатор-

ных исследований. Часть 1. Пределы допускаемых по-

грешностей результатов измерения аналитов в клини-

ко-диагностических лабораториях;

ГОСТ Р 53133.2-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Контроль качества клинических лаборатор-

ных исследований. Часть 2. Правила проведения внут-

рилабораторного контроля качества количественных

методов клинических лабораторных исследований с

использованием контрольных материалов;

ГОСТ Р 53133.3-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Контроль качества клинических лаборатор-

ных исследований. Часть 3. Описание материалов для

контроля качества клинических лабораторных иссле-

дований;

ГОСТ Р 53133.4-2008. Технологии лабораторные кли-

нические. Контроль качества клинических лаборатор-

ных исследований. Часть 4. Правила проведения кли-

нического аудита эффективности лабораторного обес-

печения деятельности медицинских организаций.

В этих стандартах, ориентированных на клиничес-

кое применение лабораторной информации, приведе-

ны не только общие положения, но и содержатся кон-

кретные параметры и указания на конкретные дейст-

вия на различных этапах процесса лабораторного ис-

следования, в т. ч. наиболее рациональный порядок

ведения преаналитического этапа, критерии оценки

аналитической надежности и клинической информа-

тивности различных тестов, данные о характере влия-

ний различных лекарственных препаратов на лабора-

торные показатели, уровни критических сдвигов ла-

бораторных показателей, сроки передачи информа-

ции при критических состояниях, допустимые преде-

лы погрешностей, основанные на международной ба-

зе данных о биологической вариации содержания

аналитов в биологических материалах, критерии кри-

тической разницы последовательных анализов, сроки

стабильности аналитов в образцах различных биома-

териалов и т. п.

На необходимость следовать этим стандартам в де-

ятельности лабораторий было указано на высшем го-

сударственном уровне — в постановлении Правитель-

ства России от 31.12.2010 №1230 «Об утверждении

правил и методов исследований и правил отбора об-

разцов донорской крови, необходимых для примене-

ния и исполнения технического регламента о требова-

ниях безопасности крови, ее продуктов, кровезамеща-

ющих растворов и технических средств, используемых

в трансфузионно-инфузионной терапии».

Вторая группа состоит из стандартов, содержащих

требования к устройствам, применяемым на преанали-

тическом этапе при взятии образцов биоматериалов.

За основу были взяты международные документы ИСО

6710 и ЕН 14254:

ГОСТ Р ИСО 6710-2009. Контейнеры для сбора образ-

цов венозной крови одноразовые. Технические требо-

вания и методы испытаний;

ГОСТ Р ЕН 14254-2010. Изделия медицинские для ди-

агностики in vitro. Одноразовые емкости для сбора об-

разцов (кроме крови) у человека.

Меры регулирования 
на аналитическом этапе

Трудности, возникающие на аналитическом этапе,

обусловлены прежде всего самим характером объекта

исследования — измеряемой величины аналита. В

результате восприятия достижений фундаментальных

наук диапазон аналитов, входящих в сферу исследо-

ваний в современной лабораторной медицине, вклю-

чает многие сотни биологических объектов разного

вида (молекулы, клетки, микроорганизмы), различаю-

щихся по структуре, свойствам, происхождению и ло-

кализации, в разной степени испытывающих влияние

факторов непосредственной среды существования

(различных компонентов матрицы биоматериала, ин-

терферентов), проявляющих лабильность in vivo, не-

стабильность in vitro, многообразие молекулярных

форм, изменчивость структуры, в т. ч. в связи с осо-

бенностями патологических состояний, при которых

они изучаются.

Не меньшая по значимости причина трудностей

аналитического этапа — разнообразие свойств при-

меняемых аналитических технологий. Само по себе та-

кое разнообразие вполне оправдано различиями

свойств изучаемых аналитов. Нередко появление но-

вого аналита в сфере внимания лабораторной меди-

цины обусловлено специфическими возможностями

вновь разработанной технологии (хроматографичес-

кой, лигандной, молекулярно-биологической). Однако

научно-технический прогресс и восприятие его нова-

ций медицинской промышленностью создает также

некоторое разнообразие вариантов средств анализа

применительно к одному и тому же искомому аналиту.

При этом могут отсутствовать точные данные о взаи-

моотношениях результатов, полученных разными ме-

тодами или разными средствами анализа. В условиях

свободного рынка средств лабораторного анализа это

создает существенные трудности в практике лабора-

торной диагностики. Особую заботу в этих случаях не-

обходимо проявлять в отношении клинической интер-

претации полученных результатов исследования, по-

скольку у клиницистов может создаваться неверное
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представление о состоянии пациента из-за несовпа-

дения результатов исследования одного и того же ана-

лита, полученных разными методами или неодинако-

выми тест-системами.

Для предотвращения подобных ошибок должна при-

меняться система мер на разных уровнях регулирова-

ния обращения медицинских изделий для лаборатор-

ной диагностики. Прежде всего изготовители средств

лабораторного анализа должны быть проинформирова-

ны относительно уровня требований к функциональ-

ным характеристикам инструментов и тест-систем, ко-

торые вытекают из глобальной базы данных о пределах

биологической вариации наиболее часто исследуемых

в клинике компонентов внутренней среды человека и

соответствующих им медицинских требований к чувст-

вительности и специфичности средств анализа. В свою

очередь, изготовители средств лабораторного анализа

должны реализовывать систему менеджмента качества

на всех этапах разработки и производства изделий и

полноценно информировать потребителей — лабора-

торных специалистов о функциональных характеристи-

ках и метрологических свойствах своей продукции,

включая данные о валидации не только нового продук-

та, но и новой его партии.

Приведем перечень факторов аналитического эта-

па, влияющих на достоверность результата исследова-

ния:

состав и свойства исследуемого образца биоматери-

ала пациента (матрица, аналит);

свойства различных видов оборудования и расход-

ных материалов, применяемых для взятия образца био-

материала и его первичной обработки и оказавших на

него влияние;

свойства добавок, обеспечивающих временную ста-

бильность образца биоматериала или исследуемого

аналита;

состав и свойства реагентов (преобразователей ана-

лита), специфически реагирующих с аналитом благода-

ря своим химическим или биологическим свойствам и

тем самым создающих возможность его обнаружить

и/или измерить;

состав и свойства калибровочных материалов (рабо-

чих стандартных образцов состава или свойств иссле-

дуемых аналитов), используемых для количественной

(непрямой) оценки содержания аналита в аналитичес-

кой пробе;

точность соблюдения оператором последовательнос-

ти отдельных аналитических процедур, их длительнос-

ти и промежутков между ними, температурного режима

и других условий анализа, предусмотренных установ-

ленной методикой исследования;

свойства различных видов оборудования для подго-

товки биопроб и их обработки в процессе лаборатор-

ного анализа, в т. ч. устройств для дозирования, детек-

ции и/или измерения содержания аналита, субъектив-

ная или объективная оценка результатов анализа.

За последнее десятилетие был разработан ряд

международных стандартов, в т. ч. учитывающих тре-

бования Европейской директивы по безопасности ме-

дицинских изделий для лабораторной диагностики

[12] и рекомендации Рабочей группы по глобальной

гармонизации в диагностике in vitro.

Исходя из анализа факторов аналитического этапа,

способных повлиять на достоверность лабораторной

информации, в мировой практике технического регу-

лирования в сфере лабораторной медицины сложи-

лось несколько групп стандартов, которые были ис-

пользованы для подготовки российских нормативных

документов.

Первая группа стандартов формулирует основопо-

лагающие требования метрологического характера:

требования к стандартным образцам и калибрато-

рам:

ГОСТ Р ИСО 17511-2006. Изделия медицинские для

диагностики in vitro. Измерение величин в биологичес-

ких пробах. Метрологическая прослеживаемость зна-

чений, приписанных калибраторам и контрольным ма-

териалам;

ГОСТ Р ИСО 18153-2006. Изделия медицинские для

диагностики in vitro. Измерение величин в биологичес-

ких пробах. Метрологическая прослеживаемость зна-

чений каталитической концентрации ферментов, при-

писанных калибраторам и контрольным материалам;

ГОСТ Р ИСО 15194-2007. Изделия медицинские для

диагностики in vitro. Измерение величин в пробах био-

логического происхождения. Описание стандартных

образцов;

ГОСТ Р ИСО 15194-2013. Изделия медицинские для

диагностики in vitro. Измерение величин в пробах био-

логического происхождения. Требования к аттестован-

ным стандартным образцам и содержанию поддержи-

вающей документации (актуализированная версия до-

кумента, утвержденного в 2007 г.);

требования к методикам — референтным и контроля

качества:

ГОСТ Р ИСО 15193-2007. Изделия медицинские для

диагностики in vitro. Измерение величин в пробах био-

логического происхождения. Описание референтных

методик выполнения измерений;

ГОСТ Р ИСО 22776.1-2010. Клинические лаборатор-

ные исследования и диагностические тест-системы in

vitro. Исследование чувствительности инфекционных

агентов и оценка функциональных характеристик уст-

ройств для исследования чувствительности к антими-

кробным средствам. Часть 1. Референтный метод лабо-

раторного исследования активности антимикробных

агентов против быстрорастущих аэробных бактерий,

вызывающих инфекционные болезни;
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ГОСТ Р ИСО 15198-2009. Клиническая лабораторная

медицина. Изделия медицинские для диагностики in

vitro. Подтверждение методик контроля качества, реко-

мендуемых производителями пользователям.

(Следует заметить, что из-за запрета на разработку

стандартов по клинико-диагностическим лаборатор-

ным методикам это направление работы в настоящее

время переориентировано на разработку стандарти-

зованных аналитических технологий как документов

профессиональных организаций специалистов.)

Более многочисленные группы стандартов содер-

жат требования к функциональным характеристикам

различных видов изделий для диагностики in vitro:

—  требования к инструментам:

ГОСТ Р ЕН 13612-2010. Оценка функциональных ха-

рактеристик медицинских изделий для диагностики in

vitro;

ГОСТ Р ИСО22776.2-2010. Клинические лабораторные

исследования и диагностические тест-системы in vitro.

Исследование чувствительности инфекционных агентов и

оценка функциональных характеристик изделий для ис-

следования чувствительности к антимикробным средст-

вам. Часть 2. Оценка функциональных характеристик из-

делий для испытания антимикробной чувствительности;

— требования к реагентам:

ГОСТ Р ЕН 12322-2010. Изделия медицинские для ди-

агностики in vitro. Питательные среды для микробио-

логии. Критерии эксплуатационных характеристик пи-

тательных сред;

ГОСТ Р ЕН 13640-2010. Исследование стабильности

реагентов для диагностики in vitro;

ГОСТ Р ЕН 13641-2010. Устранение или снижение ри-

ска инфицирования, связанного с реагентами для диа-

гностики in vitro;

ГОСТ Р ИСО 19001-2013. Изделия медицинские для

диагностики in vitro. Информация, предоставляемая

изготовителем с диагностическими реагентами in vitro

для окрашивания в биологии;

— требования к изделиям для самотестирования

ГОСТ Р ИСО 17593-2009. Исследования лабораторные

клинические и изделия медицинские in vitro. Изделия

медицинские для диагностики in vitro, применяемые

для самотестирования пероральной терапии антикоа-

гулянтами;

ГОСТ Р ИСО 15197-2009. Медицинские изделия для

диагностики in vitro. Требования к системам монитор-

ного наблюдения за концентрацией глюкозы в крови

для самоконтроля при лечении сахарного диабета;

ГОСТ Р ЕН 592-2010. Инструкция по применению ин-

струментов для диагностики in vitro для самотестиро-

вания;

ГОСТ Р ЕН 13532-2010. Общие требования к медицин-

ским изделиям для диагностики in vitro для самотести-

рования.

Конечно, к медицинским изделиям для диагности-

ки in vitro в полной мере относятся также требования

стандартов ГОСТ Р ИСО 14791, ГОСТ Р ИСО 13485 и дру-

гих, содержащих требования общего порядка для всех

видов медицинских изделий.

Кроме того, в приведенные выше стандарты вклю-

чены требования ряда руководств ИСО и МЭК, которые

могут иметь значение для обеспечения правильности

и безопасности применения медицинских изделий для

диагностики in vitro.

Меры регулирования 
на постаналитическом этапе

Постаналитический этап в меньшей мере оснащен

такими средствами регулирования, поскольку Феде-

ральный закон «О техническом регулировании» ис-

ключает из сферы технического регулирования вопро-

сы диагностики и лечения болезней, в то время как

клиническая фаза постаналитического этапа пред-

ставляет собой процесс интерпретации лабораторных

результатов в аспекте установления диагноза болезни,

мониторинга ее течения и оценки предпринимаемых

лечебных мер. Тем не менее ряд действующих норма-

тивных документов содержит положения, которые от-

вечают основным требованиям ГОСТ Р ИСО 15189 и вы-

полнение которых может в определенной мере спо-

собствовать правильным медицинским решениям и

действиям. Так, в стандарте ГОСТ Р 53022.3 приведены

параметры, позволяющие объективно оценить клини-

ческую эффективность лабораторного теста. Стандарт

ГОСТ Р 53022.4 определяет сроки представления в

клинику критически важных результатов исследова-

ний. Стандарты ГОСТ Р 53133.1 и ГОСТ Р ИСО 53133.2

направлены на внутрилабораторные меры контроля

качества исследований, которые обеспечивают устой-

чивое получение лабораторией достаточно достовер-

ных с аналитической точки зрения результатов анали-

зов. Стандарт ГОСТ Р 53133.4 рекомендует осуществ-

лять клинико-лабораторный аудит эффективности

применения лабораторной информации в клиничес-

ких целях (это может осуществляться в сочетании с

периодическим внутрилабораторным аудитом, предус-

мотренным стандартом ГОСТ Р ИСО 15189).

Перспективы применения требований 
национальных стандартов в практике 
клинико-диагностических лабораторий

Как следует из приведенных выше данных, для

обеспечения полноценной и безопасной деятельнос-

ти лабораторной медицины России сформирована

нормативная база, гармонизированная с требования-

ми международных стандартов в этой сфере и под-
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вергающаяся актуализации по мере разработки но-

вых версий документов ИСО (в проекте Программы

стандартизации на 2014 г. предусмотрена разработка

и актуализация еще ряда стандартов в сфере лабора-

торной медицины).

К сожалению, опыт показывает, что требования

стандартов применяются далеко не во всех клинико-

диагностических лабораториях медицинских органи-

заций [13]. Препятствиями к выполнению этих требо-

ваний являются как субъективные, так и объективные

факторы.

Прежде всего серьезным объективным фактором

является отсутствие в России национальной рефе-

рентной системы лабораторной медицины, которая

могла бы служить опорой как для оценки точности ос-

новной массы исследований, выполняемых в КДЛ, так

и для оценки характеристик средств лабораторного

анализа при их первоначальных испытаниях и вери-

фикации в лабораториях.

Судя по сообщениям из региональных отделений

Научно-практического общества специалистов лабо-

раторной медицины (данные 2012 г.), от 35 до 85%

лабораторий в той или иной степени применяют по-

ложения указанных стандартов. Однако во многих

организациях они применяются преимущественно

частично. Так, например, в Липецкой области стан-

дарты применяются в 43,5% лабораторий, не приме-

няются в 6,5% лабораторий. В остальных 50% лабо-

раторий применяются не все стандарты. В Алтайском

крае положения стандартов применяются в 43% ла-

бораторий, не применяются в 49%, применяются час-

тично в 8%.

В большей части лабораторий используются стан-

дарты, связанные с контролем качества, возможно,

потому, что некоторые стандарты этой сферы дейст-

вия, например ГОСТ Р 53133.2, в значительной мере

совпадают с принятым ранее отраслевым стандартом,

утвержденным приказом Минздрава России от 2003 г.

№220.

Во многих лабораториях отмечают применение

стандарта ГОСТ Р 52905, регламентирующего требова-

ния по безопасности, соответствующие общим требо-

ваниям по биологической и другим видам безопасно-

сти, применяемым в России. Стандарт был принят в

модифицированной по отношению к оригинальному

варианту ИСО 15190 форме, с учетом особенностей

требований, применяемых российскими службами.

В сообщениях с мест признается, что недостаточ-

ное внимание уделяется ведению документации, пре-

дусмотренной Руководством по качеству, в т. ч. опи-

саниям применяемых процедур, предупреждающих и

корректирующих действий, порядка устранения несо-

ответствий результатов. Между тем ведение докумен-

тации представляет собой не простую формальную

регистрацию процедур или предпринятых действий, а

составление и формулирование точных, продуманных

и выверенных планов действий, описаний стандарти-

зованных методик, позволяющих наиболее эффек-

тивно вести обычную работу и устранять причины не-

соответствующих результатов. Представляется, что

пассивное или отрицательное отношение сотрудни-

ков лабораторий к ведению документации вызвано не

только непониманием значения этого требования, но

и недостатком времени в условиях нехватки кадров

специалистов. В большинстве лабораторий докумен-

тацией вынужден заниматься заведующий лаборато-

рией, поскольку остальные сотрудники перегружены

аналитической работой. Отрицательно влияет и недо-

статочное обеспечение лабораторий информацион-

ной техникой. Так, например, в Самарской области нет

компьютеров более чем в половине лабораторий.

Кроме того, при административной оценке и разборе

несоответствующих результатов исследований, по-

видимому, на состояние документации не обращается

должного внимания.

Очень важно, что взаимодействие лабораторий с

клиническим персоналом обеспечивается в 83 — 90%

учреждений, хотя признается, что, несмотря на офи-

циальную передачу из лаборатории в клинические от-

деления печатных инструкций по правилам взятия об-

разцов биоматериалов для лабораторных исследова-

ний, иногда медицинские сестры пренебрегают уста-

новленными правилами преаналитического этапа. По

сообщениям из Липецкой области, там 4,3% лаборато-

рий не имеют хорошего контакта с клиническим пер-

соналом, 13% имеют контакт не во всех случаях. В ин-

формации из Твери указывается, что внимание к пра-

вильной подготовке пациентов к проведению иссле-

дований появляется у врачей лишь при получении

спорных результатов. Представители лабораторного

сообщества Самарской области признают, что «коли-

чество лабораторий, которые реально контролируют

преаналитический этап путем инструктирования, тес-

тирования, проверки работы персонала, биохимичес-

кого мониторинга наличия в пробе липемии, гемоли-

за и т. п., не превышает 3,8%».

Практика приобретения реагентов в соответствии

с Федеральным законом от 21.07.2005 №94-ФЗ «О раз-

мещении заказов на поставки товаров, выполнение

работ, оказание услуг для государственных и муници-

пальных нужд» вызывала серьезные трудности у 45%

лабораторий Алтайского края, большинства лаборато-

рий в Чувашской республике, 77,5% лабораторий

Липецкой области, 100% руководителей лабораторий

Самарской области. Решения о закупках принимаются

аукционными комитетами преимущественно исходя

из цены реагентов, а не из данных об их качестве, без

учета соответствия аналитическому оборудованию и
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применяемым методикам в конкретных лабораториях,

затрудняют получение этими лабораториями досто-

верных результатов исследований или даже вообще

исключают выполнение ими некоторых клинически

ценных видов исследований до следующей закупки

реактивов. Кроме того, выбор недостаточно компе-

тентной компании-поставщика приводит к несвое-

временной поставке реагентов, поставке реактивов с

ограниченным сроком годности, отсутствию сервис-

ной службы и гарантийного обслуживания оборудо-

вания.

Таким образом, для полноценного применения тре-

бований стандартов в практике клинических лабора-

торий требуется устранить ряд организационных и

технических препятствий. Соответствующее внима-

ние органов управления здравоохранением к внедре-

нию стандартизации в лабораторной медицине следу-

ет рассматривать как одно из непременных условий

реальной модернизации лабораторной службы. Опыт

европейских лабораторий свидетельствует о положи-

тельном влиянии стандартов, в частности аккредита-

ции на соответствие стандарту ИСО 15189, на показа-

тели точности исследований, на общую эффектив-

ность лабораторного обеспечения медицинской по-

мощи [14].

Следует отметить, что многие негосударственные

медицинские организации в нашей стране активно

используют преимущества ведения процесса лабора-

торных исследований в соответствии с положениями

стандарта ИСО 15189. Они видят в этом существенное

влияние на постоянное сохранение высокого качест-

ва результатов и рациональную организацию лабора-

торного дела и рассматривают аккредитацию на соот-

ветствие стандарту как свидетельство высокой конку-

рентоспособности своих организаций. Оценивая си-

туацию в целом, можно сожалеть, что в отечественном

законодательстве нет такого документа, который бы

установил систему обязательных мер, радикальным

образом решающих проблемы обеспечения надежно-

сти клинической лабораторной информации, подобно

Федеральному закону США «Clinical Laboratory

Improvement Amendment-88» или Европейской ди-

рективе 98/79/ЕС по безопасности изделий для диа-

гностики in vitro.
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В
стандартах по системам менеджмента качества

вообще и в сфере производства в частности

широко и успешно применяются критерии ре-

зультативности1 и эффективности2 процессов. Одним

из способов оценки эффективности процессов явля-

ется бенчмаркинг — сравнительная оценка показа-

телей изучаемых процессов в различных организа-

циях для выявления примеров эффективного функ-

ционирования с целью улучшения собственной рабо-

ты. В лабораторной медицине такими показателями

могут выступать индикаторы качества.

Целью данной статьи является ознакомление ши-

рокого круга специалистов с позицией международ-

ного лабораторного сообщества в отношении инди-

каторов качества для оценки управления медицин-

скими лабораториями.

Новая версия ИСО 15189 «Лаборатории меди-

цинские. Специальные требования к качеству и

компетентности» издания 2012 г. содержит пункт п.

4.14.7: «Индикаторы качества. Лаборатория долж-

на установить индикаторы качества, чтобы отслежи-

вать и оценивать качество выполнения в отношении

критических аспектов преаналитического, аналити-

ческого и постаналитического процессов» [1]. Об-

ратимся к существующим определениям «индикато-

ра качества». В ИСО 15189:2012 дается следующее

понятие данного термина: «…measure of the degree

to which a set of inherent characteristics fulfils

requirements» (мера, отражающая степень того, на-

сколько набор присущих характеристик [результата

процесса, процедуры и т п.] удовлетворяет требова-

ниям). По определению, данному М. Плебани и его

коллегами, индикатор качества — это базовый ин-

струмент, который позволяет пользователям коли-

чественно оценить качество выбранных элементов

путем сравнения с определенными критериями [2].

По своей сути индикатор качества — это и есть кри-

терий результативности, позволяющий определить

факт достижения целевого уровня. Работа над вы-

явлением и установкой индикаторов качества в

сфере лабораторной медицины началась относи-

тельно недавно.

В последние годы во всем мире здравоохранение

уделяет большое внимание вопросам безопасности

пациентов. При этом понимание безопасности паци-

ента трактуется все более широко, и для ее обеспече-

ния в 2008 г. была создана рабочая группа IFCC

(International Federation of Clinical Chemistry and

Laboratory Medicine — Международная федерация

клинической химии и лабораторной медицины)

Laboratory Errors and Patient Safety (WG-LEPS) (Лабо-

раторные ошибки и безопасность пациента) [3]. К

2013 г. рабочая группа сформировала модель инди-

каторов качества, включающую 34 индикатора для

оценки преаналитического, 7 индикаторов для ана-

литического и 15 — постаналитического этапов [5].

Данная модель была выбрана в связи с тем, что в со-

временных лабораториях повышение качества ана-

литического этапа во многом обеспечивается ис-

пользованием автоматических систем, а результат ла-

бораторного исследования становится более зави-
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2 Эффективность (efficiency) — связь между достигнутым результатом

и использованными ресурсами [п. 3.2.15 ГОСТ ISO 9000-2011].



сим от эффективной организации пре- и постанали-

тического этапов лабораторного процесса.

В основе предложенных к использованию инди-

каторов качества заложены следующие принципы:

1) обеспечение безопасности пациента;

2) соответствие требованиям международного стан-

дарта ISO 15189 «Лаборатории медицинские. Част-

ные требования к качеству и компетентности»;

3) охват всех стадий лабораторного процесса (total

testing process).

Помимо этого, необходимо, чтобы индикаторы ка-

чества создавали условия для объективного сравне-

ния лабораторий между собой, а значит, должны

быть применимы во всех лабораториях. Основная

ценность индикаторов качества, а значит, и основная

сложность, с ними связанная, — это создание с их

помощью инструмента для реализации бенчмаркин-

га, который позволяет понять, насколько эффектив-

но работает лаборатория.

Важно понимать, что индикатор качества не толь-

ко дает первичную оценку, позволяющую оценить

качество работы, но и выявляет те области, которые

требуют особого внимания.

При внедрении индикаторов в систему управле-

ния лаборатории возникает следующий вопрос. По-

лученное значение индикатора — хорошо это или

плохо? Какими критериями пользоваться? Конечно,

можно идти ретроспективным путем. Собрать статис-

тику за предыдущие периоды, рассчитать среднее

значение для данного индикатора и его считать целе-

вым, чтобы планировать постепенные улучшения. Но

более правильным видится другой путь: когда мы

сравниваем полученные нами в конкретной лабора-

тории значения индикатора с результатами других

лабораторий, лучших или похожих на нас, а после

этого устанавливаем критерии качества на основе

достижений других лабораторий, если их достижения

значительно превышают наши.

Здесь мы сталкиваемся с еще одной непростой

методической задачей. Для того чтобы рассчитать

значения для различных индикаторов качества, не-

обходимо провести дополнительную работу. В об-

щем виде — система управленческого учета (для ме-

дицинских лабораторий — лабораторная информа-

ционная система) должна обладать возможностью

предоставления необходимой информации без

больших усилий. Кроме того, в процессе внедрения

индикаторов может возникнуть необходимость раз-

вития системы фиксации и сбора данных. При этом

очевидно, что если способ оценки какого-либо инди-

катора потребует много времени и ручного труда, то

индикатор будет нежизнеспособным, т. к. ресурсы,

потраченные на получение данных для его постоян-

ного расчета, будут чрезмерны.

Очевидно, что собственная модель индикаторов

качества для лабораторий разного уровня будет раз-

ной. Степень полноты данной модели будет зависеть

от уровня автоматизации лаборатории, наличия ме-

дицинской и лабораторной информационной систем

(МИС, ЛИС), квалификации персонала, вовлеченнос-

ти в процесс внедрения индикаторов качества выс-

шего руководства и т. д. Именно поэтому междуна-

родный стандарт ИСО 15189 рекомендует лаборато-

рии использовать показатели, а не предлагает каких-

либо конкретных моделей индикаторов качества.

При этом лаборатория вольна использовать любую

доступную модель или разработать индикаторы са-

мостоятельно. В том случае если предложенный ка-

кой-либо лабораторией индикатор не будет принят

коллегами из других лабораторий, его использова-

ние будет ограничено рамками собственной лабора-

тории. Помимо этого, важно учесть, что кроме основ-

ных существуют и вспомогательные процессы, обес-

печивающие качество. И для них также необходимо

разработать и установить индикаторы качества и

дискриминационные значения, с которыми можно

будет сравнивать реально достигнутый уровень.

Наглядным показателем методической разработ-

ки внедрения индикаторов качества в практическую

лабораторию является процент гемолизированных

образцов сыворотки/плазмы, рассчитанный на осно-

вании индекса гемолиза (HI — индекс гемолиза).

Рассмотрим это на конкретном примере.

В Санкт-Петербургском Консультативно-диагнос-

тическом центре для детей (СПбКДЦД) ведется раз-

работка и внедрение системы менеджмента качества

лаборатории в соответствии с требованиями ИСО

15189 и рекомендациями CLSI (Clinical and laborato-

ry standards institute). При внедрении в работу ин-

дикаторов качества было принято решение взять за

основу модель WG-LEPS IFCC. Индекс гемолиза явля-

ется интегральным показателем качества преанали-

тического этапа, т. к. на его появление (in vitro) вли-

яет несоблюдение правил взятия, условий и времени

доставки биологического материала от заборного

пункта в лабораторию [9]. Решение о начале работы

с HI как индикатором качества было связано с тем,

что СПбКДЦД имеет в своем составе межрайонную

централизованную клинико-диагностическую лабо-

раторию (МЦКДЛ), оказывающую лабораторные услу-

ги 33 контрагентам, доставляющим образцы пациен-

тов из собственных заборных пунктов. Критически

важной является оценка качества преаналитическо-

го внелабораторного этапа во всех ЛПУ, транспорти-

рующих биоматериал в лабораторию.

При внедрении данного индикатора было приня-

то во внимание, что на данный момент большинство

лабораторий используют визуальный метод оценки
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гемолиза, который является субъективным, низко

производительным и слабо согласуется с реальным

содержанием свободного гемоглобина в сыворот-

ке/плазме [10, 11]. Помимо этого, визуальный ме-

тод оценки является трудозатратным, поскольку по-

сле выявления образцов с подозрением на гемолиз

следует измерить концентрацию свободного гемо-

глобина в образце [12]. Следовательно, визуальный

метод неприемлем для централизованной лабора-

тории, где наблюдается огромный поток входящего

биоматериала.

Кроме визуальной оценки образца на современ-

ных автоматических анализаторах доступно коли-

чественное или полуколичественное измерение в

образцах сыворотки/плазмы содержания свобод-

ного гемоглобина, что позволяет исключить влия-

ние субъективности и недостоверности при оценке

гемолиза, достоверно определить наличие/отсутст-

вие влияния гемоглобина на результат и избежать

отказа в проведении исследования, если интерфе-

ренция отсутствует. Опыт СПбКДЦД показывает, что

индекс гемолиза, измеренный во всех образцах, по-

ступивших в лабораторию, соответствует всем тре-

бованиям, предъявляемым к индикаторам качества,

и служит ключевым элементом в построении систе-

мы менеджмента качества на преаналитическом

этапе [13].

Как было сказано выше, одним из ключевых эта-

пов при внедрении системы оценки индикаторов ка-

чества является определение критерия, с которым

сравниваются полученные данные. Сегодня между-

народное сообщество перешло к обсуждению дис-

криминационных границ концентрации гемоглобина,

используемого для расчета процента гемолиза в ка-

честве индикатора преаналитического качества. В

СПбКДЦД определение минимальной границы сво-

бодного гемоглобина, влияющего на результат ана-

лита, основано на данных инструкций производите-

ля реагентов (Roche), где указано значение индекса

гемолиза, выше которого велика вероятность влия-

ния на достоверность полученного результата. Все

пороговые значения индекса гемолиза для каждого

теста, выполняемого в лаборатории, были введены в

ЛИС, что позволяет проводить простую статистичес-

кую обработку данных с целью своевременного вы-

явления проблемы.

В силу того, что в настоящее время отсутствует

стандартизация метода оценки гемолиза [14], было

принято решение, что минимальное значение гемо-

лиза, которое может потенциально влиять на резуль-

тат пациента, соответствующее 10 HI (10 мг/дл), в

полной мере отвечает приоритету безопасности па-

циента. Часто предлагаемая дискриминационная

граница в 50 HI (50 мг/дл) — граница уверенного

распознавания гемолиза при визуальной оценке, на

наш взгляд, не отвечает требованию безопасности.

Свободный гемоглобин в диапазоне до 50 мг/дл бу-

дет влиять на результат, но при этом такие образцы

будут отнесены в группу оптимального качества, а

существующая проблема останется нераспознанной.

После определения дискриминационного значе-

ния индекса гемолиза была проведена дифференци-

ровка контрагентов в соответствии с уровнем каче-

ства преаналитического этапа. Для этого использо-

вался следующий метод расчета: приемлемый уро-

вень качества соответствует медиане процента гемо-

лизированных проб, оптимальный уровень на 25%

ниже медианы, минимальный — на 25% выше меди-

аны. Те значения, которые лежат выше минимально-

го уровня, характеризуют неприемлемый уровень ка-

чества [14, 16]. Разделение контрагентов по уровням

качества было проведено как для 10< HI<50, так и

для HI>50. Показательно, что два контрагента, клас-

сифицированные как оптимальные по HI>50, по про-

центу гемолиза образцов с 10< HI<50 были отнесе-

ны в группу с неприемлемым уровнем качества. Это

утвердило нас во мнении, что процент образцов с

индексом гемолиза в диапазоне 10< HI<50 является

более чувствительным и пациент ориентированным

индикатором преаналитического качества, чем

HI>50.

