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Уважаемые коллеги!

Г лавная тема данного номера журнала по-
священа обеспечению эпидемиологической 
безопасности в медицинских организациях. 

Создание безопасной среды пребывания для па-
циентов и персонала в организациях, осуществ-
ляющих медицинскую деятельность, – вопрос 
чрезвычайно важный, поскольку распространение 
инфекций, связанных с оказанием медицинской 
помощи (ИСМП), может иметь серьезные негатив-
ные последствия для здоровья пациентов, персо-
нала и экономики государства. По данным совре-
менных международных научных исследований, 
ИСМП поражают в среднем от 5 до 15% госпитализированных пациентов, а в отделениях 
высокого риска, например, отделениях интенсивной терапии – до 40%.
Между тем большая часть инфекционных осложнений медицинской помощи предотвра-
тима. Исследования, проведенные во многих странах мира в последние десятилетия, 
показали, что внедрение различных методов профилактики может привести к сокраще-
нию некоторых ИМСП до 70%! Добиться реального улучшения можно через внедрение 
систем менеджмента качества в медицинских организациях, а наиболее эффективной 
и способствующей сохранению здоровья населения и снижению смертности от ИСМП 
представляется новая модель обеспечения эпидемиологической безопасности, основан-
ная на риск-ориентированном подходе с обязательной оценкой эффективности проводи-
мых мероприятий.
Для стандартизации этих процессов мультидисциплинарная рабочая группа под руко-
водством Росздравнадзора в 2015 г. разработала Предложения (практические рекомен-
дации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности в медицинской организации (стационаре). В 2017 г. аналогичные предложения 
разработаны для амбулаторно-поликлинического звена (размещены на прилагаемом 
к данному номеру журнала CD-диске). Оба варианта предложений содержат раздел, по-
священный эпидемиологической безопасности, включающий 16 важнейших групп пока-
зателей (требований), которые одновременно являются как целевыми ориентирами для 
повседневной работы медицинской организации, так и критериями для их оценки в части 
обеспечения эпидемиологической безопасности и профилактики ИСМП. 
Практика показывает, что большинство эффективных мер профилактики и борьбы 
с ИСМП, такие как надлежащая гигиена рук персонала и пациентов и правильное при-
менение основных мер предосторожности во время инвазивных процедур являются про-
стыми и недорогими, но требуют вовлеченности всего персонала и изменения поведе-
ния сотрудников, когда приверженность эпидемиологической безопасности становится 
частью производственной культуры организации.

М.А. Мурашко, 
главный редактор журнала, 

руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Анна Юрьевна, охарактеризуй-
те, пожалуйста, значимость про-
филактики инфекций, связанных 
с оказанием медицинской помощи. 

В современных условиях про-
филактика инфекций, связан-
ных с оказанием медицинской 
помощи (ИСМП), является од-
ной из глобальных мировых 
проблем. Актуальность ИСМП 
определяется их широким рас-
пространением, негативными 
последствиями для здоровья 
и жизни пациентов, персона-
ла медицинских организаций, 
увеличением расходов на ока-
зание медицинской помощи, 
в т.ч. в стационарных условиях, 
вследствие увеличения дли-
тельности лечения, снижения 
оборота койки, приводящих к росту потребности 
отрасли здравоохранения в дополнительных ре-
сурсах.

По данным мировых научных исследований, 
ИСМП поражают в среднем от 5 до 15% госпита-
лизированных пациентов, а в отделениях высоко-
го риска – до 40%. Социальный и экономический 
ущерб, наносимый ИСМП, ежегодно составляет 
в США около 55-60 млрд. долларов; в странах Ев-

ропы – 13-24 млрд евро; в Вели-
кобритании – около 10 млрд фун-
тов стерлингов.

Наиболее распространенными 
формами ИСМП являются инфек-
ции в области хирургического вме-
шательства, инфекции кровотока, 
связанные с катетеризацией со-
судов, пневмонии, ассоциирован-
ные с искусственной вентиляцией 
легких (ИВЛ), инфекции мочевы-
водящих путей, связанные с кате-
теризацией мочевого пузыря.

В Российской Федерации по 
данным официальной статистики 
ежегодно регистрируется около 
25-30 тысяч случаев ИСМП (ме-
нее 0,1% от числа госпитализиру-
емых пациентов), что не отража-
ет реальной эпидемиологической 

ситуации и является результатом значительного 
недоучета случаев ИСМП; достоверные и полные 
статистические данные о социальном и экономи-
ческом бремени, причиняемом ИСМП государству 
и населению страны, отсутствуют.

По результатам научных исследований отече-
ственных ученых показано, что ИСМП поражают 
в  среднем около 10% пациентов, находящихся 
в стационарах страны, составляя ежегодно не менее  

Анна ПОПОВА:
«Эпидемиологическая безопасность – неотъемлемый 
компонент системы обеспечения качества и безопасности 
медицинской помощи»
Надзор за соблюдением санитарно-эпидемио-
логического законодательства в медицинских 
организациях, эпидемиологический надзор 
за инфекциями, связанными с оказанием ме-
дицинской помощи, наряду с контролем за со-
блюдением законодательства в сфере защиты 
прав потребителей медицинских услуг, входят 
в число основных направлений деятельнос-
ти Роспотребнадзора и неразрывно связаны 

с обеспечением инфекционной безопасности 
лечебно-диагностического процесса. О дей-
ствующей в России системе обеспечения эпи-
демиологической безопасности медицинской 
помощи – интервью с руководителем Феде-
ральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека – 
Главным государственным санитарным вра-
чом Российской Федерации А.Ю. ПОПОВОЙ.
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2,5-3 млн случаев. При увеличении продолжительно-
сти их лечения на 7-10 дней только прямые затра-
ты медицинских организаций при оказании стацио-
нарной медицинской помощи возрастают, исходя из 
средней стоимости койко-дня, не менее чем на 60- 
85 млрд руб. Общий экономический ущерб, ежегодно 
причиняемый ИСМП в Российской Федерации, еще 
более значителен и по данным российских экспертов 
может достигать 300 млрд руб. Отсутствие должной 
выявляемости ИСМП в значительной мере усугубля-
ет проблему, приводит к возрастанию социально-
экономических потерь (издержек) государства.

Проблема ИСМП неразрывно связана с формиро-
ванием и широким распространением «госпиталь-
ных» штаммов возбудителей ИСМП, обладающих 
множественной резистентностью к антибиотикам 
и дезинфицирующим средствам, что негативно 
влияет на качество лечения пациентов и эффектив-
ность профилактических мероприятий. Затраты на 
антибиотики и дезинфицирующие средства не при-
носят желаемого эффекта.

Оптимизацию данного направления мы в нема-
лой степени связываем с реализацией Пилотного 
проекта по совершенствованию системы эпидеми-
ологического надзора и мер профилактики инфек-
ций, связанных с оказанием медицинской помощи 
(2017 – 2021 гг.), в свете выполнения поручения 
Председателя Правительства Российской Федера-
ции от 12.12.2016 №ДМ-П12-75пр в целях обеспе-
чения эпидемиологической безопасности оказания 
медицинской помощи населению Российской Феде-
рации и снижение социально-экономического ущер-
ба от ИСМП на основе совершенствования техноло-
гий и методов профилактики, диагностики и лечения, 
создания системы риск-менеджмента инфекций, 
связанных с оказанием медицинской помощи.

Скажите, как осуществляется эпидемиологический 
надзор за ИСМП, каковы меры профилактики и ти-
пичные нарушения?

Эпидемиологический надзор за ИСМП – это систе-
ма непрерывного слежения за эпидемическим про-
цессом этой группы инфекций и его составляющими 
для осуществления эпидемиологической диагности-
ки с целью принятия обоснованных управленческих 
решений по предупреждению возникновения и рас-
пространения ИСМП. Эпидемиологический надзор 
за ИСМП обусловливает систему профилактиче-
ских и противоэпидемических мероприятий, пред-
усмотренных санитарно-эпидемиологическими пра-
вилами и реализуемых в медицинской организации 
в целях снижения риска заболевания ИСМП среди 
пациентов и сотрудников данной организации.

Основные меры профилактики ИСМП в на-
стоящее время определены санитарно-эпиде-

миологическими правилами и нормативами: 
СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологи-
ческие требования к организациям, осуществляю-
щим медицинскую деятельность», СП 3.1.3263-15 
«Профилактика инфекционных заболеваний при 
эндоскопических вмешательствах» и другими. 
В последние годы по данному направлению раз-
работан и утвержден ряд методических докумен-
тов, например, МР 3.5.1.0103-15 «Методические 
рекомендации по применению метода аэрозоль-
ной дезинфекции в медицинских организациях», 
МР 3.5.1.0100-15 «Применение установок импуль-
сного ультрафиолетового излучения сплошного 
спектра в медицинских организациях» и другие.

Стандартные меры профилактики эффективно 
предупреждают распространение инфекционных за-
болеваний даже в периоды эпидемий. Реализация 
этих мер необходима при выполнении повседневных 
манипуляций в любой медицинской организации, 
независимо от ее профиля. К стандартным мерам 
профилактики относятся правильная гигиеническая 
обработка рук, реализация комплекса дезинфекци-
онных мероприятий, использование средств индиви-
дуальной защиты медицинским персоналом, надле-
жащие обращение с медицинскими отходами.

Нарушения при реализации мер неспецифиче-
ской профилактики обусловлены, прежде всего, 
действием «человеческого фактора» и связаны 
с недостаточной подготовкой персонала, нарушени-
ями в организации дезинфекционной деятельности, 
в частности, при обработке сложного медицинского 
оборудования, а также недостатками в санитарно-
гигиеническом состоянии медицинских организа-
ций, обеспеченности расходными материалами 
и изделиями, в проведении полноценного микроби-
ологического мониторинга.

Каковы критерии эпидемиологической безопасно-
сти?

Критерии эпидемиологической безопасности ме-
дицинской помощи – это отсутствие недопустимого 
риска возникновения у пациентов и медицинского 
персонала заболеваний инфекциями, связанными 
с оказанием медицинской помощи (а также состо-
яния носительства, интоксикации, сенсибилизации 
организма, вызванных микро- и макроорганизмами 
и продуктами их жизнедеятельности).

Эпидемиологическая безопасность подразуме-
вает управление факторами риска биологической 
природы с целью снижения их отрицательного вли-
яния на здоровье пациентов и персонала медицин-
ских организаций, качественное выполнение тех 
практических действий, которые обеспечивают пол-
ное выявление, адекватную терапию, снижение ри-
ска инфекций, связанных с оказанием медицинской 
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помощи (по видам медицинских вмешательств: 
процедур и манипуляций), эффективную борьбу 
и профилактику ИСМП в целом.

Эпидемиологическая безопасность медицин-
ской помощи складывается из нескольких состав-
ляющих компонентов: 
 � эпидемиологической безопасности медицин-
ских технологий;
 � эпидемиологической безопасности больничной 
среды;
 � эпидемиологической безопасности медицин-
ского персонала;
 � эффективного микробиологического мониторинга; 
 � эпидемиологической диагностики;
 � подготовки квалифицированных кадров.

Для каждого компонента существует целый ряд 
критериев, определяющих эпидемиологическую 
безопасность в конкретной области и реализуемых 
посредством выполнения санитарно-эпидемиоло-
гических требований, порядков и стандартов оказа-
ния медицинской помощи.

Мероприятия по профилактике ИСМП характеризу-
ются комплексной направленностью и включают ор-
ганизационные, гигиенические, дезинфекционные, 
стерилизационные, лечебные, диагностические, тех-
нические и др. Основные положения по их реализа-
ции предусмотрены СанПиН 2.1.3.2630-10.

Анна Юрьевна, вы упомянули обеспечение эпидеми-
ологической безопасности медицинских технологий. 
Что оно в себя включает?

При применении медицинских технологий всегда 
существует риск ИСМП, он измерим, может быть 
снижен, но существует всегда.

Эпидемиологическая безопасность медицинских 
технологий определяется множеством факторов, 
в частности:
 � обоснованностью применения инвазивных тех-
нологий;
 �минимизацией агрессии медицинских вмеша-
тельств;
 � стерильностью применяемых медицинских из-
делий и материалов;
 � соблюдением асептики при выполнении опера-
ций, манипуляций и процедур и др. 

Одновременно с введением инновационных тех-
нологий в медицину расширено использование 
одноразовых расходных материалов и изделий, 
обоснованы и внедрены в практику современные 
методы дезинфекции и стерилизации сложного (на-
пример, эндоскопического) оборудования.

Важной составляющей надзора за безопасным при-
менением медицинских технологий является прово-
димый медицинскими организациями производствен-
ный контроль, дающий возможность лабораторными 

методами удостовериться в качестве и эффективно-
сти мероприятий по дезинфекции и стерилизации.

А как обеспечивается эпидемиологическая безопа-
сность больничной среды?

Каждый пациент в условиях стационара подвер-
гается воздействию непривычной для себя боль-
ничной среды. Он должен подчиняться определен-
ным правилам: режиму дня, графику выполнения 
лечебных и диагностических процедур, посещений 
близкими людьми и т.д. В больничной среде сущест-
вует множество факторов риска, отрицательно вли-
яющих на здоровье человека. Пребывание в стаци-
онаре всегда является стрессовой ситуацией для 
пациента: сама болезнь, новая окружающая среда 
вынуждают человека изменить образ жизни.

Эпидемиологическая безопасность больничной 
среды определяется низкой микробной обсеменен-
ностью объектов внешней среды, отсутствием цир-
куляции «госпитальных» штаммов микроорганиз-
мов, минимизацией риска передачи возбудителей 
ИСМП от одного пациента другому и др.

Эти условия обеспечиваются целым рядом фак-
торов в различных сферах деятельности меди-
цинской организации – изоляционными мерами, 
эффективной дезинфекцией, микробиологически 
чистым воздухом, достаточной площадью и объе-
мом помещений, организацией повседневного ухо-
да, безопасным удалением медицинских отходов.

Что нужно предпринять медицинским организаци-
ям для обеспечения безопасности пациентов? 

Эпидемиологическая безопасность пациента яв-
ляется одним из критериев качества медицинской 
помощи и обеспечивается реализацией целого 
комплекса диагностических, санитарно-противоэ-
пидемических (профилактических) и лечебных ме-
роприятий, направленных на создание безопасной 
больничной среды, обеспечение безопасности 
медицинских технологий, предотвращение заноса 
и распространения случаев инфекционных (пара-
зитарных) заболеваний, включая инфекции, свя-
занные с оказанием медицинской помощи, «клас-
сические» инфекционные болезни, которые могут 
привести к возникновению чрезвычайных эпидеми-
ологических ситуаций в медицинских организациях.

Одним из эффективных инструментов для дости-
жения необходимого уровня качества медицинской 
помощи и обеспечения безопасности является стан-
дартизация, которая позволяет организовать ока-
зание медицинской помощи с учетом научно-тех-
нических знаний, рациональности использования 
имеющихся ресурсов на основе единых норм (стан-
дартов) оказания медицинских услуг (диагностики, 
лечения, профилактики) для всех субъектов РФ  
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и медицинских организаций независимо от форм соб-
ственности, создать системы мониторинга и оценки 
качества оказываемой медицинской помощи.

Обеспечение безопасности персонала медицинских 
организаций – не менее важная тема.

Медицинский персонал является группой профес-
сионального риска по заболеваемости внутриболь-
ничными инфекциями, вызываемыми как патогенны-
ми, так и условно патогенными микроорганизмами. 
По данным эпидемиологических исследований, 
уровень заболеваемости этого контингента остры-
ми и хроническими инфекционными заболеваниями 
превышает аналогичную заболеваемость взрослого 
населения, достигая при отдельных нозологических 
формах (тонзиллит, бронхит, гнойниковые пораже-
ния кожи и др.) различий в десятки раз. 

В последние годы среди медицинских работни-
ков ежегодно регистрируется более 200 случаев 
профессиональных заболеваний. Уровень профес-
сиональной заболеваемости медиков сегодня со-
поставим с заболеваемостью работников, занятых 
в целлюлозо-бумажном производстве, издатель-
ской и полиграфической деятельности, в производ-
стве и распределении электроэнергии, газа и воды, 
опережая, например, работников производства ре-
зиновых и пластмассовых изделий. При этом выяв-
ляемость профессиональных заболеваний остает-
ся далеко не полной.

Ключевая роль среди факторов производствен-
ной среды, повлекших возникновение професси-
ональных заболеваний у работников здравоохра-
нения, принадлежит традиционно биологическому 
фактору (в 2016 г. – 57,3%). Первое место среди 
профессиональных заболеваний медицинских ра-
ботников стабильно занимают инфекционные бо-
лезни (в частности, туберкулез). Вследствие ши-
рокой кампании по вакцинации против вирусного 
гепатита В, актуальность вирусных гепатитов как 
профессионального заболевания снижается.

В целях защиты работников, сотрудниками Ро-
спотребнадзора и Минздрава России были разра-
ботаны специальные мероприятия. Обеспечение 
эпидемиологической безопасности персонала пред-
полагает комплексный подход к организации усло-
вий труда, исключающий случайное заражение пер-
сонала вследствие несчастного случая, аварии или 
других происшествий, профилактическая иммуниза-
ция и проведение мер экстренной профилактики.

Степень риска инфицирования сотрудников 
в значительной мере зависит от:
 � интенсивности воздействия биологического 
фактора, определяемой характером и экстренно-
стью оказываемой медицинской помощи;
 � стажа профессиональной деятельности;

 � соблюдения правил личной безопасности при 
работе с инфицированным материалом;
 � степени эпидемиологического риска при отдель-
ных методах лечения и диагностики, обусловленных 
техническими особенностями аппаратуры и возмож-
ностью ее надежной дезинфекции и стерилизации;
 � обеспеченности медицинского персонала спе-
цодеждой и средствами индивидуальными защиты;
 � уровня подготовленности медицинского персо-
нала по вопросам профилактики ИСМП.

Скажите, а как обстоят дела с лабораторным обес-
печением эпидемиологической диагностики в медицин-
ских организациях?