В приведенном примере описаны шаги, которые

были предприняты в конкретной лаборатории для

внедрения лишь одного индикатора. Как видно, это

непростая работа, требующая серьезных усилий на

этапах методической разработки, планирования и

внедрения в практику, после чего использование

индикатора становится рутинным и не требует прак-

тически никаких усилий со стороны сотрудников ла-

боратории.

Еще раз кратко опишем алгоритм действий лабо-

ратории при внедрении индикатора качества пре-

аналитического этапа «индекс гемолиза»:

1. Получение от поставщика реагентов конкретных

значений по интерференции со стороны гемоглобина.

2. Дополнительные настройки в ЛИС: экспорт дан-

ных по дискриминационному значению индекса ге-

молиза для каждого теста и установка для введения

комментария к результату в бланк ответа при превы-

шении дискриминационного значения HI.

3. Формирование статистических отчетов и их обра-

ботка.

4. Внедрение индикатора в систему обнаружения не-

соответствий и быстрого реагирования (контроль ка-

чества преаналитического этапа у контрагентов).

Как индекс гемолиза можно применить на прак-

тике? Есть по меньшей мере три прикладных направ-

ления при использовании индекса гемолиза:
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1. Оценка интерферирующего влияния: определение

потенциально недостоверных результатов и/или

возможного отказа в принятии пробы.

2. Оценка работы медицинских организаций на эта-

пе сбора и транспортировки биоматериала: выявле-

ние организаций с неприемлемым уровнем преана-

литического качества внелабораторного этапа с про-

ведением дальнейших корректирующих действий.

3. Бенчмаркинг процесса: сравнение данных по ко-

личеству гемолизированных проб с другими лабора-

ториями (требуется гармонизированная методоло-

гия сбора и обработки данных).

Последние направления позволяют говорить об

индексе гемолиза как об управленческом индикато-

ре. В частности, в СПбКЦДЦ было проанализировано

распределение процента гемолизированных образ-

цов по месяцам, поступивших в лабораторию от ме-

дицинской организации (МО) N. Процент гемолиза в

образцах из МО N за период 4-месячного наблюде-

ния оставался достаточно высоким, а при сравни-

тельной оценке был отнесен в категорию неприемле-

мого уровня качества. На основании показателя,

объективизировавшего проблему, по согласованию с

руководителем МО N была проведена проверка рабо-

ты процедурного кабинета, в результате выявились

грубые нарушения процесса взятия крови. По ре-

зультатам данной проверки был проведен как теоре-

тический, так и практический курс обучения проце-

дурных сестер на муляжах, что привело к значитель-

ному снижению процента гемолизированных образ-

цов. По результатам следующих двух месяцев про-

цент гемолиза из МО N соответствовал критериям

контрагента с оптимальным уровнем качества. Это

еще раз доказывает, что данный индикатор качества

служит объективным показателем качества внелабо-

раторного преаналитического этапа, а также позво-

ляет в кратчайшие сроки выявить проблемных кон-

трагентов, проанализировать причины сложившейся

ситуации и провести соответствующие корректирую-

щие действия.

Также по МО N из когорты оптимального уровня

качества мы наблюдали резкое увеличение процен-

та гемолизированных образцов в 5,2 раза в июле

2013 г. по сравнению с предыдущими месяцами. По-

сле проведения внутреннего аудита на базе контра-

гента было выяснено, что это было связано с отпус-

ком процедурной сестры. В это время ее замещала

сотрудница, не имеющая высокой квалификации. В

данной ситуации индекс гемолиза является индика-

тором профессиональной компетенции конкретного

сотрудника процедурного кабинета.

Индикаторы качества, как видно, могут и долж-

ны быть использованы в рамках всей системы уп-

равления качеством. Приведенный пример пока-

зывает, что на основе данных по индикаторам ка-

чества можно проводить планирование внутренних

аудитов, т. к. данные индикаторов предоставляют

нам возможность выявить именно те процессы, где

наблюдаются несоответствия или, что важнее, где

такие несоответствия могут возникнуть. Тем самым

индикаторы качества неразрывно связаны с таки-

ми процессами системы менеджмента качества

(СМК) лаборатории, как корректирующие и преду-

преждающие действия, внутренние аудиты, посто-

янные улучшения, анализ со стороны руководства

и т. д.

ИСО 15189:2012 предлагает следующий план ра-

боты с индикаторами качества:

определить цели применения индикаторов качест-

ва;

определить методологию определения индикато-

ров качества;

провести интерпретацию полученных результатов;

разработать пределы дискриминационных вели-

чин;

обозначить запланированные действия в случае

получения неудовлетворительных результатов;

определить продолжительность измерения.

Первый этап — определение целей применения

индикаторов качества — кажется простым и понят-

ным, но на самом деле он не настолько однозначный.

Как мы уже писали раньше, индикаторы качества —

это лишь некоторая количественная информация.

Она необходима для бенчмаркинга и принятия уп-

равленческих решений. Будете ли вы ориентиро-

ваться для установки критериев по качеству на дан-

ные мировых лабораторий или предпочтете сравни-

вать свою эффективность с близкими отечественны-

ми лабораториями; и будут ли индикаторы являться

инструментом быстрого реагирования на возникаю-

щие проблемы — по аналогии с KPI (key performance

indicators — ключевыми показателями эффективно-

сти) — система должна быть выстроена так, чтобы

вы могли получать данные с заданной частотой и в

необходимом формате. Необходимо решить, кто

имеет доступ к информации по индикаторам и какие

полномочия получают сотрудники, управляющие си-

стемой индикаторов, могут ли они остановить про-

цесс или обязаны лишь доложить о наблюдаемых

проблемах. Все это требует вдумчивого анализа и

фиксации решений в виде стандартных операцион-

ных процедур.

Под методологией определения индикаторов

можно понимать как минимум два процесса. Пер-

вый — выбор модели. Рекомендации рабочей груп-

пы IFCC — это лишь рекомендации. ИСО 15189:2012

не навязывает лаборатории никаких индикаторов,

лаборатория вправе сама определить их.
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Также под методологией понимается механизм

выбора конкретной совокупности индикаторов для

данной лаборатории и способы сбора данных для их

оценки. Способ сбора данных — это ключевой эле-

мент методологии. Использование самостийных

подходов не позволит лабораториям сравнивать по-

лученные данные между собой. Разработка гармони-

зированной методологии работы с индикаторами ка-

чества — одна из ключевых задач рабочей группы

IFCC.

Проведение интерпретации полученных данных

неразрывно связано с этапом определения дискри-

минационных величин. Вы должны установить целе-

вые показатели для индикаторов, специфичные

именно для вашей лаборатории. По сути, здесь мы

можем говорить об использовании индикаторов ка-

чества для установки целей по качеству.

Также заранее необходимо продумать действия,

которые можно и нужно будет предпринять в случае,

если полученные результаты конкретного индикато-

ра существенно хуже установленных критериев. По-

добные решения также полезно оформить в виде ра-

бочей версии СОПа (стандартной операционной про-

цедуры или аналогичного документа), который будет

уточняться по мере сбора статистических данных по

конкретному индикатору.

Индикаторы качества следует периодически пе-

ресматривать с целью актуализации, т. е. для того

чтобы удостовериться, что используемый набор ин-

дикаторов продолжает удовлетворять поставленным

на первом этапе целям.

Теперь рассмотрим предложенный рабочей груп-

пой IFCC набор индикаторов качества.

Этот набор мы рекомендуем лабораториям в каче-

стве входящей информации, которую необходимо

проанализировать и выбрать те индикаторы, которые

будут использованы в первую очередь. При этом по-

лезно ориентироваться не только на те, которые про-

ще всего внедрить в работу, но использовать и те, ко-

торые с большой вероятностью помогут выявить су-

ществующие проблемы. Каждый руководитель лабо-

ратории интуитивно знает, какие области деятельно-

сти лаборатории являются проблемными. Внедрение

в них индикаторов качества позволит более точно

понять широту проблемы, дать ей количественную

оценку, наметить пути выявления причин проблем и

их решения.

В рабочей группе по IFCC также подчеркивают,

что при работе с индикаторами качества необходима

гармонизация методологии: для каждого индикатора

необходимо определить, как именно проводить под-

счет, периодичность, какой критерий использовать.

Продолжим приведенный выше пример с индексом

гемолиза: если в одной лаборатории на гемолиз оце-

нивают визуально все пробирки, в другой — визу-

ально выборочно и делают статистический вывод об

общем количестве гемолизированных проб, в треть-

ей — выборочно автоматически полуколичественно,

в четвертой — автоматически количественно все и

при этом применяют разные критерии — в одной за-

считывают за гемолизированную пробу ту, где HI

превышает 15 HI, а в другой — 10 HI, то ВСЕ эти дан-

ные несопоставимы.

И это касается каждого критерия. Должны быть

разработаны четкие критерии, правила фиксации и

отчетности. Индикаторы качества, предложенные

рабочей группой IFCC [5], приведены в таблице 1.

Позволим себе привести частное мнение авторов

статьи по поводу некоторых предложенных индика-

торов.

1. Количество проб, взятых в неподходящее вре-

мя/ общее число проб, в процентах.

Использование данного индикатора возможно в

том случае, если установлен модуль ЛИС (или МИС) в

месте взятия биоматериала и существует внутреннее

правило (в виде СОПа), где четко указана необходи-

мость фиксации времени взятия биоматериала. С точ-

ки зрения управления рисками данный критерий

весьма удобен, т. к. при размещении в пункте взятия

биоматериала модуля информационной системы в

настройках задается допустимый временной диапа-

зон взятия биоматериала для каждого аналита. Ис-

пользуя ресурс информационной системы, можно

программно запретить взятие биоматериала по дан-

ному запросу, если его получение происходит в непо-

добающее время.

2. Количество неприемлемых результатов ВОК

(внешней оценки качества), которые возникли в ре-

зультате причин, которые уже были ранее устранены,

в год / общее число неприемлемых результатов, в

процентах.

Предложенный индикатор демонстрирует тесную

связь индикаторов качества с системой менеджмен-

та качества лаборатории. Напомним, что в рамках

требований ИСО стандартов (ИСО 9001, ИСО/МЭК

17025, ИСО 15189, ИСО 13485) жестко различают ус-

транение конкретного несоответствия и причину

найденного несоответствия. Идеология СМК такова,

что любое найденное несоответствие имеет некую

причину. Устранение именно причины несоответст-

вия должно привести к тому, что аналогичные несо-

ответствия больше не будут появляться. А если они

появляются, значит, мы неверно идентифицировали

первопричину или предприняли неверные действия

для ее устранения.

3. Количество результатов ВКК (внутреннего кон-

троля качества), превышающих установленные грани-

цы, в год / общее количество данных ВКК, в процентах.
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ТАБЛИЦА 1. Индикаторы качества, предложенные рабочей группой IFCC

Этап Критерии

Индикаторы преаналитического процесса

Правильность 1. Количество запросов от клиницистов с диагностической задачей к общему числу запросов

назначения от клиницистов, выраженному в процентах (для амбулаторных пациентов)

исследований 2. Количество запросов, где назначенные исследования соответствуют поставленной задаче / 

количество запросов с поставленной задачей, выраженное в процентах (для амбулаторных пациентов)

Идентификация 3. Число запросов с ошибками в идентификации пациентов / общее число запросов

пациентов 4. Число запросов с ошибками в идентификации пациентов, которые были выявлены

до выдачи результатов/ общее число запросов

5. Число запросов с ошибками в идентификации пациентов, которые были выявлены

после выдачи результатов/ общее число запросов

6. Число неверно идентифицированных пациентов / общее число пациентов

Бланк запроса 7. Количество неразборчивых (непонятных) запросов / общее число запросов, выраженное 

(форма бланка в процентах (для амбулаторных пациентов)

запроса)

Заполнение бланка- 8. Количество запросов с ошибками в идентификации клинициста/общее число запросов, 

запроса на иссле- в процентах (для амбулаторных пациентов)

дования 9. Количество запросов с ошибками в назначении тестов (отсутствие тестов) / общее число

запросов, выраженное в процентах (для амбулаторных пациентов)

10. Количество запросов с ошибками в назначении тестов (лишние тесты) / общее число запросов,

выраженное в процентах (для амбулаторных пациентов)

11. Количество запросов с ошибками в назначении тестов (неверная интерпретация) /

общее число запросов, выраженное в процентах (для амбулаторных пациентов)

12. Количество запросов с ошибками в назначении тестов (отсутствие тестов) /

общее число запросов, выраженное в процентах (для стационарных пациентов)

13. Количество запросов с ошибками в назначении тестов (лишние тесты) /

общее число запросов, выраженное в процентах (для стационарных пациентов)

14. Количество запросов с ошибками в назначении тестов (неверная интерпретация) /

общее число запросов, выраженное в процентах (для стационарных пациентов)

Идентификация 15. Количество неверно промаркированных проб/ общее число проб, в процентах

образца

Взятие 16. Количество проб, взятых в неподходящее время/ общее число проб, в процентах

биоматериала 17. Количество проб, собранных с неверным типом биоматериала/общее число проб, в процентах

18. Количество проб, собранных в неподходящий контейнер / общее число проб, в процентах

19. Количество проб с недостаточным объемом биоматериала / общее количество проб, в процентах

Транспортировка 20. Количество проб, поврежденных во время транспортировки / общее число проб, в процентах

(доставка) 21. Количество проб, доставленных за пределами установленного временного диапазона / 

биоматериала общее количество проб, для которых проверено время транспортировки, в процентах
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ТАБЛИЦА 1 (продолжение).  Индикаторы качества, предложенные рабочей группой IFCC

Этап Критерии

22. Количество проб, транспортированных в несоответствующих температурных условиях/

общее число проб, для которых контролировалась температура транспортировки, в процентах

23. Количество проб, хранившихся в несоответствующих условиях/ общее число проб, в процентах

24. Количество потерянных-не полученных проб / общее число проб, в процентах

Критерии для 25. Число контаминированных гемокультур / общее число гемокультур, в процентах

принятия/ отклоне- 26. Количество проб с несоответствующим объемным соотношением биоматериал-антикоагулянт/

ния проб при общее число проб с антикоагулянтом

поступлении их 27. Количество гемолизированных проб (гематология) / общее число проб (гематология), в процентах

в лабораторию 28. Количество гемолизированных проб (биохимия) / общее число проб (биохимия), в процентах

29. Количество проб со сгустками (гематология) /

общее число проб с антикоагулянтом (гематология), в процентах

30. Количество проб со сгустками (биохимия) / общее число проб с антикоагулянтом

(биохимия), в процентах

31. Количество проб со сгустками (иммунология) /

общее число проб с антикоагулянтом (иммунология), в процентах

32. Количество гемолизированных проб (иммунология) /

общее число проб (иммунология), в процентах

33. Количество липемических проб / общее число проб, в процентах

34. Количество неприемлемых проб (микробиология) / общее число проб (микробиология)

Индикаторы аналитического процесса

Аналитические 35. Количество тестов, охваченных системами внешней оценки качества в год/ 

характеристики общее количество тестов из номенклатуры лаборатории, в год, в процентах

36. Количество неприемлемых результатов ВОК в год / общее число исследований

в рамках ВОК, в процентах

37. Количество неприемлемых результатов ВОК, которые возникли в результате причин,

которые были ранее уже устранены, в год / общее число неприемлемых результатов, в процентах

38. Количество результатов ВКК, превышающих установленные границы, в год /

общее количество данных ВКК, в процентах

39. Количество тестов с СV% выше, чем выбранное допустимое значение за год/

общее количество тестов, в процентах

Эффективность 40. Количество отчетов, доставленных позже, чем указано, из-за ошибок в работе оборудования

оборудования за год / общее число отчетов, в процентах

и инструментов

Ввод данных 41. Число ошибочных результатов из-за переписывания данных и/или ручного ввода данных

в компьютерную систему / общее число результатов, которые были переписаны и/или введены

вручную в компьютерную систему, в процентах
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ТАБЛИЦА 1 (окончание).  Индикаторы качества, предложенные рабочей группой IFCC

Этап Критерии

Индикаторы качества постаналитического процесса

Своевременность 42. Количество отчетов, доставленных позже, чем заявлено / общее число отчетов, в процентах

выдачи результатов 43. Время оборота (в минутах) калия на 90 м перцентиле (для срочного заказа)

44. Время оборота (в минутах) калия на 90 м перцентиле (для рутинного заказа)

45. Время оборота (в минутах) протромбинового времени на 90 м перцентиле (для рутинного заказа)

46. Время оборота (в минутах) СРБ на 90 м перцентиле (для рутинного заказа)

47. Время оборота (в минутах) WBC на 90 м перцентиле (для рутинного заказа)

48. Время оборота (в минутах) тропонина I или тропонина Т на 90 м перцентиле (для рутинного заказа)

Аккуратность 49. Количество амбулаторных пациентов, для которых потребовалось повторное взятие крови из-за 

выдачи несоответствующей ранее взятой пробы или неверных результатов / общее количество 

результатов амбулаторных пациентов, в процентах

50. Количество выданных бланков с результатами, где потребовались исправления/

общее количество выданных бланков, в процентах

Своевременность 51. Количество критических значений для стационарных пациентов, переданных в течение часа

и результативность (от валидации результата до передачи результата клиницисту)/ общее число критических значений

передачи стационарных пациентов, необходимых для срочной передачи, в процентах

результатов 52. Количество критических значений для амбулаторных пациентов, переданных в течение часа

с критическими (от валидации результата до передачи результата клиницисту)/ общее число критических значений

значениями амбулаторных пациентов, необходимых для срочной передачи, в процентах

53. Время (от валидации результата до передачи результата клиницисту) передачи критических

значений для стационарных пациентов, в минутах

54. Время (от валидации результата до передачи результата клиницисту) передачи

критических значений для амбулаторных пациентов, в минутах

Результативность 55. Количество бланков-ответов с комментариями (интерпретацией результатов), которые оказали

комментариев позитивное воздействие на итог медицинской помощи пациенту/ общее количество бланков-

к результатам ответов с комментариями (интерпретацией результатов), в процентах

(интерпретаций)

Результативность 56. Количество методических пособий и рекомендаций, изданных совместно с клиницистами, в год

клинического

аудита

Индикаторы качества сопутствующих процессов

Эффективность 57. Количество простоев ЛИС, в год

ЛИС

Компетентность 58. Количество тренингов и других форм обучения для персонала, в год

персонала 59. Количество кредитов*, полученных персоналом в год/ общее количество кредитов, 

необходимых для получения в год, в процентах

* Кредит (зачетная единица) — числовой способ выражения объема и уровня знаний, необходимых для подтверждения права

на работу по специальности.



На наш взгляд, помимо этого критерия можно ис-

пользовать сигмаметрию. По результатам ВКК рас-

считать для каждого аналита вероятностное значе-

ние сигм, отражающих число ошибочных исследова-

ний на 1млн. Критерием может служить количество

аналитов, попадающих в одну из групп, связанную с

числом сигм.

Таким образом, индикаторы качества предостав-

ляют управленческому звену лаборатории набор

объективных данных. Именно они обеспечивают вы-

полнение базового принципа менеджмента качест-

ва — принятие решений на основе фактов [6]. Сего-

дня мы наблюдаем первые шаги по внедрению инди-

каторов качества в практику медицинских лаборато-

рий. Приглашаем продолжить обсуждение действий,

призванных повысить доверие к результатам дея-

тельности медицинских лабораторий в среде про-

фессионалов-клиницистов и пациентов. Примене-

ние гармонизированных индикаторов качества для

проведения бенчмаркинга в лабораторной медицине

выявит наиболее уязвимые области, требующие бе-

зотлагательных действий с целью повышения каче-

ства оказываемых услуг.
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П
ерсонал — один из важнейших ресурсов лю-

бого предприятия, а результат деятельности

организации во многом зависит от того, на-

сколько продуктивно работают его сотрудники [1].

Этот тезис лег в основу выступления председателя

Правительства РФ Д.А. Медведева на XII Междуна-

родном инвестиционном форуме «Сочи-2013», где

он заявил: «Нужно уйти от политики сохранения за-

нятости населения любой ценой. Это очень болез-

ненная тема… связана с сокращением неэффектив-

ных рабочих мест» [2].

В стандартах ИСО серии 9000 и ИСО 15189 в редак-

ции 2012 г. большое внимание уделяется оценке пер-

сонала. Из основных положений можно отметить сле-

дующие: определение потребности в кадрах и актуа-

лизация штатного расписания, формулирование тре-

бований к должности, проведение первичного поиска

и отбор персонала, адаптация персонала, первичная

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014 

оценка навыков, создание плана повышения квали-

фикации и оценка его эффективности, проведение

периодической внутренней аттестации персонала,

ротация кадров, создание кадрового резерва. Все

эти элементы являются основой управления персо-

налом, тесно связанного с производственными про-

цессами в современных клинико-диагностических

лабораториях (КДЛ) [3]. С учетом предложения рас-

смотреть централизацию как ведущую модель оказа-

ния лабораторных услуг [4], по крайней мере для ам-

булаторного звена, реорганизация или сокращение

КДЛ, работающих с низкой эффективностью, имеет

для нашей страны высокую актуальность. Вместе с

тем адекватная оценка эффективности труда в отече-

ственной практике до сих пор остается нерешенной

проблемой.

Цель настоящего исследования — проанализиро-

вать литературные источники, характеризующие раз-

личные способы оценки персонала, а также количест-

венные критерии производственной эффективности

сотрудников клинико-диагностических лабораторий

России и США.

Признается, что в настоящее время не существует

единого системного подхода к оценке эффективнос-

ти трудовой деятельности, однако критерии, характе-

ризующие объем выполненной работы, используются

в 90% исследований [5]. Решение о комплектации
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Оценка деятельности персонала в клинико-диагностических лабораториях

Проведен обзор публикаций программ по оценке эффективности персонала в клинико-диагностических лабораториях РФ и США.

Указано, что функционирование в России почти 13 тыс. КДЛ создает необходимость анализа эффективности их деятельности.

Приведены данные по продуктивности персонала КДЛ в РФ и США. Проведен расчет производительности труда сотрудников

межрайонной клинико-диагностической лаборатории (МЦКДЛ) СПбГП №87 относительно штатного расписания и фактическо-

го числа сотрудников. Показано, что по количеству исследований на сотрудника эффективность персонала МЦКДЛ СПбГП №87

соответствует верхнему квартилю производительности КДЛ в РФ и США. Предлагается проведение сравнительного анализа

отечественных лабораторий с опорой на различные оценочные критерии, включая коэффициент совмещения, производитель-

ность сотрудников, уровень зарплат и число вакансий по регионам.
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Petersburg city clinic No. 87 with regard to staffing and the actual number of employees is evaluated. Trial per employee number shows that
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штатов — одно из самых важных решений, принима-

емых руководством, поскольку затраты на оплату

труда сотрудников составляют часть прямых расхо-

дов предприятия. Определение оптимального числа

сотрудников должно приниматься с учетом ряда

факторов, к которым, в частности, относят возмож-

ность повышения производительности, связанную с

автоматизацией и информатизацией, и рациональ-

ное использование потенциала работников. По-

скольку основные процедуры в лабораторной диа-

гностике достаточно стандартизированы, то бенч-

маркинг1 однотипных лабораторий позволяет вы-

явить лидеров в сфере организации лабораторных

процессов.

Наши американские коллеги указывают на слож-

ность получения «научно обоснованной» цифры для

комплектации штатов КДЛ, поэтому бенчмаркинг яв-

ляется инструментом, позволяющим получить пред-

ставление о производительности труда и комплекта-

ции штатов лабораторий, сходных по структуре и объ-

ему исследований, что дает ценные данные для уп-

равления лабораторными процессами [6].

Использование стандартных оценочных подходов

позволяет сравнивать эффективность персонала с

учетом специфики каждого лабораторного отдела. В

рамках исследования Q-Probes Коллегия Американ-

ских Патологов (САР — College of American Patho-

logists) проводит такие оценки на основе опроса по

унифицированным формам отдельно для каждого из

четырех лабораторных отделов: патологической ана-

томии (включая цитологию), микробиологии, транс-

фузиологии и отдела биохимии / гематологии / имму-

нологии.

Последний отдел по версии CAP соответствует ос-

новной (Core Laboratory) [7] или центральной

(Central Clinical Laboratory) лаборатории [8]. Харак-

терной особенностью таких лабораторий является

тот факт, что 75% объема выполняемых тестов пред-

ставлены тридцатью исследованиями от всего переч-

ня возможных [9]. Это лабораторное подразделение,

как правило, работает с большими объемами образ-

цов и обеспечивает автоматизированное выполне-

ние рутинных и специальных тестов по биохимии, ге-

матологии, коагуляции, анализа мочи, серологии и

иммунологии преимущественно в плановом порядке

[10]. Экстренные назначения также могут быть вы-

полнены в основной лаборатории, но их доля, как

правило, невелика [11].

Поскольку наиболее распространенным типом

отечественных лабораторий является именно КДЛ,

численность которых на 2012 г. составила почти

13 тыс., оценка производительности персонала в ди-

зайне исследования CAP представляется особенно

интересной. По нашему мнению, высокая актуаль-

ность данного обзора обусловлена продолжающимся

ростом числа государственных КДЛ в России в 2012 г.

по сравнению с 2011 г., что требует пристальной оцен-

ки их эффективности [12].

В таблице 1 представлены данные по производи-

тельности персонала центрального отдела (биохи-

мия/ гематология/ иммунология) американских ла-

бораторий, принявших участие в программе Q-Probes

CAP в 2004 и 2010 гг. Данные, приведенные в табли-

це, требуют пояснений по методике расчета.

1. Подсчет тестов. Тесты соответствовали действу-

ющим требованиям к выставлению счетов в системе

государственного медицинского страхования США.

Например, панель электролитов, состоящая из 5 ана-

литов, была принята за 5 тестов, а компоненты гемо-

граммы (гемоглобин, количество лейкоцитов, коли-

чество тромбоцитов и т. д.) выставлялись одним сче-

том. Исследования, переданные стороннему испол-

нителю (аутсорсинг), не учитывались.

2. Сотрудники лаборатории неуправленческой

должности. Эта категория включает медицинских ла-

борантов, или персонал, который выполняет прежде

всего лабораторные исследования; может выполнять

некоторые нетехнические задачи и тратит не более

50% рабочего времени на контроль работы другого

персонала. В данное исследование не включено вре-

мя персонала, потраченное на отправку результатов,

выставление счетов и другую работу с документами.

3. Эквивалент полной занятости технического

персонала. Один ЭПЗ соответствует 40-часовой рабо-

чей неделе или 2080 ч рабочего времени в год без

учета больничных листов. Если персонал одновре-

менно выполнял функции управленческого и не-

управленческого персонала, его время было разделе-

но между соответствующими категориями. Если пер-

сонал участвовал в исследованиях, финансируемых

из внешних источников, это время не учитывалось;

если сотрудник работал более чем в одном лабора-

торном отделе, его время было учтено в таблице в со-

ответствии со временем, которое он затрачивал в

каждом из них.

Выявление в лаборатории низких показателей

производительности персонала требует серьезной

оценки производственных процессов. Невысокая

производительность может быть связана с низким

уровнем оснащения лаборатории или нерациональ-

ным использованием современного оборудования.

Типичным примером остается ручной подсчет лейко-

цитарной формулы для всех образцов при наличии

гематологического анализатора с полной дифферен-
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1 Бенчмаркинг (англ. benchmarking) — это оценка и сравнение однотипных процес-

сов в различных организациях. Целью бенчмаркинга является выявление примеров

и инструментов эффективного функционирования для улучшения работы собствен-

ной организации. Аналогичного русскоязычного термина не имеется.



ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014

Оценка деятельности персонала в  клинико-диагностических лабораториях

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 6-2013 

цировкой лейкоцитарной формулы (5-DIFF). В случае

низкого числа заказов на лабораторные исследова-

ния можно рассмотреть возможность ротации персо-

нала: перевода некоторых сотрудников на другие ви-

ды работ или объединения этого отдела с другими от-

делами, чтобы вывести производительность лабора-

тории из нижнего квартиля [10, 12].

КДЛ с высокой производительнос-

тью труда также нуждаются во внима-

нии со стороны руководства лабора-

тории. С одной стороны, в таких лабо-

раториях может быть задействован

опытный и квалифицированный пер-

сонал, использована более совершен-

ная организация работ, высокий уро-

вень автоматизации и информатиза-

ции. В такой ситуации необходимо

выявить наиболее оптимальные тех-

нологические, производственные и

информационные решения по умень-

шению непроизводственных потерь,

т. к. эти данные несут важную информацию для уп-

равления лабораторией [10]. С другой стороны, при

высокой производительности персонал может быть

перегружен работой и склонен к ошибкам. Высокая

вероятность ошибок предполагается при сочетании

высокой производительности и низкого уровня авто-

матизации — например, выполнение иммунохимиче-

ских тестов с помощью иммуноферментного анализа.

Большой процент ошибок, длительное время выдачи

результата или высокая производительность без име-

ющихся на то причин могут говорить о неудовлетво-

рительном качестве рабочих процессов в КДЛ [10].

Расчетные данные, характеризующие производи-

тельность лабораторных сотрудников системы Мини-

стерства здравоохранения РФ федерального, регио-

нального и муниципального уровней, представлены в

таблице 2 [12]. Первичные данные основаны на ре-

зультатах ежегодных отчетов органов управления

здравоохранением территорий по

формам статистического наблюдения

№30 и №47, заполняемых в соответст-

вии с Приказом Росстата от 29 июля

2009 г. №154 «Об утверждении стати-

стического инструментария для орга-

низации Минздравсоцразвития Рос-

сии федерального статистического

наблюдения в сфере здравоохране-

ния». Сравнение данных таблиц 1 и 2

показывает, что даже с учетом того,

что по наблюдениям американских

исследователей в добровольных про-

граммах бенчмаркинга, которой явля-

ется Q-Probes CAP, принимают участие

преимущественно современные лаборатории, заин-

тересованные в оценке и повышении своей эффек-

тивности [15], разница в относительном количестве

тестов, выполняемых сотрудником лаборатории РФ и

США, значительна.

В качестве модели для сравнения производитель-

ности труда сотрудника КДЛ с результатами, пред-

ставленными в рамках исследования Q-probe США, и

производительностью труда отечественных лаборато-

рий, приведенных в работе М.Л. Свещинского [12], на-

ми была выбрана межрайонная централизованная кли-

нико-диагностическая лаборатория городской поли-

клиники №87 Невского района г. Санкт-Петербурга

(МЦКДЛ ГП №87). Данная МЦКДЛ выполняет иссле-

дования для населения, получающего медицинскую

помощь в СПбГП № 87 и для 26 контрагентов — за-

казчиков лабораторных услуг. Оплата лабораторной

услуги происходит в рамках системы обязательного

медицинского страхования (ОМС) на основании Гене-

рального тарифного соглашения (ГТС).

Учет объемов исследований проводится в соответ-

ствии с требованиями по отчетности территориаль-

ного фонда ОМС Санкт-Петербурга. В ГТС закреплено

наличие четырех основных тарифов: клинического,

биохимического, гормонального и иммунологическо-

25

ТАБЛИЦА 1. Производительность труда сотрудника 

в отделе биохимии / гематологии / иммунологии, 

Q-Probes College of American Pathologists, 2004 г. и 2010 г. [10, 6]

Общее количество тестов в год 

Год Количество в расчете на ЭПЗ* сотрудника лаборатории

лабораторий неуправленческой должности

10 перцентиль Медиана 90 перцентиль

2004 149 17 979 42 674 90 183

2010 93 18 462 52 647 117 616

* ЭПЗ — эквивалент полной занятости.

ТАБЛИЦА 2. Расчетные показатели 

производительности труда лабораторного специалиста 

в Российской Федерации в 2009, 2011 гг. [12]

Общее количество 

Год тестов в год на должность 

25 
Медиана

75

перцентиль перцентиль

2009 20 272 22 149 25 721

2011 20 888 24 258 27 774
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го. Следовательно, клинический ана-

лиз крови, как и общий анализ мочи,

тарифицируются как одно исследова-

ние; для биохимии, иммунохимии и

коагулогии каждый тест считается от-

дельным исследованием. Таким обра-

зом, система выставления счета в

СПбТФОМС за выполненное исследо-

вание аналогична системе подсчета

тестов в Q-Probes CAP, а перечень ис-

следований, выполняемых в МЦКДЛ

СПбГП №87, соответствует критериям

основной лаборатории.

Данные по производительности

труда МЦКДЛ СПбГП №87 г. Санкт-Петербурга в

2011—2012 гг. приведены в таблице 3. Для коррект-

ного сравнения полученных результатов считаем не-

обходимым дать несколько пояснений.

1. Учет численности персонала. Под определением

«сотрудник лаборатории неуправленческой должно-

сти» в данном случае мы учитывали сотрудников ла-

боратории: врачей клинической лабораторной диа-

гностики, медицинских лаборантов и регистраторов,

участвующих во введении данных заказа в ЛИС, вы-

полнении исследований и валидации результатов.

Отправка результатов, выставление счетов и другая

работа с документами осуществляется управленчес-

ким персоналом.

2. Для расчета производительности МЦКДЛ СПбГП

№87 относительно штатного расписания эквивален-

том полной занятости являлось количество штатных

единиц сотрудников лаборатории неуправленческих

должностей. Для руководителя лаборатории учиты-

валось 0,25 ставки, подразумевающей неуправлен-

ческую работу. Одна штатная единица в России, так

же как в США, соответствует 40-часовой рабочей не-

деле.

3. Для расчета производительности МЦКДЛ СПбГП

№87 относительно физических лиц эквивалентом

полной занятости являлось число сотрудников лабо-

ратории неуправленческих должностей, которые уча-

ствовали в выполнении исследований, т. е. две со-

трудницы, находящиеся в декретном отпуске, в рас-

чет не принимались. Рабочее время одного сотрудни-

ка в данном случае оценивалось как фактически от-

работанное им время при 40-часовой рабочей неде-

ле. Численность персонала по обоим критериям при-

ведена на конец отчетного года.

Сравнение производительности сотрудника МЦКДЛ

СПбГП №87 с данными продуктивности персонала,

полученными на основании форм статистического

наблюдения №30 [12] и приведенными в Q-probe САР

[6, 10], установило, что этот показатель находится в

зоне наивысшей эффективности по обеим оценоч-

ным системам. Мы считаем это результатом поступа-

тельной работы по эргономичной организации лабо-

раторных процессов.

Для централизованной лаборатории определяю-

щим фактором является не только заявленная произ-

водительность отдельных анализаторов, но и их ра-

циональная комбинация в условиях лабораторной

информатизации. Оптимальной можно считать мо-

дель, направленную на снижение непродуктивных

потерь. В данном случае это — перемещение сотруд-

ников между рабочими местами, поэтому размеще-

ние всех анализаторов для исследований сыворотки

в одном рабочем зале является эффективным вари-

антом организации рабочего пространства [14].

В рабочем зале МЦКДЛ СПбГП №87 находятся:

преаналитическая станция cobas р312 и рабочее ме-

сто для ручного считывания штрих-кода. С их помо-

щью проводится сортировка первичных пробирок по

штативам анализаторов, затем штативы переносятся

и размещаются на анализаторах вручную. Биохими-

ческий анализатор Integra 800, иммунохимический

анализатор Elecsys 2010 и модульная система cobas

c6000 (Roche) размещены в том же рабочем зале. Из-

мерение интервала от момента сортировки до уста-

новки первичной пробирки на анализатор показало,

что для приведенных анализаторов затраты времени

на перемещение штативов составляют: 6 мин, 9—13

мин; 10 мин, 4—25 мин; 8 мин, 4—23 мин соответст-

венно. Данные представлены как значение медианы,

25-75 перцентили и выражены в минутах. Для анали-

затора Integra 400, установленного в соседнем поме-

щении, данный интервал составляет уже 15 мин, 7—

34 мин [14]. Этот временной параметр отражает не-

производственные потери, связанные с переходами

сотрудников внутри лаборатории. Таким образом, ми-

нимизация этого интервала за счет планировочных

решений является эффективной организационной

мерой.

Еще одним инструментом улучшения внутрилабо-

раторной логистики является использование систе-
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ТАБЛИЦА 3. Производительность труда 

сотрудника МЦКДЛ СПбГП №87

Общее количество тестов Общее количество

в год в расчете на ЭПЗ тестов в год в расчете

Год сотрудника лаборатории на сотрудника лаборатории

неуправленческой должности неуправленческой должности

(по штатному расписанию) (физическое лицо)

2011 39 209 85 158

2012 40 294 102 158
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мы cobas c6000, состоящей из биохимического и им-

мунохимического модулей. Сравнение времени, за-

траченного на выполнение заказа, состоящего из био-

химических и иммунохимических тестов, показало,

что консолидация двух технологий в одном анализа-

торе способствует сокращению времени выполнения

заказа по пациенту по сравнению с выполнениями

тех же назначений, но на отдельно стоящих анализа-

торах [15]. Кроме того, приведенные анализаторы

(все — производства Roche) используют одинаковые

протоколы, реагенты и перечень тестов, что позволя-

ет распределять потоки образцов между всеми ана-

литическими системами.

Остальные виды исследований, характерные для

основной лаборатории, также автоматизированы. Ис-

следования показателей гемостаза проводятся на

StaRevolution, ACL Top и двух анализаторах StaCom-

pact. Для гематологического анализа используются

два анализатора XT2000i, один XS1000 и два KX21N

(все анализаторы Sysmex); для анализа мочи — моче-

вая станция с оценкой осадка Urisys 2400 — SysmexUF

1000. Управление внутрилабораторными потоками

осуществляется лабораторной информационной сис-

темой PSM-Акросс (Roche — Across Enginering).

Также важным критерием эффективности высту-

пает время от момента поступления образца в лабо-

раторию до передачи его заказчику. 97% результатов

в МЦКДЛ СПбГП №87 передаются заказчику по защи-

щенным каналам электронной связи до 18 ч текуще-

го дня, что соответствует пожеланиям контрагентов.

Время выдачи результата по оставшимся назначени-

ям (костные маркеры, редко назначаемые гормоны)

не превышает 7 дней в соответствии с Договором на

оказание медицинских услуг по проведению лабора-

торных исследований.

Таким образом, современное преаналитическое,

аналитическое и информационное оснащение, эрго-

номичная организация рабочих потоков и регуляр-

ная оценка эффективности производственных про-

цессов позволяют отечественной централизованной

лаборатории находиться в секторе, соответствующем

зоне высокой эффективности труда американских

лабораторий.

Еще один принципиальный момент, требующий об-

суждения, это кратная разница абсолютных значений

производительности труда сотрудников МЦКДЛ

СПбГП №87 в зависимости от расчета относительно

количества сотрудников по штату или числа физичес-

ких лиц. По любой из систем оценки производитель-

ность труда сотрудников МЦКДЛ СПбГП №87 имеет

высокую эффективность. Однако какие цифры про-

дуктивности, полученные на основании форм статис-

тического наблюдения №30 [12] или приведенные в

Q-probe САР [6, 10], окажут большую помощь в оценке

собственных производственных процессов? На IV на-

учно-практической конференции «Современные тех-

нологии и методы диагностики различных групп за-

болеваний, лабораторный анализ» были представле-

ны данные, свидетельствующие, что в РФ коэффици-

ент совмещения в государственных КДЛ в 2011 г. со-

ставил 2,7 [16]. По нашему мнению, этот показатель

является отражением не столько дефицита кадров,

сколько индикатором низкого уровня заработной

платы в государственной сфере лабораторной меди-

цины. В такой ситуации закономерно и оправданно

желание руководства использовать экономические

рычаги для удержания квалифицированных сотруд-

ников лабораторий в бюджетной сфере. При том,

что коэффициент совмещения в МЦКДЛ СПбГП №87

в среднем более 2, доля заработной платы совмест-

но с начислениями на фонд оплаты труда в структу-

ре расходов лаборатории составила в 2011 г.

19,12%, в 2012 г. — 24,44%. Эта значимо ниже за-

трат на оплату труда, составляющих 50–70% прямых

расходов на лабораторию, приводимых американ-

скими коллегами [10] при сопоставимой произво-

дительности труда.

Возвращаясь к разнице между количеством

должностей и физических лиц в российских лабора-

ториях, мы считаем важным оценивать производи-

тельность труда не только на число должностей, но

и на каждого сотрудника. Учитывая столь высокий

коэффициент совмещения в КДЛ РФ, оценка произ-

водительности труда сотрудников в расчете на чис-

ло штатных должностей затрудняет получение ин-

формации о фактической нагрузке на сотрудника.

Информация о кадрах используется руководством

для управления производственными процессами,

разработки проекта развития лаборатории и позво-

ляет оценивать риски, связанные с перегрузкой

персонала. Например, доля срочных заказов в

МЦКДЛ СПбГП №87 составляет не более 2% от обще-

го числа заказов. В связи с этим, оценивая произво-

дительность персонала, мы сравнили данные по на-

шей лаборатории также с результатами группы лабо-

раторий в исследовании Q-Probes CAP, где срочные

исследования занимают не более 25% заказов. Зна-

чение 95 491 тестов/год [10] близко к 102 158 тес-

тов/год на сотрудника, полученных в МЦКДЛ СПбГП

№87. В то же время в КДЛ, где срочные исследова-

ния превышают 75%, целевое значение составляет

уже 40 598 тестов/год, а значительное превышение

этой цифры является индикатором перегрузки со-

трудников. Именно конкретный сотрудник, а не ко-

личество занимаемых им ставок при избыточной на-

грузке является потенциальным источником оши-

бок, что должно учитываться при управлении риска-

ми. Поэтому, оценив динамику прироста производи-
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тельности в МЦКДЛ СПбГП №87 в 2011 г. и сравнив

ее с данными Q-Probes CAP, в 2012 г. на работу было

принято три новых сотрудника.

Кроме CAP, оценочные программы, характеризую-

щие состояние лабораторной службы в США, предо-

ставляет еще одно профессиональное сообщество —

Американское общество клинических патологов

(ASCP — The American Society for Clinical Pathology’s).

Получить представление о заработных платах в зави-

симости от должности, уровня квалификации и нали-

чия сертификата сотрудники лабораторий могут в Об-

зорах заработных плат ASCP, регулярно публикуемых

в журнале LabMedicine [17].

Также с 1988 г. ASCP проводит Обзор вакансий в

клинических лабораториях США для выявления сте-

пени и распределения территориального дефицита

кадров в лабораториях страны. Эти конфиденциаль-

ные опросы служат основными источниками инфор-

мации для заключений научных, государственных и

отраслевых аналитиков [18]. Таким образом, дизайн

исследований ASCP по оценке зарплат и вакансий в

лабораторной диагностике позволяет определять

отделы лаборатории, лечебные учреждения и регио-

ны страны, имеющие наибольшие риски в сфере тру-

довых ресурсов.

В докладе Д.А. Медведева, размещенном на офи-

циальном портале Правительства России [1], обра-

щается внимание на то, что россияне должны на-

учиться менять место работы и жительства. В связи с

этим нам видится важным представить отечественно-

му профессиональному сообществу некоторые клю-

чевые точки, используемые американскими коллега-

ми, для анализа кадровых проблем лабораторной ме-

дицины.

1. Отсутствие признания лабораторного специалиста

в сфере здравоохранения. Как ответная мера, в отче-

те ASCP внесены предложения по приоритетному

развитию науки, технологии, техники и математики в

лабораторной диагностике, а также поддержке пер-

спективных студентов из сельских районов [19].

2. Сложности при приеме персонала на работу. В ка-

честве основных причин, которые создают сложнос-

ти при наборе и приеме персонала на работу, были

указаны «более высокая оплата и/или льготы в дру-

гих направлениях лабораторной деятельности» и

«отсутствие необходимого образования и навыков

для выполнения работы». Также большинство со-

трудников лабораторий, участвовавших в опросе

ASCP «Building a Laboratory Workforce. To Meet the

Future» («Формирование трудовых ресурсов лабо-

ратории. Встретить будущее»), сообщили, что в их

отделениях не используются инициативы по привле-

чению новых сотрудников и удержанию персонала

[19, 20].

Здесь необходимо напомнить, что кроме экономи-

ческого эффекта работа людей несет социальную ок-

раску: удовлетворенность трудом, наличие потенциа-

ла профессионального роста, особенности поведе-

ния и личности [21], поэтому замена сотрудника вле-

чет за собой формирование по сути нового коллекти-

ва и повышение риска ошибок. Одна из основных за-

дач управленческого звена организации — создание

условий для постоянного развития персонала, по-

скольку персонал — ресурс, качество которого мож-

но повышать непрерывно. При этом развитие и со-

вершенствование кадровых ресурсов должно быть

направлено на достижение целей конкретной орга-

низации. Помимо этого, повышение управляемости

процесса работы с персоналом подразумевает уста-

новление различных критериев эффективности ра-

боты сотрудников. Это и общие инструменты управ-

ления как KPI (Key Performance Indicators — ключе-

вые показатели эффективности), и специальные кри-

терии, применяемые в медицинских лабораториях.

3. Демографические проблемы. Выход на пенсию лю-

дей, родившихся в период увеличения рождаемости,

создает еще одну проблему в обеспечении кадрами

лабораторной медицины. В отчете ASCP указаны ла-

бораторные отделы, имеющие самую большую долю

сотрудников, которые должны выйти на пенсию в

следующие пять лет [20].

4. Дефицит сотрудников в различных отделениях

клинической лаборатории. В частности, численность

персонала, выполняющего биохимические исследо-

вания, находится на втором месте (после лидирую-

щих флеботомистов) по количеству рабочих мест, а

общий уровень вакансий в области биохимии зани-

мает третью позицию после банков крови и гистоло-

гии. Так, общий уровень вакансий по персоналу в био-

химии составляет 8,22%, а общий уровень вакансий

по руководящим должностям в этом отделе уже

11,6%. По мощности учреждений самый высокий

уровень вакансий сотрудников биохимического отде-

ла 11,6% отмечен в отделениях, расположенных в

больницах с числом коек меньше 100. Также в отчете

ASCP приведены данные по вакансиям в различных

штатах США. Так, для биохимии самый низкий уро-

вень вакансий наблюдается на Северо-Западе США:

Небраска, Северная Дакота и Южная Дакота — шта-

тах с высоким уровнем безработицы [20].

Заключение

Всегда трудно сбалансировать лабораторную эф-

фективность и поддержание качества услуги. Реше-

ние этой проблемы зависит от многих факторов,

включая понимание уровня оптимальной производи-

тельности труда, учета опыта и мотивации персонала,
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возможностей автоматизации, выполнения специ-

альных трудоемких тестов, вопросов статистического

учета и обучения. Аналогичным образом использова-

ние кадрового ресурса в рамках организационной

схемы подразумевает необходимость разработки по-

литики в отношении требований к техническим зна-

ниям, индивидуальному опыту, дополнительным ожи-

даниям от работы и реализации потенциала сотруд-

ников.

Несмотря на ограничения в исследованиях Q-

Probes CAP [7], Обзор заработных плат в клинических

лабораториях США ASCP [17] и Обзор вакансий в кли-

нических лабораториях США ASCP [18, 20], проведе-

ние аналогичных исследований по оценке персонала

лабораторной службы России полезно для коррект-

ного планирования мероприятий по развитию лабо-

раторной службы страны. Подобные исследования

позволят составить Лабораторную карту России: ва-

кансии по лабораторным отделам, уровень нагрузки,

значения заработных плат, коэффициент совмеще-

ния по регионам, а также выявить лидеров и обоб-

щить их опыт. Эта информация полезна как руково-

дителям научных кафедр для создания и обновления

образовательных программ, организаторам здраво-

охранения для формирования долгосрочной кадро-

вой политики, так и для лабораторных специалистов,

готовых к изменениям. Управление персоналом как

процесс существует в любой организации, а система-

тическая оценка его эффективности создает возмож-

ности постоянного развития кадрового ресурса. Вне-

дрение в практику работы как количественных пока-

зателей эффективности персонала, так и критериев

ИСО 15189 позволяет связать процесс управления

персоналом с достижением краткосрочных и долго-

срочных целей организации в целом.
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З
доровье нации в значитель-

ной степени зависит от каче-

ства лекарственных средств,

находящихся в гражданском оборо-

те. Гарантия качества, эффективнос-

ти и безопасности лекарственных

средств является приоритетным на-

правлением политики Российской

Федерации в сфере здравоохране-

ния. В настоящее время под нача-

лом ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора во всех федеральных окру-

гах созданы высокотехнологичные

лабораторные комплексы, способ-

ные проводить испытания качества лекарственных

средств любой степени сложности. Приглашаем к

сотрудничеству отечественных и зарубежных про-

изводителей лекарственных препаратов, дистрибь-

юторов, аптечные и медицинские организации.

Аналитические лаборатории 
(лаборатории физико-химических испытаний)

Лаборатории оснащены высокотехнологичным

оборудованием для анализа лекарственных средств.

Жидкостные и газовые хроматографы способны обес-

печить весь перечень хроматографических исследова-

ний, включая специфические методы детекции, такие

как электрохимические и амперометрические. Осна-

щение включает в себя современное оборудование

для определения спектральных характеристик и рео-

логических свойств лекарственных препаратов, систе-

му счета частиц до видимого диапазона в паренте-

ральных растворах, установки для контроля таких по-

казателей качества, как «Растворение», «Распадае-

мость», «Истираемость».

Иммунобиологические лаборатории

При создании иммунобиологических лабораторий

были учтены особенности МИБП, отличающие их от

других лекарственных препаратов.

Помещения, предназначенные для

проведения экспертизы МИБП, осна-

щены всем необходимым высокотех-

нологичным аналитическим и вспо-

могательным оборудованием, позво-

ляющим проводить оценку, в т. ч. жи-

вых, эукариотических и прокариоти-

ческих микроорганизмов в составе

МИБП.

Помимо традиционных методов

исследований, применяемых для

оценки качества лекарственных пре-

паратов, для оценки МИБП освоены и

внедрены в практику такие методы исследований,

как ПЦР, ИФА, все виды иммуноэлектрофорезов,

изоэлектрофокусирование, пептидное картирова-

ние. Специалисты лаборатории имеют высокий уро-

вень подготовки и работают с культурами клеток,

вирусами, куриными эмбрионами.

Микробиологические лаборатории

Микробиологические лаборатории позволяют

проводить работу с микроорганизмами 3, 4 групп

патогенности, исследования на определение содер-

жания бактериальных эндоксинов в инфузионных и

инъекционных лекарственных средствах (гель-

тромб тест). В боксах проверки микробиологичес-

кой чистоты проводят подготовку и проведение ис-

пытания образцов нестерильных лекарственных

средств на количественное определение жизнеспо-

собных бактерий и грибов, а также выявление оп-

ределенных видов микроорганизмов, наличие кото-

рых недопустимо в испытуемом лекарственном

средстве. Идентификацию микроорганизмов, вы-

росших на питательных средах, проводят с исполь-

зованием современного оборудования: счетчика

колоний, модульного микроскопа с фотокамерой

для микроскопии мазков с выведением полученно-

го изображения на монитор компьютера.

Федеральные лабораторные комплексы
ФГБУ «Информационно-методический
центр по экспертизе, учету и анализу

обращения средств медицинского
применения» Росздравнадзора

А.В. КОРОТЕЕВ, генеральный

директор ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП»

Росздравнадзора
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«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

366900, Российская Федерация, Че-

ченская Республика, г. Гудермес, ул.

Крайняя, д. 122 А. Врио директора

Мухтаров Апти Султанович.

8-909-640-04-49, 

fgu-gudermes@mail.ru

Екатеринбургский филиал ФГБУ

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

620017, Российская Федерация,

Свердловская область, г. Екатерин-

бург, проспект Космонавтов, д. 20. Ди-

ректор Гринёв Геннадий 

Васильевич. 8-909-949-21-36, 

fgbu.ekb@yandex.ru

Казанский филиал ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

420108, Республика Татарстан, г. Ка-
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Красноярский филиал ФГБУ «ИМЦЭ-

УАОСМП» Росздравнадзора
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Директор Алексеева 

Надежда Петровна. 8-964-511-44-79, 
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Михаил Юрьевич. 8-965-233-13-03,

muzlab@kursknet.ru

Ростовский филиал ФБГУ 

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

344037, Российская Федерация, г. Рос-

тов-на-Дону, ул. Ченцова, 

д. 71/63 Б. Заместитель директора 

Григорьева Анна Владимировна

8-903-526-71-24,

annagranf@yandex.ru

Санкт-Петербургский филиал ФГБУ

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

192177, Российская Федерация,

г. Санкт-Петербург, 

3-й Рыбацкий проезд, 

д. 3, лит. Е. Директор 

Косенко Юрий Владимирович.

8-965-373-47-92, 8-812-456-03-17, 

8-965-373-49-25, 

slfl1956@mail.ru

Ставропольский филиал ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

355002, Российская Федерация, г. Став-

рополь, ул. Артема, д. 35. Директор

Царукян Валентина Алексеевна.

8-968-813-47-26, kkalab@yandex.ru

Тамбовский филиал ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

392009, Российская Федерация,

г. Тамбов, ул. Элеваторная, д. 5 а.

Директор Иванова Нина Анатольевна

8-968-813-47-25, inf02@bk.ru

Хабаровский филиал ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

680006, Российская Федерация,

г. Хабаровск, ул. Краснореченская, 

д. 111. Директор Смирнова Оксана 

Викторовна. 8-968-865-84-69, 

smirnova-ov71@mail.ru

Московская лаборатория ФГБУ «ИМ-

ЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

115478, Российская Федерация,

г. Москва, Каширское шоссе, д. 24, стр.

16. Заместитель директора 

Лебедева Наталья Николаевна.

8-903-798-77-45, 8-499-558-30-81,  

8-499-558-30-82

Фармакологические лаборатории

Фармакологические лаборатории являются

структурными подразделениями лабораторных ком-

плексов и проводят испытания лекарственных

средств биологическими методами контроля. В све-

те Международной конвенции по гуманному обра-

щению с животными в последнее время испытания

на пирогенность заменяются альтернативным мето-

дом определения бактериальных эндотоксинов

ЛАЛ-тестом. Однако остаются препараты, которые

требуют проведения контроля с использованием ла-

бораторных животных. Испытания на пирогенность

и аномальную токсичность проводятся в соответст-

вии с российскими и зарубежными стандартами ка-

чества. Помещения и оборудование позволяют про-

водить определение гистаминоподобных и депрес-

сорных веществ, работать на изолированных орга-

нах, проводить доклинические исследования.

Экспресс-лаборатории

Одним из действенных методов выявления недо-

брокачественных и фальсифицированных лекарст-

венных средств является их скрининг. Для его осу-

ществления на базе лабораторных комплексов ис-

пользуются передвижные экспресс-лаборатории,

которые позволяют приблизить контроль качества

лекарственных препаратов непосредственно к объ-

екту инспекционной проверки: аптеке, аптечному

пункту, больнице, поликлинике.



В
штате филиала работают провизоры, микроби-

ологи, химики и другие специалисты — всего

21 человек. Многие сотрудники имеют ученые

степени докторов и кандидатов наук и квалификаци-

онные категории.

Главное направление деятельности Курского фили-

ала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора — прове-

дение экспертиз, испытаний, исследований, учета и

анализа обращения лекарственных средств, ведение

экспертной деятельности в сфере здравоохранения,

информационно-методическое обеспечение субъек-

тов обращения лекарственных средств в целях реали-

зации единой государственной политики в области

обеспечения качества лекарственных препаратов.

Главными целями политики испытательной лабора-

тории в области качества являются:

обеспечение высокого уровня организации и прове-

дения испытаний;

обеспечение соответствия выполняемых лаборато-

рией испытаний установленным требованиям к досто-

верности, точности результатов испытаний, срокам их

выполнения, конфиденциальности, компетентности и

обоснованности принимаемых решений при выполне-

нии анализов;

получение объективной информации о фактических

значениях показателей качества испытываемых лекар-

ственных средств;

определение соответствия показателей качества ис-

пытываемой продукции требованиям нормативной до-

кументации;

создание репутации надежного партнера, обеспечи-

вающего безупречное выполнение требований заказ-

чика по всему заявленному спектру работ и услуг;

непрерывное обеспечение конкурентоспособности

филиала за счет расширения сферы деятельности, уве-

личения объема и удовлетворения запросов потребите-

лей в предоставлении услуг, отвечающих по качеству

национальным и международным требованиям;

организация для каждого сотрудника лаборатории

благоприятных условий для работы и повышения ква-

лификации;

обязательное ознакомление сотрудников лаборато-
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Испытательная лаборатория Курского филиала ФГБУ «Информационно-ме-
тодический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств меди-
цинского применения» Росздравнадзора является сегодня одной из веду-
щих в Российской Федерации. Она аккредитована Федеральным агентством
по техническому регулированию и метрологии в качестве технически ком-
петентной и независимой, имеет лицензию на осуществление экспертной
деятельности по обороту наркотических, психотропных веществ и их пре-
курсоров. Деятельность лаборатории связана с использованием возбудите-
лей инфекционных заболеваний и выполнением работ с микроорганизмами
3—4 группы патогенности и лицензирована Роспотребнадзором.



рии с содержанием доку-

ментации по качеству и

неукоснительное соблю-

дение ими установленной

политики.

Реализация этой по-

литики осуществляется

посредством внедрения

системы менеджмента

качества испытаний, ко-

торая устанавливает ор-

ганизационные и адми-

нистративные процеду-

ры, распределение пол-

номочий и ответственно-

сти, кадровый состав и

уровень технического ос-

нащения лаборатории.

В структуру испыта-

тельной лаборатории Кур-

ского филиала входят ана-

литическая и микробио-

логическая лаборатории.

В аналитической ла-

боратории успешно ис-

пользуются физико-хи-

мические и физические

методы анализа: спектрофотометрия, фотоколоримет-

рия, флюореметрия, потенциометрия, рефрактомет-

рия, поляриметрия, тонкослойная хроматография, вы-

сокоэффективная жидкостная и газовая хроматогра-

фия (с парофазой), атомная абсорбция и эмиссия, ИК-

спектрофотометрия и др.

Исследования проводятся с использованием при-

боров и оборудования ведущих мировых производите-

лей: Adjelent, Waters, Ohaus,

Variane и др.

Микробиологическая ла-

боратория проводит все ви-

ды фармакопейных анали-

зов по микробиологическо-

му контролю лекарствен-

ных средств, а также ана-

лиз содержания бактери-

альных эндотоксинов с по-

мощью ЛАЛ-теста. Лабора-

тория выполняет испыта-

ния на стерильность и на

микробиологическую чис-

тоту, проводит определе-

ние антимикробной актив-

ности антибиотиков и сани-

тарно-микробиологические

исследования.

Лаборатория также осу-

ществляет следующие виды

деятельности:

помощь в разработке

нормативной документации

на объекты исследования;

независимую оценку ка-

чества продукции;

валидацию методов испытания продукции;

разработку нефармакопейных аналитических мето-

дик;

получение из субстанции и стандартизация РСО;

консультационную и информационную деятельность

по вопросам качества лекарственных средств.
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ПРИГЛАШАЕМ К СОТРУДНИЧЕСТВУ 

ВСЕ ЗАИНТЕРЕСОВАННЫЕ ОРГАНИЗАЦИИ.

Наши координаты:

305040, г. Курск, ул. 50 лет Октября, 122 (литер Б)

Контактный телефон: (4712) 51-70-43

Факс: (495) 51-70-43

e-mail: imc-kursk@mail.ptl.ru



А
налитическая, мик-

робиологическая и

фармакологическая

лаборатории, входящие в

состав комплекса, оснаще-

ны уникальным оборудо-

ванием и имеют аккреди-

тацию Росстандарта на

техническую компетент-

ность и независимость в

области контроля качества

лекарственных средств.

Филиал имеет междуна-

родную аккредитацию на

соответствие требованиям

ISO 17025:2005. Сертифи-

кат аккредитации выдан

органом по аккредитации

ACLASS, являющегося чле-

ном соглашения ILAC-MRA.

В конце ноября 2013 г.

Ростовский лаборатор-

ный комплекс успешно

прошел процедуру пере-

квалификации в соответ-

ствии с программой для

национальных органов по

контролю качества, организованной ВОЗ, и был при-

знан приемлемыми для использования агентствами

Организации Объединенных Наций. В связи с этим

полученные результаты испытаний будут признаны

зарубежными компаниями — производителями ле-

карственных средств (ЛС), что очень важно для даль-

нейшего развития партнерских отношений и между-

народного сотрудничества.

Все предоставляемые услуги лицензированы в со-

ответствии с российским законодательством и ока-

зываются высококвалифицированными специалис-

тами.

В состав лабораторного комплекса входят микро-

биологическая, аналитическая и фармакологическая

лаборатории.

Микробиологическая

лаборатория спроектиро-

вана и оборудована со-

гласно современным тре-

бованиям к микробиологи-

ческому контролю качества

ЛС. Доступ в чистые произ-

водственные помещения с

нормируемой чистотой воз-

духа осуществляется через

воздушные шлюзы. Лами-

нарные шкафы II класса био-

логической защиты обеспе-

чивают высокую степень

защиты работающего со-

трудника, окружающей сре-

ды и проводимого анализа.

В лаборатории поддержи-

вается достаточная для дан-

ного класса чистоты крат-

ность воздухообмена и ве-

личина избыточного давле-

ния, а современное обору-

дование позволяет мини-

мизировать риск ошибок

при испытании ЛС и соблю-

дать режим при работе с

микроорганизмами III—IV групп патогенности.

Аналитическая лаборатория. На сегодняшний день

самая оснащенная в приборном отношении химичес-

кая лаборатория на юге России, что позволяет выпол-

нять самый широкий спектр испытаний. В лаборато-

рии, помимо прочего аналитического оборудования,

имеется один газовый и три жидкостных хроматогра-

фа Agilent, УФ-кабинет Camag для обработки хромато-

грамм в тонком слое.

Оснащение жидкостного хроматографа Agilent

1200 Infinity позволяет анализировать до 2000 проб в

день, использовать большое число разнообразных ко-

лонок для испытаний подлинности, количественного

определения и определения посторонних примесей,

что значительно облегчает работу аналитика.
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Лабораторный комплекс филиала г. Ростова-на-Дону ФГБУ «Информацион-
но-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств
медицинского применения» Росздравнадзора осуществляет контроль качест-
ва лекарственных средств по всем показателям нормативной документации.



Газовый хроматограф Agilent 7890А является одной

из передовых разработок среди газожидкостных хро-

матографов. Определение содержания остаточных рас-

творителей, подлинности ЛС, количественное опреде-

ление содержания компонентов в ЛС — все это можно

осуществлять с более высокой производительностью

благодаря новому автоматическому пробоотборнику и

быстрому охлаждению термостата колонок, а функция

направления газового потока на несколько детекторов

позволяет анализировать

многокомпонентные ЛС,

получая больше инфор-

мации об образце за один

анализ.

Для анализа витаминов,

солевых растворов, препа-

ратов на основе морской

воды, инсулинов использу-

ется атомно-абсорбцион-

ный спектрометр, позволя-

ющий определять на одной

лампе до 67 элементов. Для

экспертизы препаратов кро-

ви и поливитаминов в арсе-

нале лаборатории имеется система капиллярного элект-

рофореза и масс-спектрометр с индуктивно-связанной

плазмой.