Важнейшей составляющей эпидемиологического 
надзора за ИСМП является обеспечение эффек-
тивного микробиологического мониторинга:
 � проведение микробиологических исследова-
ний клинического материала от пациентов с инфек-
ционными, в том числе гнойно-септическими, забо-
леваниями (подозрениями на них) в 100% случаев, 
в том числе с использованием быстрых методов 
детекции возбудителей;
 � обеспечение внутривидового типирования ми-
кроорганизмов;
 �мониторинг устойчивости выделяемых в стаци-
онаре штаммов микроорганизмов к антибиотикам 
и дезинфицирующим средствам, коррекция на ос-
нове его результатов схем антибактериальной те-
рапии и дезинфекционных мероприятий;
 � возможность молекулярно-генетического мони-
торинга циркулирующих в медицинской организа-
ции штаммов микроорганизмов.

Это, в свою очередь, зависит от наличия совре-
менного лабораторного оборудования и укомплек-
тованного штата сотрудников, владеющих совре-
менными диагностическими технологиями. Сегодня 
продолжается активная работа по стандартизации 
и унификации лабораторных исследований. Важ-
ную роль в этом направлении играют референс-
центры, обеспечивающие высокий уровень диагно-
стических исследований в разных регионах страны.

Учитывая, что основные биологические риски 
в медицинских организациях остаются достаточ-
но высокими, необходима активная совместная 
работа медицинского сообщества, специалистов 
научных организаций и надзорных органов по по-
вышению эпидемиологической безопасности меди-
цинской деятельности в целях обеспечения качест-
ва и безопасности медицинской помощи.

Интервью подготовлено  
пресс-службой Роспотребнадзора
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ТЕМА НОМЕРА            ОБЕСПЕЧЕНИЕ ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОЙ  
БЕЗОПАСНОСТИ В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017

Решение стратегической задачи здравоохране-
ния по обеспечению качества и безопасности ме-
дицинской деятельности потребовало разработки, 
апробации и внедрения основных компонентов 
отраслевой системы управления качеством и со-
здание критериев их оценки, используя практику 
аудитов. Результатом деятельности ФГБУ «Центр 
мониторинга и клинико-экономической эксперти-
зы» Росздравнадзора в данном направлении стали 
«Предложения (практические рекомендации) по ор-
ганизации внутреннего контроля качества и безопа-
сности медицинской деятельности в медицинской 

организации (стационаре)», где отдельным компо-
нентом представлен раздел «Эпидемиологическая 
безопасность» [1]. К разработке данного раздела 
были привлечены ведущие специалисты по госпи-
тальной эпидемиологии, работающие в практиче-
ском здравоохранении и медицинских вузах (Пер-
вый МГМУ им. И.М. Сеченова, НижГМА, КемГМУ), 
а также Национальная ассоциация специалистов 
по контролю инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи (НП «НАСКИ»).

В 2015 – 2016 гг. были реализованы про-
екты по внедрению Практических рекомен-
даций Росздравнадзора в различных меди-
цинских организациях и на региональном 
уровне, включая проведение внешних аудитов. 
Эти Практические рекомендации легли в основу 
зарегистрированной Федеральным агентством 
по техническому регулированию и метрологии 
06 декабря 2016 г. системы добровольной сер-
тификации медицинских организаций «Качест-
во и безопасность медицинской деятельности»  
(№ РОСС RU.B1589.05ОЧНО). С 2017 г. осуществ-
ляется добровольная сертификация медицинских 
организаций по указанной системе. 

И.В. ИВАНОВ, О.В. КОВАЛИШЕНА, О.Р. ШВАБСКИЙ
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За период работы аудитом были охвачены более 
20 медицинских организаций в различных регионах 
(г. Москва и Московская область, Республика Татар-
стан, Томская, Тюменская, Нижегородская, Астра-
ханская области, Республика Башкортостан и др.). 
Сертифицированы по системе добровольной сер-
тификации «Качество и безопасность медицинской 
деятельности» 4 медицинские организации.

В данной статье обобщены первые результаты 
проведенных аудитов внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельности 
в медицинских организациях по разделу «Эпи-
демиологическая безопасность. Профилактика 
инфекций, связанных с оказанием медицинской 
помощи (ИСМП)» для определения проблемных 
вопросов и путей их решения, а также перспектив-
ных направлений деятельности.

Аудит рассматривается как основополагающий 
метод функционирования системы контроля ка-
чества и безопасности и представляет собой про-
цесс оценки (проверки) качества и безопасности 
медицинской деятельности. В более широком по-
нимании – это процедура улучшения качества ме-
дицинской деятельности путем систематического 
анализа всех ее аспектов (включая ресурсы, про-
цессы и результаты) на соответствие согласован-
ным четким критериям (стандартам, требованиям) 
с последующим внедрением изменений.

Аудит должен быть нерепрессивный, мульти-
дисциплинарный, независимый, стандартизован-
ный, основанный на доказательных данных, кон-
фиденциальный или анонимный, завершенный. 
Цикл аудита обязательно должен быть завершен, 
в противном случае эффективность аудита будет 
снижена (рис.1). Источники данных при аудите 
представлены на рисунке 2.

Не рассматривая само содержание раздела 
«Эпидемиологическая безопасность», которое 
подробно изложено в других публикациях [1 – 3], 
остановимся на обобщающих заключениях.

 Результаты внешних аудитов по разделу 
«Эпидемиологическая безопасность (профи-
лактика ИСМП)»

Опыт проведения аудитов продемонстрировал, 
что внедрение системы обеспечения качества 
и безопасности имеет несомненное положитель-
ное значение, несет ощутимый прогресс в обес-
печении эпидемиологической безопасности и по-
зволяет с новых позиций рассматривать проблему 
профилактики ИСМП в медицинских организаци-
ях. Можно выделить следующие важные результа-
ты такого подхода в дополнение к традиционному 
эпидемиологическому обеспечению медицинской 
организации.

1. Эпидемиологическая безопасность становит-
ся неотъемлемой частью всей системы обеспе-
чения качества и безопасности медицинской де-
ятельности. Не как формальный теоретический 
постулат, а как реально воспринятая всем меди-
цинским персоналом и руководителем медицин-
ской организации необходимость.

2. Обеспечение эпидемиологической безопасно-
сти и профилактика ИСМП – это дело всех сотруд-
ников медицинской организации. Несомненно, что 
основным звеном в организации данного раздела 
является врач-эпидемиолог медицинской органи-
зации, чья деятельность направлена на осущест-
вление эпидемиологического надзора и контроля 
ИСМП. Проведение мероприятий по контролю 
ИСМП входит в функциональные обязанности це-
лого ряда специалистов (заведующих отделениями,  

РИСУНОК 1. Цикл аудита системы контроля качества  
и безопасности медицинской деятельности  

в медицинской организации

РИСУНОК 2. Источники данных при проведении аудита  
системы контроля качества и безопасности медицинской  

деятельности в медицинской организации

оценка/переоценка

внедрение анализ данных

разработка  
предложений

Документация: нормативная, медицинская

Персонал, знания и мнение которого  
можно проверить путем опроса

Пациенты/клиенты и члены их семей,  
сопровождающие, которые могут быть опрошены 
устно (интервью по заранее составленной форме) 

или письменно (анкетирование)

Прямое наблюдение процессов  
медицинской деятельности



Обеспечение качества медицинской деятельности по эпидемиологической безопасности

11ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017

врачей различных специальностей, специалистов 
по управлению сестринской деятельностью, ме-
дицинских сестер и др.). Однако при реализации 
данной модели организации создаются рабочие 
группы по различным направлениям деятельности 
(разработка стандартных операционных процедур 
(СОПов), утверждение стандартных определений 
случаев ИСМП (СОС), внутренний аудит и другая 
деятельность). Таким образом, осуществляется 
вовлечение различных специалистов в обеспече-
ние эпидемиологической безопасности, расшире-
ние их знаний по проблеме, приобретение новых 
умений и навыков и, как следствие, формирование 
приверженности принципам профилактики ИСМП.

3. В результате проведения на первом этапе вне-
дрения самооценки по разработанным критериям 
у участников процесса формируется пусть прибли-
зительное, но целостное представление о состоя-
нии обеспечения эпидемиологической безопасно-
сти. Часто это происходит впервые за весь период 
деятельности медицинской организации, несмотря 
на видимое благополучие и соблюдение установ-
ленных обязательных требований.

Как правило, по мнению самих руководителей 
медицинских организаций и рабочей профильной 
группы, из всех разделов системы обеспечения ка-
чества и безопасности медицинской деятельности 
раздел «эпидемиологическая безопасность» вызы-
вает самые большие сложности. И этому есть мно-
жество объяснений: отсутствие должного внимания 
к проблеме профилактики ИСМП; ложное пред-
ставление об эпидемиологическом благополучии; 
возложение всех обязанностей по данному разде-
лу на одного специалиста – врача-эпидемиолога, 
а при его отсутствии – делегирование функций раз-
ным врачам или сестринской службе; в условиях 
ограниченных материально-технических ресурсов 
финансирование этого раздела ведется по остаточ-
ному принципу и другие причины.

Необходимо отметить, что результаты самооцен-
ки обеспечения эпидемиологической безопасности 
чаще всего завышены по сравнению с результа-
тами внешнего аудита. На рисунке 3 представлен 
уровень количественного соответствия обследо-
ванных медицинских организаций (14 стационаров) 
по отдельным группам критериев Практических ре-
комендаций Росздравнадзора по разделу «Эпиде-
миологическая безопасность» по результатам вну-
тренних (самооценка) и внешних аудитов. 

Причина этого не в намерении ввести кого-ли-
бо в заблуждение, а в недостаточном понимании 
содержания показателей, а также в отсутствии ре-
гулярного контроля (чек-листы, внутренний аудит) 
для фактического внедрения мер профилактики 
в практику повседневной работы.

4. Внедрение системы обеспечения качества 
и безопасности медицинской помощи способст-
вует стандартизации лечебно-диагностического 
процесса.

5. Широкое информирование специалистов о са-
нитарно-эпидемиологическом состоянии, результа-
тах оценки эпидемиологической обстановки, новых 
технологиях профилактик инфекций и т.д. Также 
предусмотрено информирование пациентов и по-
сетителей/ухаживающих лиц по определенным во-
просам профилактики ИСМП и мероприятиям, кото-
рые должны проводить именно они. Таким образом, 
формируется приверженность медицинского персо-
нала, пациентов и других лиц принципам обеспе-
чения качества и безопасности медицинской дея-
тельности чрез обеспечение эпидемиологической 
безопасности. К сожалению, этому компоненту уде-
ляется незаслуженно мало внимания в действую-
щей информационно-методической и нормативной 
базе по профилактике инфекций.

6. Система качества и безопасности медицин-
ской деятельности в том виде, в котором она 
представлена в Практических рекомендациях  
Росздравнадзора [1], созвучна современной до-
ктрине госпитальной эпидемиологии и профилак-
тике инфекций – риск-ориентированный эпидеми-
ологический контроль и надзор.

Риск-ориентированный эпидемиологический 
контроль и надзор ИСМП – это комплекс мер, по-
строенный на первоочередной оценке индивидуаль-
ного и коллективного риска возникновения ИСМП и, 
как следствие, более полного и своевременного вы-
явления заболеваемости и эффективной эпидемио-
логической диагностики, принятия адекватных мер 
по минимизации риска возникновения ИСМП [4].

Основообразующими компонентами системы 
риск-ориентированного эпидемиологического 
контроля и надзора являются:
 �мониторинг лечебно-диагностического про-
цесса, включая мониторинг инвазивных процедур;

РИСУНОК 3. Соответствие группам критериев  
по разделу «Эпидемиологическая безопасность»  
по результатам внутренних и внешних аудитов
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 � оценка обеспечения эпидемиологической без-
опасности медицинской помощи.

Риск-ориентированный подход носит опережа-
ющий характер, что позволяет предупреждать 
возникновение инфекций, своевременно и более 
полно их выявлять и осуществлять более качест-
венную эпидемиологическую диагностику.

Рассматривая сложности и основные несоответ-
ствия, имевшиеся по разделу «Эпидемиологиче-
ская безопасность» по результатам внешних ауди-
тов, обратим внимание на следующие основные 
проблемные вопросы.

1. Недостаточное кадровое обеспечение. Прежде 
всего, это отсутствие врача-эпидемиолога в меди-
цинской организации. В тех стационарах, где такой 
специалист есть, число ставок ниже требуемых, нет 
или недостаточно помощников врача-эпидемиоло-
га, распространено совместительство. При такой 
крайней нехватке кадров эпидемиологическая без-
опасность не может быть обеспечена в требуемом 
объеме. Если ряд требований может быть выпол-
нен усилиями других специалистов, прежде всего, 
сестринской службой, то компоненты, связанные 
с эпидемиологической диагностикой, расследова-
нием случаев инфекций, анализом эпидемиоло-
гической обстановки, интерпретацией результатов 
микробиологического мониторинга, оценкой фак-
торов риска и др., требуют подготовки по специ-
альности «эпидемиология». Эту проблему решить 
трудно, но сделать это необходимо. Целесообраз-
но использовать программы привлечения молодых 
специалистов, приглашенных специалистов, целе-
вую подготовку кадров в вузе, включая целевую ор-
динатуру, и другие административные меры.

2. По группе показателей «Организация системы 
обеспечения эпидемиологической безопасности 
в медицинской организации», как правило, име-
ются различные распорядительные документы, 
однако нет программы по обеспечению эпидеми-
ологической безопасности. Программа позволяет 
охватить весь раздел в целом, разработать стра-
тегию внедрения данного компонента, определить 
тактику – какие действия необходимы в первую 
очередь, что требует только организационных уси-
лий, какие меры нуждаются в значительном фи-
нансовом обеспечении и т.д. 

3. Часто встречаются проблемы с группой пока-
зателей «Активное выявление, учет и регистра-
ция, анализ ИСМП среди пациентов и персонала». 
Речь идет не только о заниженной официальной 
регистрации ИСМП, но и о неполном и несвоевре-
менном выявлении ИСМП, их плохой диагностике. 
Отсутствие стандартных определений случаев 
ИСМП, использование некорректных СОС ИСМП, 
неиспользование активных методов выявления 

инфекций, отсутствие мониторинга инвазивных 
процедур, неполный эпидемиологический анализ 
заболеваемости ИСМП, непроведение расчета 
стратифицированных показателей – вот неполный 
перечень наиболее типичных недостатков по дан-
ному разделу работы.

4. Работа по проведению микробиологических 
исследований в медицинских организациях, как 
правило, ведется, а вот микробиологический мо-
ниторинг в современном понимании отсутствует. 
И не всегда это связано с оснащением микроби-
ологической лаборатории. Требуется системный 
подход к организации микробиологического мони-
торинга в его тесной связи с эпидемиологическим 
мониторингом. Целесообразна разработка про-
граммы микробиологического мониторинга: кро-
ме рутинного мониторинга антибиотикорезистен-
тности следует также определять устойчивость 
к другим антимикробным препаратам. Абсолютно 
необходимо внедрение программного обеспече-
ния микробиологического мониторинга. Важным 
является мониторинг наиболее актуальных видов 
микроорганизмов, госпитальных штаммов, молеку-
лярно-генетические исследования. При невозмож-
ности проведения таких исследований в медицин-
ской организации следует изыскивать возможность 
передачи культур в референс-лаборатории. 

5. По группе критериев «Обеспечение эпидеми-
ологической безопасности медицинских техноло-
гий (при инвазивных вмешательствах)» проблемы, 
как правило, связаны с разработкой и внедрением 
СОПов. Наиболее часто сотрудники, включенные 
в рабочие группы, демонстрируют ожидание ка-
ких-то стандартных образцов, готовых документов. 
Между тем СОПы должны разрабатываться с при-
вязкой к конкретному рабочему месту (рис. 4). 
Смысл заключается в том, чтобы сам персонал, 
выполняющий манипуляцию, участвовал в разра-
ботке СОПа, используя федеральные клинические 
рекомендации и нормативные документы. Кроме 
того, в дополнение к СОПу надо подготовить еще 
пакет документов и непосредственно привязать 
к мониторингу инвазивной процедуры (рис. 5). Еще 
одна проблема заключается в том, что мало раз-
работать и утвердить СОПы, необходимо их вы-
полнять в рутинной практике. Для эффективного 
внедрения СОПов важно правильно организован-
ное и постоянное обучение персонала, включая 
тренинги, а также разные формы контроля выпол-
нения СОПов с использованием чек-листов.

6. «Гигиена рук медицинских работников, паци-
ентов и посетителей/ухаживающих лиц» – очень 
важный компонент профилактики ИСМП. Несмо-
тря на улучшение обеспечения антисептиками 
и организацию полностью оборудованных мест 
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для обработки рук, наблюдаются многочислен-
ные нарушения алгоритмов обработки. По данно-
му компоненту необходимо регулярное обучение 
и использование всевозможных видов контроля. 

7. С недостаточным материально-техническим 
оснащением и архитектурно-планировочными на-
рушениями связаны несоответствия таким груп-
пам критериев, как «Стерилизация медицинских 
изделий в МО», «Обеспечение эпидемиологиче-
ской безопасности среды», «Оказание помощи 
пациентам, требующим изоляции». Необходимо 
настойчивое и постепенное решение данных во-
просов, особенно в операционных блоках, ОРИТ, 
центральном стерилизационном отделении.

8. По группе критериев «Профилактика ИСМП 
у медицинского персонала» нередко приходится 
сталкиваться с формальным подходом к монито-
рингу аварийных ситуаций. Чаще всего демонстри-
ровались пустые журналы и полное отсутствие 
аварийных ситуаций за весь период существова-
ния медицинской организации.

9. Достаточно сложный раздел – «Использова-
ние антибактериальных лекарственных средств 
для профилактики и лечения». Большое значение 
имеет наличие в медицинской организации кли-
нического фармаколога. Несмотря на большое 
внимание к антибиотикорезистентности микро-
организмов как проблемы здравоохранения, этот 
раздел требует четкой разработки алгоритма пери-
операционной антибиотикопрофилактики.

Таковы основные результаты внешних аудитов 
системы обеспечения качества и безопасности 
медицинской деятельности по разделу «Эпи-
демиологическая безопасность (профилактика 
ИСМП)». 