Фармакологическая лаборатория оборудована

блоком содержания лабораторных мышей и кроли-

ков. Животные поступают в фармакологическую ла-

бораторию от сертифицированного поставщика при

условии наличия ветеринарного свидетельства. Еди-

новременное содержание, рассчитанное на месяц

бесперебойной работы, составляет 96 мышей и 45

кроликов. Фармакологической лабораторией прово-

дится контроль качества ЛС по показателям токсич-

ность и пирогенность. Испытание на токсичность

проводится на белых лабораторных мышах, пироген-

ность — на беспородных кроликах согласно государ-

ственной фармакопеи.

Лабораторный комплекс предлагает:

1. Услуги по разработке документов системы менедж-

мента качества в соответствии с требованиями GMP

(надлежащая производственная практика).

2. Услуги по разработке документов системы менедж-

мента качества в соответствии с требованиями GLP

(надлежащая лабораторная практика).

3. Услуги по экспертизе качества лекарственных

средств, зарегистрированных в Российской Федерации

(по показателям качества нормативных документов).

4. Анализ лекарственных средств методом БИК-спек-

троскопии.

5. Измерение концентрации лекарственных средств в

биологических средах с помощью жидкостного хро-

мато-масс-спектрометра (для ЛПУ).

6. Экспертиза воды питьевой, производимой и реали-

зуемой централизованны-

ми и нецентрализованны-

ми системами водоснабже-

ния (включая микробиоло-

гическую чистоту, кроме

вирусов).

7. Токсикологические и ми-

кробиологические иссле-

дования антисептических и

дезинфицирующих

средств.

8. Микробиологические ис-

следования.

9. Изготовление и отпуск

титрованных растворов, ре-

активов и индикаторов.

10. Приготовление и отпуск антисептических и дезин-

фицирующих растворов.

11. Экспертиза нормативного документа. Апробация

методик.

12. Информационно-консультационные и маркетин-

говые услуги.

13. Проведение испытаний на стабильность лекарст-

венных средств.

14. Разработка таблиц стабильности.

15. Разработка фармакопейных статей предприятия.

16. Расчет неопределенности измерений.

Филиал г. Ростова-на-Дону ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП»

Росздравнадзора также предлагает всем заинтересо-

ванным организациям проведение обучения персона-

ла как в виде лекционных занятий и семинаров, так и

практическое обучение методам анализа на современ-

ном оборудовании.

Грамотный менеджмент и индивидуальный подход

к каждому клиенту позволит нам быстро мобилизовать

необходимые ресурсы для нахождения оптимальных

взаимовыгодных решений и сформировать долгосроч-

ные партнерские отношения.
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Скворцова В.И., Стаховская Л.В., Бодыхов М.К., Кочетов А.Г., Салимов К.А., Алексеев М.А., И Сун Чер. Некоторые показате-

ли системной гемодинамики в прогнозировании летального исхода у больных с инсультом в остром периоде

Цель работы — определение пороговых значений показателей системной гемодинамики в 1-е сутки заболевания, влияющих на

исход острого периода инсульта (21-е сутки заболевания). Обследовано 55 больных с полушарным инсультом. В результате ис-

следования не выявлено влияния значений АД и ЧСС на частоту ЛИ. У больных с инсультом средней тяжести показатели УИ и СИ

выше или ниже пороговых значений не изменяют риск развития ЛИ. Больные с тяжелым инсультом, у которых УИ и СИ выше по-

роговых значений, имеют высокий риск развития ЛИ, для снижения которого необходим поиск других возможных причин ЛИ. Боль-

ные с тяжелым инсультом, у которых УИ и СИ ниже пороговых значений, имеют высокий риск развития ЛИ, для снижения кото-

рого необходима коррекция УИ и/или СИ. Заключение: выработка алгоритмов неотложной помощи больным с инсультом, с уче-

том показателей системной гемодинамики, может привести к улучшению исхода заболевания.

Skvortsova VI, Stakhovskaya LV , Bodykhov MK, Kochetov AG, Salimov KA, Alexeyev MA, I Sun Cher. Some systemic hemodynamic

parameters in predicting mortality in patients in acute phase of stroke

Purpose: to determine threshold values for systemic hemodynamic parameters on day 1 of the disease which affect the outcome of acute

phase of stroke (day 21). 55 patients with hemispheric stroke were examined. The study revealed no effect of AP and HR values ??on the fre-

quency of lethal outcome. SI and CI above or below thresholds values did not affect the risk of lethal outcome in patients with moderate

stroke. Patients with severe stroke with SI and CI above threshold values had high risk of lethal outcome which should be reduced by finding

other causes of possible lethality. Patients with severe stroke with SI and CI below threshold levels had high risk of lethal outcome which

should be reduced by correction of СI and/or SI. Conclusion: algorithms for emergency stroke care taking into account systemic hemodynamic

parameters can improve disease outcome.

Ключевые слова: острый период инсульта, системная гемодинамика, ударный индекс, сердечный индекс

Keywords: acute phase of stroke, systemic hemodynamics, stroke index, cardiac index
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МЕДИЦИНСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

ровать. Однако коррекция ряда показателей не может

быть ориентирована на общепринятые нормы, т. к.

большинство пациентов с инсультом в течение дли-

тельного времени страдают заболеваниями, приводя-

щими к стойким нарушениям гомеостаза с формирова-

нием многоуровневых систем адаптации.

Примером совокупности таких показателей являет-

ся гемодинамика, т. к. подавляющее большинство па-

циентов с инсультом имеют гипертоническую болезнь

и повышенное артериальное давление (АД) уже в пер-

вые 24—48 часов заболевания, при этом коррекция

АД в острейшем периоде инсульта не сопряжена с бла-

гоприятным исходом, и в настоящее время эта область

лечения больных с инсультом признается одной из наи-

более спорных [1].

Причина неудач большинства исследований по вы-

явлению показателей АД, влияющих на исход инсуль-

та, на наш взгляд, кроется в неоднородности самой

Введение

Инсульт является многогранной клинической про-

блемой, при этом чем тяжелее состояние больного с

инсультом, тем больше параметров гомеостаза прихо-

дится мониторировать и при необходимости корриги-
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структуры АД у пациентов различных

возрастных групп [2].

В связи с этим целью работы ста-

ло определение пороговых значений

показателей системной гемодинами-

ки, влияющих на исход острого пери-

ода инсульта.

Материалы и методы

Обследовано 55 больных с полу-

шарным инсультом, страдающих ар-

териальной гипертонией (мужчин —

24 (44%), женщин — 31 (56%). Сред-

ний возраст составил 69,2 ± 12,3 лет

(max 93; min 46). Средний балл по

NIH в 1-е сутки заболевания — 13,5

± 6,7 баллов (max 31; min 2). Ишеми-

ческий инсульт диагностирован у 47

(85%) больных, внутримозговая ге-

матома — у 8 (15%). В соответствии

с критериями TOAST атеротромботи-

ческий патогенетический вариант ишемического

инсульта выявлен у 26 (57%), кардиоэмболический

у 17 (37%), лакунарный (микроциркуляторный) —

у 3 (6%) больных. К 21-м суткам от начала разви-

тия инсульта выжило 38 (69%) больных, умерло —

17 (31%).

Критериями включения в исследование являлись:

первые 24 ч от начала развития инсульта; отсутствие

острой соматической патологии (острый инфаркт мио-

карда, догоспитальная пневмония, острая почечная

недостаточность); отсутствие деком-

пенсации хронической соматической

патологии.

Всем больным проводилась оценка

соматического и неврологического

статуса в динамике по общепринятым

методикам с определением балла по

NIH. Для подтверждения диагноза и

определения патогенетических типов

инсульта всем больным проводилась

МРТ, УЗДГ артерий головы и шеи, ЭКГ.

В динамике проводилось измере-

ние АД методом осциллометрии и под-

счет ЧСС по общепринятым методикам.

Для определения показателей сис-

темной гемодинамики: ударного ин-

декса (УИ), сердечного индекса (СИ),

индекса общего периферического со-

противления сосудов (ИОПСС) исполь-

зовалась интегральная тетраполярная

реография тела (Диамант РМ, С.-Пе-

тербург). Измерения проводились в

течение первых 3-х суток от начала развития инсульта

по описанной в инструкции методике.

Статистическая обработка полученных данных про-

водилась с использованием программы SPSS 11.

Результаты и обсуждение

Для определения показателей гемодинамики у лиц,

не страдающих заболеваниями сердечно-сосудистой

системы и не занимающихся профессиональной спор-

38

Показатели гемодинамики в прогнозировании летального исхода у больных с инсультом

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014 

ТАБЛИЦА 1. Показатели системной гемодинамики

у здоровых добровольцев, не занимающихся 

профессиональной спортивной деятельностью

Показатели УИ, СИ, ИОПСС,

мл/м2 л/мин/м2 дин/сек/см-5/м2

Среднее 65,7 4,4 930,6

Медиана 67,2 4,4 884,0

Стд. отклонение 13,5 0,8 242,8

Процентиль 25 53,0 3,7 737,3

Процентиль 75 77,0 5,2 1073,8

Минимум 43 3 612

Максимум 88 5 1423

Асимметрия -0,04 -0,58 0,72

Эксцесс -1,05 -0,67 -0,22

KS 0,48 0,61 0,65

ТАБЛИЦА 2. Показатели системной гемодинамики 

у больных с артериальной гипертонией в 1-е сутки инсульта

Показатели
УИ, СИ, ИОПСС, 

мл/м2 л/мин/м2 дин/сек/см-5/м2

Среднее 37,6* 2,8* 2364,9*

Медиана 37,1 3,0 2206,0

Стд. отклонение 12,1 0,9 1021,5

Процентиль 25 27,1 2,0 1603,0

Процентиль 75 44,0 3,3 2644,0

Минимум 19,0 1,0 993

Максимум 71,5 5,0 6209

Асимметрия 0,78 0,09 1,63

Эксцесс 0,69 0,01 3,96

KS 0,71 0,11 0,09

* Достоверность различий р < 0,0001 с группой здоровых добровольцев.



тивной деятельностью, было обследовано 14 человек

(11 мужчин, 3 женщины), средний возраст — 24,7 ± 4,2

года (табл. 1).

Совпадение средних значений и медиан как по по-

казателям базового импеданса, так и по показателям

гемодинамики, асимметрия и эксцесс распределения,

не превышающие среднеквадратичное отклонение, а

также отсутствие достоверных различий по тесту Кол-

могорова — Смирнова (KS) указывают на нормальное

распределение полученных показателей, что может

свидетельствовать об адекватном дальнейшем вос-

произведении данного метода оценки системной ге-

модинамики.

В группе больных с инсультом, как и у здоровых до-

бровольцев, при оценке показателей гемодинамики

наблюдалось совпадение средних значений и медиан,

асимметрия и эксцесс распределения не превышали

среднеквадратичное отклонение, а также отсутствие

достоверных различий по тесту Колмогорова — Смир-

нова, что и в этом случае указывало на нормальное

распределение полученных показателей, свидетельст-

вуя об адекватном воспроизведении данного метода

оценки системной гемодинамики и у больных с ин-

сультом в остром периоде (табл. 2).

При сравнении средних значений исследуемых по-

казателей гемодинамики у здоровых добровольцев и

больных артериальной гипертонией в 1-е сутки ин-

сульта выявлено достоверное снижение УИ и СИ, а так-

же повышение ИОПСС (р < 0,0001) у больных с инсуль-

том (табл. 1, 2).

Для выявления показателей гемодинамики, влияю-

щих на летальный исход (ЛИ), оцениваемый на конец

острого периода инсульта, был проведен многофак-

торный анализ (снижение размерности), показавший

наличие двух значимых факторных комплексов с си-

лой взаимосвязи между переменными внутри выяв-

ленных комплексов более 0,5 (табл. 3). Как видно из

представленной таблицы 3, в 1-е сутки инсульта ни

один из показателей АД, ни величина ЧСС не оказыва-

ют выраженного влияния на ЛИ, хотя и сильно взаимо-

связаны между собой, тогда как УИ, СИ, ИОПСС и балл

по NIH сопряжены с ЛИ. При этом УИ и СИ имеют от-
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ТАБЛИЦА 3. Результаты многофакторного 

анализа показателей системной гемо-

динамики и балла по NIH, показывающие 

их влияние на ЛИ при инсульте

Показатели гемо- Компонент

динамики и тяжести

инсульта в 1-е сутки 1 2

заболевания

АД среднее 0,935

АД диастолическое 0,898

АД систолическое 0,866

ЧСС 0,589

УИ -0,825

СИ -0,802

ИОПСС 0,705

NIH 0,681

Летальный исход 0,623

ТАБЛИЦА 4. Оценка порогового значения 

УИ <32,4 мл/м2, определенного 

в 1-е сутки инсульта, в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 45,0% 31,9% 58,1%

Специфичность 77,1% 67,4% 86,9%

Прогностическая

ценность поло- 52,9% 39,8% 66,1%

жительного

результата

Прогностическая

ценность отри- 71,1% 59,1% 83,0%

цательного

результата

Индекс точности 65,5% 53,0% 77,9%

Отношение рисков 2,8 2,2 3,3

ТАБЛИЦА 5. Оценка порогового значения 

СИ <2,4 л/мл/м2, определенного в 1-е сутки 

инсульта, в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 42,1% 29,1% 55,1%

Специфичность 75,0% 65,0% 85,0%

Прогностическая

ценность положи- 47,1% 34,0% 60,2%

тельного результата

Прогностическая

ценность отрица- 71,1% 59,1% 83,0%

тельного результата

Индекс точности 63,6% 51,0% 76,3%

Отношение рисков 2,2 1,8 2,6



рицательную связь с ЛИ, а ИОПСС и балл по NIH — по-

ложительную.

Пороговые значения показателей, сопряженных с

ЛИ при инсульте, были получены путем построения и

анализа характеристических кривых и кривых Капла-

на — Мейера.

Пороговое значение УИ в 1-е сутки инсульта соста-

вило 32,4 мл/м2 (рис. 1), по таблице сопряженности

рассчитаны основные характеристики для выявленно-

го значения УИ (табл. 4).

Аналогичным образом было рассчитано пороговое

значение СИ, оцененного в 1-е сутки инсульта, кото-

рое составило 2,4 л/мин/м2 (рис. 2), по таблице со-

пряженности рассчитаны основные характеристики

для выявленного значения СИ (табл. 5). При оценке

пороговых значений для ИОПСС по кривым Каплана —

Мейера и характеристической кривой четких порого-

вых значений этого показателя для прогнозирования

ЛИ выявлено не было. На наш взгляд, это связано с

особенностями формулы, используемой для расчета
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РИСУНОК 1. Кривые кумулятивной доли 

пациентов по исходам инсульта относительно

значений УИ в 1-е сутки заболевания

РИСУНОК 2. Кривые кумулятивной доли 

пациентов по исходам инсульта относительно

значений СИ в 1-е сутки заболевания

ТАБЛИЦА 6. Оценка порогового значения 

NIH ≥ 14 баллов, определенного 

в 1-е сутки инсульта, в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 59,3% 46,4% 72,2%

Специфичность 96,4% 92,1% 100,7%

Прогностическая цен-

ность положитель- 94,1% 87,9% 100,3%

ного результата

Прогностическая цен-

ность отрицательного 71,1% 59,1% 83,0%

результата

Индекс точности 78,2% 67,3% 89,0%

Отношение рисков 39,3 29,1 49,5

ТАБЛИЦА 7. Оценка многофакторной модели, 

использующей пороговые значения NIH, УИ 

и СИ в 1-е сутки инсульта, в качестве 

зависимых переменных в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 64,7% 52,2% 77,3%

Специфичность 89,5% 82,4% 96,6%

Прогностическая цен-

ность положитель- 73,3% 61,7% 85,0%

ного результата

Прогностическая цен-

ность отрицательного 85,0% 75,6% 94,4%

результата

Индекс точности 81,8% 71,7% 92,0%

Отношение рисков 15,6 11,6 19,5



ИОПСС в программном обеспечении реографа Диа-

мант РМ: ИОПСС = 80 х (АД среднее — ЦВД) х СИ-1.

Наличие в формуле показателей АД, а также цент-

рального венозного давления (ЦВД), которое по

умолчанию принято равным 8 мм рт. ст., по всей ви-

димости, и создает трудности при определении поро-

говых значений этого показателя гемодинамики для

прогнозирования ЛИ.

Для балльной оценки тяжести инсульта по NIH в 1-

е сутки заболевания было получено пороговое значе-

ние, равное 14 (рис. 3), рассчитаны основные характе-

ристики этого порогового значения (табл. 6).

Многофакторное моделирование методом логис-

тической регрессии с включением и исключением по-

роговых значений NIH, УИ и СИ в 1-е сутки инсульта в

качестве зависимых переменных выявило наиболее

оптимальные статистические характеристики для мо-

дели с включением всех трех пороговых значений вы-

шеуказанных показателей (табл. 7). Второй по ин-

дексу точности была модель с использованием порого-
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ТАБЛИЦА 8. Оценка многофакторной модели,

использующей пороговые значения NIH, УИ,

СИ и некатегорийные величины ИОПСС 

в 1-е сутки инсульта, в качестве зависимых

переменных в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 82,4% 72,4% 92,3%

Специфичность 87,2% 79,5% 94,8%

Прогностическая цен-

ность положительного 73,7% 62,2% 85,1%

результата

Прогностическая цен-

ность отрицательного 92,0% 84,8% 99,0%

результата

Индекс точности 85,7% 76,6% 94,8%

Отношение рисков 31,7 23,6 39,9

ТАБЛИЦА 9. Сравнение группы больных, 

имеющих NIH ≥ 14 баллов, УИ <32,4 мл/м2

и СИ < 2,4 л/мин/м2, с группой больных, 

имеющих NIH < 14 баллов, УИ ≥ 32,4 мл/м2, 

СИ ≥ 2,4 л/мин/м2 в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 75,0% 57,9% 92,1%

Специфичность 94,1% 86,0% 102,3%

Прогностическая цен-

ность положительного 85,7% 71,9% 99,5%

результата

Прогностическая цен-

ность отрицательного 88,9% 76,5% 101,3%

результата

Индекс точности 88,0% 75,2% 100,8%

Отношение рисков 48,0 29,3 66,7

РИСУНОК 3. Характеристическая кривая 

NIH в 1-е сутки инсульта у больных с ЛИ

ТАБЛИЦА 10. Оценка групп больных, 

имеющих NIH ≥ 14 баллов и УИ, 

СИ выше и ниже пороговых значений, 

в прогнозе ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 58,3% 36,5% 80,2%

Специфичность 75,0% 58,1% 91,9%

Прогностическая

ценность положи- 77,8% 59,4% 96,2%

тельного результата

Прогностическая

ценность отрица- 54,6% 32,5% 76,6%

тельного результата

Индекс точности 65,0% 43,9% 86,1%

Отношение шансов 4,2 0,6 30,1



вого значения только показателя NIH — 78,2%. Модель,

использующая в прогнозе ЛИ пороговые значения по-

казателей в качестве независимых переменных, пока-

зала индекс точности 69,1%. Таким образом, использо-

вание в модели не только показателя NIH, имеющего

большую прогностическую ценность в предсказании

ЛИ, но и показателей УИ и СИ, позволяют говорить о на-

личии управляющей модели, коррекция составляющих

которой (УИ и СИ) может приводить к изменению исхо-

да заболевания.

Введение в модель, содержащую пороговые значе-

ния NIH, УИ и СИ в качестве некатегорийной перемен-

ной ИОПСС (табл. 8), приводит к повышению чувстви-

тельности и специфичности, а также прогностической

ценности модели с двукратным увеличением отношения

рисков в прогнозе ЛИ.

Таким образом, необходимо дальнейшее исследова-

ние ИОПСС с целью определения пороговых значений

этого показателя центральной гемодинамики.

Сравнение группы пациентов с наличием в 1-е сутки

заболевания NIH ≥14 баллов, УИ <32,4 мл/м2, СИ <2,4

л/мин/м2 и группы пациентов, имеющих NIH <14 баллов,

УИ ≥ 32,4 мл/м2, СИ ≥2,4 л/мин/м2, выявило, что относи-

тельный риск ЛИ у пациентов, имеющих NIH ≥14 баллов,

УИ <32,4 мл/м2 и СИ <2,4 л/мин/м2, в 48 раз выше, р =

0,001 (табл. 9).

При сравнении групп больных, имеющих NIH ≥ 14

баллов, УИ <32,4 мл/м2 и СИ <2,4 л/мин/м2, с группами

больных, у которых имелись изолированное повыше-

ние УИ ≥ 32,4 мл/м2 или изолированное повышение СИ

≥ 2,4 л/мин/м2, выявлена тенденция к снижению риска

ЛИ до 2,4 (ДИ 95% 1,2—4,7, р = 0,46) и увеличение

шанса выживания до 2,0 (ДИ 95% 1,2—2,8, р = 0,56) со-

ответственно.

При одновременном увеличении УИ и СИ выше поро-

говых значений при условии наличия NIH ≥ 14 баллов

выявлена тенденция к повышению относительного шан-

са выживания в 4,2 раза, р = 0,142 (табл. 10).

Сравнение групп пациентов, имеющих NIH <14 бал-

лов и УИ и СИ выше и ниже пороговых значений в 1-е

сутки инсульта, выявило отношение рисков ЛИ 1,1 (р =

0,58) при отсутствии чувствительности и прогностичес-

кой ценности положительного результата (табл. 11).

Следовательно, изменение показателей УИ и СИ в 1-е

сутки инсульта у больных с инсультом средней тяжести

(NIH <14 баллов) не приводило к изменению риска ЛИ.

Таким образом, в 1-е сутки заболевания у пациентов

с тяжелым инсультом (NIH ≥ 14 баллов), имеющих УИ и

СИ ниже пороговых значений, имеется высокий риск

ЛИ (ОР = 48), для снижения которого возможно повы-

шение УИ ≥ 32,4 мл/м2 (снижение ОР до 2,4) или повы-

шение СИ ≥ 2,4 л/мин/м2 (повышение ОШ выживания до

2,0) или сочетанное повышение УИ и СИ выше порого-

вых значений (повышение ОШ выживания до 4,2).

У пациентов, с тяжелым инсультом (NIH ≥ 14 баллов),

имеющих УИ и СИ выше пороговых значений, также име-

ется высокий риск развития ЛИ (ОР = 11), однако для

его снижения необходим поиск и коррекция других воз-

можных причин ЛИ (клинически значимый отек голов-

ного мозга, повышенное внутричерепное давление, ги-

поксия и т. п.).

У пациентов с инсультом средней тяжести (NIH <14

баллов) изменение УИ и СИ не приводит к снижению ри-

ска ЛИ, в связи с чем эта группа больных не требует из-

мерения показателей системной гемодинамики с целью

снижения риска развития ЛИ (рис. 4).
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ТАБЛИЦА 11. Оценка групп больных, 

имеющих NIH <14 баллов и УИ и СИ выше 

и ниже пороговых значений 

в прогнозировании ЛИ

Показатели Значение 95% ДИ

Чувствительность 0 0 0

Специфичность 94,1% 85,4% 102,9%

Прогностическая цен-

ность положитель- 0 0 0

ного результата

Прогностическая цен-

ность отрицатель- 76,2% 58,3% 94,1%

ного результата

Индекс точности 72,7% 53,8% 91,5%

Относительный риск 1,1 0,9 1,2

РИСУНОК 4. Алгоритм принятия решений 

в 1-е сутки инсульта для снижения риска 

развития летального исхода 

к 21-м суткам заболевания

NIH ≥ 14 УИ < 32,4 СИ < 2,4

Высокий риск ЛИ (ОР 48)
NIH ≥ 14 УИ ≥ 32,4 СИ ≥ 2,4

Коррекция УИ

Коррекция СИ

Коррекция СИ и УИ

Снижение 

риска ЛИ до 2,4

Увеличение шанса

выживания до 4,2

Увеличение шанса 

выживания до 2,0

Коррекция УИ, СИ не требуется

Поиск и устранение

других возможных 

причин ЛИ

NIH < 14

Измерение СИ и УИ 

не требуется
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Выводы

В 1-е сутки инсульта у больных, страдающих арте-

риальной гипертонией, показатели АД и ЧСС не влия-

ют на летальность, оцениваемую к 21-м суткам забо-

левания.

В остром периоде инсульта в качестве метода ис-

следования системной гемодинамики может исполь-

зоваться тетраполярная интегральная реография тела

(Диамант-РМ, С.-Петербург).

В 1-е сутки инсульта у больных, страдающих арте-

риальной гипертонией, имеет место снижение СИ и УИ

на фоне повышения ИОПСС (p < 0,0001).

У больных с инсультом средней тяжести (NIH < 14

баллов), страдающих артериальной гипертонией, по-

казатели УИ и СИ выше или ниже пороговых значений

(32,4 мл/м2 и 2,4 л/мин/м2 соответственно) не изме-

няют риск развития летального исхода.

Больные с тяжелым инсультом (NIH ≥ 14 баллов),

страдающие артериальной гипертонией и имеющие

показатели УИ и СИ выше пороговых (32,4 мл/м2 и 2,4

л/мин/м2 соответственно), имеют высокий риск раз-

вития летального исхода (ОР = 11), для снижения ко-

торого необходим поиск и коррекция других возмож-

ных причин летального исхода.

Больные с тяжелым инсультом (NIH ≥ 14 баллов),

страдающие артериальной гипертонией и имеющие

показатели УИ и СИ ниже пороговых (32,4 мл/м2 и

2,4 л/мин/м2 соответственно), имеют высокий риск

развития летального исхода ОР = 48, (95% ДИ 29,3 —

66,7), для снижения которого необходима коррекция

УИ и/или СИ.

Заключение

Выявленные алгоритмы, безусловно, требуют

дальнейшей проверки, в связи с чем о внедрении

полученных результатов в клиническую практику в

настоящее время говорить преждевременно. Однако

уже сейчас кажется очевидным, что дальнейшее ис-

следование показателей системной гемодинамики у

больных с инсультом может привести к выработке

алгоритмов оказания неотложной помощи, выполне-

ние которых будет приводить к улучшению исхода

заболевания.
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О
тсутствие объективных критериев определе-

ния нарушений стоматологического здоровья

негативно отражается как на оказании стома-

тологической помощи, так и не позволяет полноцен-

но оценить ее качество. Было обнаружено, что све-

дения, содержащиеся в медицинской документации

каждого пятого пациента частных и каждого третьего

пациента государственных медицинских стоматоло-

гических организаций, не дают возможности оценить

качество лечебно-диагностических мероприятий

(Бутова В.Г., Зимина Э.В., Каплан М.З., 2007; Андрее-

ва С.Н., 2004).

Поиск и создание инструментов, позволяющих объ-

ективно оценивать качество оказания медицинской

помощи, степень достижения запланированного ре-

зультата являются одной из наиболее важных задач,

стоящих перед здравоохранением (Расширенное засе-

дание коллегии Министерства здравоохранения Рос-

сии, 2013).

В свою очередь исследования, проведенные по

инициативе и под руководством Всемирной организа-

ции здравоохранения, демонстрируют объективность и

полноценность оценки состояния здоровья индивида с

помощью Международной классификации функциони-

рования, ограничения жизнедеятельности и здоровья

(МКФ) (WHO, 2001).

Практичность МКФ как инструмента объективной

оценки результатов медицинских вмешательств дока-

зана в различных областях медицины (Ayuso-Mateos

JL, Nieto-Moreno M, et al., 2006; Stucki G, Cieza A, et al.,

2002; Stucki G, 2011; Kohler F, Selb M, Escorpizo R, et al.,

2012).

Важность определения полного диапазона нару-

шений стоматологического здоровья, отсутствие

объективных критериев всесторонней оценки стома-

тологического здоровья, неудовлетворительные ре-

зультаты оценки качества стоматологической помо-

щи обусловливают актуальность и значимость изуче-

ния вопросов применения МКФ в стоматологической

практике.

Наше исследование было посвящено изучению эф-

фективности МКФ инструментария для оценки наруше-

ний стоматологического здоровья пациентов с патоло-

гией зубочелюстной системы и для оценки результатов

лечения при оказании ортопедической стоматологиче-

ской помощи. С этой целью проведен анализ медицин-

ских карт амбулаторного больного двух групп пациен-

тов с патологией зубочелюстной системы. В первой

группе при оказании ортопедической стоматологичес-

кой помощи не использовался МКФ инструментарий,

во второй был использован (табл. 1). В каждой груп-

пе насчитывалось по 630 единиц наблюдения. Структу-

Применение международной
классификации функционирования,
ограничений жизнедеятельности и здоровья
(МКФ) при оказании ортопедической
стоматологической помощи

С.А. ЛЕЙДЛЕР, А.В. КОЧУБЕЙ

С.А. ЛЕЙДЛЕР, аспирант кафедры Общественного 

здоровья и здравоохранения; 
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Применение МКФ при оказании ортопедической стоматологической помощи

ра групп по клиническим диагнозам в обеих группах

была одинакова. Ведущей патологией пациентов было

частичное вторичное отсутствие зубов.

Результаты исследования

В результате анализа медицинских карт стоматоло-

гического больного было выявлено, что во время пер-

вичного осмотра при оценке нарушений стоматологи-

ческого здоровья пациентов без МКФ инструментария

оценивается менее 1/3 категорий, характеризующих

состояние здоровья пациента с зубочелюстной пато-

логией.

Так, во время первичного осмотра при оценке нару-

шений стоматологического здоровья пациентов без

использования МКФ инструментария структура зубов

была описана у 79,7 ± 1,6% пациентов, состояние де-

сен — у 43,2 ± 1,97% человек, альвеолярных отрост-

ков — у 14,4 ± 1,38% человек, конфигурация лица —

у 12,5 ± 1,3% пациентов. Ни в одной из медицинских

карт не были описаны такие структуры, как слюнные

железы, кости лица, суставы головы и шеи, мышцы го-

ловы и шеи, связки и фасции головы и шеи, структура

внутреннего уха, мягкое нёбо.

Оценка функций без МКФ инструментария также

неполная. Описание функции «жевание» у 80,2 ±

1,59% пациентов, «кусание» — у 6 ± 0,95% человек,

«глотание» — у 1,3 ± 0,45%. Ни у одного пациента не

оценены функции сосания, слюноотделения, артику-

ляции. Такие категории, как «зубная боль» и «боли в

голове и шее», были отражены только в 8,4 ± 1,11% и

15,4 ± 1,44% медицинских карт соответственно. Ни у

одного больного нет оценки качества сна, вкусовой

чувствительности, осязания, температурной чувстви-

тельности, тактильной чувствительности, чувствитель-

ности к повреждающим стимулам. Подвижность ви-

сочно-нижнечелюстного сустава была описана в 2,9 ±

0,67% медицинских карт, а выносливость жевательных

мышц — всего в 0,5 ± 0,28%.

Категории «прием пищи» были оценены в 2,9 ±

0,67% случаев, «речь» — в 0,5 ± 0,28%, «питье» — у

0,3 ± 0,22% пациентов. Информация по категории

«уход за полостью рта» фиксировалась в 5,2 ± 0,9%

случаев.

Использование МКФ инструментария для оценки

нарушений стоматологического здоровья пациента

позволило выявить на первичном осмотре нарушения,

не обнаруженные в первой группе ни у одного паци-

ента. Например, нарушения функции артикуляции с

помощью МКФ выявлены у 41,1 ± 1,96% пациентов, на-

рушения обработки пищи во рту у 100%, ощущение

мышечной скованности и мышечного спазма у каждо-

го второго пациента, нарушения температурной, так-

тильной чувствительности и чувствительности к по-

вреждающим стимулам были зафиксированы у каждо-

го третьего пациента, нарушения качества сна, кото-

рые присутствовали у 58,4 ± 1,97% пациентов, трудно-

сти соблюдения диеты и здорового образа жизни у

90,3 ± 1,18% лиц, затруднения при физическом контак-

те в отношениях, при неформальном общении и при

выполнении трудовых обязанностей фиксировались

практически в каждом четвертом случае.

Кроме того, при использовании МКФ инструмента-

рия нарушения, обнаруженные в первой группе, фик-

сировались значительно чаще. Так, при использова-

нии МКФ инструментария зубная боль обнаружива-

лась в 4 раза чаще, боль в голове и шее почти в 3 раза

чаще, нарушение кусания — в 11 раз чаще, нарушение

выносливости жевательных мышц — в 84 раза, брук-

сизм — в 24 раза чаще, нарушения структур десен —

в 2,3 раза, структур губ — в 7 раз, нарушение структур

альвеолярного отростка — в 5 раз чаще, нарушение

конфигурации лица — в 3,4 раза чаще, нарушения ре-

чи в 85 раз или нарушения при приеме пищи в 28 раз,

нарушения структур зубов в 1,2 раза чаще, чем в пер-

вой группе. Частота категорий, подвергшихся наруше-

нию у пациентов с зубочелюстной патологией, при

оценке с МКФ составила 92 ± 1,08%, без МКФ — 34 ±

1,89% (р < 0,01).

В среднем с использованием МКФ инструментария

у одного пациента зафиксировано 16,6 нарушений,

без использования МКФ инструментария 2,8 (р < 0,03).

При оценке состояния здоровья без МКФ инструмента-

рия минимальное количество нарушенных категорий,

обнаруженное у 1 пациента, равнялось одному, макси-

мальное — 8. Тогда как при использовании МКФ инст-

рументов минимальное число нарушенных категорий,

обнаруженное у 1 пациента, равнялось 7, максималь-

ТАБЛИЦА 1. Характеристика пациентов 

стоматологического профиля

1 группа 2 группа

Мужчины 247 243

Женщины 383 387

Возраст < 45 лет 59 65

Возраст

45 лет — 64 года
199 221

Возраст > 65 лет 372 344

Работают 212 279

Не работают 418 351

Сопутствующая

патология есть
428 462

Сопутствующей патологии

нет или неизвестно
202 168



ное — 26. В группе, где использовали МКФ инструмен-

ты, у 62,5 ± 1,93% пациентов было выявлено среднее

количество нарушений от 10 до 19, у 8,7 ± 1,22% — ма-

лое число нарушений от 1 до 9, у 28,7 ± 1,8% — высо-

кое число нарушений более 20. Без МКФ инструмента-

рия у всех пациентов было зафиксировано только ма-

лое число нарушенных категорий, причем у 86,5 ±

1,37% пациентов были обнаружены только от 1 до 4

нарушений (рис. 1).

После проведенного лечения при оценке наруше-

ний стоматологического здоровья без МКФ инстру-

ментария также не был описан весь спектр наруше-

ний. При этом у более 1/3 пациентов с нарушениями

функции жевания и структуры зубов, обнаруженными

при первичном осмотре, после лечения отсутствовала

информация в медицинских картах о результатах воз-

действия на данные нарушения. О восстановлении

речи после лечения нет записей у 2/3 пациентов с на-

рушением речи, обнаруженным при первичном осмо-

тре. Сохраняются ли выявленные при первичном ос-

мотре нарушения приема пищи после лечения, не ука-

зано у 1/3 пациентов, нарушения ухода за полостью

рта — у 79 ± 1,62% пациентов. Даже результаты по ус-

транению зубной боли и боли в голове и шее не были

отражены после проведенного лечения в медицин-

ской документации в 26 ± 1,75% и 40 ± 1,95% случаев

соответственно.

При использовании МКФ инструментария инфор-

мация об изменении каждого нарушения после лече-

ния была указана у всех пациентов. После лечения с

помощью МКФ инструментария были зафиксированы

результаты как полного восстановления нарушений,

так и частичного их восстановления. В случае частич-

ного восстановления нарушений указана степень вы-

раженности оставшегося нарушения после лечения.

Например, у всех пациентов были полностью восста-

новлены функции сосания, питья, выполнения трудо-

вых обязанностей, а также структуры зубов, твердого

нёба, мягкого нёба, были устранены зубная боль, чув-

ствительность к повреждающим стимулам. Функции

жевания и функции обработки пищи во рту полностью

были восстановлены только у 12,5 ± 1,32% пациентов,

но у 87,5 ± 1,32% пациентов степень выраженности

нарушений данных функций уменьшилась с 4 до 2 или

3 баллов.

Несмотря на спорадическое фиксирование данных

по оценке состояния здоровья без МКФ инструмента-

рия, доля пациентов, у которых после лечения сохра-

нились все нарушения, выявленные при первичном

осмотре, составила 36,8 ± 1,92%. Даже при малом ко-

личестве нарушенных функций, структур и иных кате-

горий полное восстановление нарушений происходи-

ло приблизительно в 60% случаев.

При использовании МКФ инструментария не было

зафиксировано ни одного пациента, у кого оставались

после лечения все нарушения, зафиксированные при

первичном осмотре. При использовании МКФ инстру-

ментов было восстановлено 73 ± 1,77% нарушений от

общего числа нарушений, выявленных в начале лече-

ния, при оказании стоматологической помощи без

МКФ инструментария — восстановлено 52 ± 1,99% на-

рушений (р < 0,01). Среднее число зафиксированных

нарушений у одного пациента после лечения умень-

шилось в 2 раза при оказании стоматологической по-

мощи без МКФ инструментария и почти в 4 раза при

использовании МКФ (рис. 2).

Таким образом, полученные в ходе исследования

результаты свидетельствуют в пользу эффективности
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РИСУНОК 1. Оценка нарушений стоматологического здоровья 

без и с МКФ инструментарием

БЕЗ МКФ ИНСТРУМЕНТАРИЯ С МКФ ИНСТРУМЕНТАРИЕМ
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ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 5-2013

применения МКФ при оказании ортопедической сто-

матологической помощи.

Выводы

1. МКФ инструментарий позволяет всесторонне

оценить нарушения стоматологического здоровья па-

циентов при оказании ортопедической стоматологи-

ческой помощи. При оказании ортопедической стома-

тологической помощи без МКФ инструментария оце-

нивается только треть категорий,

характеризующих состояние здо-

ровья пациентов с патологией зу-

бочелюстной системы, с использо-

ванием МКФ — производится

оценка всех категорий. Число на-

рушенных категорий у пациентов с

зубочелюстной патологией, выяв-

ленных при оценке с МКФ, соста-

вило 92 ± 1,08%, без МКФ — 34 ±

1,89% (р < 0,01). МКФ инструмента-

рий обеспечивает возможность ко-

личественного измерения выра-

женности нарушений.

2. Инструментарий на основе

МКФ позволяет объективно оце-

нить результат при оказании орто-

педической стоматологической по-

мощи в виде полноты и степени

восстановления нарушений, а так-

же достижения запланированной цели лечения. При

использовании МКФ инструментов было восстановле-

но 73 ± 1,77% нарушений от общего числа нарушений,

выявленных в начале лечения, при оказании стомато-

логической помощи без МКФ инструментария восста-

новлено 52 ± 1,99% нарушений (р < 0,01). Среднее чис-

ло зафиксированных нарушений у одного пациента по-

сле лечения уменьшилось в 2 раза при оказании стома-

тологической помощи без МКФ инструментария и поч-

ти в 4 раза при использовании МКФ.
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РИСУНОК 2. Уровень оценки нарушений 

стоматологического здоровья до и после лечения 
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О
дним из базовых прав граж-

дан, закрепленных Консти-

туцией РФ, является право

на личную неприкосновенность

[1]. В сфере медико-правовых от-

ношений это конституционное пра-

во конкретизируется правом каж-

дого гражданина при обращении

за медицинской помощью предо-

ставлять информированное до-

бровольное согласие на меди-

цинское вмешательство, предлагаемое лечащим вра-

чом. Как определено в ст. 20 Федерального закона

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской

Федерации», необходимым предварительным услови-

ем любого предлагаемого медицинского вмешательст-

ва является получение от пациента или его законного

представителя информированного добровольного со-

гласия на это медицинское вмешательство.

Обращает на себя внимание формулировка, при-

веденная в статье: «необходимым предварительным

условием медицинского вмешательства является

дача информированного добровольного согласия

гражданина или его законного представителя на ме-

дицинское вмешательство…» [2] (здесь и далее —

курсив авт.).
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Из указанной нормы следует, что лечащий врач

или иной медицинский работник перед выполнением

необходимого медицинского вмешательства обязан

получить от пациента согласие на каждое отдельное

медицинское вмешательство, а не на комплекс диа-

гностических, лечебных, реабилитационных, профи-

лактических или иных вмешательств.

Это требование закона вызвало бурные дискуссии

с момента его появления в Основах законодательст-

ва РФ об охране здоровья граждан от 1993 г. С од-

ной стороны, указанная норма защищает конститу-

ционные права граждан, с другой, — создает непре-

одолимые трудности для медицинских работников,

которые обязаны документально оформлять согла-

сие пациента на каждое выполняемое медицинское

вмешательство. Нарушение этой нормы закона, по

обоюдному молчаливому соглашению всех сторон

(медицинских организаций, государственных контро-

лирующих органов, правозащитных организаций), не

признавалось нарушением прав пациентов в связи с

тем, что с 1993 г. строгого требования по обязатель-

ному документальному оформлению согласия паци-

ента на каждое отдельное медицинское вмешательст-

во не существовало: «Необходимым предваритель-

ным условием медицинского вмешательства является

информированное добровольное согласие гражда-

нина» [3].

В соответствии с этой нормой Основ законода-

тельства об охране здоровья граждан получение со-

гласия пациента на медицинское вмешательство до-

пускалось и в устной форме в том числе. Это в опре-
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деленной степени облегчало положение медицин-

ских работников. Хотя требование согласия касалось

всех видов медицинских вмешательств, однако по

умолчанию медицинские работники продолжали ру-

ководствоваться положениями Декрета ВЦИК и Сов-

наркома РСФСР от 1 декабря 1924 г. «О профессио-

нальной работе и правах медицинских работников»,

в соответствии с которыми согласие пациента в

письменном виде оформлялось только при выполне-

нии хирургических медицинских вмешательств: «хи-

рургические операции производятся с согласия

больных…» [6].

С 1 января 2012 г. вступил в действие Федеральный

закон «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации», в соответствии с ч. 7 ст. 20 кото-

рого согласие пациента должно быть получено на каж-

дое отдельное медицинское вмешательство исключи-

тельно в письменной форме: «информированное доб-

ровольное согласие на медицинское вмешательство

или отказ от медицинского вмешательства оформля-

ется в письменной форме, подписывается граждани-

ном, одним из родителей или иным законным предста-

вителем, медицинским работником и содержится в ме-

дицинской документации пациента» [2].

Напомню, что медицинское вмешательство — это

любое воздействие на телесную или психическую

сферу человека, осуществляемое исключительно ме-

дицинскими работниками, с целью улучшения (со-

хранения) здоровья, предупреждения угрозы сниже-

ния работоспособности, ухудшения здоровья и каче-

ства жизни пациента и/или окружающих людей, вы-

полняемое инвазивно или неинвазивно, с использо-

ванием медицинского оборудования, медицинских

изделий, лекарственных средств или без использо-

вания таковых, в медицинской организации или за

ее пределами.

Воздействия на организм человека могут быть от-

несены к категории медицинских вмешательств с

учетом следующих критериев:

во-первых, к категории медицинских вмешательств

относятся все виды медицинской помощи, а именно:

профилактические, диагностические, лечебные, реа-

билитационные воздействия, а не только «виды меди-

цинских обследований и (или) медицинских манипу-

ляций, а также искусственное прерывание беремен-

ности» [2], как это указано в Федеральном законе «Об

основах охраны здоровья граждан в Российской Фе-

дерации»;

во-вторых, понятие «медицинское вмешательство»

не ограничивается исключительно хирургическими

или иными инвазивными вмешательствами, а включа-

ет в себя все виды воздействий медицинских работ-

ников на организм пациента с использованием меди-

цинских методов и средств или без таковых (лекарст-

венная терапия, физиотерапия, лучевая диагностика,

массаж, беседа с пациентом и пр.);

в-третьих, медицинское вмешательство выполняет-

ся дипломированными специалистами, на которых

возложены профессиональные обязанности по ока-

занию медицинской помощи гражданам [7].

Следовательно, перед выполнением каждого от-

дельного диагностического вмешательства, перед

каждой инъекцией лекарственного препарата (вну-

трикожной, подкожной, внутримышечной, а тем бо-

лее — внутривенной инфузией), а тем более перед

хирургическим вмешательством, перед массажем, а

также беседой с пациентом (воздействие на его

психическую сферу) от пациента необходимо полу-

чить согласие на такое вмешательство в соответ-

ствии с действующим законодательством исключи-

тельно в письменной форме.

Ситуацию некоторым образом облегчил приказ

Министерства здравоохранения и социального

развития РФ от 23 апреля 2012 г. №390н «Об ут-

верждении Перечня определенных видов меди-

цинских вмешательств, на которые граждане дают

информированное добровольное согласие при вы-

боре врача и медицинской организации для полу-

чения первичной медико-санитарной помощи»

(зарегистрирован в Минюсте РФ 5 мая 2012 г. Реги-

страционный № 24082), в котором определен пере-

чень вмешательств, на комплекс которых граждане

дают одно единственное информированное добро-

вольное согласие при выборе врача и медицинской

организации.

Согласно указанному документу при выборе вра-

ча и медицинской организации пациент одновре-

менно дает согласие на утвержденный перечень

вмешательств [4]:

1. Опрос, в т. ч. выявление жалоб, сбор анамнеза.

2. Осмотр, в т. ч. пальпация, перкуссия, аускультация,

риноскопия, фарингоскопия, непрямая ларингоско-

пия, вагинальное исследование (для женщин), рек-

тальное исследование.

3. Антропометрические исследования.

4. Термометрия.

5. Тонометрия.

6. Неинвазивные исследования органа зрения и зри-

тельных функций.

7. Неинвазивные исследования органа слуха и слу-

ховых функций.

8. Исследование функций нервной системы (чувст-

вительной и двигательной сферы).

9. Лабораторные методы обследования, в т. ч. кли-

нические, биохимические, бактериологические, ви-

русологические, иммунологические.

10. Функциональные методы обследования, в т. ч. элек-

трокардиография, суточное мониторирование артери-



ального давления, суточное мониторирование элект-

рокардиограммы, спирография, пневмотахометрия,

пикфлуометрия, рэоэнцефалография, электроэнцефа-

лография, кардиотокография (для беременных).

11. Рентгенологические методы обследования, в т. ч.

флюорография (для лиц старше 15 лет) и рентгено-

графия, ультразвуковые исследования, допплерогра-

фические исследования.

12. Введение лекарственных препаратов по назначе-

нию врача, в т. ч. внутримышечно, внутривенно, под-

кожно, внутрикожно.

13. Медицинский массаж.

14. Лечебная физкультура.

Указанный перечень вмешательств вполне опре-

деленный, список законченный и не подлежит ка-

ким-либо дополнениям и изменениям.

Добровольное информированное согласие на

комплекс перечисленных медицинских вмешательств

пациент предоставляет, как указано в приказе Мин-

здравсоцразвития России от 23 апреля 2012 г. №390н,

для получения первичной медико-санитарной помо-

щи, которая, как определено ст. 33 Федерального за-

кона «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации», должна быть оказана гражда-

нам исключительно в амбулаторных условиях и в ус-

ловиях дневного стационара.

Кроме того, в соответствии с приказом Минздрав-

соцразвития России от 15 мая 2012 г. №543н «Об ут-

верждении Положения об организации оказания

первичной медико-санитарной помощи взрослому

населению», для оказания медицинской помощи

больным с острыми хроническими заболеваниями и

их обострениями, нуждающимся в стационарном ле-

чении, но не направленным для оказания стационар-

ной медицинской помощи в медицинскую организа-

цию, может организовываться стационар на дому

при условии, что состояние здоровья больного и его

домашние условия позволяют организовать меди-

цинскую помощь и уход на дому [5].

Ежедневное наблюдение такого больного осуще-

ствляется врачом-специалистом и медицинской сес-

трой, по назначению лечащего врача ему проводятся

лабораторно-диагностическое обследование, меди-

каментозная терапия, различные процедуры, а также

консультации врачей-специалистов по профилю за-

болевания.

Отбор больных для лечения в стационаре на дому

по представлению врачей участковых терапевтов,

врачей общей практики (семейных врачей) и вра-

чей-специалистов, проводится врачебной комисси-

ей медицинской организации, которая в соответст-

вии с приказом Минздравсоцразвития России от

5 мая 2012 г. №502н «Об утверждении порядка со-

здания и деятельности врачебной комиссии меди-

цинской организации» принимает решение о допус-

тимости организации стационара на дому для кон-

кретного пациента с учетом состояния здоровья па-

циента на момент принятия решения, домашних ус-

ловий, в которых проживает пациент, и возможнос-

тей медицинской организации (транспортных, кад-

ровых, технических и пр.) обеспечить оказание ме-

дицинской помощи и ухода на дому в соответствии с

порядками оказания и стандартами медицинской по-

мощи.

В этом случае от пациента может быть получено

согласие на лечение в условиях стационара на дому

и одновременно письменное согласие на определен-

ный перечень медицинских вмешательств, указан-

ный в приказе Минздравсоцразвития России от

23 апреля 2012 г. №390н «Об утверждении Перечня

определенных видов медицинских вмешательств, на

которые граждане дают информированное добро-

вольное согласие при выборе врача и медицинской

организации для получения первичной медико-са-

нитарной помощи», на период проведения лечения в

условиях стационара на дому.

Кроме того, предоставленное пациентом согласие

на определенный перечень медицинских вмеша-

тельств является легитимным исключительно при

оказании первичной медико-санитарной помощи в

плановой и неотложной формах.

При оказании экстренной медицинской помощи

следует получить отдельное согласие пациента на

все без исключения виды лечебно-диагностических

вмешательств, а если необходимо, также на транс-

портировку пациента в медицинскую организацию

стационарного типа.

При оказании первичной медико-санитарной по-

мощи в плановой и неотложной формах перед вы-

полнением медицинских вмешательств, не указан-

ных в перечне, лечащий врач обязан получить от-

дельное предварительное согласие пациента на каж-

дое такое вмешательство, необходимое для коррек-

ции его (пациента) болезненного состояния.

Выводы

1. Медицинское вмешательство — это всякое воз-

действие на человеческий организм, в т. ч. на его

физическую и психическую сферу.

2. Необходимым предварительным условием вы-

полнения каждого отдельного медицинского вмеша-

тельства является согласие пациента на это вме-

шательство.

3. Получение согласия на комплекс диагностичес-

ких и лечебных медицинских вмешательств допус-

тимо исключительно в соответствии с перечнем оп-

ределенных видов медицинских вмешательств, ука-

50

Реализация прав пациентов на согласие при оказании медико-санитарной помощи

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014 



51

Реализация прав пациентов на согласие при оказании медико-санитарной помощи

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014

занных в приказе Минздравсоцразвития России от

23 апреля 2012 г. №390н.

4. Документальное оформление согласия на ком-

плекс определенных видов медицинских вмеша-

тельств является легитимным исключительно при

оказании медицинской помощи в амбулаторных ус-

ловиях, в условиях дневного стационара и в условиях

стационара на дому.

5. Согласие на выполнение определенных видов

медицинских вмешательств является легитимным ис-

ключительно при оказании первичной медико-сани-

тарной помощи в плановой и неотложной формах.

6. Выполнение вмешательств, не входящих в пере-

чень определенных видов медицинских вмеша-

тельств, должно в обязательном порядке сопровож-

даться получением предварительного согласия паци-

ента на каждое отдельное медицинское вмешатель-

ство.

4 ФЕВРАЛЯ — МЕЖДУНАРОДНЫЙ ДЕНЬ БОРЬБЫ 

С ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ

Эта дата провозглашена Международным союзом по борьбе с онко-

логическими заболеваниями при поддержке ВОЗ и отмечается

ежегодно. На совершенствование системы профилактики, лечения

и реабилитации при онкологических заболеваниях направлен ком-

плекс мер, которые с 2009 г. реализуются в рамках ПНП «Здоро-

вье». В настоящее время в этой программе участвуют 58 регионов.

В 2014 г. запланировано включение еще 15 регионов. Мероприя-

тия направлены на укрепление материально-технической базы он-

кологических учреждений, оснащение современным лечебно-диа-

гностическим оборудованием в соответствии с утвержденными по-

рядками оказания медицинской помощи, подготовку медицинских

кадров. В 2013 г. в регионах в соответствии с государственной

программой «Развитие здравоохранения» утверждены «дорожные

карты» и региональные программы развития здравоохранения, на-

правленные на повышение доступности и качества оказания онко-

логической помощи. На базе районных лечебно-профилактичес-

ких учреждений сформирована сеть смотровых первичных онко-

логических кабинетов. Выявить новообразования на ранних

стадиях помогает проведение диспансеризации взрослого населе-

ния и профилактических медицинских осмотров. По результатам

диспансеризации взрослого населения в 2013 г. выявлено более

31 тыс. случаев онкологических заболеваний (1,5 случая на каж-

дую тысячу человек). Чаще всего это злокачественные новообра-

зования молочной железы (13 337 случаев), предстательной желе-

зы (7 677 случаев). Далее следуют онкологические заболевания

желудочно-кишечного тракта и дыхательной системы. Таким обра-

зом, по предварительным данным, благодаря диспансеризации,

процент выявления онкологических заболеваний вырос с 15,6% в

2012 г.  до 21,7 % в 2013 г. В России функционирует трехуровневая

система оказания специализированной медицинской помощи. В

настоящее время в регионах действуют 102 онкологических дис-

пансера. В результате проведения оптимизации онкологической

службы в регионах число коек для онкологических больных в пе-

риод с 2000 по 2012 г. было увеличено более чем на 4 тыс. Соот-

ветственно на 12 % увеличилась обеспеченность населения таки-

ми койками. Увеличиваются объемы оказания медицинской помо-

щи больным онкологическими заболеваниями. В стационарах в

2012 г. пролечено 1,9 млн взрослых пациентов и 83 тыс. детей с

онкологическими заболеваниями. В дневных стационарах амбула-

торно-поликлинических учреждений пролечено 150 тыс. взрослых

пациентов и 174 тыс. детей. Для сравнения — в 2011 г. таких па-

циентов в дневных стационарах амбулаторно-поликлинических уч-

реждений было пролечено соответственно 135,8 тыс. и 154,3 тыс.

человек. Одна из основных проблем в организации медицинской

помощи при онкологических заболеваниях связана с дефицитом

специалистов. В настоящее время вопросам подготовки и перепод-

готовки кадров для онкологической службы, врачебного персона-

ла, в первую очередь врачей-онкологов, радиологов, специалистов

лабораторной диагностики, а также подготовке средних медицин-

ских работников уделяется самое пристальное внимание. С 2000

по 2012 г. обеспеченность специалистами онкологической службы

увеличилась на 14%.

www.rosminzdrav.ru
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Р
абота с пациентами, имеющими тяжелое забо-

левание, представляет особую сложность, т. к.

такие пациенты имеют ряд особенностей, ка-

сающихся как психологического состояния, так и их

социального положения. Учитывать подобные обсто-

ятельства крайне важно для достижения наиболее

благоприятного результата лечения и формирования

терапевтического альянса между врачом и пациен-

том. Кроме того, это поможет предотвратить кон-

фликты между пациентом и медицинской организа-

цией.

Работа с обращениями онкологических больных во

Всероссийскую горячую линию помощи онкологичес-

ким пациентам и их близким показала, что большая

часть обращений касается следующих вопросов: про-

блемы в получении лекарств, нарушение прав пациен-

та, получение инвалидности, выдача листков нетрудо-

способности, разрешение конфликтов с врачами.

Собственный опыт показывает также, что консуль-

тирование пациентов по юридическим вопросам

требует применения в работе знаний и навыков из

области психологии. Это значительно увеличивает

эффективность работы и позволяет, отвечая на пра-

вовой запрос, учитывать также психологическое со-

стояние пациента; помогает легче проникать в суть

конфликта и искать причины в действиях обеих сто-

рон, а не воспринимать ситуацию лишь с точки зре-

ния пациента.

Несомненно, что умение создать психологический

портрет пациента способно оказать неоценимую по-

мощь врачу в процессе его работы.

Как правило, человек, впервые узнавший о своем

диагнозе, испытывает тяжелейший стресс1.

Специалисты выделяют пять стадий переживания

горя:

1) фаза шока и отрицания заболевания, когда пациент

только узнает о своем диагнозе. На этой стадии воз-

можны паника, слезы, различные физиологические

реакции. Часто пациент ставит под сомнение постав-

ленный диагноз. Врачу важно понимать, что такая ре-

акция является естественной и пациент не имеет цели

оскорбить врача как специалиста, поставить под со-

мнение его компетентность;

2) фаза протеста или гнева. Данная фаза особенно бо-

лезненна как для пациента, так и для окружающих его

людей. Пациент испытывает гнев, который может быть

обращен на общество, родственников, а также врачей.

Врачу важно понимать, что эмоция обращена не на не-

го как на личность и специалиста, и учитывать это в

общении с пациентом;

3) фаза осмысления или торга. На этой фазе пациент

пытается заключить «сделку с судьбой», например: «Я

выздоровлю, если буду примерным пациентом». Услови-

ем такой сделки может быть соблюдение всех предписа-

ний врача, что, безусловно, может помочь лечению;

4) фаза депрессии. Это один из самых тяжелых этапов,

т. к. человек окончательно осознает сложность своей

ситуации. Он может чувствовать усталость, уныние, от-

Работа с пациентами с тяжелыми
заболеваниями: некоторые
психологические аспекты
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городиться от своего привычного круга общения, не

являться на прием к врачу;

5) фаза принятия. На этом этапе пациент мобилизует

свои внутренние ресурсы для будущей жизни, ставит

новые цели, находит новые смыслы и примиряется со

своим положением. Далеко не каждый пациент прохо-

дит эту фазу.

Из данных сведений можно сделать определенные

выводы. Так, конфликты пациента и врача наиболее

характерны во второй фазе, когда пациент может не-

осознанно выместить на враче свои негативные пере-

живания. На четвертой фазе пациент может отказать-

ся от лечения даже в том случае, если у такого лечения

есть шансы на успех. Пятая фаза наиболее благопри-

ятна для конструктивного диалога.

Помимо указанных стадий, которые характерны

для многих пациентов, имеющих тяжелый диагноз,

стоит учитывать также индивидуальный психологиче-

ский портрет пациента. Существуют отдельные иссле-

дования по ряду нозологий, выявляющие характерные

личностные качества пациентов. Так, у онкологичес-

ких пациентов нередко проявляются черты личност-

ного инфантилизма, трудности восприятия новой для

него информации и реагирования на психотравмиру-

ющие ситуации2. Одна из наиболее существенных черт

личностного инфантилизма — склонность переклады-

вания всей ответственности за свое здоровье на леча-

щего врача. Это препятствует формированию между

врачом и пациентом партнерских отношений, в кото-

рых и врач, и пациент должны быть равными субъекта-

ми, имеющими как права, так и обязанности.

Учитывать подобные особенности важно как для

создания наиболее благоприятных условий для лече-

ния, так и для предотвращения возможных конфлик-

тов между врачом и пациентом.

Большое значение также имеет создание условий

для реализации предусмотренных законом прав и обя-

занностей пациентов, потому что даже неосознанное

нарушение законных прав и интересов пациента мо-

жет привести к конфликту, вплоть до судебного разби-

рательства.

Права пациентов указаны в ч. 5 ст. 19 Федерально-

го закона «Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации» от 21.11.2011 №323-ФЗ (да-

лее — ФЗ «Об основах…»).

Наибольшую важность в контексте настоящей ста-

тьи представляют права:

на получение информации о своих правах и обязан-

ностях, состоянии своего здоровья, выбор лиц, которым

может быть передана такая информация;

на информированное добровольное согласие и отказ

от медицинского вмешательства.

Ключевую роль играет право на информацию, га-

рантированное ст. 22 ФЗ «Об основах…». При этом

его реализация связана с определенными сложнос-

тями, т. к. в каждом индивидуальном случае необхо-

димо решить, как сообщать пациенту о тяжелом диа-

гнозе. Важно учесть, что такая информация не мо-

жет сообщаться пациенту против его воли, но можно

согласовать вопрос о сообщении информации одно-

му из близких родственников или иному лицу, вы-

бранному пациентом.

Тем не менее именно получение полной и досто-

верной информации от врача является необходимым

условием для того, чтобы дать пациенту возможность

принять осознанное решение относительно своего

лечения, воспользоваться другими законными пра-

вами. Это также помогает «вернуть» пациенту часть

ответственности за процесс лечения и снять эту от-

ветственность с врача.

Право на информированное добровольное со-

гласие также играет очень важную роль как для па-

циента, так и для врача. Очень важно, чтобы такое

согласие всегда оформлялось в письменной форме

и содержало всю необходимую информацию о це-

лях, методах оказания медицинской помощи, связан-

ном с ними риске, возможных вариантах медицин-

ского вмешательства, о его последствиях, а также о

предполагаемых результатах оказания медицинской

помощи (ст. 20 ФЗ «Об основах…»). Недостаточное

информирование пациента может повлечь за собой

правовые санкции для врача и медицинской орга-

низации, даже если медицинское вмешательство

было проведено успешно (например, если врач не

сообщил пациенту об осложнениях, являющихся

обычными при конкретном медицинском вмеша-

тельстве).

Кроме того, важно отметить, что у пациента есть и

обязанности (ст. 27 ФЗ «Об основах…»): заботиться

о состоянии своего здоровья, в установленных слу-

чаях проходить медицинские осмотры, соблюдать

режим лечения и правила поведения пациента в ме-

дицинских организациях.

Санкций за нарушения пациентом своих обязан-

ностей законом не предусмотрено, тем не менее на-

рушение пациентом режима лечения может иметь

значение при определении наличия или отсутствия

вины врача в случае наступления неблагоприятно-

го исхода лечения. Однако лишь в том случае, если

медицинской организацией были созданы все усло-

вия для реализации пациентом своих прав и обя-

занностей.
2 http://www.dissercat.com/content/psikhologicheskie-osobennosti-lichnos-

ti-onkologicheskikh-bolnykh. Ивашкина М.Г. Психологические особеннос-

ти личности онкологических больных.
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Фисенко В.С., Рогинко Н.И., Третьяков Г.В. Результаты контрольной деятельности Росздравнадзора по вопросам диспан-

серизации различных групп населения

Доказано, что диспансеризация напрямую влияет на предотвращение смертности от ряда заболеваний. Качественное выпол-

нение диспансеризации способно положительно сказаться на показателях заболеваемости и смертности и является индикато-

ром эффективности деятельности органов исполнительной власти региона. Контрольные мероприятия Росздравнадзора пока-

зали низкий уровень подготовки к проведению диспансеризации со стороны региональных властей ряда субъектов РФ. Замеча-

ния носят системный характер и, по данным информационной системы Росздравнадзора, выявлены в 53% проверенных медицин-

ских организациях.

Fisenko V.S. Roginko N.I., Tretyakov G.V. Results of supervisory activities of Roszdravnadzor in health assessment performed on var-

ious population groups.

It has been proved that health assessment decreases mortality from a number of diseases. Qualitative health assessments can positively

impact morbidity and mortality, and serve as evidence of the effectiveness of the regional executive authorities. Checks carried out by

Roszdravnadzor demonstrated low level of preparedness for health assessment on the part of regional authorities in a number of subjects of

the Russian Federation. The warnings are systemic; according to Roszdravnadzor data system, violations were found in 53% of all checked

healthcare organizations.
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ДИСПАНСЕРИЗАЦИЯ

В
Указе Президента РФ В.В. Путина от 7 мая

2012 г. № 598 «О совершенствовании госу-

дарственной политики в сфере здравоохра-

нения» определены основные целевые демографи-

ческие индикаторы, необходимые к достижению к

2018 г., в т. ч. такие, как снижение смертности от

болезней системы кровообращения, новообразова-

ний и туберкулеза. Данные заболевания являются

основными причинами смертности населения на-

шей страны.