Основные направления деятельности по 
дальнейшему внедрению эпидемиологической 
безопасности

Опыт аудитов ставит перед нами новые задачи. 
Наиболее важными представляются следующие 
направления дальнейшей деятельности:

1. Работа по внедрению обеспечения эпидеми-
ологической безопасности в рамках обеспечения 
качества и безопасности медицинской деятельнос-
ти с обязательной оценкой фактической эффек-
тивности. Является перспективным объединение 
медицинских организаций, внедривших Практиче-
ские рекомендации Росздравнадзора и получив-
шие сертификат соответствия, в единую сеть по 
мониторингу качества и безопасности медицин-
ской деятельности. Такие национальные сети су-
ществуют в США и странах Европы. Существуют 
также международные объединенные сети. При-
мерами национальных систем надзора за ИСМП, 
чьи данные приводятся Всемирной организацией 
здравоохранения, являются NHSN в США (National 
Healthcare Safety Network – Национальная сеть по 
безопасности здравоохранения) [5], KISS в Герма-
нии (Krankenhaus Infektions Surveillance System – 
Система надзора за инфекциями в больницах) [6]. 
С 2008 г. в Европе функционирует IPSE (Improving 
Patient Safety in Europe network – Сеть по улучше-
нию безопасности пациентов в Европе) [7]. Ука-
занные сети являются источником достоверных 
и доказательных данных о распространенности, 
заболеваемости, этиологии различных нозологи-
ческих форм ИСМП, факторах риска и эффектив-
ности технологий профилактики.

2. Совершенствование критериев оценки обес-
печения эпидемиологической безопасности: уточ-

РИСУНОК 5. Пакет документов  
при мониторинге инвазивных процедур

РИСУНОК 4.  
Структура стандартной операционной процедуры

СОП

Алгоритм Протокол Схема
Блок-схема Чек-лист

Лист наблюдения

КТО?
*участвует в реализации,  
выполняет его требования

ЧТО?
*какие ресурсы необходимы
для его реализации

ГДЕ?
*в каком подразделении МО
используется данный СОП?

КОГДА?
*когда проводится процедура,
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временные характеристики
(временной промежуток при
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КАК?
АЛГОРИТМ
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нение, дополнение, добавление цифровых оце-
нок. Это постоянная работа, учитывающая новые 
научные доказательные данные о значимости 
тех или иных технологий в профилактике возник-
новения ИСМП. В этом плане полезен междуна-
родный опыт мониторинга ключевых критических 
критериев, характеризующих важные факторы 
лечебно-диагностического процесса. Так, в сов-
ременном протоколе европейской сети IPSE для 
мониторинга гигиены рук применяется показатель 
потребления спиртсодержащего антисептика для 
обработки рук в хирургических палатах (отделе-
ниях) за предшествующий год (в литрах на 1000 
пациенто-дней); для контроля периоперационной 
антибиотикопрофилактики (ПАП) – удельный вес 
ПАП, назначенных в течение 60 минут до разре-
за кожи (кроме назначения ванкомицина и фтор-
хинолонов), и удельный вес ПАП, прекращенных 
не позднее 24 часов после операции и другие [7]. 
Гармонизация отечественных критериев с между-
народными подходами и разработка приемлемых 
для отечественного здравоохранения критериев 
оценки качества и безопасности – это то направ-
ление работы, которое должно осуществляться 
постоянно.

3. Важное направление деятельности под эги-
дой профессиональных сообществ – разработка 
и утверждение федеральных клинических реко-
мендаций и их своевременное обновление.

4. Популяризация организованной должным 
образом системы обеспечения качества и безопа-
сности медицинской деятельности, проведения 
самообследования (самооценки) медицинских 
организаций, подготовка федеральных и регио-
нальных документов по внедрению данных Пра-
ктических рекомендаций, поддержка инициатив 
медицинских организаций по системе доброволь-
ной сертификации «Качество и безопасность ме-
дицинской деятельности».

5. Более 20% ИСМП, а при некоторых нозоло-
гических формах (инфекции в области хирургиче-
ского вмешательства) – до 60% случаев, может 
быть предотвращено путем применения на пра-
ктике рекомендаций с хорошей доказательной 
базой [8 – 10]. Таким образом, встает задача не 
просто разработки рекомендаций и внедрения 
их в практику, но формирование приверженно-
сти профилактике инфекций у персонала, а так-
же у пациентов и ухаживающих лиц. В этой связи 
особенно возрастает роль системы обеспечения 
качества и безопасности медицинской деятель-
ности, в которой большое внимание уделяется 
вопросам управления персоналом и практике 
внутренних аудитов, вовлеченности персонала 
в формирование мер профилактики, широкому 

информированию о результатах работы и эпиде-
миологической обстановке. 

 
  ИСТОЧНИКИ

1. Предложения (практические рекомендации) по 
организации системы внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельности 
в медицинской организации (стационаре). – ФГБУ 
«Центр мониторинга и клинико-экономической эк-
спертизы» Росздравнадзора – М., 2015. – 114 с.  
http://www.cmkee.ru/activities/internal-control/

2. Эпидемиологическая безопасность – важнейшая 
составляющая обеспечения качества и безопасно-
сти медицинской помощи / Н.И., Брико, Е.Б. Бру-
сина, Л.П. Зуева, Г.Е. Ефимов, О.В. Ковалишена, 
В.Л. Стасенко, И.В. Фельдблюм, В.В. Шкарин// Вест-
ник Росздравнадзора. – 2014. – №3. – С. 27 – 32.

3. Критерии эпидемиологической безопасности меди-
цинской помощи / Н.И., Брико, Е.Б. Брусина, Л.П. Зу-
ева, Г.Е. Ефимов, О.В. Ковалишена, В.Л. Стасенко, 
И.В. Фельдблюм, В.В. Шкарин // Медицинский аль-
манах. – 2014.– №4(34). – С. 8 – 13.

4.  Управление риском инфекций, связанных с оказа-
нием медицинской помощи (риск-менеджмент) / 
Е.Б. Брусина, О.Л. Барбараш // Медицинский аль-
манах. – 2015. - №4 (40). – С. 22 – 25.

5. Edwards JR et al National Healthcare Safety Network 
(NHSN) report: data summary for 2006 through 2008, 
issued December 2009 American Journal of Infection 
Control, 2009, 37:783–805.

6. Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS) 
[Modul ITS-KISS-ReferenzdatenBerechnungszeitraum: 
Januar 2005 bis Dezember 2009] Berlin, Nationales 
Referenzzentrum für Surveillance von nosokomialen 
Infektionen, 2010.

7. European Centre for Disease Prevention and Control. 
Surveillance of surgical site infections and prevention 
indicators in European hospitals - HAI-Net SSI protocol, 
version 2.2. Stockholm: ECDC; 2017. – 46 р. https://
ecdc.europa.eu/en/publications-data/surveillance-
surgical-site-infections-and-prevention-indicators-
european

8. Strategies to Prevent Surgical Site Infections in Acute 
Care Hospitals: 2014 Update / D.J. Anderson, 
K. Podgorny, S.I. Berríos-Torres, D.W. Bratzler, 
E.P. Dellinger, L. Greene, A.-C. Nyquist, L. Saiman, 
D.S. Yokoe, L.L. Maragakis, K.S. Kaye // Infect 
Control Hosp Epidemiol. 2014 June ; 35(6): 605–627. 
doi:10.1086/676022.

9. Compliance with guidelines to prevent surgical site 
infections: as simple as 1-2-3? / D.W.Meeks, K.P.Lally, 
M.M.Carrick, et al. // Am J Surg. 2011; 201(1):76–83. 
[PubMed: 20573335] 

10. Estimating the proportion of healthcare-associated 
infections that are reasonably preventable and 
the related mortality and costs / C.A. Umscheid, 
M.D. Mitchell, J.A. Doshi, R. Agarwal, K. Williams, 
P.J. Brennan //Infect Control Hosp Epidemiol. 2011; 
32(2):101–114. [PubMed: 21460463]



15ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017

Эпидемиологическая безопасность медицинской 
деятельности представляет собой неотъемлемую 
часть системы обеспечения качества и безопа-
сности оказания медицинской помощи. По заклю-
чению экспертов ВОЗ, ни один тип учреждения 
здравоохранения ни в одной стране не может

претендовать на то, чтобы быть свободным от ри-
ска возникновения инфекций, связанных с оказа-
нием медицинской помощи (ИСМП) [1]. Риск раз-
вития ИСМП определяется агрессией и инвазией 
лечебно-диагностического процесса, степенью 
эпидемиологической безопасности медицинских 
технологий и больничной среды, свойствами воз-
будителей и особенностями различных категорий 
пациентов [2].

Последнее десятилетие характеризовалось 
существенными изменениями этих параметров. 
С одной стороны, значительно снизился риск эк-
зогенного инфицирования за счет внедрения ра-
зовых расходных материалов, принципа индиви-
дуальной изоляции при выполнении медицинской 
технологии, современной системы обработки рук, 
клининга, подготовки воздуха и др. Сокращение 
времени пребывания пациента в клинике на стаци-
онарном лечении способствовало профилактике 
формирования эпидемически опасных госпиталь-
ных штаммов микроорганизмов. Внедрение эндо-
скопических технологий привело к значительному 
снижению агрессии медицинских вмешательств 
(ключевого фактора риска ИСМП) [3].

С другой стороны, развивались технологии выха-
живания новорожденных с низкой и экстремально 
низкой массой тела, интенсивное развитие получи-
ли методы лечения с применением имплантов. Эти 
тенденции в медицине изменили структуру инфек-
ций, связанных с оказанием медицинской помощи. 
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Брико Н.И., Брусина Е.Б., Зуева Л.П., Ковалишена О.В., Стасенко В.Л., Фельдблюм И.В., Шкарин В.В. Стратегия обеспечения 
эпидемиологической безопасности медицинской деятельности
В статье изложены современные подходы к обеспечению эпидемиологической безопасности медицинской деятельности. Риск разви-
тия инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи, определяется агрессией и инвазией лечебно-диагностического процесса, 
степенью эпидемиологической безопасности медицинских технологий и больничной среды, свойствами возбудителей и особенно-
стями различных категорий пациентов. Существенные изменения этих параметров в последнее десятилетие определили необхо-
димость перехода от стратегии вмешательства в эпидемический процесс на основе анализа заболеваемости ИСМП к стратегии 
оценки риска медицинской технологии, разработки и внедрения системы обеспечения эпидемиологической безопасности медицинской 
организации, основанной на этом подходе. Приводятся основные компоненты и критерии оценки обеспечения эпидемиологической 
безопасности.
Ключевые слова: инфекции, связанные с оказанием медицинской помощи; риск; эпидемиологическая безопасность медицинской дея-
тельности; критерии качества

Briko N.I., Brusina E.B., Zueva L.P., Kovalishena O.V., Stasenko V.L., Feldblum I.V., Shkarin V.V. The strategy of ensuring epidemiological 
safety of medical activity
The modern approaches to ensuring hospital epidemiological safety is under discussion in the article. The risk of healthcare – associated infections 
is determined by the aggression and invasion of the treatment and diagnostic procedures, degree of epidemiological safety of medical technologies 
and the hospital environment, the properties of pathogens and the comorbid factors of various types of patients. Significant changes over the past 
decade have determined the need for a transition from strategy of intervention in the epidemic process based on an analysis of the incidence of HAIs 
to strategy of an assessment of risk of medical technology, and the development and implementation of system of ensuring epidemiological safety 
of a hospital based on this approach. The key components and criteria of an assessment of ensuring epidemiological safety are given.
Keywords: health care-associated infections, risk, epidemiological safety of medical activity, quality criteria.

Н.И. БРИКО1, академик РАН, д.м.н., профессор, 
nbrico@mail.ru
Е.Б. БРУСИНА2, д.м.н., профессор,brusina@mail.ru
Л.П. ЗУЕВА3, д.м.н., профессор, uzueva@mail.ru 
О.В. КОВАЛИШЕНА4, д.м.н., профессор, kovalishena@mail.ru 
В.Л. СТАСЕНКО5, д.м.н., профессор, VLStasenko@yandex.ru
И.В. ФЕЛЬДБЛЮМ6, д.м.н., профессор, irinablum@mail.ru
В.В. ШКАРИН4, член-корреспондент РАН, д.м.н., про-
фессор, prezident@nizhgma.ru
―
1ФГАОУ ВО Первый Московский государственный 
медицинский университет им. И.М. Сеченова Мин-
здрава России (Сеченовский Университет);
2ФГБОУ ВО «Кемеровский государственный меди-
цинский университет» Минздрава России;
3ФГБОУ ВО «Северо-Западный государственный 
медицинский университет им. И.И. Мечникова» 
Минздрава России;
4ФГБОУ ВО «Нижегородская государственная ме-
дицинская академия» Минздрава России;
5ФГБОУ ВО «Омский государственный медицин-
ский университет» Минздрава России;
6ФГБОУ ВО «Пермский государственный медицинский 
университет им. Е.А. Вагнера» Минздрава России



Стратегия обеспечения эпидемиологической безопасности медицинской деятельности

16 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017

На фоне сокращающегося количества случаев 
ИСМП возрос риск тяжелых осложнений. При ока-
зании неонатологической помощи он определяется 
глубокой незрелостью новорожденного, несформи-
ровавшимися системами защиты от микроорганиз-
мов. В других сферах медицинской помощи этот 
риск определяется, например, инфицированием 
импланта. Именно поэтому требуется переход от 
стратегии вмешательства в эпидемический про-
цесс на основе анализа заболеваемости ИСМП 
к стратегии оценки риска медицинской технологии, 
разработки и внедрения системы обеспечения эпи-
демиологической безопасности медицинской орга-
низации, основанной на этом подходе.

Эпидемиологическая безопасность – состояние, 
характеризующееся совокупностью условий, при 
которых отсутствует недопустимый риск возник-
новения у пациентов и медицинского персонала 
заболевания инфекциями, связанными с оказани-
ем медицинской помощи, состояния носительства, 
интоксикации, сенсибилизации организма, травм, 
вызванных микро- и макроорганизмами и продук-
тами их жизнедеятельности, а также культурами 
клеток и тканей [2].

Реализация эпидемиологической безопасно-
сти осуществляется путем эпидемиологическо-
го обеспечения медицинской организации (МО). 
Эпидемиологическое обеспечение медицинской 
организации – это комплекс диагностических, са-
нитарно-противоэпидемических (профилактиче-
ских) мероприятий, направленных на создание 
безопасной больничной среды, обеспечение каче-
ства медицинской помощи и предотвращение слу-
чаев инфекционных (паразитарных) заболеваний, 
включая ИСМП, инфекционные болезни, которые 
могут привести к возникновению чрезвычайных си-
туаций в области санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения, а также актуальных не-
инфекционных заболеваний среди населения, па-
циентов и персонала в медицинских организациях.

Эпидемиологическая безопасность медицинской 
помощи предполагает:
� обеспечение эпидемиологической безопасно-

сти медицинских технологий;
� обеспечение эпидемиологической безопасно-

сти больничной среды.
Обеспечение эпидемиологической безопасно-

сти медицинских технологий рассматривается 
как в отношении пациентов, так и медицинского 
персонала. Эпидемиологическая безопасность 
реализуется через порядки и стандарты оказания 
медицинской помощи и эпидемиологическое обес-
печение медицинской деятельности.

Обязательным условием является внедрение 
системы риск-менеджмента. Риск присоединения 

ИСМП при каждой медицинской технологии дол-
жен быть выявлен, оценен, разработаны и внедре-
ны меры по его минимизации [4].

Основные компоненты обеспечения эпидемио-
логической безопасности МО:

1. Организация системы обеспечения эпидемио-
логической безопасности в МО.

2. Система активного выявления, учета и регистра-
ции, анализа ИСМП среди пациентов и персонала.

3. Система проведения микробиологических ис-
следований (включая случаи подозрения на ИСМП).

4. Система микробиологического мониторинга.
5. Система стерилизации медицинских изделий 

(МИ) в МО.
6. Система обеспечения безопасности среды.
7. Обеспечение эпидемиологической безопасно-

сти медицинских технологий (при инвазивных вме-
шательствах).

8. Обеспечение сокращения длительности пре-
бывания в стационаре.

9. Система оказания помощи пациентам, требу-
ющими изоляции.

10. Наличие полностью оборудованных мест для 
мытья и обработки рук.

11. Гигиена рук медицинских работников, паци-
ентов и посетителей/ухаживающих лиц.

12. Соблюдение персоналом алгоритма исполь-
зования индивидуальных средств защиты. 

13. Система профилактики ИСМП у медицинско-
го персонала.

14. Система использования антибактериальных 
лекарственных средств для профилактики и ле-
чения.

15. Система информации по вопросам профи-
лактики ИСМП. 

16. Комплекс противоэпидемических мероприя-
тий при возникновении случая инфекции в МО.

Основными документами, определяющими меры 
по обеспечению эпидемиологической безопасно-
сти при осуществлении медицинской деятельнос-
ти в РФ, являются:
�СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпиде-

миологические требования к организациям, осу-
ществляющим медицинскую деятельность» (утв. 
постановлением Главного государственного сани-
тарного врача РФ от 08.05.2010 №58) и другие нор-
мативно-методические документы (СП, МУК и пр.);
�Национальная Концепция профилактики ин-

фекций, связанных с оказанием медицинской по-
мощи (утв. Главным государственным санитарным 
врачом РФ 06.11.2011) [5];
�Федеральные клинические рекомендации 

по вопросам обеспечения эпидемиологической 
безопасности, утвержденные Национальной ас-
социацией специалистов по контролю инфекций, 
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связанных с оказанием медицинской помощи 
(НП «НАСКИ») и согласованные с Профильной ко-
миссией Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации по эпидемиологии;
�Предложения (практические рекомендации) 

по организации системы внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятель-
ности в медицинской организации (стационаре), 
разработанные Федеральной службой по надзору 
в сфере здравоохранения [6]. 

Обязательным компонентом системы обеспече-
ния эпидемиологической безопасности является 
аудит. Эффективный аудит:
 не несет репрессивных функций. Основной 

его целью является выявление системных ошибок, 
а не поиск и наказание виновного/виновных; 
 проводится подготовленными сотрудниками, 

объединенными в мультидисциплинарные коман-
ды, представляющими все заинтересованные сто-
роны (включая врачей, медсестер, организаторов 
здравоохранения и т.д.), которым обеспечена мак-
симальная независимость (непредвзятость); 
 использует критерии (стандарты, требования), 

основанные на данных доказательной медицины; 
 соблюдает принципы конфиденциальности 

(иногда анонимности, например, при проведении 
аудита нескольких МО);
 предполагает понимание персоналом его це-

лей и задач.
Снижает эффективность аудита незавершен-

ность цикла (отсутствие этапов анализа или по-
вторной оценки внедрения изменений), отсутствие 
реального информирования персонала или ис-
пользование репрессивных мер [6].