В июле 2013 г. территориальными органами Рос-

здравнадзора проведены проверки в регионах, име-

ющих наиболее высокие показатели смертности по

данным направлениям. По результатам проведен-

ных контрольных мероприятий значительное коли-

чество регионов отмечает, что высокая смертность

связана в т. ч. с низким качеством проведения дис-

пансеризации.

Диспансеризации и профилактические осмотры

играют ключевую роль в раннем выявлении заболева-

ний. Они являются одной из основ своевременного

начала лечения, которое можно осуществлять на ам-

булаторном этапе без использования резервов скорой

помощи и стационарного звена здравоохранения.

10 ЛЕТ  РОСЗДРАВНАДЗОРУ
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К сожалению, в регионах диспансеризация ино-

гда воспринимается как отдельный, не связанный с

лечением вид медицинской помощи. Между тем

диспансеризация напрямую влияет на предотвра-

щение смертности от ряда заболеваний, и качест-

венное выполнение в полном объеме плана диспан-

серизации способно положительно сказаться на по-

казателях заболеваемости и смертности в регионе, а

данные индикаторы являются показателями оценки

эффективности деятельности органов исполнитель-

ной власти региона.

Территориальными органами Росздравнадзора в

июле 2013 г. проведены внеплановые проверки

органов управления здравоохранением субъектов

РФ по вопросам контроля и надзора за соблюдени-

ем прав граждан в сфере охраны здоровья при

проведении медицинских осмотров и диспансери-

зации.

Проведенные проверки подтвердили состояние

организационной готовности регионов для испол-

нения в полном объеме плана диспансеризации, а

также доказали необходимость коррекции плано-

вых показателей на второе полугодие 2013 г.

Контрольные мероприятия показали низкий уро-

вень подготовительных мероприятий со стороны ре-

гиональных властей по ряду субъектов РФ, начиная

с отсутствия лицензий у медицинских организаций.

Так, по состоянию на 26.07.2013 в регионах РФ

имеют лицензию в соответствии с приказом Минис-

терства здравоохранения Российской Федерации от

06.05.2013 №121н на работу (услугу) — медицин-

ские осмотры профилактические 1 906 медицинских

организаций (50%). По состоянию на 13 сентября

2013 г. лицензии предоставлены или переоформле-

ны 3 855 организациям. Завершена процедура ли-

цензирования в 47 субъектах РФ (57%). Наиболее

низкие показатели в Ямало-Ненецком АО (8%).

Показатели ниже 50% от необходимого количе-

ства медицинских организаций, которым следует

получить/переоформить лицензию в 8 субъектах

РФ: Оренбургской, Магаданской областях, республи-

ках Чеченской, Саха (Якутия), Северная Осетия —

Алания, Камчатском и Приморском краях.

В 43 региона РФ были направлены правительст-

венные телеграммы на имя глав республик и губер-

наторов с целью ускорения проведения лицензиро-

вания медицинских организаций, оказывающих ус-

луги по диспансеризации и профилактическим ос-

мотрам. Данный факт говорит о том, что на уровне

региона не была своевременно проведена подгото-

вительная работа, не были учтены требования нор-

мативной документации, не была проведена оценка

условий выполнения поставленных задач в части

диспансеризации.

На середину сентября 2013 г. фактическое коли-

чество граждан, прошедших диспансеризацию, со-

ставило 8 млн 300 тыс. человек, что составило всего

36% от запланированного объема, фактическое ко-

личество участвующих медицинских организаций

составило 94% от запланированного. При этом про-

цент выполнения плана по диспансеризации крайне

разнороден и колеблется от 1,5 до 89%. К примеру,

в пределах Центрального федерального округа раз-

брос составляет от 5 до 89%, что еще раз подтверж-

дает разный уровень организационной готовности в

регионах.

Также Росздравнадзором в соответствии с пла-

ном первоочередных мероприятий до 2014 г. по ре-

ализации важнейших положений Национальной

стратегии действий в интересах детей на 2012 —

2017 г., постановлением Правительства Российской

Федерации от 14.02.2013 №116 осуществляется

контроль за проведением диспансеризации пребы-

вающих в стационарных учреждениях детей-сирот и

детей, находящихся в трудной жизненной ситуации,

в т. ч. усыновленных (удочеренных), принятых под

опеку (попечительство), в приемную или патронаж-

ную семью.

В первом полугодии 2013 г. было запланировано

проведение диспансеризации детей-сирот и детей,

находящихся в трудной жизненной ситуации, пре-

бывающих в стационарных учреждениях в отноше-

нии 287 тыс. детей, фактическое выполнение со-

ставило 278 тыс. детей (97%). На конец октября

исполнение составило почти 100%.

По результатам проверок хода диспансеризации

различных групп населения в регионах выявлены

следующие замечания:

отсутствует утвержденный план проведения дис-

пансеризации;

не приняты меры по привлечению населения к

прохождению диспансеризации и, следовательно,

обеспечению достижения плановых показателей ох-

вата населения мероприятиями по диспансеризации

определенных групп взрослого населения в 2013 г.;

фактическое количество медицинских организа-

ций, участвующих в диспансеризации, меньше запла-

нированного;

не завершен процесс лицензирования медицин-

ской деятельности, предусматривающей работы (ус-

луги) по «медицинским осмотрам профилактичес-

ким» в медицинских организациях, участвующих в

диспансеризации определенных групп взрослого на-

селения;

неправильно рассчитан плановый объем диспан-

серизации. Так, например, в Кемеровской области в

список лиц, подлежащих диспансеризации, были

включены группы лиц, состоящих на диспансерном
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Контрольная деятельность Росздравнадзора по вопросам диспансеризации

учете по хроническому заболеванию, работающие во

вредных и опасных условиях, а также государствен-

ные гражданские служащие;

отсутствует ведомственный контроль за диспансе-

ризацией определенных групп взрослого населения;

штаты кабинетов и отделений медицинской про-

филактики не укомплектованы врачами и необходи-

мым оборудованием;

имеет место неправильная оценка результатов ан-

кетирования пациентов и трактовки результатов ана-

лизов;

проведение неполного объема диагностического и

лабораторного обследования;

отмечены случаи неправильного определения

групп и, следовательно, необоснованного направле-

ния на второй этап диспансеризации.

Таким образом, имеющиеся проблемы можно ус-

ловно разделить на объективные (штатная числен-

ность, оборудование) и субъективные, которые про-

явились вследствие организационных недоработок

и недостаточного планирования со стороны органов

власти регионов.

Указанные выше замечания носят системный ха-

рактер и отмечаются в большинстве регионов. Так,

по данным информационной системы Росздравнад-

зора, нарушения выявлены в 53% проверенных ме-

дицинских организаций.

При этом органы исполнительной власти регио-

нов не предпринимают должных мер для их устране-

ния, что говорит о необходимости более эффектив-

ной работы с ними со стороны территориальных уп-

равлений Росздравнадзора.

По итогам прошедшего периода 2013 г. следует

обозначить проблемы и недостатки деятельности

территориальных органов Росздравнадзора по

субъектам РФ.

1. Нарушение сроков предоставления данных.

2. Внесение данных, поступивших из органов испол-

нительной власти субъектов, без предварительной

оценки и выверки.

3. Внесение данных по показателям без учета дан-

ных предыдущих периодов.

4. Невнимательность при внесении данных, низкое

качество представления данных: несовпадение

сумм чисел, некорректный ввод чисел.

5. Необходимо обратить внимание и на крайне раз-

нородные результаты контрольных мероприятий по

итогам проверок, что, возможно, является результа-

том недостаточного методического сопровождения.

Анализ проведенных в 2013 г. контрольных ме-

роприятий и результатов проверок показал недо-

статки в работе территориальных органов Росздрав-

надзора по субъектам РФ. Сотрудниками территори-

альных органов Росздравнадзора при подготовке к

контрольным мероприятиям не анализируются ре-

зультаты проверок, проведенных ранее, результаты

мониторингов Росздравнадзора, медико-демогра-

фические показатели по смертности и заболеваемо-

сти.

Учитывая вышеизложенное, считаем необходи-

мым усилить контроль за качеством и полнотой реа-

лизации органами власти регионов и медицинскими

организациями прав граждан в сфере охраны здоро-

вья в части прохождения диспансеризации и пред-

лагаем следующее:

продолжить методическую поддержку работы

территориальных органов Росздравнадзора по субъ-

ектам РФ по вопросам осуществления контрольной

(надзорной) деятельности, в части контроля за про-

ведением диспансеризации различных групп насе-

ления;

предусмотреть территориальными органами Рос-

здравнадзора по субъектам РФ проведение дейст-

венных и эффективных контрольных мероприятий по

соблюдению органами исполнительной власти реги-

онов и медицинскими организациями прав граждан

в сфере охраны здоровья в получении медицинской

помощи в части прохождения диспансеризации и в

особенности — по отношению к гражданам, прожи-

вающим в сельской местности;

организовать систематическое информирование

органов управления здравоохранением субъектов

РФ о нарушениях, выявленных при осуществлении

контрольной деятельности в целях повышения каче-

ства проведения диспансеризации в регионе и со-

блюдения прав граждан в сфере охраны здоровья

при реализации мероприятий территориальных про-

грамм государственных гарантий.
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В
2013 г. в РФ введена принципиально новая

система диспансеризации взрослого насе-

ления, реализация которой активно идет в

Москве. В предыдущие годы существовало не-

сколько программ профилактического обследова-

ния взрослого населения, каждая из которых вы-

полнялась отдельно: подпрограммы целевой дис-

пансеризации по раннему выявлению сердечно-

сосудистых заболеваний (для взрослых 35—55 лет

и подростков 15—17 лет), туберкулеза, заболева-

ний молочной железы (для женщин 40—60 лет),

шейки матки (для женщин 35—69 лет), предста-

тельной железы (для мужчин 40 лет и старше).

Кроме того, проводилась дополнительная диспан-

серизация работающего населения независимо от

их возраста. Таким образом, профилактическая ра-

бота со взрослым населением распадалась на не-

сколько отдельных программ, мало связанных меж-

ду собой и ориентированных на разные возраст-

ные категории.

В 2013 г. в соответствии с приказами Министерства

здравоохранения Российской Федерации от 03.12.2012

№1006н «Об утверждении порядка проведения дис-

пансеризации определенных групп взрослого населе-

ния» и от 03.12.2012 №1011н «Об утверждении поряд-

ка проведения профилактических медицинских осмо-

тров» осуществлен переход к новой единой системе

диспансеризации взрослого населения, позволяющей

комплексно оценить состояние здоровья. При этом

планируемый охват диспансеризацией в 2013 г. суще-

ственно превышает показатели 2012 г., планируется

обследовать 1 934 800 жителей Москвы.

Всего в проведении диспансеризации участвуют 73

медицинские организации Москвы. Все они были ли-

цензированы по разделу работ «медицинские осмот-

ры профилактические» в соответствии с приказом

Минздрава России от 11.03.2013 №121н.

Исходя из плановой численности населения Моск-

вы, подлежащего диспансеризации и профилактичес-

ким медицинским осмотрам, были определены плано-

вые показатели для административных округов в соот-

ветствии с численностью проживающего населения.

На основании данных планов были сформированы

планы для медицинских организаций пропорциональ-

но численности прикрепленного населения. Соответ-

ственно в каждой медицинской организации были

сформированы планы для каждого терапевтического

участка.

В целях контроля выполнения плана диспансериза-

ции и профилактических медицинских осмотров годо-

вой план для каждого уровня (город, округ, учреждение,

терапевтический участок) был разбит по месяцам: по

15% от годового плана в месяц на период июнь — ноябрь

и 10% — на декабрь 2013 г. В настоящее время удает-
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ся сохранить соответствующую динамику: на конец

сентября прогнозируемый показатель — 60% от

плана.

Следует отметить, что в 2012 г. в результате прове-

денной реорганизации в амбулаторных объединениях

Москвы были созданы отделения медицинской профи-

лактики. Сегодня их деятельность регламентирована

приказом Департамента здравоохранения города

Москвы от 01.03.2013 №184 «Об организации дея-

тельности отделений (кабинетов) медицинской про-

филактики государственных учреждений здравоохра-

нения города Москвы, оказывающих первичную медико-

санитарную помощь». В отделениях профилактики

организованы кабинеты доврачебного контроля и ко-

ординации проведения диспансерных и профилакти-

ческих медицинских осмотров. Проводится централи-

зованный мониторинг диспансеризации. Для пациен-

тов, нуждающихся в коррекции факторов риска хро-

нических неифекционных заболеваний, организовано

углубленное и групповое профилактическое консуль-

тирование. Отделения медицинской профилактики ра-

ботают в тесном взаимодействии с центрами здоровья,

граждане с выявленными факторами риска развития

заболеваний в соответствии с методическими реко-

мендациями Государственного научно-исследователь-

ского центра профилактической медицины Минздрава

России направляются для коррекции факторов риска

в центр здоровья или к врачу-терапевту отделения ме-

дицинской профилактики.

Приказом Департамента здравоохранения города

Москвы от 18.04.2013 №324 в Москве создан Центр

медицинской профилактики, одной из задач которого

является координация и организационно-методичес-

кое обеспечение деятельности медицинских органи-

заций по проведению диспансеризации и профилак-

тических медицинских осмотров. Научно-методичес-

кое руководство деятельностью Центра медицинской

профилактики осуществляет главный специалист по

профилактической медицине Департамента здравоо-

хранения города Москвы профессор Н.В. Погосова. Во

всех округах назначены главные специалисты по про-

филактической медицине. Они организуют и коорди-

нируют профилактическую работу в округе, первым

пунктом которой сегодня является диспансеризация.

В числе первостепенных задач, которые стоят сего-

дня перед службой медицинской профилактики горо-

да, — организация взаимодействия с главными специ-

алистами по профилям специальностей Департамента

здравоохранения города Москвы и округов, с мэрией,

префектурами и управами, со СМИ, с органами образо-

вания, с общественными организациями и т. д., т. е.

построение системы межотраслевого взаимодействия,

без которой усилия не только по выполнению про-

граммы диспансеризации, но и в целом по формирова-

нию здорового образа жизни у населения не могут

быть успешными.

Особенности организации диспансеризации насе-

ления в 2013 г. потребовали дополнительной работы в

отношении образования врачей и медицинских сес-

тер. В мае 2013 г. 250 медицинских работников про-

шли тематическое усовершенствование на цикле

«Профилактика хронических неинфекционных забо-

леваний», организованном Государственным центром

профилактической медицины Минздрава России.

В июле 2013 г. Центром медицинской профилакти-

ки города Москвы проведены методические семинары

по маршрутизации пациентов при прохождении дис-

пансеризации и профилактических медицинских ос-

мотров. В семинарах приняло участие 380 человек.

Главным специалистом по профилактической меди-

цине Департамента здравоохранения города Москвы в

октябре 2013 г. организованы однодневные тематиче-

ские семинары «Организационные и практические во-

просы диспансеризации взрослого населения» на базе

Государственного научно-исследовательского центра

профилактической медицины Минздрава России.

Утверждены тарифы ОМС на комплексную услугу

первого этапа диспансеризации, а также на комплекс-

ную услугу профилактического медицинского осмотра,

которые сформированы с учетом разных программ для

разных возрастно-половых категорий населения.

Еще одно направление профилактической служ-

бы — использование мобильных медицинских ком-

плексов. Мобильные комплексы уже завоевали попу-

лярность у жителей Новой Москвы. К началу сентября

обследован 3 121 человек, выявлено 1 296 случаев по-

дозрений на заболевания различной этиологии.

Подведены промежуточные итоги диспансериза-

ции за первые 3 месяца работы. Обращает на себя

внимание преимущественное представительство лиц

молодого и среднего возраста среди обследованного

населения: в возрасте 21—39 лет — 42%, в возрасте

40—60 лет — 41%, старше 60 лет — 17%. Наличие

большого числа лиц молодого возраста среди обсле-

дованных в определенной мере допускает преоблада-

ние пациентов с первой группой здоровья, что нашло

подтверждение в результатах обследования: 1-я

группа здоровья — 37%, 2-я группа здоровья — 28%,

3-я группа здоровья — 35%.

В октябре 2013 г. по большинству факторов риска

наибольшие показатели наблюдались в возрастной

группе старше 60 лет. Так, нерациональное питание

отмечено у 33,1% лиц в возрасте 21—39 лет, 29,3% —

у лиц в возрасте 40—60 лет и 39,6% — у лиц в возра-

сте старше 60 лет. Данные о низкой физической ак-

тивности выявлены у 24,7, 27,2 и 49,4% лиц в соответ-

ствующих возрастных категориях. При этом обращает

на себя внимание преобладание в самой молодой
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группе (21—36 лет) такого значимого поведенческого

фактора риска, как курение, а также высокий уровень

стресса. Это помогает нам планировать профилактиче-

скую работу адресно, выделять приоритетные направ-

ления.

Все сказанное выше диктует необходимость про-

должения и совершенствования качества проведения

профилактической работы. Мы планируем продолжать

совершенствовать качество как в отношении образо-

вания медицинских кадров по медицинской профи-

лактике, прежде всего по выявлению и работе с факто-

рами риска, так и в плане систематического контроля

качества проводимой диспансеризации.

Информационная работа с населением — еще одно

из направлений нашей активной работы. Организова-

на информационная кампания по привлечению насе-

ления на диспансеризацию и профилактические меди-

цинские осмотры. В информационной работе прини-

мает участие не только Департамент здравоохранения

города Москвы. Большая часть работы делается в ад-

министративных округах силами медицинских дирек-

ций, медицинских организаций в сотрудничестве с об-

щественными советами, волонтерами, средствами мас-

совой информации.

Одним из наиболее масштабных мероприятий явился

форум «Здоровый образ жизни москвичей — путь к эко-

номическому успеху столицы», который был проведен в

рамках 3-й Международной выставки «Москвичам —

здоровый образ жизни» (18—21 августа 2013 г.). В ра-

боте приняли участие центры здоровья и центры меди-

цинской профилактики города, а также мобильные ком-

плексы. Выставка и форум были приняты жителями с ог-

ромным интересом. Так, в кабинете доврачебного кон-

троля прошли обследование (ЭКГ, анализ крови на со-

держание глюкозы, холестерин крови, рост, вес) 352

взрослых, биоимпедансометрию и обследование на АПК

«Кардиовизор» — 602 человека, получили консульта-

ции: врача-кардиолога — 340 человек, врача-офтальмо-

лога — 409 человек, врача-эндокринолога — 330 чело-

век, врача-терапевта центра здоровья — 300 человек,

рекомендации по отказу от курения — 415 человек.

Прошли обследование и дети: в кабинете довра-

чебного контроля — 56; АПК «Кардиовизор», био-

импедансометрию и спирометрию — 56, получили

консультации: детского стоматолога — 56, детского ги-

неколога — 21, врача-офтальмолога — 48, детского

врача-кардиолога — 32, врача-педиатра детского цен-

тра здоровья — 56 детей.

Нам важно не только получить срез здоровья насе-

ления и проводить коррекцию факторов риска, но и

приучить наших граждан следить за своим здоровьем.

При этом каждый, кто пройдет диспансеризацию, полу-

чит соответствующие рекомендации, назначения врача

по профилактике и лечению.

РЕЙТИНГ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, 

НА ПРОДУКЦИЮ КОТОРЫХ В 2013 Г. ПОСТУПИЛО 

НАИБОЛЬШЕЕ КОЛИЧЕСТВО РЕКЛАМАЦИЙ

НОВОСТИ

www.roszdravnadzor.ru

* Сортировка перечня произведена по количеству серий.

Перечень отечественных производителей 

лекарственных средств по объему забракованной 

продукции, выявленной в 2013 г.*

Наименование Кол-во 
Показатели

производителя серий и ТН

описание, упаковка,

микробиологическая

Биохимик, ОАО 21 серия чистота, отклонение

7 ТН по массе, цветность,

рн, механические

включения

упаковка, микро-

Асфарма, ООО 16 серий биологическая

2 ТН чистота, средняя масса,

распадаемость

Эколаб, ЗАО
11 серий

описание, упаковка, рН
3 ТН

11 серий
описание, количественное 

Вифитех, ЗАО
7 ТН

определение, пирогенность,

распадаемость

Армавирская описание, маркировка, 

биологическая
10 серий

прозрачность, бактериальные 

фабрика, ФГУП

2 ТН

эндотоксины

описание, упаковка, 

Йодные технологии 9 серий маркировка, плотность,

и маркетинг, ООО 6 ТН количественное определение,

объем содержимого упаковки

описание, упаковка,

Тюменский ХФЗ, ОАО
8 серий маркировка, распадаемость,

4 ТН микробиологическая чистота,

средняя масса

описание, упаковка,

Уралбиофарм, ОАО 7 серий растворение, распадаемость,

5 ТН количественное определение,

средняя масса, размер гранул

описание,

Биосинтез, ОАО 7 серий микробиологическая чистота,

4 ТН пирогенность, распадаемость,

растворение

Обновление ПФК, ЗАО
7 серий описание,

3 ТН цветность

Брынцалов-А, ЗАО
7 серий описание,

2 ТН состав
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Информационные письма компаний-
производителей о новых данных по безопасности
лекарственных препаратов

1. Письмо представительства АО «Санофи-Авентис

групп» относительно правильного использования и

необходимости строгого соблюдения инструкции по

медицинскому применению лекарственного препарата

«Джевтана (Кабазитаксел), концентрат для приготов-

ления раствора для инфузий 20 мг/мл», производства

Авентис Фарма (Дагенхэм), Великобритания (регист-

рационное удостоверение ЛП-001500 от 13.02.2012).

2. Письмо ООО «Эбботт Лэбораториз» о новых дан-

ных по безопасности лекарственного препарата Фе-

мостон 1/5 конти (МНН: дидрогестерон + эстрадиол),

таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производ-

ства «Эбботт Биолоджикалз Б.В.», Нидерланды (реги-

страционное удостоверение П №014320/01 от

13.04.2009).

3. Письмо ООО «Бристол-Майерс Сквибб» и пред-

ставительства корпорации «Пфайзер Эйч. Си. Пи.

Корпорэйшн» о новых данных по безопасности сле-

дующих лекарственных препаратов:

Эликвис (МНН: апиксабан), таблетки, покрытые пле-

ночной оболочкой, 5 мг, производства «Бристол-Май-

ерс Сквибб Мэнюфэкчуринг Компани», Пуэрто-Рико

(регистрационное удостоверение ЛП-002007 от

19.02.2013);

Эликвис (МНН: апиксабан), таблетки, покрытые пле-

ночной оболочкой, 2,5 мг, производства «Бристол-Май-

ерс Сквибб Мэнюфэкчуринг Компани», Пуэрто-Рико,

«Бристол-Майерс Сквибб С.р.л.», Пуэрто-Рико (регист-

рационное удостоверение ЛП-001475 от 03.02.2012);

Прадакса (МНН: дабигатрана этексилат), капсулы

150 мг, производства «Берингер Ингельхайм Фарма

ГмбХ и Ко.КГ», Германия (регистрационное удостовере-

ние ЛП-000872 от 18.10.2011);

Прадакса (МНН: дабигатрана этексилат), капсулы

75 мг, производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ

и Ко.КГ», Германия (регистрационное удостоверение

ЛСР-007065/09 от 07.09.2009);

Ксарелто (МНН: ривароксабан), таблетки, покрытые

пленочной оболочкой 15 мг, производства «Байер Ше-

ринг Фарма АГ», Германия (регистрационное удостове-

рение ЛП-001457 от 25.01.2012);

Ксарелто (МНН: ривароксабан), таблетки, покрытые

пленочной оболочкой 10 мг, производства «Байер Ше-

ринг Фарма АГ», Германия (регистрационное удостове-

рение ЛСР-009820/09 от 03.12.2009).

О новых данных по безопасности
лекарственных препаратов 
и медицинских изделий

C целью наиболее полного информирования специалистов сферы здравоохране-

ния, в первую очередь практикующих врачей, о новых выявленных проблемах

безопасности и изменении соотношения польза/риск лекарственных препаратов

и медицинских изделий продолжаем опубликование перечня информационных

писем компаний-производителей.

ФАРМАКОНАДЗОР

10 ЛЕТ  РОСЗДРАВНАДЗОРУ
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4. Письмо ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» о но-

вых данных по безопасности лекарственного препа-

рата Арзерра (МНН: офатумумаб), концентрат для

приготовления раствора для инфузий, 20 мг/мл, про-

изводства «ГлаксоОперэйшенс Великобритания Лими-

тед», Великобритания (регистрационное удостовере-

ние ЛП-001550 от 01.03.2012).

5. Письмо ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» о но-

вых данных по безопасности лекарственного препара-

та Менцевакс ACWY (МНН: вакцина для профилактики

менингококковых инфекций), лиофилизат для приго-

товления раствора для подкожного введения, произ-

водства «ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз С.А.»,

Бельгия (регистрационное удостоверение П

№015356/01 от 21.10.2008).

6. Письмо представительства компании «Ф.Хофф-

манн — Ля Рош Лтд» о новых данных по безопаснос-

ти лекарственного препарата Кселода (МНН: капеци-

табин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой,

150 мг, 500 мг, производства «Продуктос Рош С.А. де

Ц.В.», Мексика (регистрационное удостоверение П

№016022/01 от 30.09.2009).

7. Письмо ЗАО «Байер» о новых данных по безо-

пасности лекарственного препарата Ксарелто (МНН:

ривароксабан), таблетки, покрытые пленочной обо-

лочкой 15 мг, 20 мг, производства «Байер Шеринг

Фарма АГ», Германия (регистрационное удостовере-

ние ЛП-001457 от 25.01.2012).

8. Письмо представительства компании «Промо-

мед» об особенностях безопасного применения ле-

карственного препарата Редуксин (МНН: сибутрамин

+ целлюлоза микрокристаллическая), капсулы, 10 мг

+ 158,5 мг, 15 мг + 153,5 мг, производства ООО

«Озон», Россия, ФГУП «Московский эндокринный за-

вод», Россия (регистрационное удостоверение ЛС-

002110 от 29.02.2012).

9. Письмо ООО «Эбботт Лэбораториз» о новых дан-

ных по безопасности лекарственного препарата

Дриптан (МНН: оксибутинин), таблетки 5 мг (блис-

тер) 30 х 1/2 (коробка картонная), производства

«Ресифарм Фонтэн», Франция (регистрационное

удостоверение П №014671/01 от 15.12.2008).

10. Письмо ООО «Эбботт Лэбораториз» о новых

данных по безопасности лекарственного препарата

Фемостон 2/10 (МНН: дидрогестерон + эстрадиол),

[таблетки, покрытые пленочной оболочкой (блистер)

14 (2 мг эстрадиола) + 14 (2 мг эстрадиола/10 мг ди-

дрогестерона)] x 1/3/10 (пачка картонная), произ-

водства «Эбботт Биолоджикалз Б.В.», Нидерланды

(регистрационное удостоверение П №011361/02 от

02.11.2009).

11. Письмо ООО «Эбботт Лэбораториз» о новых

данных по безопасности лекарственного препарата

Гоптен (МНН: трандолаприл), капсулы 0.5 мг, произ-

водства «Эбботт Айрлэнд Фармасьютикал Опе-

рэйшнс», Ирландия (регистрационное удостоверение

ЛП-001869от 04.10.2012).

12. Письмо фармацевтической компании ООО

«Джонсон&Джонсон» о решении компании по пре-

кращению производства и распространения лекарст-

венного препарата «Низорал» в лекарственной фор-

ме таблетки.

13. Письмо представительства компании «Ф.Хофф-

ман-Ля Рош Лтд» о новых данных по безопасности

лекарственного препарата Кадсила.

Информационное письмо Росздравнадзора 
об отзыве медицинского изделия

Письмо Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения об отзыве производителем и угрозе

причинения вреда здоровью при применении меди-

цинского изделия «Интрамедуллярная фреза, 8,5

мм/SynReam Medullary Reamer Head o/ 8.5 mm» произ-

водства Synthes GmbH, Швейцария, регистрационное

удостоверение ФС №2006/147 от 07.02.2006, срок дей-

ствия до 07.02.2016, выданное на медицинское изде-

лие «Имплантаты и инструменты для остеосинтеза»,

производства Synthes GmbH, Швейцария.

О новых данных по безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий

Полные тексты информационных писем

размещены в электронном приложении 

к журналу на CD-диске.
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Введение

Учитывая, что в рамках программы модернизации

здравоохранения, контроль за которой осуществля-

ет Росздравнадзор, в последние годы принимаются

существенные меры по сохранению и развитию кад-

рового потенциала отрасли, «борьба» за каждого

выпускника медицинского вуза является весьма ак-

туальной. Повседневная практика здравоохранения

свидетельствует о том, что выпускники медицинских

вузов в первые годы самостоятельной работы испы-

тывают определенные трудности профессионально-

го и социально-психологического характера. В то же

время известно, что ведущая роль в изменениях со-

стояния здоровья, функционального состояния ор-

ганизма и социально-психологической сферы в про-

цессе обучения и труда принадлежит адаптации к

новым условиям жизнедеятельности [2–4]. Именно

поэтому процесс адаптации молодых врачей к усло-

виям самостоятельной профессиональной деятель-

ности нуждается в целенаправленном управлении.

Однако анализ литературы свидетельствует, что пуб-

ликаций, посвященных данной проблеме, недоста-

точно.

Цель работы

Цель работы заключается в исследовании состоя-

ния управления адаптацией выпускников медицин-

ских вузов к условиям самостоятельной профессио-

нальной деятельности и определении направлений

его оптимизации.
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Методы и организация исследования

В работе проведены:

изучение данных отчетов Министерства здравоохра-

нения за 2006–2010 гг., документации шестнадцати ле-

чебно-профилактических учреждений (ЛПУ) Саратов-

ской области и 84 отзывов на выпускников Саратовско-

го государственного медицинского университета

(СГМУ), полученных в 2011 г.;

исследование результатов анонимного опроса по

специально разработанной анкете 98 врачей-органи-

заторов, которые проходили усовершенствование на

кафедре организации здравоохранения, обществен-

ного здоровья и медицинского права СГМУ, стаж их

профессиональной деятельности составил не менее

10 лет.

Статистическая обработка полученных материалов

исследования проводилась с помощью персонального

компьютера.

Результаты исследования

Изучение данных отчетов Министерства здраво-

охранения Саратовской области показывает, что, хотя

внимание выпускникам медицинских вузов и уделяет-

ся, но зачастую ограничивается констатацией числа

уволенных с работы за конкретный период времени

(в год прибывало от 168 до 237 человек и в среднем

увольнялось 13,1%). Причины увольнения молодых

врачей и их дальнейшая судьба целенаправленно не

анализировались.

В ЛПУ не разрабатывался такой документ опера-

тивного планирования, как адаптационная программа,

предполагающая комплексную оценку профессио-

нальных и личных качеств прибывшего молодого вра-

ча, систематический учет и контроль результатов ее

выполнения, а также в необходимых случаях проведе-

ние целенаправленных корригирующих мероприятий.

Вместе с тем молодое врачебное пополнение со-

ставляло индивидуальные планы становления в долж-

ности, которые тем не менее не учитывали закономер-

ности и особенности приспособления к условиям са-

мостоятельной профессиональной деятельности в

конкретном ЛПУ. Здесь же не осуществлялись струк-

турное закрепление функций управления адаптацией

за лицами (лицом) из числа руководящего состава —

кураторами определенных подразделений — и на-

ставничество.

Анализ отзывов на выпускников, которые запра-

шивались СГМУ, показал, что они также носили фор-

мальный характер, констатировали факт прибытия из

медицинского вуза и в лучшем случае содержали пе-

речисление поощрений отдельных выпускников (3-х

из 84-х).