Для оценки состояния системы обеспечения ка-

чества и безопасности медицинской деятельнос-
ти, включая компонент обеспечения эпидемиоло-
гической безопасности, при аудите предложены 
показатели и критерии качества. Для внутреннего 
контроля качества предлагается использование 
двоичной системы: «да» – наличие, соответствие, 
правильное выполнение и «нет» – отсутствие, 
несоответствие, неправильное выполнение, не-
знание. Для внешней оценки соответствия меди-
цинской организации требованиям системы обес-
печения качества и безопасности медицинской 
деятельности используется следующая градация 
оценок в общем по всем разделам:
 выше 80% – система обеспечения качества 

и безопасности медицинской деятельности в ме-
дицинской организации эффективная, организа-
ция соответствует требованиям Системы, требует 
контроля и минимальных улучшений;
 70% – 80% (по каждому из разделов в отдель-

ности) – система в целом эффективна, требуются 
корректирующие действия по отдельным разде-
лам работы;
 менее 70% – система неэффективна, выяв-

лены значительные нарушения в большинстве 
разделов работы медицинской организации, тре-
буются существенные изменения, организация 
не соответствует требованиям Системы.

После оценки даются рекомендации по устране-
нию нарушений, недостатков по конкретным груп-
пам показателей и обсуждаются реальные сроки 
для устранения и проведения следующей оценки/
проверки.

Группа показателей для оценки качества эпиде-
миологической безопасности МО представлена 
в таблицах 1 и 2.

ТАБЛИЦА 1. Показатели и критерии для оценки качества эпидемиологической безопасности МО

Показатели Критерии оценки

Организация системы обеспечения  
эпидемиологической безопасности в МО

� Наличие распорядительных документов в МО по обеспечению  
эпидемиологической безопасности (профилактике ИСМП)

Система активного выявления,  
учета и регистрации, анализа ИСМП  
среди пациентов и персонала

� Наличие перечня стандартных определений случаев ИСМП  
для целей эпидемиологического надзора;
� Наличие журналов регистрации случаев ИСМП (ф. 60);
� Проведение регулярных совещаний комиссии МО по вопросам 
выявления ИСМП, разработка планов по устранению дефектов;
� Наличие сбора и анализа стратифицированных показателей 
заболеваемости ИСМП;
� Порядок анализа заболеваемости ИСМП в МО;
� Полнота выявления случаев инфекции;
� Порядок проведения эпидемиологического обследования  
очага инфекции.
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Система проведения  
микробиологических исследований 
(включая случаи подозрения  
на ИСМП)

� Наличие микробиологической лаборатории в МО;
� Наличие договора со сторонней микробиологической лабораторией 
при отсутствии собственной;
� Доступность микробиологических исследований 24/7/365;
� Наличие алгоритмов МО, описывающих показания и процедуру  
забора материала для микробиологического исследования;
� Соответствие забора материала алгоритмам;
� Своевременность получения результатов исследований.

Система микробиологического 
мониторинга

� Проведение микробиологического мониторинга, включая:
  мониторинг устойчивости к антимикробным препаратам  
(антибиотикам, дезинфектантам, антисептикам, бактериофагам и др.);
  мониторинг циркулирующих в МО штаммов микроорганизмов;
� наличие программного обеспечения микробиологического  
мониторинга и базы данных (результатов). 

Система стерилизации МИ в МО � Наличие централизованного стерилизационного отделения  
в соответствии с п. 10.20 СанПиН 2.1.3.2630-10;
� Наличие паровых форвакуумных стерилизаторов;
� Наличие техники для стерилизации эндоскопической аппаратуры 
(соответствие СанПиН 3.1.3263-15);
� Наличие системы обеспечения организации стерильными  
материалами в случае отсутствия ЦСО;
� Контроль качества стерилизации;
� Упаковка, хранение и использование стерильных материалов.

Система обеспечения  
эпидемиологической безопасности 
среды

� Наличие и исправность дезинфекционного оборудования: моечно- 
дезинфекционных машин, судно-моечных машин, дезинфекционных камер;
� Проведение камерной дезинфекции постельных принадлежностей;
� Наличие регулярного аудита системы дезинфекции;
� Наличие дезинфицирующих и антисептических средств  
в соответствии с расчетными показателями;
� Наличие оборудования для дезинфекции в соответствии  
с нормативными документами;
� Наличие системы клининга;
� Соответствие системы обращения с отходами нормативным документам. 

Обеспечение эпидемиологической 
безопасности медицинских  
технологий  
(при инвазивных вмешательствах)

� Наличие и регулярное обновление СОПов инвазивных процедур;
� Наличие и исполнение алгоритма профилактики инфекции  
при катетеризации сосудов;
� Наличие и исполнение алгоритма профилактики инфекции  
при катетеризации мочевого пузыря;
� Наличие и исполнение алгоритма профилактики инфекции  
при оперативных вмешательствах;
� Наличие и исполнение алгоритма эпидемиологически безопасного 
ухода за операционной раной;
� Наличие и исполнение алгоритма профилактики инфекции  
при искусственной вентиляции легких (ИВЛ)*.

Обеспечение сокращения  
длительности пребывания  
в стационаре

� Амбулаторное обследование для плановой госпитализации  
в соответствии с клиническими рекомендациями;
� Наличие гостиницы или пансионата для размещения пациентов,  
не требующих госпитализации;
� Госпитализация пациентов для проведения плановых оперативных 
вмешательств за сутки или в день операции;
� Осуществление ранней выписки/перевода на амбулаторное лечение.
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Система оказания помощи  
пациентам, требующими изоляции

� Наличие изоляторов с отрицательным давлением внутри палаты  
(п. 3.12 СанПиН 2.1.3.-2630-10);
� Наличие боксов/боксированных палат;
� Наличие алгоритма изоляции пациента при отсутствии изолятора;
� Наличие индивидуальных средств защиты в достаточном количестве;
� Наличие алгоритмов и правильное использование персоналом  
индивидуальных средств защиты при уходе за пациентами,  
требующими изоляции;
� Наличие регулярного аудита системы оказания помощи пациентам, 
требующим изоляции.

Гигиена рук медицинских  
работников, пациентов  
и посетителей/ухаживающих лиц

� Наличие полностью оборудованных мест для обработки рук; 
� Наличие дополнительных дозаторов с антисептиком;
� Система контроля исправности оборудования для мытья рук, наличия 
расходных материалов и их соответствия расчетному количеству;
� Регулярность контроля качества гигиены рук;
� Соблюдение персоналом правил гигиены рук и исполнение алгоритма 
мытья и обработки рук в соответствии со стандартами и федеральными 
клиническими рекомендациями;
� Состояние кожи рук медицинских работников;
� Регулярность обучения персонала;
� Информирование пациентов и посетителей о правилах гигиены рук.

Система профилактики ИСМП  
у медицинского персонала

� Наличие средств индивидуальной защиты в достаточном количестве;
� Наличие и исполнение персоналом алгоритмов использования 
индивидуальных средств защиты;
� Наличие алгоритмов действий при аварийной ситуации  
(случаев незащищенного контакта с биологическими жидкостями,  
повреждения кожных покровов и слизистых оболочек и т.д.);
� Система регистрации и учета аварийных ситуаций;
� Система аудита аварийных ситуаций;
� Экспресс-тестирование пациентов на ВИЧ-инфекцию  
в соответствии с алгоритмами при наличии показаний;
� Наличие и исполнение алгоритмов профилактики ВИЧ-инфекции;
� Наличие и доступность антиретровирусных препаратов  
для профилактики;
� Наличие программы вакцинации персонала против инфекций  
в соответствии с национальным календарем прививок;
� Наличие и доступность вакцин и иммуноглобулина  
для проведения экстренной иммунопрофилактики;
� Регулярность обучения медицинских работников методам  
профилактики заражения ИСМП.

Система использования  
антибактериальных лекарственных 
средств для профилактики  
и лечения

� Наличие и исполнение алгоритма периоперационной антибиоти-
копрофилактики и других алгоритмов применения антибиотиков;
� Наличие обоснования назначения антибиотиков в терапевтиче-
ских дозировках с лечебной целью и соответствует алгоритмам;
� Регулярность аудита системы использования антибиотиков в МО;
� Наличие алгоритмов профилактики и терапии другими антими-
кробными препаратами (антисептиками, бактериофагами и др.).

Система информации по вопросам 
профилактики ИСМП

� Наличие постеров, брошюр, памяток для пациентов  
и медицинских работников.

Комплекс противоэпидемических 
мероприятий при возникновении 
случая инфекции в медицинской 
организации

� Проведение комплекса противоэпидемических мероприятий  
при возникновении случая инфекции в соответствии  
с нормативными документами по данной инфекции, включая  
изоляцию, диагностику и лечение инфекции у заболевшего  
пациента, текущую и заключительную очаговую дезинфекцию.

*Могут быть внесены и другие медицинские технологии
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ТАБЛИЦА 2. Показатели и критерии количественной оценки эпидемиологической безопасности МО

Показатель Значение

Частота вентилятор-ассоциированных  
пневмоний 1/1000 пациенто-часов

Частота катетер-ассоциированных инфекций 
кровотока 1/1000 пациенто-часов (рассчитывается)

Частота катетер-ассоциированных инфекций 
мочевыводящих путей 1/1000 пациенто-часов (рассчитывается)

Частота инфекций послеоперационных ран 1/1000 операций (рассчитывается)

Частота ИСМП 1/1000 госпитализаций (рассчитывается)

Частота случаев превышения определенной  
стандартами длительности пребывания  
в стационаре (скрытые ИСМП)

1/1000 госпитализаций (рассчитывается)

Дезинфекция постельных принадлежностей 100% (норматив)

Обеспечение микробиологическим  
исследованием клинического материала  
от пациентов с инфекционными,  
в том числе гнойными, заболеваниями

100% (норматив)

Охват персонала вакцинацией против гепатита В 100% (норматив)

Охват персонала вакцинацией против дифтерии 100% (норматив)

Охват персонала вакцинацией против кори 100% (норматив)

Охват персонала вакцинацией против гриппа 100% (норматив)

Организация обеспечения эпидемиологической 
безопасности медицинской деятельности прово-
дится, прежде всего, врачами-эпидемиологами 
медицинских организаций и помощниками вра-
чей-эпидемиологов, полностью ориентированных 
на проведение эпидемиологической диагностики 
и организацию профилактических и противоэпи-
демических мероприятий. Ежедневное знание 
особенностей эпидемиологической обстановки 
в медицинской организации и в каждом отдельном 

подразделении дает возможность оперативного 
вмешательства для предупреждения и развития 
групповой заболеваемости. Однако обеспечение 
эпидемиологической безопасности – это задача, 
которая решается усилиям всего медицинского 
персонала, включая рабочие группы по разработ-
ке стандартных операционных процедур, членов 
комиссии по профилактике ИСМП, персонал, во-
влеченный в проведение комплекса мероприятий 
и другие.
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Обеспечение перехода на риск-ориентирован-
ную модель профилактики ИСМП, широкое вне-
дрение технологий риск-менеджмента ИСМП в ме-
дицинских организациях и критериев обеспечения 
эпидемиологической безопасности как компонен-
та системы качества и безопасности оказания 
медицинской помощи, применение их при прове-
дении внутреннего аудита, а также в качестве на-
циональных критериев при добровольной и обяза-
тельной сертификации медицинской организации, 
применение основанных на доказательной инфор-
мации мер профилактики, несомненно, позволит 
обеспечить эпидемиологическую безопасность 
и качество медицинской помощи.
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ПРАВИТЕЛЬСТВО ПОДЕЛИТ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ 
МЕДИЗДЕЛИЙ ПО КАТЕГОРИЯМ РИСКА

Председатель правительства РФ Дмитрий Медведев подпи-
сал постановление №868, утвердив новый подход при про-
ведении проверок производителей медицинских изделий. 
Каждому из них Росздравнадзор присвоит категорию риска, 
от которой будет зависеть частота проверок.
Выступая на заседании президиума Совета при Президенте 
РФ по стратегическому развитию и приоритетным проектам 
26 июля 2017 года, Дмитрий Медведев сообщил, что присво-
ение производителям медизделий категорий риска (значи-
тельный, средний, умеренный или низкий) поможет снизить 
административную нагрузку на контролирующую службу. 
На официальном сайте правительства также указано, что 
применение риск-ориентированного подхода позволит повы-
сить эффективность работы Росздравнадзора. Служба будет 
вести собственный перечень объектов контроля по категори-
ям риска и публиковать на официальном сайте информацию 
о производителях, за которыми установлен доскональный 
контроль.
Определять, насколько пристально Росздравнадзор будет 
следить за организацией, станут на основе специального рей-
тинга, критерии для которого утверждены правительством. 
За соответствие этим критериям организации будут присва-
иваться баллы.
К примеру, для юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей, которые проводят клинические испытания 
медизделий, оказание первичной медико-санитарной помощи 
в условиях дневного стационара оценивается в 2 балла. Ор-
ганизация ВМП на базе такого учреждения оценивается уже 
в 8 баллов. Баллы могут быть присвоены и в зависимости 
от числа проведенных КИ: от 6 до 10 испытаний – 5 баллов, 
11 и более – 7 баллов. Модель риск-ориентированного подхо-
да начнет реализовываться с 1 января 2018 года.
Ранее сообщалось, что эту модель Росздравнадзор плани-
рует использовать при проверках аптечных организаций. Ап-
теки категории чрезвычайно высокого риска Росздравнадзор 
намеревался проверять один раз в год, категории высокого 
риска – один раз в два года, категории значительного риска – 
один раз в три года, категории среднего риска – не чаще чем 
один раз в четыре года.

Источник: Правительство  
Российской Федерации
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  Диагноз «сепсис». Формулировка. 
Любое заболевание инфекционной природы есть 

результат взаимодействия микро- и макроорганиз-
ма, коим является человек. Еще в 1962 г. И.В. Да-
выдовский в своей книге «Проблемы причинности 
в медицине» писал: «Инфекционная болезнь – это 
своеобразное отражение двусторонней деятель-
ности; она не имеет ничего общего ни с банальной 
интоксикацией, ни с нападением агрессора, пуска-
ющего в ход отравляющие вещества… Причину 
инфекции надо искать в физиологии организма, 
а не в физиологии микроба» [1].

К концу ХХ в. принцип рассмотрения сепсиса 
как реакции системного воспаления (ССВ, SIRS – 
systemic inflammatory response syndrome) в ответ 
на инфекционный очаг практически утвердился 
не только среди анестезиологов-реаниматологов, 
но и среди других специалистов.

Концепция синдрома системного воспалитель-
ного ответа была принята Согласительной конфе-
ренцией Американского колледжа пульмонологов 
и Общества медицины критических состояний 
в Чикаго в 1991 г. с дополнениями R.C. Bone (1992) 
и R.T. Wensel (1996) [2, 3].

Критерии: проявление синдрома системной вос-
палительной реакции (ССВР или SIRS systemic 
inflammatory response syndrome), наличие 3-х 
из следующих признаков:
� температура тела выше 38 или ниже 36° С;
� частота сердечных сокращений более 90 в ми-

нуту или гипокапния (PaCO2<32 мм рт. ст.);
� частота дыхания более 20 в минуту;
� количество лейкоцитов в периферической 

крови более 12.000 или менее 4.000 в 1 мм куб.  
(или менее 10% незрелых клеток-палочкоядерных).

В нашей стране в 2004 г. в Калуге была прове-
дена междисциплинарная согласительная конфе-
ренция, на которой российскими экспертами было 
утверждено определение: «Сепсис – это патологи-
ческий процесс, в основе которого лежит реакция 
организма в виде генерализованного (системного) 
ответа на инфекцию различной природы (бактери-
альную, вирусную или грибковую» [4].

Однако последующие 20 лет работы врачей раз-
ных специальностей, сталкивающихся с пробле-
мами диагностики и лечения пациентов с сепси-
сом, высветили ряд проблем.

1. Около 90% пациентов, находящихся на лече-
нии в отделениях анестезиологии и реанимации 
(АРО) и отделениях реанимации и интенсивной 
терапии (ОРИТ), имеющих критерии системной 
воспалительной реакции, не имеют инфекцион-
ного очага. К ним относятся пациенты после об-
ширных травматических вмешательств, пациенты 
с панкреонекрозом в стадии токсемии, пациенты 
с реперфузионным синдромом и т.д. 

2. При наличии нетяжелой вирусной инфекции 
также появляются критерии ССВР.

3. Было выяснено, что иммунологическая при-
рода системного воспаления в ответ на микробную 
агрессию и стерильное повреждение принципи-
ально не отличаются. 

И.Е. ГРИДЧИК, И.В. МОЛЧАНОВ, В.В. КУЛАБУХОВ

Об эпидемиологии сепсиса в России (обзор)
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По этим причинам в 2013 г. на Международном 
септическом форуме в Институте Пастера в Па-
риже имеющаяся концепция сепсиса подверглась 
критике [5]. Кроме того, было отмечено, что поня-
тия «сепсис» и «тяжелый сепсис» большинством 
врачей отождествляются.

В начале 2016 г. появляются новые консенсуаль-
ные дефиниции сепсиса и септического шока, ав-
торами которых были эксперты Society Critical Care 
Medicine (SCCM) и European Society Intensive Care 
Medicine (ESICM) [6]. Новый документ был назван 
как «Третий международный консенсус по опреде-
лению сепсиса и септического шока (Сепсис-3)». 
Этот документ утвердил следующие определения 
сепсиса и септического шока: «Сепсис характери-
зуется появлением, в связи с инфекцией, органной 
дисфункции по шкале SOFA (табл. 1), оцениваемой 
в 2 или более баллов, а септический шок (СШ) явля-
ется клиническим вариантом течения сепсиса с раз-
витием артериальной гипотензии, не устраняемой 
посредством инфузии, гиперлактатэмией (лактат 
плазмы более 2 ммоль/л) и требующей использова-
ния катехоламинов для поддержания среднего арте-
риального давления (САД) выше 65 мм. рт. ст.» [8,9].