Таким образом, можно констатировать, что управ-

лению адаптацией молодых врачей к условиям само-

стоятельной профессиональной деятельности долж-

ное внимание не уделяется и этот процесс нуждается

в целенаправленной оптимизации. Данные проведен-

ного анонимного ретроспективного анкетирования

врачей-организаторов дали возможность обосновать

требования к технологии такой оптимизации. Под

«технологией» в общем значении принято понимать

комплекс действий, включающий в себя методы, про-

цедуры, технические приемы, оборудование и другие

систематически применяемые инструменты для реше-

ния специфических проблем [1].

Прежде всего были установлены цели управления

адаптацией. Девять из них определены как значи-

мые — от 6,3 до 5,6 баллов по 10-балльной шкале (по

мере убывания приоритета):

возможно более быстрое достижение рабочих пока-

зателей, приемлемых для медицинской организации;

уменьшение стартовых издержек (до тех пор, пока

молодой врач трудится менее эффективно, чем опыт-

ные сотрудники, его работа требует от организации бо-

лее высоких затрат);

более быстрое вхождение в рабочий коллектив, в его

неформальную структуру и ощущение себя членом ко-

манды;

снижение тревожности и неуверенности, испытывае-

мых новым работником;

сокращение текучести кадров среди молодого по-

полнения;

экономия времени непосредственного руководителя

и коллег (врач, который недостаточно адаптировался к

работе в организации, требует значительно больше

времени на помощь в процессе выполнения возложен-

ных на него обязанностей);

формирование кадрового резерва (наставничество

над адаптантами — это возможность для опытного со-

трудника приобрести опыт руководства);

развитие удовлетворенности профессиональной де-

ятельностью, позитивного отношения к ней и реализма

в ожиданиях как непременного условия высоких рабо-

чих показателей;

снижение издержек по поиску нового персонала.

Любой процесс управления, в т. ч. адаптацией,

нуждается в организационном обеспечении. Были

определены четыре (также признанные значимы-

ми — более 6,5 балла) этапа такого обеспечения. Пер-

вый этап — первичная оценка индивидуально-пси-

хологических качеств прибывшего выпускника, т. е.

«потенциальной» успешности адаптации. Второй

этап — разработка адаптационной программы, учи-

тывающей наряду с потенциалом молодого врача его

текущее и перспективное служебно-деловое пред-

назначение. Третий этап — реализация адаптацион-
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ной программы, предполагающей систематический

учет и контроль результатов ее выполнения. Четвер-

тый этап — подведение итогов адаптации (по этапам

и в целом). В необходимых случаях осуществляется

коррекция адаптационной программы, проводятся

соответствующие корригирующие мероприятия, ди-

намическая оценка и т. д.

Респонденты предложили перечень мероприятий,

которые целесообразно проводить для того, чтобы

повысить успешность адаптации молодых врачей. Эти

мероприятия направлены на оптимизацию объекта,

содержания, условий и организации этого процесса, в

частности повышение уровней профессиональной

подготовленности (проведение индивидуальных бе-

сед руководителя, наставника с новым сотрудником,

использование метода постепенного усложнения за-

даний с одновременным контролем и конструктивным

анализом допущенных при выполнении заданий оши-

бок, организация семинаров, курсов и т. п.), позитив-

ной мотивации на выполнение врачебного долга,

функционального состояния и резистентности орга-

низма (активный отдых; общая и специальная физи-

ческая подготовка; физиолого-гигиенические средст-

ва и методы — закаливание организма и др.; элект-

рофизиологические методы — электростимуляция

нервно-мышечного аппарата, воздействие на биоло-

гически активные точки; фармакологические и физи-

ческие средства — сауна, массаж и т. п.); создание в

коллективе благоприятного психологического клима-

та (доброжелательность, поддержка товарищей и ру-

ководства, практическая помощь в преодолении труд-

ностей, выполнение разовых общественных поруче-

ний для установления контактов нового работника с

коллективом, проведение специальных ролевых игр

по сплочению сотрудников и развитию групповой ди-

намики); осуществление индивидуального подхода с

учетом индивидуально-психологических характерис-

тик адаптантов, степени адаптированности к услови-

ям самостоятельной профессиональной деятельнос-

ти, например индивидуальная регламентация дея-

тельности, и др.

Все опрошенные считали, что в управлении адап-

тацией важную роль играет ориентация выпускника

медицинского вуза, которую условно можно разде-

лить на общую и специальную. При организации об-

щей ориентации целесообразно ознакомить молодого

врача с:

оплатой труда;

дополнительными льготами;

общими данными о медицинской организации (цели,

приоритеты, проблемы; традиции, нормы, стандарты;

разнообразие видов врачебной деятельности, пере-

чень оказываемых медицинских услуг и контингенты их

потребителей; алгоритмы оказания медицинской помо-

щи; организация, структура, связи ЛПУ; информация о

руководителях);

политикой организации (принципы подбора персо-

нала; организация профессиональной подготовки; ре-

жимы рабочего времени и др.);

охраной труда и соблюдением техники безопасно-

сти;

экономическими факторами (стоимость оборудо-

вания; ущерб от прогулов, опозданий, несчастных

случаев);

службой быта (организация питания; наличие слу-

жебных входов; условия для парковки автомобилей и

т. п.);

сроками и условиями назначения, перемещения и

продвижения по служебной лестнице;

руководством работой и способами ее оценки;

правами и обязанностями работника и его непосред-

ственного руководителя;

отношениями с профсоюзом, его влиянием на поли-

тику организации;

дисциплиной и возможными взысканиями;

каналами коммуникации, порядком информирова-

ния о неудачах и опозданиях на работу, распростране-

ния новых идей, оформления жалоб.

Составляющие этого этапа, расположенные по мере

убывания приоритета, также были оценены опрошен-

ными по 10-балльной шкале — от 8,8 до 5,5 балла.

Респонденты аналогично расположили и оценили

элементы специальной ориентации молодого врачеб-

ного пополнения (их значимость составила от 7,7 до

6,2 балла):

ознакомление с рабочими обязанностями и ответст-

венностью (детальное описание текущей работы и

ожидаемых результатов;

разъяснение важности данной работы, как она соот-

носится с другими в подразделении и в медицинской

организации в целом;

нормативы качества оказания медицинской помощи

и основы его оценки;

длительность и распорядок рабочего дня;

дополнительные ожидания (например, замена отсут-

ствующего персонала);

процедуры, правила, предписания (правила, харак-

терные только для данного вида медицинской помощи

или данного подразделения; поведение в случае воз-

можных конкретных аварийных ситуаций);

информирование о несчастных случаях и опасности;

гигиенические стандарты;

охрана и проблемы, связанные с воровством;

отношения с сотрудниками других подразделений;

правила поведения на рабочем месте, вынос вещей

из подразделения, телефонные переговоры;

контроль за нарушениями;

перерывы;
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использование оборудования;

функции подразделения (цели и приоритеты, орга-

низация и структура; направления деятельности; взаи-

моотношения с другими подразделениями; взаимоот-

ношения внутри подразделения);

требуемая отчетность.

Кроме того, в качестве специальной ориентации

выступает процедура представления сотрудников под-

разделения.

Результаты исследования, а также анализ литерату-

ры показали, что управление адаптацией выпускников

медицинских вузов к условиям самостоятельной вра-

чебной деятельности должно представлять собой со-

вокупность директивных актов целенаправленного

воздействия, основанных на анализе персонифициро-

ванной информации, позволяющей выявить соответ-

ствующие рассогласования — проблемы. При этом

чрезвычайно важно получить данные об истинном со-

стоянии объекта управления, т. е. индивидуальной по-

тенциальной и динамической успешности адаптации

конкретного выпускника медицинского вуза, а значит,

необходимо разработать соответствующий способ

оценки. Он может быть сконструирован на базе поло-

жений теории принятия решений и должен соответст-

вовать следующим требованиям:

носить системный характер и производить оценку не

отдельных самостоятельных показателей, а функциони-

рования всей системы индивидуальной адаптации, т. е.

информативные критерии должны характеризовать все

ее стадии: афферентного синтеза, принятия решений,

эфферентного синтеза, обратной афферентации;

иметь четкую градацию и достаточно подробное

описание каждого информативного критерия, напри-

мер его высокого, среднего, низкого уровней;

разделять информативные критерии по степени важ-

ности в отношении результата адаптации (системооб-

разующего фактора) — для каждого определить коэф-

фициент значимости;

осуществлять многокритериальную индивидуальную

оценку на основании сравнения с обоснованными мо-

дельными вариантами («отлично», «хорошо» и т. д.);

определять итоговую интегральную оценку с помо-

щью машинной программы, доступной неподготовлен-

ному пользователю;

позволять проводить сравнительную оценку любого

числа врачей в динамике их профессионального ста-

новления.

Существенным достоинством такого способа явля-

ется то, что он позволяет провести анализ причин по-

лучения индивидуальной оценки, т. к. показывает, за

счет каких информативных критериев (особенно с

максимальной величиной коэффициента значимости)

она выставлена, и дать целенаправленные рекоменда-

ции по коррекции процесса адаптации.

Заключение

Таким образом, результаты проведенного исследо-

вания показали, что управление процессом адаптации

молодых врачей нуждается в оптимизации и требует

перехода на современный профессиональный уро-

вень.
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П
овышение качества и доступности медицинской

помощи становится важнейшей составляющей

политики государства, поскольку качество рабо-

ты системы здравоохранения во многом определяет

уровень здоровья и качество жизни населения [7]. В ус-

ловиях модернизации отечественного здравоохране-

ния, которая была обусловлена в т. ч. и неудовлетво-

ренностью населения качеством и доступностью меди-

цинской помощи, повышаются требования к организа-

ции работы по внутреннему контролю качества меди-

цинской помощи.

Среди руководителей медицинских организаций и их

заместителей сформировался стереотип деятельности в

сфере обеспечения качества медицинской помощи, за-

ключающийся в преобладании функции контроля за дея-

тельностью. При этом не рассматриваются как значимые

такие существенные функции управления, как планиро-

вание, организация, координация [8].

Недостаточное внимание, в т. ч. к вопросам соответ-

ствия медицинских учреждений установленным поряд-

кам и стандартам медицинской помощи, приводит к не-

выполнению требований по оснащению медицинским

оборудованием кабинетов и отделений и, как следствие,

к невыполнению набора диагностических исследований,

лечебных процедур. Невыполнение порядков оказания

медицинской помощи и стандартов не позволяет обеспе-

чить должное качество медицинской помощи.

В настоящее время нарушения порядков и стандартов,

выполнение которых носит с 01.01.2013 обязательный

характер, выявляются Росздравнадзором практически во

всех проверяемых медицинских организациях [1, 5].
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Территориальный орган Росздравнадзора по Орен-

бургской области в соответствии со своими полномочия-

ми осуществляет государственный контроль качества и

безопасности медицинской деятельности путем проведе-

ния проверок, в т. ч. соблюдения порядков оказания ме-

дицинской помощи и стандартов медицинской помощи

[3]. Организация и проведение государственного контро-

ля регламентируется Положением о государственном

контроле качества и безопасности медицинской деятель-

ности, утвержденным постановлением Правительства РФ

от 12 ноября 2012 г. №1152 [2].

К наиболее частым нарушениям, которые выявлялись

специалистами Росздравнадзора в ходе проверок, отно-

сится несоблюдение утвержденных стандартов в части

отсутствия необходимых консультаций специалистов, а

также неполное проведение диагностических и лечебных

мероприятий. Это является следствием недостаточной

укомплектованности медицинских организаций врачеб-

ными кадрами, отсутствия необходимого медицинского

оборудования и должного внутреннего контроля качест-

ва и безопасности медицинской деятельности. Иногда

даже при наличии дорогостоящего и высокотехнологич-

ного оборудования в некоторых больницах отсутствует

элементарное оснащение: функциональные кровати, пе-

ленальные столы, негатоскопы.

Территориальным органом по итогам проверок руко-

водителям учреждений выдаются предписания об устра-

нении нарушений. В администрации городов и районов, в

министерство здравоохранения области направляются

информационные письма и акты проверок для принятия

решений, в первую очередь для организационных меро-

приятий и укрепления материально-технической базы

медицинских организаций.

Заместители главных врачей по клинико-экспертной

работе (КЭР) участвуют в организации работы по внут-

реннему контролю качества медицинской помощи. Глав-

ная цель внутреннего контроля — обеспечение прав

граждан на получение медицинской помощи необходи-

мого объема и надлежащего качества.

Полномочия заместителей главных врачей по КЭР рег-

ламентированы приказом Минздрава России от

05.05.2012 №502н «Об утверждении порядка создания и

деятельности врачебной комиссии медицинской органи-

зации» [3]. В каждом медицинском учреждении в соот-

ветствии с приказом создается врачебная комиссия, ко-

торая, помимо прочих функций, осуществляет:

принятие решений по вопросам профилактики, диагно-

стики, лечения, медицинской реабилитации и санаторно-

курортного лечения граждан в наиболее сложных и кон-

фликтных ситуациях, требующих комиссионного рассмот-

рения;

оценку качества, обоснованности и эффективности ле-

чебно-диагностических мероприятий, в т. ч. назначения

лекарственных препаратов;

оценку соблюдения в медицинской организации уста-

новленного порядка ведения медицинской документации;

разработку мероприятий по устранению и предупреж-

дению нарушений в процессе диагностики и лечения па-

циентов;

изучение каждого случая смерти пациента в целях вы-

явления причины смерти;

организацию и проведение внутреннего контроля каче-

ства и безопасности медицинской деятельности;

рассмотрение обращений (жалоб) граждан.

Именно заместители главных врачей по КЭР в каждой

медицинской организации должны сопоставлять резуль-

таты внутреннего контроля качества и безопасности ме-

дицинской деятельности с данными государственного и

ведомственного контроля, обсуждать их на оперативных

совещаниях врачебной комиссии в целях разработки и

принятия необходимых корректирующих мер. Постоян-

ный мониторинг результатов со стороны заместителей

главных врачей по КЭР позволит оценить правильность и

оперативность принятых управленческих решений, на-

правленных на совершенствование организации меди-

цинской помощи.

Еще один аргумент в пользу расширения полномочий

заместителей главных врачей по КЭР заключается в сле-

дующем. Управлением Росздравнадзора за последние

два года рассмотрено более 400 обращений граждан, в

которых вопросы слабой организации оказания меди-

цинской помощи составляют 16—20%. Основные вопро-

сы граждан связаны с их неудовлетворенностью качест-

вом и доступностью медицинской помощи из-за отсутст-

вия узких специалистов в поликлиниках, наличия очере-

ди на обследование, недостаточного обеспечения льгот-

ных категорий граждан медикаментами, незаконного по-

лучения средств с населения. К сожалению, руководите-

ли медицинских организаций не всегда оперативно реа-

гируют на обращения, часто отсутствуют специалисты,

способные разрешить конфликтную ситуацию на месте. В

настоящее время в каждой третьей из проверенных ме-

дицинских организаций по-прежнему не решен вопрос

об организации работы дежурных администраторов, к ко-

торым каждый гражданин мог бы обратиться при возник-

новении сложной ситуации.

Таким образом, в настоящее время деятельность заме-

стителей главных врачей по клинико-экспертной работе

следует рассматривать в более широком аспекте совре-

менных требований по обеспечению доступности и каче-

ства медицинской помощи, т. к. от внутреннего контроля

качества, планирования, организации медицинской по-

мощи, обязательного соблюдения порядков и стандартов

зависит уровень ее доступности и качества населению.

Деятельность заместителей главных врачей по клинико-экспертной работе

Список источников вы можете запросить в редакции.



О
сновным принципом осу-

ществления обязательного

медицинского страхования

(ОМС) является обеспечение за

счет средств ОМС гарантий бес-

платного оказания застрахован-

ному лицу медицинской помощи

при наступлении страхового слу-

чая в рамках программ обязатель-

ного медицинского страхования. С

введением в Российской Федера-

ции обязательного медицинского страхования право граж-

дан на получение качественной и доступной медицинской

помощи стало не только декларированной Конституцией

Российской Федерации обязанностью государства, но и

«конкретизированным предметом», гарантии которого

внесены в целый ряд нормативных правовых актов и полу-

чили свое дополнительное развитие с вступлением в силу

Федерального закона от 29 ноября 2010 г. №326-ФЗ «Об

обязательном медицинском страховании в Российской Фе-

дерации». Одним из ведущих направлений защиты прав

застрахованных лиц в сфере обязательного медицинского

страхования на получение гарантированной бесплатной

медицинской помощи является организация и проведе-

ние контроля за ее предоставлением застрахованным ли-

цам при наступлении страхового случая. В целях обеспе-

чения прав застрахованных лиц, гарантированных зако-

нодательством Российской Федерации, в сфере обяза-

тельного медицинского страхования контроль объемов,

сроков, качества и условий предоставления медицинской
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помощи медицинскими организациями в объеме и на ус-

ловиях, которые установлены территориальной програм-

мой обязательного медицинского страхования и догово-

ром на оказание и оплату медицинской помощи по обяза-

тельному медицинскому страхованию, проводится в соот-

ветствии с Порядком, установленным Федеральным фон-

дом обязательного медицинского страхования приказом

от 1 декабря 2010 г. №230. Порядком контроля установле-

ны единые для всех субъектов Российской Федерации

правила и процедура организации и проведения страхо-

выми медицинскими организациями и фондами обяза-

тельного медицинского страхования контроля, включаю-

щие мероприятия по проверке соответствия предостав-

ленной застрахованному лицу медицинской помощи усло-

виям договора на оказание и оплату медицинской помощи

по обязательному медицинскому страхованию, реализуе-

мые посредством медико-экономического контроля

(МЭК), медико-экономической экспертизы (МЭЭ) и экс-

пертизы качества медицинской помощи (ЭКМП). При ме-

дико-экономическом контроле осуществляется установ-

ление соответствия сведений об объемах оказанной ме-

дицинской помощи застрахованным лицам на основании

предоставленных к оплате медицинской организацией

реестров счетов условиям договоров на оказание и опла-

ту медицинской помощи по обязательному медицинскому

страхованию, территориальной программе обязательного

медицинского страхования, способам оплаты медицин-

ской помощи и тарифам на оплату медицинской помощи.

Медико-экономический контроль осуществляется специа-

листами страховых медицинских организаций и террито-

риальных фондов обязательного медицинского страхова-

ния. Проведение медико-экономического контроля осу-

ществляется страховыми медицинскими организациями в

С.Г. Кравчук



автоматизированном режиме. В I полугодии 2013 г. про-

веден медико-экономический контроль почти 463,4 млн

счетов, предъявленных медицинскими организациями к

оплате за оказанную медицинскую помощь по территори-

альным программам обязательного медицинского страхо-

вания. Доля счетов, содержащих нарушения, составила в

среднем по Российской Федерации 4%. Следующим шагом

при проведении контроля объемов, сроков, качества и ус-

ловий предоставления медицинской помощи по обяза-

тельному медицинскому страхованию является медико-

экономическая экспертиза — установление соответствия

фактических сроков оказания медицинской помощи, объ-

ема предъявленных к оплате медицинских услуг записям в

первичной медицинской документации и учетно-отчетной

документации медицинской организации, проводимая не-

посредственно в медицинских организациях. Медико-эко-

номическая экспертиза осуществляется в виде целевой и

плановой медико-экономической экспертизы. Плановая

медико-экономическая экспертиза осуществляется на ос-

новании проведенного медико-экономического контроля

и позволяет оценить, во-первых, соответствие объема ока-

занной медицинской организацией медицинской помощи

объему, установленному решением комиссии по разработ-

ке территориальной программы обязательного медицин-

ского страхования, а также характер, частоту и причины

нарушений прав застрахованных лиц на получение меди-

цинской помощи по обязательному медицинскому страхо-

ванию. Минимальные обязательные ежемесячные объемы

проведения медико-экономической экспертизы страхо-

выми медицинскими организациями установлены Поряд-

ком. Наиболее информативной, позволяющей оценить от-

дельные характеристики предоставленной застрахован-

ным лицам медицинской помощи (например, частота и ви-

ды послеоперационных осложнений, продолжительность

лечения, стоимость медицинских услуг) является плано-

вая тематическая медико-экономическая экспертиза.

Обязательными поводами проведения целевой меди-

ко-экономической экспертизы являются случаи:

повторных обращений по поводу одного и того же забо-

левания: в течение 30 дней при оказании амбулаторно-по-

ликлинической помощи, в течение 90 дней — при повтор-

ной госпитализации;

заболеваний с удлиненным или укороченным сроком

лечения более чем на 50 процентов от установленного

стандартом медицинской помощи или среднесложившего-

ся для всех застрахованных лиц в отчетном периоде с за-

болеванием, для которого отсутствует утвержденный стан-

дарт медицинской помощи;

получения жалоб от застрахованного лица или его пред-

ставителя на доступность медицинской помощи в меди-

цинской организации.

В I полугодии 2013 г. медико-экономические эксперти-

зы проведены по 9,1 млн страховых случаев, в т. ч. в пла-

новом порядке рассмотрено почти 87% случаев, из них

26,3% составили тематические МЭЭ, что более чем в 2 раза

превышает результаты I полугодия 2012 г. По результатам

проведенных медико-экономических экспертиз выявлено

2,4 млн страховых случаев, содержащих нарушения. С це-

лью выявления нарушений в оказании медицинской помо-

щи, в т. ч. оценки правильности выбора медицинской тех-

нологии, степени достижения запланированного результа-

та и установления причинно-следственных связей выяв-

ленных дефектов в оказании медицинской помощи, прово-

дится экспертиза качества медицинской помощи. ЭКМП

также осуществляется в виде целевой и плановой экспер-

тизы качества медицинской помощи. Плановая экспертиза

качества медицинской помощи проводится с целью оцен-

ки соответствия объемов, сроков, качества и условий пре-

доставления медицинской помощи группам застрахован-

ных лиц, разделенным по возрасту, заболеванию или груп-

пе заболеваний, этапу медицинской помощи и другим при-

знакам, условиям, предусмотренным договором на оказа-

ние и оплату медицинской помощи по обязательному ме-

дицинскому страхованию. Минимальные обязательные

ежемесячные объемы проведения страховыми медицин-

скими организациями экспертизы качества медицинской

помощи в медицинских организациях установлены Поряд-

ком. Конкретные объемы ежемесячных плановых экспер-

тиз качества медицинской помощи для каждой медицин-

ской организации определяются в планах проверок, фор-

мируемых страховыми медицинскими организациями, ко-

торые согласовываются территориальными фондами обя-

зательного медицинского страхования. При формирова-

нии планов проверок медицинских организаций с учетом

показателей деятельности организаций в целом или их

структурных подразделений, а также профильных направ-

лений деятельности, включая показатели больничной ле-

тальности, частоты послеоперационных осложнений, пер-

вичного выхода на инвалидность лиц трудоспособного

возраста и детей, частоты повторных госпитализаций,

средней продолжительности лечения, стоимости медицин-

ских услуг и других показателей, проводятся тематические

плановые экспертизы качества медицинской помощи. Ос-

нованиями для их проведения могут также быть результа-

ты внутреннего и ведомственного контроля качества меди-

цинской помощи.

Обязательными поводами проведения целевой экс-

пертизы качества медицинской помощи являются случаи:

получения жалоб от застрахованного лица или его пред-

ставителя на доступность и качество медицинской помощи

в медицинской организации;

летальных исходов при оказании медицинской помощи;

внутрибольничного инфицирования и осложнения за-

болевания;

первичного выхода на инвалидность лиц трудоспособ-

ного возраста и детей;

повторного обоснованного обращения по поводу одно-

го и того же заболевания;
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заболеваний с удлиненным или укороченным сроком

лечения более чем на 50 процентов от установленного

стандартом медицинской помощи.

В I полугодии 2013 г. в Российской Федерации экспер-

тиза качества медицинской помощи проведена по 3,6 млн

страховых случаев, более 93% экспертиз проведены в

плановом порядке. Нарушения содержали 21,6% от всех

рассмотренных при экспертизе качества медицинской

помощи случаев. По результатам МЭК, МЭЭ и ЭКМП к меди-

цинской организации, допустившей нарушения, применя-

ются меры, предусмотренные законодательством в сфере

обязательного медицинского страхования, закрепленные

в договоре на оказание и оплату медицинской помощи по

обязательному медицинскому страхованию. Перечень ос-

нований для отказа в оплате медицинской помощи

(уменьшения оплаты медицинской помощи) утвержден

Порядком, которым также подробно регламентирована

процедура обжалования результатов контроля объемов,

сроков, качества и условий предоставления медицинской

помощи по обязательному медицинскому страхованию,

проведенного страховой медицинской организацией, пу-

тем подачи претензии в территориальный фонд обяза-

тельного медицинского страхования. В целях разрешения

спорных ситуаций, возникающих в ходе медико-экономи-

ческого контроля, медико-экономической экспертизы,

экспертизы качества медицинской помощи, а также кон-

троля за деятельностью страховых медицинских органи-

заций, территориальные фонды организуют проведение

повторных МЭК, МЭЭ и ЭКМП (реэкспертизы). Проведение

реэкспертиз также позволяет объективно оценить дея-

тельность не только страховых медицинских организаций

в целом, но и отдельных специалистов, принимавших уча-

стие в их организации и проведении. Следует отметить,

что при проведении контроля объемов, сроков, качества и

условий предоставления медицинской помощи по обяза-

тельному медицинскому страхованию вопрос кадров, осу-

ществляющих его, является одним из важнейших. Именно

поэтому основные требования к специалистам-экспертам

и экспертам качества медицинской помощи, т. е. специа-

листам, осуществляющим медико-экономическую экспер-

тизу и экспертизу качества медицинской помощи, впер-

вые были закреплены на уровне федерального закона, за-

тем подробно, с детализацией конкретных функций, рег-

ламентированы Порядком, а механизм включения вра-

чей-специалистов в «ряды» экспертов качества медицин-

ской помощи дополнительно отрегулирован Методичес-

кими указаниями о порядке ведения реестров экспертов

качества медицинской помощи в сфере обязательного

медицинского страхования от 17 февраля 2011 г. и при-

казом Федерального фонда обязательного медицинского

страхования от 13 декабря 2011 г. №230 «Об утвержде-

нии Порядка ведения территориального реестра экспер-

тов качества медицинской помощи территориальным

фондом обязательного медицинского страхования и раз-

мещения его на официальном сайте территориального

фонда обязательного медицинского страхования в сети

Интернет. Специалистом-экспертом является врач, имею-

щий стаж работы по врачебной специальности не менее

пяти лет и прошедший соответствующую подготовку по

вопросам экспертной деятельности в сфере обязательно-

го медицинского страхования, а экспертом качества ме-

дицинской помощи — врач-специалист, имеющий выс-

шее профессиональное образование, свидетельство об

аккредитации специалиста или сертификат специалиста,

стаж работы по соответствующей врачебной специально-

сти не менее 10 лет и прошедший подготовку по вопросам

экспертной деятельности в сфере обязательного меди-

цинского страхования. Введение единого доступа в сети

Интернет к территориальным реестрам экспертов качест-

ва медицинской помощи позволило осуществлять терри-

ториальным фондам обязательного медицинского страхо-

вания и страховым медицинским организациям выбор

эксперта любой необходимой квалификации и специаль-

ности. Доступ к единому реестру позволяет также осуще-

ствлять выбор специалистов в других субъектах Россий-

ской Федерации, что значительно улучшает уровень про-

ведения и доступность при организации контроля объе-

мов, сроков, качества и условий предоставления меди-

цинской помощи в любой медицинской организации и

способствует повышению уровня объективности резуль-

татов контроля. Территориальными фондами обязатель-

ного медицинского страхования на основе результатов

контроля объемов, сроков, качества и условий предостав-

ления медицинской помощи по обязательному медицин-

скому страхованию проводится оценка деятельности

субъектов контроля, разрабатываются предложения, спо-

собствующие повышению качества медицинской помощи

и эффективности использования ресурсов обязательного

медицинского страхования. Информирование о результа-

тах контроля органов исполнительной власти субъекта

Российской Федерации в сфере здравоохранения и тер-

риториальных органов Федеральной службы по надзору в

сфере здравоохранения может служить основанием для

принятия управленческих решений по повышению каче-

ства и совершенствования организации медицинской по-

мощи.

Таким образом, контроль соблюдения объема, сроков,

качества и условий оказания медицинской помощи, осу-

ществляемый фондами обязательного медицинского

страхования и страховыми медицинскими организациями

в соответствии с законодательством Российской Федера-

ции об обязательном медицинском страховании, является

одним из важнейших элементов системы контроля каче-

ства и безопасности медицинской деятельности, регла-

ментированного Федеральным законом от 21 ноября

2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан

в Российской Федерации».

70

Контроль качества медпомощи: основные принципы

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014 



71ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014

10 ЛЕТ  РОСЗДРАВНАДЗОРУ

В
ступившим в силу с 25.11.2012 Положением о

государственном контроле качества и безопас-

ности медицинской деятельности, утвержден-

ным постановлением Правительства Российской Фе-

дерации от 12.11.2012 №1152, установлено, что госу-

дарственный контроль качества и безопасности меди-

цинской деятельности осуществляется путем проведе-

ния проверок, в т. ч. соблюдения осуществляющими

медицинскую деятельность организациями и индиви-

дуальными предпринимателями порядков проведения

медицинских экспертиз, медицинских осмотров и ме-

дицинских освидетельствований. Осуществление дан-

ной функции нормативными правовыми документами

возложено на Федеральную службу по надзору в сфе-

ре здравоохранения.

До изменений, внесенных в Положение о Федераль-

ной службе по надзору в сфере здравоохранения (по-

становление Правительства Российской Федерации от

30.06.2004 №323) постановлением Правительства

О нормативно-правовых основах 
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проведения медицинских
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Управление организации государственного контроля качества

оказания медицинской помощи населению

Веселова Н.А., Шаронов А.Н. О нормативно-правовых основах проверок соблюдения порядков проведения медицинских

экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

С 25.11.2012 вступило в силу Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, ут-

вержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 №1152. Данным Положением на Федеральную

службу по надзору в сфере здравоохранения возложено осуществление государственного контроля качества и безопасности ме-

дицинской деятельности, в т. ч. путем проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность орга-

низациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и меди-

цинских освидетельствований. В статье представлена информация о нормативно-правовых основах проведения данных прове-

рок, приведены перечни основных нормативных правовых документов, устанавливающих порядок проведения соответствующе-

го вида медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований.

Veselova NA, Sharonov AN. Regulatory framework for compliance audits of medical evaluation, examination and certification 

procedures

Regulation on state quality and safety control of healthcare activities No. 1152 was approved by the Government of the Russian Federation

on November 12, 2012, and came into force on November 25, 2012. The regulation assigned Federal Service on Surveillance in Healthcare to

implement state quality and safety control of medical activities, including carrying out checks of compliance of medical organizations and

individual entrepreneurs with medical evaluation, examination and certification procedures. The article tells about the regulatory framework

for such audits, there are lists of basis legal documents outlining procedures for the relevant medical evaluations, examinations and certifi-

cations.
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ПРАВОВЫЕ АСПЕКТЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



Российской Федерации от 02.05.2012 №413 «О внесе-

нии изменений в некоторые акты Правительства Рос-

сийской Федерации», на Росздравнадзор был возло-

жен контроль за:

порядком производства медицинской экспертизы;

порядком установления степени утраты профессио-

нальной трудоспособности в результате несчастных

случаев на производстве и профессиональных заболе-

ваний;

порядком организации и осуществления медико-со-

циальной экспертизы, а также реабилитацией инвали-

дов;

осуществлением судебно-медицинских и судебно-

психиатрических экспертиз.