По рекомендации той же согласительной кон-
ференции, для скрининга пациентов с высокой 
вероятностью развития сепсиса, и в том числе 
рассмотрения возможности быстрой госпитали-
зации в ОРИТ, рекомендуют использовать кри-
терии Quick SOFA (qSOFA – экспресс-SOFA), 
позволяющие предполагать наличие сепсиса по 
клиническим признакам без лабораторных ис-
следований: 
� снижение уровня сознания по шкале комы 

Глазго менее 13 баллов;
� снижение систолического артериального дав-

ления менее 100 мм.рт.ст.; 
� частота дыхания более 22. 
Наряду с формированием новых определений, 

авторы Singer M., Deuschman C.S., Seymour C.W. 
et al. в этой же работе подвергают вполне логичной 
критике выдвинутые дефиниции. Достаточно под-
робно вопросы анализа сложностей, возникающих 
на пути дальнейшего поиска определения сепсиса 
и СШ, отражены в работе Руднова В.А., Кулабухо-
ва В.В. «Сепсис-3: обновленные ключевые поло-
жения, потенциальные проблемы и дальнейшие 
практические шаги» [10].

ТАБЛИЦА 1. Шкала оценки последовательной органной недостаточности
Sequential Organ Failure Assessment – SOFA (Vincent et al., 1996)

Система Баллы

0 1 2 3 4

Дыхательная
PaO2/ FiO2 (мм рт.ст.) >400 ≤400 ≤300 ≤200

с ≤100

Коагуляция
Тромбоциты х 109/ л >150 ≤150 ≤100 <20 <20

Печеночная
Билирубин (мкмоль/л) <20 20-32 33-101 102-204 ≥204

Сердечно-сосудистая
Гипотензия нет  

гипотензии
МАР<70 

мм рт.ст.
Допамин <5 

или добутамин 
(любая доза)*

Допамин >5 или 
адреналин <0,1 или 
норадреналин <0,1*

Допамин >15 или 
адреналин >0,1 или 
норадреналин >0,1*

ЦНС
Шкала Глазго 15 13-14 10-12 6-9 <6

Почечная
Креатинин (мкмоль/л)
или диурез

<110 110-170 171-299
300-440 

или 
<500 мл/сутки

>440 
или 

<200 мл/сутки

Примечание: 
* – Адренергические препараты, назначаемые, как минимум, 

в течение 1 часа (дозы представлены в мг/кг/мин)
РаО2 – парциальное напряжение кислорода в артериальной 

крови,
FiO2 – фракция кислорода во вдыхаемом воздухе

MAP (meanarterialpressure) – среднее артериальное давление
ЦНС – центральная нервная система
При оценке функции ЦНС, острой энцефалопатией следует 

считать снижение внимания, дезориентацию, возбуждение, де-
лирий, не обусловленный медикаментозными назначениями,  
а также эндокринными и метаболическими причинами.
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С нашей точки зрения, наиболее важными выво-
дами из этой работы являются следующие.

1. Процесс взаимодействия инфекта и макро-
организма более сложен, чем представлялось 
ранее, и характеризуется многогранностью ответа 
последнего на микробную инвазию.

2. С позиций настоящего этапа познания, сепсис 
правильней рассматривать не только как прогрес-
сирующее системное воспаление, а как жизнеуг-
рожаемое нарушение регуляции ответа (дисре-
гуляцию) макроорганизма на инфекцию с остро 
возникшей органной дисфункцией, отражающей 
повреждение собственных тканей. В качестве ин-
струмента для постановки диагноза следует ис-
пользовать шкалу SOFA.

3. Для выявления пациентов с подозрением 
на сепсис вне ОРИТ стоит обратить внимание 
на шкалу Quick SOFA (экспресс-SOFA).

4. Следует обратить внимание на необходи-
мость согласования новых критериев с МКБ. Учи-
тывая, что в настоящее время в различных странах 
используют разные версии МКБ, предложены соот-
ветствующие варианты кодирования для каждой 
из них. Авторы отмечают, что для внесения карди-
нальных изменений в МКБ в отношении сепсиса 
потребуется несколько лет. Однако и в рамках су-
ществующей системы координат (МКБ-9-10) впол-
не возможно использование новых дефиниций. 

В МКБ-9: 
сепсис – 995.92;
септический шок – 785.52. 
В МКБ-10: 
сепсис – R65.20;
септический шок – R65.21. 
Этим самым создаются условия для координа-

ции действий с патологоанатомами в отношении 
диагностики сепсиса [14].

  Эпидемиология сепсиса
Наличие в течение более чем 20 лет унифици-

рованного диагноза «сепсис» позволило соста-
вить некоторое, весьма неполное, представление 
о распространенности сепсиса в мире. 

В 2008 г. были опубликованы результаты между-
народного исследования EPIC II (08.05.2007) [11]. 
Исследование включало в анализ 14 414 паци-
ентов из 1265 ОРИТ 76 стран, в том числе дан-
ные 8 (!) российских центров. Согласно этому 
исследованию, частота встречаемости сепсиса 
в мире составляет 50,9%, а в России несколь-
ко больше – 58%. При этом на долю грамотри-
цательного сепсиса в мире приходится 62%,  
а в России 73,1%. 

Исследование показало распространенность 
сепсиса в зависимости от локализации первичного 
инфекционного очага (табл. 2).

ТАБЛИЦА 2. Распространенность сепсиса в зависимости от локализации первичного инфекционного очага

Локализация  
инфекционного очага 

Количество пациентов с инфекцией 

В целом Западная Европа Восточная Европа Северная Америка Азия 

7087
(51,4%)

3683
49%

426
56,4%

607
48,4%

707
52,6%

Легкие 4503
(63,5%) 63,3% 71,6% 56,8% 65,6%

Брюшная полость 1362
(19,6%) 21,2% 21,8% 16,6% 17,8%

Кровь (первичная бакте-
риемия)

1071
(15,1%) 14,8% 12,4% 25,9% 15,7%

Мочевыводящие пути 1011
(14,3%) 11,2% 19,7% 22,2% 15,7%

Кожа 467 (6,6%) 6,6% 8,7% 4,4% 7,2%

Катетер- 
ассоциированные 
инфекции

332 (4,7%) 4,6% 4,9% 2,6% 4,5%

ЦНС 208 (2,8%) 2,7% 2,7% 2.3% 2,7%

Другие 540 (7,6%) 7,8% 7,8% 10,2% 5,0%
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Согласно опубликованным данным, чаще всего 
причиной развития сепсиса являлись пневмоген-
ная инфекция (51,4% в целом) и абдоминальная 
форма сепсиса (19,1% в целом). Первичная бак-
териемия (25,9% и 15,7%) и уросепсис (22,2% 
и 15,7%) чаще встречаются в США и Канаде, 
а в России и странах Восточной Европы распро-
страненность бактериемии ниже средних значе-
ний. Настоящее исследование позволило опре-
делить, что, по крайней мере, в индустриально 
развитых странах частота сепсиса составляет  
50 – 100 случаев на 100 тыс. населения.

К сожалению, до настоящего времени в России, 
в силу отсутствия общепринятых диагностических 
критериев сепсиса, мы не можем оценить ни его 
распространенность, ни истинные результаты ле-
чения. Разнообразие клинических форм сепсиса 
и участие широкого круга специалистов в ведении 
подобных больных создают объективные трудно-
сти для формирования единых базисных представ-
лений. Первый шаг вперед в этом отношении был 
сделан Институтом хирургии им. А.В. Вишневского, 
организовавшим в 1998 г. согласительную конфе-
ренцию по проблеме хирургического сепсиса.

В 2011 г. были опубликованы данные, полученные 
в результате двухэтапного однодневного исследо-
вания РИОРИТа (распространенность инфекций 
в отделениях реанимации и интенсивной терапии), 
в котором участвовали 62 центра из 29 городов Рос-
сии, являющихся крупными отделениями реанима-
ции и интенсивной терапии городских или област-
ных клинических больниц. Объектом исследования 
служили истории болезней и карты наблюдения па-
циентов, находившихся в ОРИТ на день учета [12].

Следует обратить внимание на тот факт, что 
диагноз «сепсис» или «септический шок» чаще 
фигурировал в поливалентных отделениях, где 
преобладали пациенты с политравмой и острой 
хирургической патологией. В то же время в аку-
шерских отделениях, отделениях, выполняющих 
роль послеоперационной палаты, отделениях для 
пациентов с кардиологической патологией (как те-
рапевтического, так и хирургического профилей) 
такие пациенты могли вообще отсутствовать. 

Данные о летальности вообще, а тем более о ее 
снижении у пациентов с сепсисом, никак нельзя 
признать однозначными. Ни для кого не секрет, 
что причиной летальности при сепсисе является 
наличие и прогрессирование синдрома полиорган-
ной недостаточности (СПОН). Еще в начале ХХI в. 
было отмечено, что частота летального исхода при 
сепсисе прямо пропорциональна числу поражен-
ных органов и колеблется от 75 до 85% [13 – 18].

На данный момент наиболее впечатляющие 
данные о снижении летальности у пациентов 

с сепсисом получены в Австралии и Новой Зелан-
дии. В результате 14-летнего наблюдения (2000-
2003 гг.), проведенного в 172 ОРИТ, показано сни-
жение летальности с 36,1% до 18,3% у пациентов 
с грамположительным сепсисом и с 27,7% до 9,3% 
у пациентов с грамотрицательным сепсисом [18].

Проведенные эпидемиологические исследо-
вания подтверждают общее мнение о том, что 
различия в уровне жизни, этнической структуре, 
доступности и уровне оказания медицинской по-
мощи, а также в организации лечебного процес-
са в медицинской организации вообще и в ОРИТ 
в частности, оказывают значительное влияние 
и на диагностический, и на лечебный процессы 
и не позволяют полностью экстраполировать ре-
зультаты международных исследований. 

  Особенности современной этиологии сепсиса
К сожалению, достоверных данных об этологии 

сепсиса в Росси не существует. Причин столь пла-
чевной ситуации несколько. Во-первых, доступ-
ность микробиологического мониторинга в России 
низкая даже в крупных городах. Во-вторых, у нас 
исторически бытует мнение (особенно среди ад-
министраций медицинских организаций), что нали-
чие у пациента положительных данных микробио-
логического мониторинга (даже без бактериемии) 
свидетельствует, в основном, о плохой работе 
руководителей ОРИТ и чаще всего приводит к ад-
министративным взысканиям, а не к поиску кон-
структивных решений в диагностике и лечении 
пациентов с инфекцией, особенно нозокомиаль-
ной. Поэтому многие заведующие ОРИТ не хотят 
участвовать («по-честному») в многоцентровых 
исследованиях.

Однако знания об этологии сепсиса нужны 
и в мировой практике они существуют, их необхо-
димо не только знать, но и пытаться сопоставить 
с теми данными, которые имеются в каждой кон-
кретной медицинской организации.

Вернемся к исследованию EPIC II (2007), согла-
сно которому причиной сепсиса в ОРИТ в 47% 
случаев были грамположительные микроорга-
низмы, а в 62% – грамотрицательные микроорга-
низмы. Стафилококковая флора, в особенности 
S.Epidermidis, в общей этологической структуре 
сепсиса варьирует от 8 до 14%. В данной популя-
ции наблюдается неуклонное увеличение мети-
циллин (оксациллин) резистентных штаммов с 29 
до 65%. Причин несколько.

1. Учитывая особенности современных лечеб-
ных протоколов, следует отметить рост инвазивно-
сти лечения не только в хирургии, но и неврологии 
(клепирование аневризм головного мозга), тера-
пии и кардиологии (стентирование сосудов). 
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2. Усиление действия неблагоприятных факто-
ров, подавляющих действие системы противoин-
фекционной защиты организма, в том числе увели-
чение количества ВИЧ-инфицированных пациентов.

3. Рост числа наркозависимых пациентов.
Выросла частота сепсиса, вызванного нефер-

ментирующими грамотрицательными бактерия-
ми (P. Aeruginosa et Acinetobacter spp.), а также 
энтеробактериями продуцентов бета-лактамаз 
расширенного спектра (БЛРС). Эта группа микро-
организмов выступает в основном в роли возбу-
дителей нозокомиальных инфекций, что связано 
с увеличением продолжительности жизни пациен-
тов, перенесших критические состояния, введени-
ем технологий органно-системной поддержки, не-
оправданно частым применением в клинической 
практике антибиотиков широкого спектра действия 
и отсутствием адекватного бактериологического 
контроля с учетом антибиотикорезистентности.

В Российском исследовании РИОРИТа в каче-
стве возбудителей инфекции идентифицировано 
289 микроорганизмов, из ни 253 – бактерии, 29 – 
микроскопическое грибы и в 7 случаях – вирусы. 

Грамотрицательные микроорганизмы являлись 
ведущими возбудителями в 63,7% от всех случаев, 
или в 72,7% – от случаев наличия бактериального 
возбудителя. Грамположительные микроорганизмы 
были причиной инфицирования в 23,9% случаев. 

Среди грамотрицательных возбудителей 
Enterobacteriaceae – 52,7%; P.Aeruginosa – 29,9%; 
Acinetobacter spp. – 15,7%. По данным EPIC II, 
частота встречаемости бактерий из семейства 
Enterobacteriaceae в России составила 33,0%, в За-
падной Европе  33,8%, в Северной Америке 33,0% 
случаев, что ниже, чем в Восточной Европе – 43,6% 
случаев. Частота инфекций, связанных с Acinetobacter 
spp., в России была значительно выше (9,9%), чем 
в Западной Европе (5,6%) и в Северной Америке 
(3,9%). Различия наблюдались и при анализе распро-
страненности грамположительных бактерий (табл. 3). 

Хочется констатировать, что до настоящего вре-
мени встречаемость грамположительных инфек-
ций в России остается существенно ниже по срав-
нению с другими регионами мира. 

Сепсис, связанный с грибами, по данным EPIC II 
составляет 19% от всех возбудителей инфекций, 
причем преобладает Candidanon-albicans. Согла-
сно сводным статистическим данным, частота 
встречаемости C.albicans – 15-60%; C.parapliosis – 
5-40%; C.Globrata – 5-25%; C.Tropicalis – 5-15%; 
C.Krusei – 3-7%.

По данным исследования РИОРИТа, грибко-
вая инфекция зарегистрирована в 9,2% случаев, 
частота встречаемости основных возбудителей 
несколько отличается от исследования EPIC II: 
C.albicans – 23%; Candidanon-albicans – 4%; 
Cryptococcus neoformas – 2%; Asparegillus – 14%.

Спектр возбудителей и частота встречаемости 
зависят от контингента пациентов, применяе-
мых методов лечения и профилактики. Фактора-
ми риска развития микозов является длительное 
пребывание в ОРИТ, длительное применение ан-
тибактериальных препаратов, стероидов, иммуно-
супрессоров, нейтропения, парентеральное пита-
ние, гемодиализ и др. 

С точки зрения этиологии существует четко опре-
деленная взаимосвязь между локализацией очага 
инфекции и характером микрофлоры. Немаловаж-
ную роль в развитии сепсиса играет кишечник. Па-
тологическая колонизация кишечной микрофлоры, 
нарушение микроциркуляции, недостаток глутами-
на ведут к нарушению проницаемости слизистой 
оболочки, приводящий к транслокации бактерий 
и их токсинов в портальную систему, а затем в об-
щее кровеносное русло, что на фоне сниженного 
иммунитета может явиться причиной сепсиса. 

В заключение отметим, что в настоящий момент 
вопросы диагностики сепсиса претерпевают ряд 
инновационных изменений, связанных с расши-
рением нашего понимания патофизиологических  

ТАБЛИЦА 3. Сравнительная оценка структуры грамположительных инфекций РИОРИТа и EPIC II (%)

Возбудители РИОРИТа EPICII

S.aeureus 11,5 20,5

MRSA 7,1 10,3

s. epidermidis 4,8 10,9

Enterococcus spp. 4,8 10,6

S. pneumoniae 1,4 4,2

Другие 4,7 6,6
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и иммунологических механизмов, лежащих в ос-
нове реакции макроорганизма в ответ на агрессию 
микроорганизма. Безусловно, знание не только ча-
стоты встречаемости различных микроорганизмов, 
но и их вирулентности необходимо современному 
врачу любой специальности. В России достаточно 
полноценно и давно занимается вопросами сепси-
са довольно большая группа ученых, долгое время 
руководимая Борисом Романовичем Гельфандом, 
академиком РАН, доктором медицинских наук, 
профессором, президентом Российской ассоциа-
ции специалистов по хирургическим инфекциям. 
Ими выпущено большое количество учебных посо-
бий, статей и монографий, в которых обсуждаются 
вопросы этиологии, патогенеза, клинических про-
явлений, диагностики и лечения сепсиса. Однако 
достаточно грустно, что большинство материалов 
основывается на данных зарубежных авторов. 

С другой стороны, чтобы ответить на многие 
вопросы, касающиеся лечения сепсиса в России, 

необходимо проведение новых многоцентровых 
исследований как по эпидемиологии сепсиса, так 
и по методам терапии, используемых на террито-
рии нашей страны. Для проведения в России мно-
гоцентровых исследований по эпидемиологии сеп-
сиса необходимо несколько условий: 

1. Четко сформулировать критерии сепсиса (со-
здать определение, согласно которому можно бу-
дет формировать критерии включения).

2. Создать клинические рекомендации по диаг-
ностике и лечению сепсиса и обеспечить их вы-
полнение на всей территории нашей страны.

3. Обеспечить «анонимность» для ОРИТ, чтобы 
не подвергать руководителей отделений админи-
стративным наказаниям. 

4. Создать программу диагностики и лечения сеп-
сиса и компетентную рабочую группу, способную 
адекватно проанализировать полученные данные. 

5. Получить адекватное финансирование про-
граммы.
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  Введение
Значимость пробле-

мы резистентности ми-
кроорганизмов к анти-
микробным препаратам 
(АМП) определяется 
тем, что она затрагива-
ет не только медицину, 
но и общество в целом. 
Прежде всего, появле-
ние и широкое распро-
странение резистен-
тных микроорганизмов 
приводит к увеличению 

сроков госпитализации, экономическим потерям 
и повышению летальности. Социальная значимость 
антимикробной резистентности определяется, в том 
числе, и распространением резистентных штаммов 
во внебольничной среде, что, в свою очередь, при-
водит к снижению эффективности терапии «баналь-
ных» инфекций и необходимости применения более 
дорогостоящих препаратов.