Таким образом, Положением о государственном кон-

троле качества и безопасности медицинской деятель-

ности, утвержденным постановлением Правительства

Российской Федерации от 12.11.2012 №1152, а также

изменениями, внесенными в Положение о Федеральной

службе по надзору в сфере здравоохранения, утверж-

денное постановлением Правительства Российской

Федерации от 30.06.2004 №323, полномочия Росздрав-

надзора были существенно расширены, что потребова-

ло изучения нормативных правовых документов, регла-

ментирующих порядки проведения медицинских экс-

пертиз, и, особенно, медицинских осмотров и медицин-

ских освидетельствований как новых видов контроль-

но-надзорной деятельности Росздравнадзора.

Существующие виды медицинских экспертиз и ме-

дицинских освидетельствований определены в главе 7

(«Медицинская экспертиза и медицинское освиде-

тельствование») Федерального закона от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации». К ним относятся:

а) медицинские экспертизы:

экспертиза временной нетрудоспособности;

медико-социальная экспертиза;

военно-врачебная экспертиза, в т. ч. независимая

военно-врачебная экспертиза;

судебно-медицинская экспертиза;

судебно-психиатрическая экспертиза;

экспертиза профессиональной пригодности;

экспертиза связи заболевания с профессией;

экспертиза качества медицинской помощи, которую

можно разделить на два подвида:

— экспертиза качества медицинской помощи, ока-

зываемой в рамках программ обязательного медицин-

ского страхования, которая проводится в соответствии

с законодательством Российской Федерации об обяза-

тельном медицинском страховании (Федеральный за-

кон от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном меди-

цинском страховании в Российской Федерации»)1;

— экспертиза качества медицинской помощи, за

исключением медицинской помощи, оказываемой в

соответствии с законодательством Российской Феде-

рации об обязательном медицинском страховании2;

б) медицинские освидетельствования:

освидетельствование на состояние опьянения (алко-

гольного, наркотического или иного токсического);

психиатрическое освидетельствование;

освидетельствование на наличие медицинских про-

тивопоказаний к управлению транспортным средством;

освидетельствование на наличие медицинских про-

тивопоказаний к владению оружием;

иные виды медицинского освидетельствования, уста-

новленные законодательством Российской Федерации,

к которым относятся:

— освидетельствование кандидатов в усыновители,

опекуны (попечители) или приемные родители;

— освидетельствование на выявление ВИЧ-инфекции;

— освидетельствование на наличие инфекционных за-

болеваний, представляющих опасность для окружаю-

щих и являющихся основанием для отказа иностран-

ным гражданам и лицам без гражданства в выдаче ли-

бо аннулировании разрешения на временное

проживание, или вида на жительство, или разрешения

на работу в Российской Федерации;

— освидетельствование детей, передаваемых на вос-

питание в семью;

— освидетельствование несовершеннолетних, содер-

жащихся и обучающихся в специальном учебно-воспи-

тательном учреждении закрытого типа органа управле-

ния образованием;

— освидетельствование осужденных к лишению сво-

боды; лиц, находящихся в местах лишения свободы;

подозреваемых или обвиняемых в совершении пре-

ступления;

— освидетельствование отдельных категорий лиц, в

т. ч. поступающих на определенные виды государст-

венной гражданской и военной службы;

— освидетельствование судоводителей индивидуаль-

ных маломерных судов.

Статьей 46 Федерального закона от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации» определены следующие виды

медицинских осмотров:

профилактический;

предварительный;

периодический;

предсменный, послесменный;

предрейсовый, послерейсовый.

Кроме того, существует ряд медицинских осмотров,

касающихся отдельных категорий и профессиональ-

1 Проводится экспертом качества медицинской помощи, включенным в территори-

альный реестр экспертов качества медицинской помощи, по поручению Федерально-

го фонда ОМС, территориального фонда ОМС, страховой медицинской организации.

2 Осуществляется в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом

исполнительной власти.
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ных групп граждан, к ним относятся следующие виды

медицинских осмотров:

предполетный и послеполетный;

несовершеннолетних, в т. ч. при поступлении в обра-

зовательные учреждения и в период обучения в них,

при занятиях физической культурой и спортом;

для допуска к занятиям физической культурой и к

участию в массовых спортивных соревнованиях;

и ряд других.

Таким образом, Росздравнадзор уполномочен осу-

ществлять проверки соблюдения более 25 видов ме-

дицинских экспертиз, медицинских осмотров и меди-

цинских освидетельствований.

Исполнение данной функции осуществляется

должностными лицами Росздравнадзора и его терри-

ториальных органов посредством проведения плано-

вых и внеплановых проверок соблюдения обязатель-

ных требований субъектами производства медицин-

ских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских

освидетельствований.

Задачей проверок является проведение оценки со-

ответствия порядка проведения соответствующего ви-

да медицинской экспертизы, медицинского осмотра и

медицинского освидетельствования обязательным

требованиям, установленным законодательством Рос-

сийской Федерации.

При этом основными законодательными и норма-

тивными правовыми актами, использующимися при

проведении проверок, являются:

Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об ос-

новах охраны здоровья граждан в Российской Федера-

ции»;

Федеральный закон от 26.12.2008 №294-ФЗ «О защи-

те прав юридических лиц и индивидуальных предпри-

нимателей при осуществлении государственного кон-

троля (надзора) и муниципального контроля»;

Федеральный закон от 02.05.2006 №59-ФЗ «О поряд-

ке рассмотрения обращений граждан Российской Фе-

дерации»;

Положение о Федеральной службе по надзору в сфе-

ре здравоохранения, утвержденное постановлением

Правительства Российской Федерации от 30.06.2004

№323;

постановление Правительства Российской Федера-

ции от 16.04.2012 №291 «О лицензировании медицин-

ской деятельности (за исключением указанной дея-

тельности, осуществляемой медицинскими организаци-

ями и другими организациями, входящими в частную

систему здравоохранения, на территории инновацион-

ного центра «Сколково»)»;

Положение о государственном контроле качества и

безопасности медицинской деятельности, утвержден-

ное постановлением Правительства Российской Феде-

рации от 12.11.2012 №1152.

Кроме того, в таблицах 1, 2 и 3 представлены пе-

речни основных законодательных и нормативных пра-

вовых актов, устанавливающих порядок проведения

соответствующего вида медицинской экспертизы, ме-

дицинского освидетельствования и медицинского ос-

мотра (по состоянию на 1 ноября 2013 г.).

Порядок проведения контрольного мероприятия

устанавливается Административным регламентом. В

настоящее время действует Административный регла-

мент Росздравнадзора по исполнению государствен-

ной функции по контролю за порядком производства

медицинской экспертизы, утвержденный приказом

Минздравсоцразвития России от 07.11.2011 №1330н.

В ходе контрольного мероприятия проверяются:

правомочность осуществления проверяемым лицом

соответствующего вида медицинских экспертиз, меди-

цинских осмотров и медицинских освидетельствований

(наличие лицензии на право осуществления соответству-

ющей работы (услуги); наличие соответствующей про-

фессиональной подготовки у медицинского персонала)3;

ведение учетно-отчетной медицинской документации;

соблюдение проверяемым лицом порядка производ-

ства соответствующего вида медицинских экспертиз,

медицинских осмотров и медицинских освидетельство-

ваний;

порядок работы врачебной комиссии проверяемого

лица;

наличие необходимого медицинского оборудования.

В настоящее время сотрудниками Росздравнадзора

разработан проект Административного регламента Фе-

деральной службы по надзору в сфере здравоохране-

ния по исполнению государственной функции по осу-

ществлению контроля за соблюдением осуществляю-

щими медицинскую деятельность организациями и

индивидуальными предпринимателями порядков про-

ведения медицинских экспертиз, медицинских осмот-

ров и медицинских освидетельствований, который на-

ходится на утверждении в Минздраве России.

Проектом Административного регламента устанав-

ливаются:

права и обязанности должностных лиц при осуще-

ствлении государственного контроля;

права и обязанности лиц, в отношении которых осу-

ществляются мероприятия по контролю;

порядок информирования об исполнении государст-

венной функции;

сроки исполнения государственной функции;

3 В Перечне работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность (приложение к

Положению о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указан-

ной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими орга-

низациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории иннова-

ционного центра «Сколково»), утвержденному постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации от 16.04.2012 №291), напрямую к медицинским экспертизам от-

носится 16 работ (услуг), медицинским осмотрам – 6 работ (услуг), медицинским ос-

видетельствованиям – 5 работ (услуг).
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ТАБЛИЦА 1. Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, устанав-

ливающих порядок проведения соответствующего вида медицинской экспертизы

Вид медицинской экспертизы Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

устанавливающих порядок проведения

Экспертиза временной приказ Минздравсоцразвития России от 29.06.2011 №624н «Об утверждении 

нетрудоспособности* Порядка выдачи листков нетрудоспособности»;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н «Об утверждении Порядка создания 

и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»

Медико-социальная Федеральный закон от 24.11.1995 №181-ФЗ 

экспертиза «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации»;

постановление Правительства Российской Федерации от 20.02.2006 №95 

«О порядке и условиях признания лица инвалидом»;

приказ Минздравсоцразвития России от 24.11.2010 №1031н «О формах справки, подтверждающей факт

установления инвалидности, и выписки из акта освидетельствования гражданина, признанного

инвалидом, выдаваемых федеральными государственными учреждениями медико-социальной 

экспертизы, и порядке их составления» (вместе с Порядком составления форм справки, подтверждаю-

щей факт установления инвалидности, и выписки из акта освидетельствования гражданина,

признанного инвалидом, выдаваемых федеральными государственными учреждениями медико-

социальной экспертизы);

приказ Минздравсоцразвития России от 11.04.2011 №295н «Об утверждении Административного

регламента по предоставлению государственной услуги по проведению медико-социальной экспертизы»;

приказ Минздравсоцразвития России от 17.04.2012 №373н «Об утверждении формы акта 

медико-социальной экспертизы гражданина и Порядка его составления»;

приказ Минтруда России от 17.10.2012 № 322н «Об утверждении формы протокола проведения 

медико-социальной экспертизы гражданина в федеральном государственном учреждении

медико-социальной экспертизы»

Военно-врачебная экспертиза, постановление Правительства Российской Федерации от 25.02.2003 №123 «Об утверждении 

в т. ч. независимая военно- Положения о военно-врачебной экспертизе» (действует до 01.01.2014);

врачебная экспертиза постановление Правительства Российской Федерации от 04.07.2013 №565

«Об утверждении Положения о военно-врачебной экспертизе» (вступает в силу с 01.01.2014);

постановление Правительства Российской Федерации от 28.07.2008 №574 «Об утверждении

Положения о независимой военно-врачебной экспертизе и о внесении изменений

в Положение о военно-врачебной экспертизе»;

приказ Министра обороны Российской Федерации и Министерства здравоохранения

Российской Федерации от 23.05.2001 №240/68 «Об организации медицинского обеспечения

подготовки граждан Российской Федерации к военной службе»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 20.08.2003 №200

«О порядке проведения военно-врачебной экспертизы в Вооруженных Силах Российской Федерации»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 02.10.2007 №400 «Об утверждении

Инструкции по подготовке и проведению мероприятий, связанных с призывом на военную

службу граждан Российской Федерации, не пребывающих в запасе»

Судебно-медицинская Уголовно-процессуальный кодекс Российской Федерации от 18.12.2001 №174-ФЗ;

экспертиза* Федеральный закон от 31.05.2001 №73-ФЗ «О государственной судебно-экспертной 

деятельности в Российской Федерации»;

приказ Минздравсоцразвития России от 24.04.2008 №194н «Об утверждении

Медицинских критериев определения степени тяжести вреда, причиненного здоровью человека»;

приказ Минздравсоцразвития России от 12.05.2010 №346н «Об утверждении Порядка организации

и производства судебно-медицинской экспертизы в государственных

судебно-экспертных учреждениях Российской Федерации»
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ТАБЛИЦА 1 (продолжение) Перечень основных законодательных и нормативных правовых

актов, устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинской экспертизы

Вид медицинской Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

экспертизы устанавливающих порядок проведения

Судебно-психиатрическая Уголовно-процессуальный кодекс Российской Федерации от 18.12.2001 №174-ФЗ;

экспертиза* Федеральный закон от 31.05.2001 №73-ФЗ «О государственной судебно-экспертной

деятельности в Российской Федерации»;

приказ Минздрава России от 12.08.2003 №401 «Об утверждении отраслевой учетной и отчетной

медицинской документации по судебно-психиатрической экспертизе»;

приказ Минздравсоцразвития России от 30.05.2005 №370 «Об утверждении Инструкции

об организации производства судебно-психиатрических экспертиз в отделениях судебно-

психиатрической экспертизы государственных психиатрических учреждений»

Экспертиза постановление Правительства Российской Федерации от 15.12.2000 №967

профессиональной «Об утверждении Положения о расследовании и учете профессиональных заболеваний»;

пригодности* приказ Минздрава России от 28.05.2001 №176 «О совершенствовании системы расследования 

и учета профессиональных заболеваний в Российской Федерации»;

приказ Минздравсоцразвития России от 16.08.2004 №83 «Об утверждении перечней вредных и

(или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся

предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования),

и порядка проведения этих осмотров (обследований)»;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н «Об утверждении Порядка

создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;

приказ Минздрава России от 13.11.2012 №911н «Об утверждении Порядка оказания медицинской

помощи при острых и хронических профессиональных заболеваниях»

Экспертиза связи Федеральный закон от 24.07.1998 №125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных

заболевания с профессией случаев на производстве и профессиональных заболеваний»;

постановление Правительства Российской Федерации от 15.12.2000 №967 «Об утверждении

Положения о расследовании и учете профессиональных заболеваний»;

приказ Минздрава России от 28.05.2001 №176 «О совершенствовании системы расследования

и учета профессиональных заболеваний в Российской Федерации»;

приказ Минздравсоцразвития России от 27.04.2012 №417н «Об утверждении

Перечня профессиональных заболеваний»;

приказ Минздрава России от 13.11.2012 №911н «Об утверждении Порядка оказания медицинской

помощи при острых и хронических профессиональных заболеваниях»

Экспертиза качества меди- в настоящее время нормативные правовые документы отсутствуют

цинской помощи, за исключе-

нием медицинской помощи, 

оказываемой в соответствии

с законодательством Российс-

кой Федерации об обязатель-

ном медицинском страховании*

* Минздравом России ведется работа по актуализации действующих либо разработке новых нормативных правовых актов.
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состав, последовательность и сроки выполнения адми-

нистративных процедур (действий) и требования к по-

рядку их выполнения, в т. ч. планирование проведения

мероприятий по контролю, принятие решений о проведе-

нии мероприятий по контролю, проведение мероприятий

по контролю, оформление результатов проверки, приня-

тие мер по результатам мероприятий по контролю;

порядок и формы контроля за исполнением государ-

ственной функции;

порядок и периодичность осуществления плановых и

внеплановых проверок за полнотой и качеством испол-

нения государственной функции;

ответственность должностных лиц Росздравнадзора

и его территориальных органов за решения и действия

(бездействие), принимаемые ими в ходе исполнения

государственной функции;

досудебный (внесудебный) порядок обжалования

решений и действий (бездействия) должностных лиц,

исполняющих государственную функцию;

права заявителей на получение информации и доку-

ментов, необходимых для обоснования и рассмотрения

обращений;

сроки рассмотрения обращений;

порядок составления акта проверки;

алгоритм принятия мер по результатам мероприятий

по контролю.

ТАБЛИЦА 2. Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинского освидетельствования

Вид медицинского Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

освидетельствования устанавливающих порядок проведения

Освидетельствование Федеральный закон от 08.01.1998 №3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»;

на состояние опьянения постановление Правительства Российской Федерации от 26.06.2008 №475 «Об утверждении Правил 

(алкогольного, наркотического освидетельствования лица, которое управляет транспортным средством, на состояние алкогольного 

или иного токсического) опьянения и оформления его результатов, направления указанного лица на медицинское 

освидетельствование на состояние опьянения, медицинского освидетельствования этого лица

на состояние опьянения и оформления его результатов и Правил определения наличия наркотических

средств или психотропных веществ в организме человека при проведении медицинского

освидетельствования на состояние опьянения лица, которое управляет транспортным средством»;

приказ Минздрава России от 14.07.2003 №308 «О медицинском освидетельствовании

на состояние опьянения»;

приказ Минздравсоцразвития России от 27.01.2006 №40 «Об организации проведения химико-

токсикологических исследований при аналитической диагностике наличия в организме человека

алкоголя, наркотических средств, психотропных и других токсических веществ»

Психиатрическое Закон Российской Федерации от 02.07.1992 № 3185-1 «О психиатрической помощи и гарантиях прав

освидетельствование (в т. ч. граждан при ее оказании»;

обязательное психиатрическое постановление Правительства Российской Федерации от 28.04.1993 №377 «О реализации Закона 

освидетельствование работ- Российской Федерации «О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании» 

ников, осуществляющих (с Перечнем медицинских психиатрических противопоказаний для осуществления отдельных видов

отдельные виды деятельности профессиональной деятельности и деятельности, связанной с источником повышенной опасности);

в условиях повышенной постановление Правительства Российской Федерации от 23.09.2002 №695 «О прохождении обязательного

опасности)* психиатрического свидетельствования работниками, осуществляющими отдельные виды деятельности, 

в том числе деятельность, связанную с источниками повышенной опасности (с влиянием вредных веществ

и неблагоприятных производственных факторов), а также работающими в условиях повышенной опасности»;

письмо Минздравсоцразвития России от 06.04.2012 №14-5/10/2-3374 «О проведении психиатрического

освидетельствования, освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению

личным транспортным средством, освидетельствования на наличие медицинских

противопоказаний к владению оружием»

Освидетельствование на наличие постановление Правительства Российской Федерации от 26.06.2008 №475 «Об утверждении Правила

медицинских противопоказаний освидетельствования лица, которое управляет транспортным средством, на состояние алкогольного 

к управлению транспортным опьянения и оформления его результатов, направления указанного лица на медицинское 

средством* освидетельствование на состояние опьянения, медицинского освидетельствования этого лица на состояние

опьянения и оформления его результатов и Правила определения наличия наркотических средств

или психотропных веществ в организме человека при проведении медицинского освидетельствования

на состояние опьянения лица, которое управляет транспортным средством»;

приказ Минздрава СССР от 29.09.1989 №555 «О совершенствовании системы медицинских осмотров

трудящихся и водителей индивидуальных транспортных средств (приказ утратил силу в части, касающейся

психических расстройств (приказ Минздрава России от 31.05.1993 №116);
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ТАБЛИЦА 2 (продолжение) Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинского освидетельствования

Вид медицинского Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

освидетельствования устанавливающих порядок проведения

приказ Минздравсоцразвития России от 28.09.2010 №831н «Об утверждении единого образца справки

о допуске к управлению транспортными средствами»;

письмо Минздравсоцразвития России от 06.04.2012 №14-5/10/2-3374 «О проведении психиатрического

освидетельствования, освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению

личным транспортным средством, освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний

к владению оружием»

Освидетельствование приказ Минздрава России от 11.09.2000 №344 «О медицинском освидетельствовании граждан

на наличие медицинских для выдачи лицензии на право приобретения оружия»;

противопоказаний письмо Минздравсоцразвития России от 06.04.2012 №14-5/10/2-3374 «О проведении психиатрического

к владению оружием* освидетельствования, освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению

личным транспортным средством, освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний

к владению оружием»

Освидетельствование приказ Минздрава России от 10.09.1996 №332 «О порядке медицинского освидетельствования граждан,

кандидатов в усыновители, желающих стать усыновителями, опекунами (попечителями) или приемными родителями;

опекуны (попечители) письмо Минздрава России от 15.10.2013 №14-2/2090076 «О медицинском освидетельствовании граждан, 

или приемные родители* желающих стать усыновителями, опекунами (попечителями) или приемными родителями»

Освидетельствование постановление Правительства Российской Федерации от 04.09.1995 №877 «Об утверждении Перечня 

на выявление ВИЧ-инфекции работников отдельных профессий, производств, предприятий, учреждений и организаций, которые прохо-

дят обязательное медицинское освидетельствование для выявления ВИЧ-инфекции при проведении

обязательных предварительных при поступлении на работу и периодических медицинских осмотров»;

постановление Правительства Российской Федерации от 13.10.1995 №1017 «Об утверждении Правил

проведения обязательного медицинского освидетельствования на выявление вируса

иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;

постановление Правительства Российской Федерации от 28.02.1996 №221 «Об утверждении Правил

обязательного медицинского освидетельствования лиц, находящихся в местах лишения свободы,

на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;

постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 11.01.2011 №1

«Об утверждении СП 3.1.5.2826-10 «Профилактика ВИЧ-инфекции» (раздел V «Порядок

освидетельствования на ВИЧ-инфекцию»);

Методические рекомендации Минздравсоцразвития России от 06.08.2007 № 5950-РХ «Методические

рекомендации о проведении обследования на ВИЧ-инфекцию»

Освидетельствование на наличие постановление Правительства Российской Федерации от 13.10.1995 №1017 «Об утверждении Правил

инфекционных заболеваний, проведения обязательного медицинского освидетельствования на выявление

представляющих опасность вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;

для окружающих и являющихся постановление Правительства Российской Федерации от 02.04.2003 №188 «О перечне инфекционных

основанием для отказа ино- заболеваний, представляющих опасность для окружающих и являющихся основанием для отказа в выдаче

странным гражданам и лицам либо аннулировании разрешения на временное проживание иностранным гражданам и лицам без

без гражданства в выдаче либо гражданства, или вида на жительство, или разрешения на работу в Российской Федерации»;

аннулировании разрешения постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 14.12.2007 №86

на временное проживание, или «Об организации медицинского освидетельствования иностранных граждан и лиц без гражданства»

вида на жительства, или разре-

шения на работу в Российской

Федерации 

Освидетельствование детей, приказ Минздравмедпрома России и Минобразования России от 25.12.1995 №369/641 

передаваемых на воспитание «О медицинском освидетельствовании детей, передаваемых на воспитание в семью»

в семью

Освидетельствование несовершен- постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2012 №259 «Об утверждении Правил 

нолетних, содержащихся и обу- медицинского освидетельствования несовершеннолетнего на наличие или отсутствие у него заболевания,

чающихся в специальном учебно- препятствующего его содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном учреждении 

воспитательном учреждении закрытого типа»;



78

Порядки проведения медицинских экспертиз, медосмотров и медосвидетельствований

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2014 

ТАБЛИЦА 2 (продолжение) Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинского освидетельствования

Вид медицинского Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, 

освидетельствования устанавливающих порядок проведения

закрытого типа органа приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №480н «Об утверждении формы, порядка ведения 

управления образованием и хранения журнала регистрации медицинских освидетельствований несовершеннолетних на наличие

или отсутствие у них заболеваний, препятствующих их содержанию и обучению в специальном учебно-

воспитательном учреждении закрытого типа органа управления образованием»;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №482н «Об утверждении перечня мероприятий,

проводимых при медицинском освидетельствовании несовершеннолетнего на наличие или отсутствие

у него заболеваний, препятствующих его содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном

учреждении закрытого типа органа управления образованием, и перечня участвующих в проведении

указанного медицинского освидетельствования врачей-специалистов»

Освидетельствование осужденных постановление Правительства Российской Федерации от 28.02.1996 №221 «Об утверждении Правил 

к лишению свободы; лиц, нахо- обязательного медицинского освидетельствования лиц, находящихся в местах лишения свободы,

дящихся в местах лишения сво- на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции);

боды; подозреваемых или обви- постановление Правительства Российской Федерации от 06.02.2004 №54 «О медицинском освидетельст-

няемых в совершении вовании осужденных, представляемых к освобождению от отбывания наказания в связи с болезнью»;

преступления постановление Правительства Российской Федерации от 14.01.2011 №3 «О медицинском освидетельство-

вании подозреваемых или обвиняемых в совершении преступлений» (вместе с Правилами медицинского 

освидетельствования подозреваемых или обвиняемых в совершении преступлений);

приказ Минздрава России и Минюста России от 09.08.2001 №311/242 «Об освобождении от отбывания

наказания осужденных к лишению свободы в связи с тяжелой болезнью» (вместе с Перечнем заболеваний,

который может быть использован в качестве основания для представления к освобождению от отбывания

наказания осужденных к лишению свободы и Порядком медицинского освидетельствования осужденных

к лишению свободы и их представления к освобождению от отбывания наказания в связи с тяжелой болезнью);

приказ Минздравсоцразвития России от 16.03.2011 №208н «Об утверждении формы направления

на медицинское освидетельствование подозреваемого или обвиняемого в совершении преступления,

в отношении которого избрана мера пресечения в виде заключения под стражу»;

приказ Минздравсоцразвития России от 16.03.2011 №209н «Об утверждении формы, Порядка ведения

и хранения журнала регистрации медицинских освидетельствований подозреваемых или обвиняемых

в совершении преступления, в отношении которых избрана мера пресечения в виде заключения под стражу»

Освидетельствование отдельных постановление Правительства Российской Федерации от 26.08.2013 №733 «О медицинском освидетельст-

категорий лиц, в т. ч. поступаю- вовании лиц на предмет наличия (отсутствия) заболевания, препятствующего поступлению на службу

щих на определенные виды в органы и учреждения прокуратуры Российской Федерации и исполнению служебных обязанностей 

государственной гражданской прокурорского работника» (вместе с Правилами проведения медицинского освидетельствования лица

и военной службы на предмет наличия (отсутствия) заболевания, препятствующего поступлению на службу в органы

и учреждения прокуратуры Российской Федерации и исполнению служебных обязанностей

прокурорского работника);

приказ Минтранса России от 22.04.2002 №50 «Об утверждении Федеральных авиационных правил

«Медицинское освидетельствование летного, диспетчерского состава, бортпроводников, курсантов

и кандидатов, поступающих в учебные заведения гражданской авиации»;

приказ Федеральной службы воздушного транспорта от 24.11.1999 №115 «Об утверждении Федеральных

авиационных правил «Сертификация юридических лиц, осуществляющих медицинское освидетельствова-

ние авиационного персонала»;

приказ министра обороны Российской Федерации от 09.10.1999 №455 «Об утверждении Положения

о медицинском освидетельствовании летного состава авиации Вооруженных Сил Российской Федерации»

Освидетельствование судово- приказ Минздрава СССР от 26.05.1986 №724 «О порядке медицинского освидетельствования судоводителей

дителей индивидуальных индивидуальных маломерных судов» (вместе с Инструкцией о порядке предварительных и периодических

маломерных судов медицинских осмотров судоводителей индивидуальных маломерных судов)

* Минздравом России ведется работа по актуализации действующих либо разработке новых нормативных правовых актов.
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Заключение

Таким образом, деятельность Федеральной службы

по надзору в сфере здравоохранения по исполнению

государственной функции по осуществлению контро-

ля за соблюдением осуществляющими медицинскую

деятельность организациями и индивидуальными

предпринимателями порядков проведения медицин-

ских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских

освидетельствований в настоящее время в основном

регламентирована.

Вместе с тем требует утверждения приказом Мин-

здрава России разработанный проект Административ-

ного регламента Росздравнадзора по исполнению го-

сударственной функции по осуществлению контроля

за соблюдением осуществляющими медицинскую дея-

тельность организациями и индивидуальными пред-

принимателями порядков проведения медицинских

экспертиз, медицинских осмотров и медицинских ос-

видетельствований с его последующей регистрацией в

Минюсте России.

Кроме того, отдельные нормативные правовые акты,

устанавливающие порядки проведения соответствую-

щих видов медицинских экспертиз, медицинских осмот-

ров и медицинских освидетельствований, требуют актуа-

лизации и приведения их в соответствие с нормами Фе-

дерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах

охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

ТАБЛИЦА 3. Перечень основных нормативных правовых документов, устанавливающих

порядок проведения соответствующего вида медицинского осмотра

Вид медицинского  Перечень основных нормативных правовых документов,

осмотра устанавливающих порядок проведения

Профилактический приказ Минздрава России от 06.12.2012 № 1011н «Об утверждении Порядка проведения

профилактического медицинского осмотра»;

Порядок и сроки проведения профилактических медицинских осмотров населения

в целях выявления туберкулеза, утвержденные постановлением Правительства

Российской Федерации от 25.12.2001 №892;

ведомственные нормативные правовые документы по проведению медицинских

осмотров отдельных категорий профессий и (или) граждан

Предварительный, приказ Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 №302н «Об утверждении Перечней 

периодический* вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых

проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры

(обследования) и Порядка проведения обязательных предварительных (при поступлении

на работу) и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых

на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда»;

приказ Минздрава СССР от 26.05.1986 №724 «О порядке медицинского освидетельствования

судоводителей индивидуальных маломерных судов» (вместе с Инструкцией о порядке

предварительных и периодических медицинских осмотров судоводителей

индивидуальных маломерных судов);

приказ Минздрава России от 21.03.2000 №101 «О Порядке проведения предварительных

и периодических медицинских осмотров работников, занятых на работах

по уничтожению химического оружия»;

Методические рекомендации Минздравсоцразвития России от 14.12.2005

«Методологические основы проведения предварительных и периодических медицинских

осмотров лиц, работающих во вредных и (или) опасных условиях труда»;

ведомственные нормативные правовые документы по проведению предварительных

и периодических медицинских осмотров отдельных профессиональных групп граждан

Предсменный, приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н «Об утверждении Порядка 

послесменный* создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;
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ТАБЛИЦА 3. Перечень основных нормативных правовых документов, устанавливающих

порядок проведения соответствующего вида медицинского осмотра

Вид медицинского  Перечень основных нормативных правовых документов,

осмотра устанавливающих порядок проведения

приказ Минтранса России от 16.07.2010 №154 «Об утверждении Порядка проведения

обязательных предрейсовых или предсменных медицинских осмотров

на железнодорожном транспорте общего пользования»;

ведомственные нормативные правовые документы по проведению предсменных

и послесменных медицинских осмотров отдельных профессиональных групп граждан

Предрейсовый, письмо Минздрава России от 21.08.2003 №2510/9468-03-32 «О предрейсовых медицинских

послерейсовый* осмотрах водителей транспортных средств»;

приказ Минтранса России от 16.07.2010 №154 «Об утверждении Порядка проведения

обязательных предрейсовых или предсменных медицинских осмотров

на железнодорожном транспорте общего пользования»;

ведомственные нормативные правовые документы по проведению предрейсовых

и послерейсовых медицинских осмотров отдельных профессиональных групп граждан

Предполетный, приказ Минтранса России от 22.04.2002 №50 «Об утверждении Федеральных авиационных

послеполетный правил «Медицинское освидетельствование летного, диспетчерского состава,

бортпроводников, курсантов и кандидатов, поступающих в учебные

заведения гражданской авиации»;

приказ Минтранса России от 31.07.2009 №128 «Об утверждении Федеральных

авиационных правил «Подготовка и выполнение полетов в гражданской авиации

Российской Федерации»;

приказ Минтранса России от 27.03.2012 №81 «Об утверждении требований

к здравпункту аэровокзала гражданской авиации»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 24.09.2004 №275

«Об утверждении Федеральных авиационных правил производства

полетов государственной авиации»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 27.04.2009 №265

«Об утверждении Федеральных авиационных правил медицинского

обеспечения полетов государственной авиации»

Несовершеннолетних, приказ Минздрава России от 21.12.2012 №1346н «О Порядке прохождения

в т. ч. при поступлении несовершеннолетними медицинских осмотров, в том числе при поступлении

в образовательные в образовательные учреждения и в период обучения в них»;

учреждения и в период проект приказа Минздрава России (от 21.05.2013) «Об утверждении Порядка 

обучения в них, при занятиях прохождения несовершеннолетними медицинских осмотров при занятиях

физической культурой физической культурой и спортом»

и спортом Для допуска к занятиям физической культурой и к участию в массовых спортивных

соревнованиях приказ Минздравсоцразвития России от 09.08.2010 №613н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при проведении

физкультурных и спортивных мероприятий»

* Минздравом России ведется работа по актуализации действующих либо разработке новых нормативных правовых актов.
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