По мнению международных экспертов, резистен-
тность бактерий, вирусов и грибов – это глобаль-
ная пандемия, которая угрожает каждому жителю 
планеты. Всемирная организация здравоохране-
ния (ВОЗ) считает решение проблемы антими-
кробной резистентности одной из первостепенных 
задач, о чем свидетельствует «Глобальная страте-
гия ВОЗ по сдерживанию резистентности к проти-
вомикробным препаратам», опубликованная еще 
в 2001 г. В целом понимание глобальной значимо-
сти проблемы резистентности к антимикробным 
препаратам нашло свое отражение и в Итоговой 
декларации саммита стран «Большой восьмер-
ки» в Санкт-Петербурге. Пункт 35 декларации от 
16 июля 2006 г. гласит: «Мы призываем обратить 
большее внимание на возрастающую проблему 
устойчивости возбудителей инфекционных болез-
ней к антимикробным лекарственным средствам, 
которая уже привела и будет приводить в будущем 
к тому, что все большее количество инфекционных 
болезней не будут поддаваться лечению имеющи-
мися лекарствами. Мы призываем к мобилизации 
усилий по решению этой проблемы, носящей гло-
бальный характер».

Считается, что одной из основных причин вы-
сокого уровня резистентности является высокое 
потребление антимикробных препаратов. Другая, 
возможно, даже более важная, причина роста 
резистентности – недостаточный уровень микро-
биологической диагностики, которой уделяется, 
к сожалению, очень мало внимания со стороны 
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организаторов здравоохранения во многих реги-
онах нашей страны. Следствием этого является 
назначение антимикробных препаратов без учета 
данных микробиологического мониторинга. 

Со сравнительно низким уровнем микробиоло-
гической диагностики связано и недостаточно эф-
фективное использование инфекционного контроля 
в стационарах. Особой проблемой является недоста-
точная регистрация (вплоть до отсутствия таковой) 
нозокомиальных (внутрибольничных госпитальных) 
инфекций. Так, официальные цифры регистрации 
нозокомиальных инфекций в России за любой из 
годов составляли не более 30 тысяч случаев, хотя 
их реальное число по данным ЦНИИ эпидемиологии 
Роспотребнадзора составляет около 2–2,5 млн.

Важную роль играет и качество антибиотиков – 
проблема, которую ВОЗ также считает одной из ос-
новных в здравоохранении. Российская ситуация 
с качеством антибиотиков также является непро-
стой. Так, например, в России на сегодняшний день 
зарегистрировано более 30 генериков амоксицил-
лина и ципрофлоксацина. Естественно, гаранти-
ровать качество этих препаратов и проводить их 
постоянный анализ представляется чрезвычайно 
сложным даже для мощной контрольно-разреши-
тельной системы. 

Выделяют несколько уровней резистентности 
к АМП – глобальный, региональный и локальный. 
Прежде всего, необходимо учитывать глобальные 
тенденции в развитии резистентности. Примерами 
микроорганизмов, у которых во всем мире стреми-
тельно распространяется резистентность к АМП, 
являются синегнойная палочка, ацинетобактер, 
клебсиелла и другие энтеробактерии, стафилокок-
ки, энтерококки, пневмококки, гонококки. 

Однако при планировании политики антимикроб-
ной терапии более рационально опираться на ло-
кальные данные, полученные в конкретной стране 
или регионе страны. Принимая во внимание тот 
факт, что устойчивость к антимикробным препа-
ратам всегда носит регион-специфический харак-
тер, мониторинг резистентности в масштабе самой 
большой страны в мире является одним из основ-
ных элементов в системе формирования рекомен-
даций по рациональному выбору антимикробного 
препарата. Наряду с региональными данными по 
резистентности к АМП внебольничных возбудите-
лей, в каждом ЛПУ необходимо иметь данные по 
резистентности нозокомиальных возбудителей. 
Особенно важно осуществлять постоянный монито-
ринг в отделениях с интенсивным использованием 
АМП: ОРИТ, отделения хирургической инфекции, 
травматологии и ортопедии и др. Бактериологиче-
ская и эпидемиологическая службы должны как ми-
нимум ежеквартально предоставлять клиницистам 

данные по основным возбудителям в разрезе от-
делений. Данные могут быть представлены в виде 
паспорта резистентности и изданы как приложение 
к формулярному справочнику.

 Антибиотикорезистентность в Российской 
Федерации

В Российской Федерации в настоящее время 
проблема антимикробной резистентности, по край-
не мере, в стационарах, приняла угрожающие мас-
штабы. Вместе с тем за последние годы произошел 
целый ряд позитивных изменений: были разрабо-
таны и утверждены Клинические рекомендации по 
определению чувствительности к антимикробным 
препаратам (гармонизированы с Европейскими 
рекомендациями по определению чувствительно-
сти к антимикробным препаратам); существенно 
доработана методическая база; зарегистрированы 
новые методы и методические подходы в оценке 
чувствительности к антимикробным препаратам 
и детекции отдельных механизмов устойчивости; 
обновлен список диагностических микробиоло-
гических материалов; разработаны Интернет-ре-
сурсы, позволяющие в перспективе получить ин-
терактивный доступ к данным по эпидемиологии 
лекарственной устойчивости (map.antibiotic.ru); 
утвержден сотрудничающий центр ВОЗ по вопро-
сам контроля антибиотикорезистентности; начата 
подготовка национальной стратегии сдерживания 
антибиотикорезистентности. 

Однако до сих пор основной проблемой полу-
чения достоверных данных в бактериологических 
лабораториях России является недостаточное их 
оснащение. Остается открытым вопрос присутст-
вия на рынке диагностических микробиологиче-
ских препаратов и микробиологической продукции 
низкого качества, не отвечающей требованиям 
международных стандартов. В связи с этим зна-
чительное количество данных о чувствительно-
сти различных микроорганизмов к АМП, получен-
ных в бактериологических лабораториях страны, 
не может быть использовано для проведения ра-
циональной эмпирической антибактериальной те-
рапии. Следует также с осторожностью относить-
ся к публикациям в отечественных и зарубежных 
источниках, в которых отсутствует информация 
о методах определения чувствительности и кри-
териях интерпретации результатов. Необходимо 
помнить о том, что данные, полученные в зару-
бежных странах, могут существенно отличаться 
от российских, поэтому их нельзя использовать 
для выбора АМП.

Изучением антибиотикорезистентности основных 
возбудителей бактериальных инфекций в нашей стра-
не направленно занимается НИИ антимикробной  
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химиотерапии ФГБОУ ВО СГМУ Минздрава  
России в сотрудничестве с Межрегиональной ас-
социацией по клинической микробиологии и анти-
микробной химиотерапии. Ниже для примера крат-
ко изложены сведения о современном состоянии 
устойчивости к антибиотикам четырех наиболее 
проблемных бактериальных возбудителей внутри-
больничных инфекций.

Pseudomonas aeruginosa. Доля P. aeruginosa 
среди всех бактериальных возбудителей нозоко-
миальных инфекций составляет около 20% [1]. 
Нечувствительность к антисинегнойным це-
фалоспоринам – цефепиму и цефтазидиму, 
составляет 51,9% и 55,9%, к пиперациллину-
тазобактаму – 57,9%, к карбапенемам имипе-
нему и меропенему – 65,7% и 59,7%, соответ-
ственно. У 21,3% штаммов выявлена продукция 
металло-β- лактамаз, в т.ч. VIM-типа 20,7%, IMP-
типа – 0,5%. Большинство штаммов были также 
нечувствительны к фторхинолонам – ципроф-
локсацину (61,1%) и левофлоксацину (62,84%), 
и аминогликозидам – гентамицину (57,7%), 
амикацину (50,5%) и тобрамицину (46,4%). На-
иболее высокую активность in vitro проявляли 
полимиксины: доля нечувствительных штам-
мов к колистину составила 2,6%, все изученные 
штаммы были чувствительны к полимиксину Б. 
Фенотипом экстремальной резистентности обла-
дали 51,4% изолятов. Фенотип панрезистентно-
сти был выявлен у 1 изолята [1].

Acinetobacter. Acinetobacter spp. и, в частно-
сти, A. baumannii составляют, соответственно, 
14,4% и 13,7% всех выделенных бактериальных 
возбудителей внутрибольничных инфекций [2]. 
Нечувствительность к карбапенемам – меро-
пенему, дорипенему и имипенему – проявляли, 
соответственно, 74,7%, 79,9% и 70,9% изолятов 
A. baumannii. У 63,5% штаммов A. baumannii 
выявлено наличие генов приобретенных карба-
пенемаз молекулярного класса D, относящихся 
к группам OXA-24/40 (39,7%), OXA-23 (23,8%) 
и OXA-58 (0,6%); причем у трех изолятов – 
одновременное наличие генов OXA-24/40-  
и OXA-23-подобных β-лактамаз. Большинство 
изолятов были также нечувствительны к ци-
профлоксацину (98,0%), аминогликозидам – 
гентамицину (71,2%), амикацину (88,0%) и не-
тилмицину (61,0%), а также к триметоприму/
сульфаметоксазолу (68,5%). Наиболее высокую 
активность in vitro проявлял колистин (1,9% ре-
зистентных изолятов). Значения МПК тигеци-
клина и сульбактама превышали уровни эпиде-
миологических точек отсечения для штаммов 
«дикого типа» (ECOFF 1 мг/л и 4 мг/л) у 47,1% 
и 82,1% изолятов соответственно. Феноти-
пом множественной резистентности обладали 
98,0% изолятов, а фенотипом экстремальной 
резистентности – 64,4% изолятов A. baumannii.

Enterobacteriaceae. Энтеробактерии составляют 
в общей сложности более 43% всех бактериальных  

РИСУНОК 1.  Гистограмма распределения групп и видов микроорганизмов по частоте встречаемости  
(параметры выбраны по умолчанию)
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возбудителей нозоко-
миальных инфекций [3]. 
Наиболее значимыми ви-
дами являются Klebsiella 
pneumoniae (20,7%), 
Escherichia coli (11,2%) 
и Enterobacter cloacae 
(2,6%). Подавляющее 
большинство исследо-
ванных изолятов нечувст-
вительны к оксиимино-β-
лактамам: цефотаксиму 
(75,6%), цефтазидиму 
(71,9%), цефепиму (72,0%) 
и азтреонаму (72,5%). Не-
чувствительность к карба-
пенемам – меропенему, 
дорипенему, имипенему 
и эртапенему – проявля-
ли, соответственно, 6,9%, 
7,8%, 8,5% и 18,0% всех изолятов энтеробактерий, 
в большинстве случаев – K. pneumoniae. У 7,8% 
изолятов выявлена продукция карбапенемаз групп 
OXA-48 (6,3%) и NDM-1 (1,6%). Наиболее высокую 
активность в отношении нозокомиальных энтеро-
бактерий показали новые антибиотики азтреонам/
авибактам и цефтазидим/авибактам, нечувстви-
тельность к которым составила 1,9% и 2,6% соот-
ветственно. Среди не-β-лактамных антибиотиков 
наиболее высокую активность in vitro проявляли 
амикацин, колистин, тигециклин и фосфомицин, 
нечувствительными к которым были, соответствен-
но, 16,6%, 18,8%, 23,5% и 28,2% всех изолятов. Фе-
нотипом экстремальной резистентности обладали 
1,1% изолятов.

Staphylococcus aureus. Из исследованных 
нозокомиальных штаммов S. aureus 24,9% яв-
ляются метициллинорезистентными [4]. Наи-
большей активностью обладают телаванцин, те-
дизолид, линезолид, ванкомицин, даптомицин, 
тигециклин и фузидиевая кислота, к которым 
чувствительны все исследованные штаммы. 
Также высокую активность демонстрируют ко-
тримоксазол и цефтаролин (0,5% и 4,3% нечув-
ствительных штаммов соответственно). Осталь-
ные антибиотики проявляли более умеренную 
активность – от 8,6% нечувствительных штам-
мов для рифампицина до 28,5% – для эритро-
мицина. 

Поскольку данные об устойчивости микроорга-
низмов неизбежно будут 
отставать от реальной 
картины, настоятельно 
рекомендуем к использо-
ванию Интернет-ресурс 
map.antibiotic.ru, который 
предназначен для пред-
ставления поступающих 
и накапливающихся дан-
ных, полученных в рамках 
многоцентровых исследо-
ваний, выполняемых на 
базе НИИ антимикробной 
химиотерапии и многочи-
сленных сотрудничающих 
центров по всей террито-
рии РФ [5]. 

В мире существуют такие 
системы мониторинга ан-
тибиотикорезистентности  

РИСУНОК 2. Уровень устойчивости A. baumannii ко всем доступным  
антимикробным препаратам в приложении AMRmap

РИСУНОК 3. Вкладка «Выбранный антибиотик»:  
устойчивость A. baumannii к имипенему
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как EARS-Net, CDDEP ResistanceMap, SGSS, 
NNIS system, ATLAS, SMART, в которых заложе-
на возможность интерактивного анализа и/или 
представления данных [6 – 11]. Тем не менее, ука-
занные системы имеют ряд серьезных ограниче-
ний, связанных с фильтрацией, визуализацией 
и анализом данных. В то же время отечествен-
ный ресурс AMRmap, расположенный по адресу 
http://map.antibiotic.ru, разрабатывался с учетом 
недостатков и ограничений вышеуказанных за-
рубежных аналогов. Постоянно пополняемая  

 и обновляемая база 
данных в настоящий 
момент содержит ин-
формацию о чувстви-
тельности к широкому 
спектру антибиотиков 
более 40 тыс. клиниче-
ских изолятов бактерий 
из 72 городов Россий-
ской Федерации за пе-
риод 1997 по 2016 гг. 
Приложение предо-
ставляет два уровня 
прав доступа: общий 
(получают все пользо-
ватели по умолчанию) 
и экспертный. Пользо-
вателям с общими пра-
вами доступен анализ 

данных до уровня отдельных городов, для поль-
зователей с экспертным доступом – до уров-
ня отдельных ЛПУ. Доступна также мобильная  
версия приложения, которая оптимизирует ра-
боту на устройствах Android и iOS. В будущем 
планируется получение данных из локальных 
микробиологических лабораторий с возможно-
стью их автоматической валидации и представ-
ления онлайн в режиме реального времени. 

Скриншоты примеров отображения данных ре-
сурса AMRmap представлены на рисунках 1-5.

РИСУНОК 5.  Распространение OXA-23-группы карбапенемаз среди изолятов A. baumannii – интерактивная карта

РИСУНОК 4. Распространение OXA-23-группы карбапенемаз  
среди изолятов A. baumannii. Интерактивная временная шкала
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 Заключение
Важнейшим шагом в сдерживании антибиотико-

резистентности должно стать кардинальное пере-
осмысление отношения к службе клинической ми-
кробиологии. Кроме того, существенные различия 
в структуре и фенотипах резистентности к антими-
кробным препаратам на отдельных территориях 
требует создания системы постоянного мониторин-
га, основой которой должны стать региональные 
клинические микробиологические лаборатории. 

По мнению многих, самым легким методом борь-
бы с резистентностью является поиск и разработ-
ка новых препаратов. Однако необходимо под-
черкнуть, что на самом деле это трудный, дорогой 
и долгий путь. За 30 лет, начиная с 1970-х гг., были 
открыты только несколько новых классов антибио-
тиков, но за это же время резистентность некоторых 
возбудителей к отдельным антибиотикам полностью 
исключила возможность их применения в настоя-
щее время. Сегодня большинство крупных фарма-
цевтических компаний прекратили разработку но-
вых классов антимикробных препаратов, поскольку 
они не приносят многомиллиардных продаж, как, 
например, препараты для лечения сердечно-сосу-
дистых заболеваний, которые больные принимают 
на протяжении длительного времени. В связи с этим 
важно пытаться сохранить те препараты, которые 
есть в распоряжении врачей и пока действуют. 

Хочу процитировать мнение основателя и пер-
вого президента Межрегиональной ассоциации по 
клинической микробиологии и антимикробной хими-
отерапии, члена-корреспондента РАМН Л.С. Стра-
чунского и подписаться под каждым словом этого 
уникального ученого: «…Необходимо постепенно 
переходить от простой регистрации лекарственной 
устойчивости и вычислению ее частоты на локаль-
ном уровне, к знанию и пониманию ее механизмов, 
которые неразрывно связаны с практикой назначе-
ния антибиотиков. При этом практические врачи так-
же должны ориентироваться в этих вопросах. В то 
же время сейчас смена антибактериальной терапии 
проводится, как правило, эмпирически, без возмож-
ного учета влияния одних антибиотиков на развитие 
резистентности к другим. С другой стороны, врачи 
должны помнить о том, что антибиотик – не «страхо-
вой полис» от всех ошибок в диагностике и лечении. 
Нельзя компенсировать или «прикрыть» антибио-
тиками ни слабую хирургическую технику, ни несо-
блюдение санэпидрежима и гигиенических норм, ни 
отсутствие хороших перевязочных и шовных мате-
риалов. Студентов медицинских институтов надо, 
в первую очередь, учить тому, как можно обойтись 
без антибиотиков, потому что их селективное дав-
ление способствует отбору, выживанию и размно-
жению резистентных штаммов микроорганизмов…» 
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Распоряжением Правительства Российской Фе-
дерации №2302-р от 9 декабря 2013 г. была утвер-
ждена Программа развития перинатальных центров 
в Российской Федерации [1]. На данный момент 
построено и оснащено 2 федеральных и 23 реги-
ональных перинатальных центра, продолжается 
строительство еще 32 центров. В 2012 г. в России 
произошел окончательный переход на критерии ре-
гистрации младенческой смертности, рекоменду-
емые ВОЗ (масса тела ребенка от 500 грамм при 
рождении и гестационный возраст от 22 недель). 
Развитие сети перинатальных центров направлено 
на создание условий для оказания доступной и ка-
чественной медицинской помощи матерям и детям, 
снижение материнской, младенческой и детской 
смертности на всей территории страны.

В последние годы наблюдаются значительные из-
менения в структуре контингента пациентов родов-
спомогательных учреждений третьего уровня (пери-
натальные центры). На их территории происходит 
концентрация особого контингента женщин и ново-
рожденных с выраженной иммуносупрессией – жен-
щины с длительным бесплодием, множественными 
хирургическими вмешательствами, попытками ЭКО, 
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Эффективная профилактика и лечение ИСМП в родовспомогательных учреждениях Российской Федерации: нерешенные 
вопросы организации и контроля
В последние годы наблюдаются значительные изменения в структуре контингента пациентов родовспомогательных учреждений 
за счет развития сети перинатальных центров, на территории которых происходит концентрация особого контингента женщин 
и новорожденных. Концентрация на территории перинатальных центров пациентов, требующих более длительного пребывания 
в стационаре, использования антибактериальной терапии и профилактики, частых инвазивных процедур делает их зоной особого 
риска по высокому уровню заболеваемости и смертности от инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи (ИСМП). Разли-
чия в частоте заболеваемости ИСМП в РФ по сравнению с другими развитыми странами указывают на дефекты в системе учета 
и регистрации ИСМП в нашей стране. Это не позволяет в полной мере оценить эффективность противоэпидемических мероприя-
тий и качество лечебного процесса. Статья представляет собой обзор существующей нормативной базы эпидемиологического над-
зора за ИСМП в родовспомогательных учреждениях и раскрывает основные вопросы и проблемы, связанные с отсутствием получения 
полноценных сведений об истинной ситуации по заболеваемости ИСМП в родовспоможении.
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потерями беременности и длительными курсами ан-
тимикробной терапии в анамнезе; новорожденные 
с состояниями, ранее несовместимыми с жизнью 
(глубокая недоношенность, тяжелые врожденные 
пороки развития, требующие немедленной хирур-
гической коррекции). Данный контингент пациентов 
требует более длительного пребывания в стацио-
наре, использования антибактериальной терапии 
и профилактики, частых инвазивных процедур. Все 
эти факторы делают перинатальные центры зоной 
особого риска по высокому уровню заболеваемости 
и смертности от инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи (ИСМП), в первую очередь, 
гнойно-септических инфекций (ГСИ) и осложнений, 
связанных с инфицированием области оперативно-
го вмешательства.

Инфекции на протяжении многих тысячелетий 
оставались основной причиной смертности как 
среди взрослого, так и среди детского населения. 
С началом эры антибиотиков, активным развити-
ем фарминдустрии и клинической микробиологии 
произошли значительные изменения как в этиоло-
гии инфекций со смещением приоритетной роли 
от абсолютных патогенов к условно-патогенным 
микроорганизмам (УПМ), так и в структуре насе-
ления, подверженного инфицированию, за счет 
увеличения доли иммунокомпрометированных 
лиц. Инфицирование людей в процессе оказания 
медицинской помощи УПМ (в том числе антибио-
тикорезистентными) в настоящее время является 
большой медико-социальной проблемой. Эти ин-
фекции объединяют общим термином внутриболь-
ничные инфекции (ВБИ). Согласно определению 
в СанПин 2.1.3.2630-10 внутрибольничная инфек-
ция (ВБИ) – это любое клинически выраженное 
заболевание микробного происхождения, которое 
поражает больного в результате его поступления 
в больницу или обращения за медицинской помо-
щью, вне зависимости от появления симптомов 
заболевания у пациента – во время пребывания 
в стационаре или после его выписки, а также ин-
фекционное заболевание сотрудника лечебной 
организации вследствие его инфицирования при 
работе в данной организации [2]. Однако, в учре-
ждениях родовспоможения понятие ИСМП имеет 
еще более широкое трактование, поскольку под это 
определение попадают и учитываются как истин-
ные ИСМП, так и внутриутробные инфекции, и ин-
фекции, приобретенные интранатально, а также 
инфекции, развившиеся у женщин после родов на 
фоне предшествующей инфекционной патологии.

Особое место по наносимому ущербу среди 
ИСМП занимают ГСИ (сепсис, пневмония, остео-
миелит, инфекции области операции) и гемотран-
смиссивные инфекции (вирусные гепатиты, ВИЧ). 

ИСМП не только снижают качество оказания ме-
дицинской помощи, влияют на уровень здоровья 
населения, ухудшают качество жизни отдельного 
индивидуума (длительная нетрудоспособность, 
инвалидизация), но и ведут к значительному эконо-
мическому ущербу как на уровне отдельных меди-
цинских учреждений, так и на уровне субъектов РФ 
и всего государства. Прямой экономический ущерб 
для лечебного учреждения при возникновении 
ИСМП связан со значительным удлинением сро-
ков пребывания пациента в стационаре, потребно-
стью в назначении дорогостоящих лекарственных 
препаратов, использовании высокотехнологичного 
медицинского оборудования и расходных матери-
алов для их диагностики и лечения. Фонды ОМС 
предусматривают отказ в оплате медицинской 
помощи (уменьшение оплаты) согласно ежегодно 
обновляемым перечням. Согласно эти перечням 
ИСМП могут быть отнесены к пункту «ненадле-
жащее выполнение необходимых пациенту диаг-
ностических или лечебных мероприятий, опера-
тивных вмешательств, приведшее к: удлинению 
сроков лечения; ухудшению состояния здоровья; 
инвалидизации; летальному исходу».

Наиболее остро проблема мониторинга уров-
ня ИСМП проявляется в родовспомогательных, 
хирургических и детских стационарах, поскольку 
они аккумулируют на себе значительную часть на-
селения, находящуюся в состоянии абсолютного 
или относительного, физиологического (беремен-
ность, период новорожденности) или патологиче-
ского (лекарственная иммуносупрессия, онколо-
гические заболевания) иммунодефицита. Уровень 
заболеваемости ИСМП является одним из основ-
ных показателей при оценке контроля качества 
работы медицинского учреждения. Профилакти-
ка ИСМП в родовспоможении (в перинатальных 
центрах в частности) является одной из основных 
составляющих успеха реализации государствен-
ной программы Российской Федерации «Развитие 
здравоохранения».

Официальный показатель заболеваемости 
ИСМП в РФ значительно ниже, чем аналогичный 
показатель в других развитых странах. Так, в США 
количество случаев ИСМП составляет около 
700 000 в год, в России в 2016 г. – 24 771 случаев, что 
почти в 30 раз меньше. Эти различия указывают на 
значительные дефекты в системе учета и регистра-
ции ИСМП в РФ, что не позволяет в полной мере 
оценить эффективность противоэпидемических  
мероприятий и качество лечебного процесса. Без 
устранения дефектов учета ИСМП контроль адек-
ватности выполнения и регулирование профилак-
тических и лечебных противоинфекционных меро-
приятий в лечебных учреждениях, их коррекция 
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и контроль качества оказания медицинской помо-
щи невозможны.

В целом по РФ среди ИСМП, зарегистрирован-
ных в 2016 г., в учреждениях родовспоможения за-
регистрировано 7159 случаев, что составляет 29% 
в общей структуре ИСМП. Среди ИСМП в родовспо-
можении, как у родильниц, так и у новорожденных, 
преобладают ГСИ: 2 900 и 3 842 случая соответст-
венно, что составило в общей сложности 94%. В аб-
солютном большинстве случаев ГСИ имеют бакте-
риальную природу (стафилококки, стрептококки, 
энтеробактерии, неферментирующие грамотрица-
тельные бактерии). Но если в целом по стране по-
казатели уровня заболеваемости и этиологической 
структуры ИСМП занижены, то в отдельных субъек-
тах страны, например, таких, как Республика Ингу-
шетия, Чеченская Республика, Чукотский автоном-
ный округ налаженная система выявления и учета 
ГСИ новорождённых отсутствует вовсе, что подтвер-
ждается ежегодным отсутствием регистрации слу-
чаев данных инфекций. В 57 субъектах Российской 
Федерации в 2016 г. не регистрировались ИСМП 
мочевыводящих путей, в 9 субъектах – ГСИ родиль-
ниц, в 6 субъектах – послеоперационные инфекции,  
в 7 субъектах – постинъекционные инфекции [3].

Уровень реализации санитарно-противоэпиде-
мических мероприятий может быть локальный 
(учрежденческий) и территориальный (на уровне 
субъекта Российской Федерации). Нормативная 
база также включает нормативные документы фе-
дерального и местного (регионального) уровня 
и регламентирует профилактические, лечебные, 
противоэпидемические мероприятия при ИСМП, 
а также нозологические формы инфекций, под-
лежащие учету в родовспомогательных учрежде-
ниях. Основными нормативными документами 
федерального значения, регламентирующими 
санитарно-эпидемиологические требования к де-
ятельности родовспомогательных учреждений 
и меры профилактики ИСМП являются:
 �Санитарно-эпидемиологические требования 
к организациям, осуществляющим медицинскую 
деятельность [2]
 �Общие требования по профилактике инфек-
ционных и паразитарных болезней [4]
 �Об утверждении форм первичной медицинской 
документации учреждений здравоохранения [5]
 �Порядок оказания медицинской помощи по 
профилю неонатология [6]
 �Порядок оказания медицинской помощи по 
профилю акушерство и гинекология (за исключе-
нием использования вспомогательных репродук-
тивных технологий) [7]
 �Об утверждении критериев оценки качества 
медицинской помощи [8]

 �Об утверждении статистического инструмен-
тария для организации Федеральной службой 
по надзору в сфере защиты прав потребителей 
и благополучия человека Федерального статисти-
ческого наблюдения за заболеваемостью населе-
ния инфекционными и паразитарными болезнями 
и профилактическими прививками [9].

В каждом регионе существует также своя нор-
мативная база по контролю за ИСМП. Так, в част-
ности, в г. Москве это приказ Управления феде-
ральной службы по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека по городу 
Москве от 23 декабря 2014 г. №138 «О порядке 
специального учета инфекционных и паразитар-
ных заболеваний в Москве» [10].

Процесс получения сведений о заболеваемости 
ИСМП и связанные с этим мероприятия, направ-
ленные на улучшение качества оказания медицин-
ской помощи и снижение экономического ущерба, 
можно разделить на три основных этапа, связанных 
между собой по принципу обратной связи (рисунок).

Первый и второй этапы процесса мониторинга 
ИСМП в настоящее время осуществляются непре-
рывно, что позволяет получать хотя и не полные, 
но оперативные данные об уровне заболеваемо-
сти ИСМП в стационарах страны. При этом третий 
этап в настоящее время фактически представляет 
собой только отдельные редкие санкционные ме-
роприятия (штрафы и др.) в отношении родовспо-
могательного учреждения и реализуется только 
при возникновении и разборе состоявшихся вспы-
шек инфекционных заболеваний. Нормативная 
база развивается достаточно медленно. 

РИСУНОК. Схема мониторинга ИСМП  
в родовспомогательных учреждениях

1. Выявление, регистрация и анализ 
случаев ИСМП в отдельном лечебном 

учреждении, внутреннее расследование 
и проведение профилактических 
мероприятий, передача сведений 

органам Роспотребнадзора

2. Анализ 
заболеваемости ИСМП 

органами 
Роспотребнадзора, 

выявление основных 
тенденций в структуре 

и этиологии ИСМП 
и наиболее значимых 

предвестников
эпидемического 
неблагополучия 

3. Принятие управленческих 
решений по проведению 

профилактических 
мероприятий
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Для реализации второго и третьего этапов про-
цесса мониторинга ИСМП нужно четкое опреде-
ление показателей, которые необходимо получить 
в первом звене на уровне отдельных лечебных уч-
реждений. Среди проблем, связанных с отсутстви-
ем получения полноценных сведений об истиной 
ситуации по заболеваемости ИСМП в родовспомо-
жении, на первом этапе сбора информации можно 
выделить следующие:

1. Наличие в перечне диагнозов, подлежащих 
учету как ИСМП, в нормативных документах фе-
дерального и регионального уровня нозологиче-
ских форм, связанных с внутриутробным инфици-
рованием, таких как гонококковая инфекция глаз, 
врожденная пневмония, врожденные вирусные 
инфекции при одновременном отсутствии учета 
девайс-ассоциированных инфекций (таблица).

2. Отсутствие стандартных регламентированных 
форм взаимодействия врача-эпидемиолога со струк-
турными подразделениями родовспомогательного 
учреждения. После постановки инфекционного ди-
агноза лечащим врачом или в случае подозрения на 
таковое информация подлежит учету и регистрации 
ответственным лицом в отделении в журнале уче-
та инфекционных заболеваний (ф.№060/у) и в виде 
оформления экстренного извещения (ф.№058/у) [5]. 
СанПин 2.1.3.2630-10 предписано врачу-эпидемио-
логу активно выявлять случаи ИСМП. Но фактически 
в поле зрения врача-эпидемиолога попадают только 
пациенты с установленным диагнозом инфекцион-
ного заболевания. Случаи, когда такой диагноз не 
был установлен, выпадают из его поля зрения и мо-
гут быть выявлены только по косвенным признакам 
(назначение антибиотиков, продление антибиотико-
профилактики, взятие биологического материала на 
микробиологическое исследование). К таким случа-
ям чаще всего относятся «малые» формы, такие как 
конъюнктивит, устраненный закладыванием в глаза 
мази с антибиотиком, гипертермия неясной этиоло-
гии, купированная назначением антимикробных пре-
паратов, флебит периферических вен, разрешив-
шийся после удаления катетера, и другие. В данных 
ситуациях микробиологическое исследование ча-
сто не проводится, косвенным признаком наличия 
данных нозологических форм является расход ан-
тимикробных средств. И хотя нормативными доку-
ментами предписано заполнение вышеуказанных 
учетных форм и при подозрении на инфекционное 
заболевание, фактически при быстром купировании 
патологического процесса эти события остаются не 
учтенными. При этом известно, что увеличение за-
болеваемости «малыми» формами инфекционных 
заболеваний является предвестником эпидемиче-
ского неблагополучия, поэтому их учет особо важен 
при проведении эпидемиологического наблюдения.

ТАБЛИЦА. Перечень регистрируемых  
нозологических форм инфекционных заболеваний  

в акушерских стационарах

Наименование заболевания Шифр по МКБ-10

У новорожденных: P 39.1; L 08.0;  
L 08.9; I 80.8;  
L 08.9; P 38; H 66.0; 
L 01; L 00; P 39.0;  
A 04.9;  
G 15; G 12; L 02;  
L 03; G 00;  
M 86.0,1,2,8; P 36;  
T 80.2; A 02; B 16; 
B 17.1
P 39

конъюнктивит и дакриоцистит; 
пиодермия; другие местные 
инфекции кожи и подкожной 
клетчатки; местная инфекция 
кожи и подкожной клетчатки 
панариций, паронихий;  
омфалит; отит; импетиго, 
пемфигус, везикулопустулез; 
синдром стафилококкового 
поражения кожи (пузырчатка); 
мастит; энтероколит;  
пневмония (бактериальная  
и вирусная); абсцесс кожи, 
флегмона; карбункул, фурункул;  
менингит; остеомиелит; сепсис; 
постинъекционные инфекции; 
сальмонеллезы; вирусные 
гепатиты B, C; другие  
инфекционные заболевания

У родильниц: 090.0; 090.1; 086;  
K 65.0; 085
091.0; 091.1; T 80.2; 
G 15; G 12; N 30.0;  
N 34.0; N 39.0; A 02; 
B 16; B 17.1

расхождение швов после 
кесарева сечения; расхождение 
швов промежности; другие 
послеродовые инфекции 
(эндометрит); перитонит; сепсис 
послеродовый; инфекция соска, 
инфекция молочной железы; 
постинъекционные инфекции; 
пневмония бактериальная 
и вирусная; цистит, уретрит, 
пиелонефрит; сальмонеллезы; 
вирусные гепатиты B, C

3. Отсутствие четких критериев постанов-
ки диагноза ИСМП и чек-листов в медицинской 
документации для разделения инфекций на 
связанные и не связанные с оказанием меди-
цинской помощи для нозологий, имеющих один 
шифр по МКБ-10. В настоящее время в нор-
мативных документах как федерального, так 
и регионального уровней отсутствуют иные кри-
терии постановки диагноза ИСМП, кроме вре-
менных. Поэтому любые случаи манифеста-
ции или обострения инфекционного процесса 
в родовспомогательном учреждении или любой 
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случай выставления диагноза инфекционного  
заболевания после проведенного обследо-
вания беременной женщины, поступившей 
с признаками инфекции, будет попадать под 
временные сроки ИСМП. Относительно отдель-
ных нозологий, таких как омфалит, инфекции, 
связанные с инфузией, а также стафилококко-
вые поражения глаз, кожи и расхождение швов, 
вопрос о внутрибольничной природе инфекции 
не обсуждается. В то же время диагноз бакте-
риальный сепсис новорожденного, пневмония, 
энтероколит, остеомиелит, менингит и другие 
инфекции, специфичные для перинатально-
го периода, а также послеродовые инфекции, 
возникшие на фоне течения хронического ин-
фекционного процесса или хорионамнионита, 
требуют определения более четких критериев 
установления связи с госпитализацией паци-
ента, поскольку могут возникнуть до госпита-
лизации на фоне субклинического или хрони-
ческого течения процесса. Нередко поводом 
для госпитализации беременной в родовспо-
могательное учреждение является подозрение 
на инфекцию, точный диагноз которой уста-
навливают в стационаре. К дифференциаль-
ным критериям ИСМП можно отнести наличие 
признаков инфекционного процесса при посту-
плении в родовспомогательное учреждение 
(или при рождении ребенка), количество дней 
катетеризации вен, искусственной вентиляции 
легких, стояния мочевого катетера, длитель-
ность и количество курсов антимикробной те-
рапии, наличие данных о микробиологических 
исследованиях, об инвазивных вмешательст-
вах до родов, проведенные по медицинским 
показаниям в лечебных учреждениях. Согласно  
СанПин 2.1.3.2630-10 врач-эпидемиолог дол-
жен учитывать данную информацию при ана-
лизе вспышек и отдельных случаев, однако 
нормативно-закрепленной формы чек-листа, 
обязательного к заполнению лечащим врачом 
и врачом-эпидемиологом, в истории болезни 
нет. В связи с этим процесс анализа истории бо-
лезни врачом-эпидемиологом и сведение дан-
ных о больном в карту эпидемиологического 
расследования становится крайне трудоемким 
и более ретроспективным, нежели оператив-
ным, а выявление случаев без установленного 
диагноза становится невозможным вовсе.

4. Врачу-эпидемиологу предписывается про-
изводить расчет стратифицированных показа-
телей заболеваемости ИСМП и сравнительный 
анализ полученных результатов по промежут-
кам времени, между отделениями и т.д. При 
этом наличие или отсутствие результатов про-

ведения этой работы, а также качество ее про-
ведения не контролируется, поскольку отсутст-
вуют учетно-отчетные формы для передачи этих 
сведений в органы Роспотребнадзора. Данная 
работа ведется (или не ведется) на усмотрение 
врача-эпидемиолога и в большинстве случаев - 
при возникновении прецедента вспышки ИСМП. 
Помимо интенсивных показателей заболевае-
мости ИСМП, СанПин 2.1.3.2630-10 предписы-
вает учитывать показатели факторов риска по 
развитию ИСМП, к которым относят количество 
дней катетеризации вен, искусственной вен-
тиляции легких и дней катетеризации мочево-
го пузыря в пересчете на 1000 пациенто-дней, 
но без утвержденных учетных форм, обязатель-
ных к заполнению в истории болезни, и установ-
ления ответственных за их заполнение лиц этот 
процесс не осуществим, учет и суммирование 
дней вентиляции и катетеризации невозможен 
и в большинстве стационаров не ведется. Со-
здание единых форм для заполнения в истории 
болезни и единых форм отчетности в органы 
Роспотребнадзора позволят однотипно выяв-
лять случаи ИСМП, учитывать и сравнивать 
интенсивные показатели заболеваемости и по-
казатели факторов риска между отдельными 
родовспомогательными учреждениями на реги-
ональном и федеральном уровнях.

5. Отсутствие в федеральных норматив-
ных документах форм учета этиологии ИСМП 
и чувствительности их возбудителей. Прове-
дение микробиологического мониторинга ре-
гламентировано СанПин 2.1.3.2630-10. Взятие 
биологического материала из очага инфекции 
нормативно закреплено, однако часто при ли-
хорадочных состояниях неясной этиологии, при 
наличии очага инфекции в легких возникает 
вопрос относительно диагностической ценно-
сти тех или иных микробиологических иссле-
дований, особенно из нестерильных локусов. 
Из списка инфекционных заболеваний, подле-
жащих учету и регистрации, критерии оценки 
качества оказания медицинской помощи есть 
лишь для «больших» системных инфекций – 
пневмонии, сепсиса, остеомиелита, менинги-
та, инфекций мочевыводящих путей и сальмо-
неллеза [8]. Для каждой из данных нозологий 
предписано бактериологическое исследование 
из очага инфекции, а при некоторых нозологи-
ях – дополнительно еще и крови. Для осталь-
ных нозологий, представленных в основном 
локальными инфекциями, стандарты оказа-
ния медицинской помощи отсутствуют, однако  
СанПин 2.1.3.2630-10 предписывает обязатель-
ное бактериологическое обследование очага 
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инфекции, в том числе и посев катетера при яв-
лениях флебита. При этом подача сведений об 
этиологической структуре возбудителей ИСМП 
нормативно закреплена лишь при расследова-
нии вспышек, в формах учета отсутствуют графы 
о чувствительности выделенных возбудителей. 
Проведение микробиологического мониторин-
га для родовспомогательных учреждений нор-
мативно закреплено в СанПин 2.1.3.2630-10.  
Согласно методическим рекомендациям [11], 
микробиологическая лаборатория должна 
быть обязательной в структуре вспомогатель-
ных блоков подразделений, однако фактически 
многие перинатальные центры не имеют тако-
вой даже в виде группы при клинико-диагно-
стической лаборатории. Микробиологические 
исследования по договорам со сторонними 
лабораториями также проводятся не всеми пе-
ринатальными центрами. Даже в случае прове-
дения последних квалифицированный анализ 
микробного пейзажа отделений и стационара 
в целом, проводимый врачом-бактериологом 
при наличии собственной лаборатории, отсут-
ствует. При этом микробиологический мони-
торинг в соответствии с СанПин 2.1.3.2630-10 
включает в себя только этиологическую диаг-
ностику инфекций и обследование предметов 
окружающей среды. Отсутствуют рекоменда-
ции по непрерывному мониторингу колони-
зации пациентов отделений реанимации без 
признаков инфекции для оценки общего уров-
ня колонизации «госпитальными» штаммами 
УПМ. Регулярный микробиологический скри-
нинг всех пациентов в отделениях с высоким 
риском передачи возбудителей ИСМП (отде-
ления реанимации новорожденных) позволяет 
оценить уровень эпидемической опасности, ча-
стоту и скорость колонизации «госпитальными» 
штаммами УПМ, определить пути распростра-
нения «госпитальных» штаммов, наиболее оп-
тимальные схемы эмпирической антимикроб-
ной терапии и организовать профилактические 
и противоэпидемические мероприятия на до-
эпидемическом этапе. Подобная модель микро-
биологического мониторинга предусматривает 
исследование наиболее доступных локусов 
у всех детей, находящихся в отделении реани-
мации, через одинаковые промежутки времени. 
Но в нормативной базе отсутствуют стандар-
тные рекомендации для оценки результатов ми-
кробиологического мониторинга и определения 
ключевых параметров при микробиологической 
диагностике. Стандартизация микробиологиче-
ского мониторинга поможет не только адекват-
но оценить этиологическую структуру ИСМП, 

распространенность и структуру полирезистен-
тных штаммов в перинатальных центрах, но 
и осуществлять контроль качества соблюдения 
противоэпидемического режима путем дина-
мического наблюдения за циркуляцией «госпи-
тальных» штаммов и детерминант резистен-
тности бактерий.

6. Отсутствие нормативной базы по учету 
используемых антимикробных препаратов. 
Необходимость проведения антибиотикопро-
филактики ИСМП в стационаре нормативно за-
креплена в СанПин 2.1.3.2630-10, где в п.3.37-3.44  
главы III обозначены общие принципы анти-
биотикопрофилактики. Однако способы учета 
уровня потребления антимикробных препара-
тов нормативно не закреплены ни в одном до-
кументе. Имеются рекомендации ВОЗ по ме-
тодологии учета потребления лекарственных 
препаратов – так называемый метод defined 
daily dose (DDD). Этот метод широко применя-
ется в клинической фармакологии и подразу-
мевает под собой учет DDD. DDD – это сред-
няя суточная доза лекарственного средства, 
используемого по его основному показанию 
у взрослых [12]. Но метод DDD не был предназ-
начен для учета антимикробных препаратов, т.к. 
для лечения одной инфекции нередко исполь-
зуют комбинацию из двух препаратов, а дозы 
антибиотиков могут варьировать в зависимости 
от тяжести заболевания и нозологии [13]. В не-
онатологии и акушерстве метод DDD не приме-
ним из-за значительных различий в массе тела 
у детей и особенностей фармакокинетики ле-
карственных средств в организме ребенка и бе-
ременной женщины.

7. Отсутствие среди перечня предвестников 
эпидемического неблагополучия учреждения 
такого фактора как недостаточная укомплек-
тованность отделений медицинскими кадрами. 
Согласно нормативным документам [6] реко-
мендовано, чтобы на одного ребенка, находя-
щегося в родовспомогательном учреждении, 
приходился врач-неонатолог 1 на 25 коек для 
новорожденных акушерского физиологиче-
ского отделения, на 15 коек для новорожден-
ных акушерского обсервационного отделе-
ния, на 10 коек палаты интенсивной терапии, 
4,75 – для обеспечения круглосуточной работы. 
Для среднего медицинского персонала – мед-
сестра палатная (постовая) – 4,75 (для обеспе-
чения круглосуточной работы) на: 15 коек для 
новорожденных физиологического отделения, 
на 10 коек совместного пребывания матери 
и ребенка, на 10 коек акушерского обсервацион-
ного отделения, на 4 койки палаты интенсивной 
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терапии. Фактически существует значительный 
дефицит медицинских кадров в перинаталь-
ных центрах, особенно в отделениях интенсив-
ной терапии, что влечет за собой увеличение 
нагрузки на медицинский персонал и дефекты 
соблюдения санитарно-противоэпидемическо-
го режима. Это делает дефицит кадров важ-
ным фактором эпидемиологического неблаго-
получия отделения. Введение нормативов по 
коррекции загруженности отделения с учетом 
данного показателя позволит снизить частоту 
горизонтальной передачи возбудителей ИСМП 
от пациента к пациенту медицинским персо-
налом, особенно в отделениях с контингентом 
высокого риска по развитию ИСМП (отделениях 
реанимации и интенсивной терапии).

В настоящее время на государственном уров-
не особое внимание уделяется проблеме поли-
резистентных вариантов возбудителей ИСМП, 
что привело в 2017 г. к старту работ по под-
готовке пилотного проекта по учету ИСМП  
и изучению структуры антибиотикорезистен-
тности в РФ. Целью проекта является обес-
печение эпидемиологической безопасности 
оказания медицинской помощи населению РФ 
и снижение социально-экономического ущерба 
от ИСМП на основе совершенствования тех-
нологий и методов профилактики диагностики 
и лечения, создания системы риск-менеджмен-
та инфекций, связанных с оказанием медицин-
ской помощи. В процессе реализации данного 
проекта будут разработаны современные кри-
терии постановки диагноза ИСМП, критерии для 
последующей оценки интенсивных показателей 
заболеваемости ИСМП, определена структура 
основных возбудителей ИСМП и охарактери-
зована их чувствительность к антибиотикам, 
дезинфицирующим средствам и антисептикам, 
оценена структура потребления и адекватность 
назначения антибиотиков, использования де-
зинфицирующих средств и антисептиков в ме-
дицинских организациях, внедрена система 
фармако-микробиологического мониторинга. 
На основании полученных данных будут опти-
мизированы меры профилактики, диагностики 
и антибактериальной терапии ИСМП, внедрены 
современные эпидемиологически эффектив-
ные технологии в практику здравоохранения, 
проведена экспертная оценка нормативных 
и методических документов в области эпидеми-
ологического надзора и профилактики ИСМП 
и оптимизирована нормативная правовая и ме-
тодическая база, оценен социально-экономиче-
ский ущерб от основных нозологических форм 
ИСМП.

  Заключение:
Проблема профилактики и лечения ИСМП 

не может быть решена без изменения суще-
ствующей системы учета и регистрации го-
спитальных инфекций. Необходима стандар-
тизация и дальнейшая разработка критериев, 
по которым случаи инфекционных заболеваний 
расцениваются как госпитальные. Проблема 
профилактики ИСМП должна быть более ори-
ентирована на предотвращение появления 
и распространения «госпитальных» штаммов 
микроорганизмов, часто отличающихся множе-
ственной резистентностью к антибактериаль-
ным препаратам и дезинфектантам. Поэтому 
при отнесении случая инфекции к ИСМП в сов-
ременных условиях, при возможности прове-
дения полноценного микробиологического ис-
следования, должен использоваться комплекс 
критериев, а не факт пребывания или длитель-
ность пребывания пациентки или новорожден-
ного в стационаре. Важным пунктом при поста-
новке диагноза ИСМП должно быть выделение 
условно-патогенного и в особенности полире-
зистентного или характерного для данного ле-
чебного учреждения («госпитального») штамма 
микроорганизма. В современных условиях на-
личие функционирующей системы микробио-
логического мониторинга является обязатель-
ным условием профилактики ИСМП. Наличие 
микробиологических лабораторий и совмест-
ная работа микробиологов, клинических фар-
макологов и эпидемиологов в составе групп 
инфекционного контроля должна быть ориен-
тирована на решение единых задач. Такое вза-
имодействие должно быть регламентировано 
и нормативно закреплено. Без изменения от-
ношения медицинских работников к проблеме, 
без открытого обсуждения вопросов, связанных 
с возникновением ИСМП, и изменения практи-
ки применения карательных мер в отношении 
медицинских учреждений в случае регистрации 
ИСМП, развитие и совершенствование высоко-
технологической медицинской помощи в стра-
не невозможно. Для перинатальных центров 
требуется нормативно закрепить обязательное 
наличие в их составе микробиологической ла-
боратории или группы в составе клинико-диаг-
ностической лаборатории.

В связи с этим государственное регулиро-
вание уровня заболеваемости ИСМП осно-
вывается на принципе обратной связи меж-
ду мероприятиями, направленными на учет 
и регистрацию случаев ИСМП, выявлением 
и расследованием их причин и принятием ре-
шений.
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ВНОСЯТСЯ ИЗМЕНЕНИЯ В ПОРЯДОК НАЗНАЧЕНИЯ 
И ВЫПИСЫВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Министерством здравоохранения Российской Федерации под-
готовлен проект приказа «О внесении изменений в Порядок 
назначения и выписывания лекарственных препаратов, ут-
вержденный приказом Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации от 20.12.2012 №1175н» с целью урегули-
рования вопроса назначения лекарственных препаратов по 
показаниям, отличным от показаний, содержащихся в инструк-
ции по медицинскому применению лекарственного препарата. 
Согласно ч. 5 ст. 37 Федерального закона № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», 
назначение и применение лекарственных препаратов, меди-
цинских изделий и специализированных продуктов лечебного 
питания, не входящих в соответствующий стандарт медицин-
ской помощи, допускаются в случае наличия медицинских 
показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным 
показаниям) по решению врачебной комиссии.
В проекте приказа указано, что по решению врачебной комиссии 
медицинской организации допускается назначение и выписыва-
ние лекарственного препарата конкретному пациенту по жиз-
ненным показаниям, отличным от показаний для применения, 
содержащихся в инструкции по медицинскому применению ле-
карственного препарата, при соблюдении следующих условий:
• в обращении на территории РФ отсутствуют зарегистриро-
ванные лекарственные препараты с аналогичным МНН, а при 
его отсутствии – группировочным наименованием, предназ-
наченные для лечения заболевания пациента в соответствии 
с показаниями для применения лекарственного препарата, 
содержащимися в инструкции;
• лечение заболевания иными лекарственным препаратами, 
предназначенными для лечения данного заболевания у паци-
ента, признается врачебной комиссией медицинской органи-
зации неэффективным;
• опубликованные в специализированных печатных издани-
ях, в том числе зарубежных, сведения о клинических иссле-
дованиях или опыте применения лекарственного препарата 
при лечении данного заболевания, подтверждают качество 
и (или) эффективность лекарственного препарата, а риск 
причинения вреда здоровью пациентов вследствие приема 
лекарственного препарата при лечении данного заболевания 
не превышает эффективность его применения.

Источник: gmpnews
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  Введение
В Российской Фе-

дерации по офици-
альной статистике 
ежегодно регистриру-
ется примерно 30 тыс. 
случаев инфекций, 
связанных с оказани-
ем медицинской по-
мощи (ИСМП), хотя их 
истинное число не ме-
нее 2,5 млн [1]. ИСМП 
поражают 5-10% па-
циентов, находящихся 

в стационарах, и занимают десятое место в ряду 
причин смертности населения. Наиболее уязви-
мые группы пациентов – новорожденные дети, па-
циенты с тяжелым течением основной патологии 
и множественными сопутствующими заболевания-
ми; пациенты, подвергающиеся агрессивным и ин-
вазивным медицинским манипуляциям, пожилые 
люди и т.п. [1]. Риск ИСМП значительно повыша-
ется у новорожденных при гестационном возрасте 
до 32 недель и показателях шкалы Апгар на 5-й 
минуте менее 5 баллов. Особенно высок риск ин-
фекций у детей с экстремально низкой массы тела. 

В акушерских стационарах с развитием техноло-
гий выхаживания новорожденных к высокой группе 

риска относятся следующие манипуляции: ис-
пользование периферических катетеров, санация 
трахеобронхиального дерева, зондовое питание 
новорожденных с использованием назогастраль-
ного катетера, частота инвазивных процедур [3]. 
В перечень рисков развития ИСМП входит также 
кесарево сечение, частота которого в последнее 
время увеличилась и составляет от 25 до 40%. 
ИСМП существенно снижают качество жизни па-
циента, приводят к потере репутации учреждения 
здравоохранения [2]. В связи с этим обеспечение 
эпидемиологической безопасности в акушерских 
стационарах является важным маркером качества 
оказания медицинской помощи. 

  Организация обеспечения эпидемиологиче-
ской безопасности 

Эпидемиологическая безопасность медицинской 
помощи в ГАУЗ «Камский детский медицинский 
центр» (далее ГАУЗ «КДМЦ») включает обеспече-
ние безопасности больничной среды и медицин-
ских технологий. Эпидемиологическая безопа-
сность реализуется через порядки и стандарты 
оказания медицинской помощи и через надлежа-
щую организацию противоэпидемической деятель-
ности в медицинской организации [2]. В настоящее 
время разработаны критерии качества медицин-
ской помощи, куда включены и критерии обеспе-
чения эпидемиологической безопасности. Данные 
критерии изложены в Практических рекоменда-
циях по организации внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельности 
в медицинской организации (стационаре), раз-
работанных ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора  
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и могут использоваться всеми медицинскими ор-
ганизациями с целью формирования системы мо-
ниторинга качества и безопасности медицинской 
деятельности, включая эпидемиологическую без-
опасность акушерских стационаров.

В ГАУЗ «КДМЦ» организация системы обеспе-
чения эпидемиологической безопасности осно-
вывается на создании внутренних локальных до-
кументов, а именно приказах главного врача по 
вопросам профилактики ИСМП и планах работ по 
следующим направлениям: 
 � деятельность комиссии по эпидемиологиче-
ской безопасности; 
 � деятельность рабочих групп по разработке 
стандартных операционных инвазивных процедур; 
 � система учета, выявления, регистрации 
ИСМП;
 � организация микробиологического монито-
ринга;
 � организация системы антибиотикопрофилак-
тики и антибиотикотерапии;
 � система дезинфекции и стерилизации; 
 � гигиена рук;
 � система обеспечения противоэпидемических 
мер в случае заноса инфекции в акушерский стаци-
онар и возникновения инфекционных заболеваний.

Обязательным условием является наличие в ме-
дицинской организации программы обеспечения 
эпидемиологической безопасности, которая вклю-
чает безопасность больничной среды, безопа-
сность пациентов, медицинского персонала  и без-
опасность технологических процессов. 

Эпидемиологический надзор за госпитальными 
инфекциями осуществляется госпитальным вра-
чом-эпидемиологом акушерского стационара при 
участии заведующих отделениями, врачей, сред-
него медицинского персонала и включает:
 � своевременное выявление, учет и регистра-
цию ИСМП и внутриутробной инфекции (ВУИ);
 � своевременную изоляцию пациентов в случае 
заноса инфекционного заболевания и выявления 
ИСМП;
 � расшифровку этиологической структуры 
ИСМП и ВУИ;
 � анализ заболеваемости ВУИ и ИСМП;
 � слежение за циркуляцией возбудителей ИСМП 
в стационаре с оценкой широты распространения 
и спектра устойчивости микроорганизмов к анти-
бактериальным препаратам (антибиотикам, анти-
септикам, дезинфицирующим средствам);
 � сбор и расчет стратифицированных показате-
лей, таких как дни катетеризации, дни искусствен-
ной вентиляции легких;
 � санитарно-гигиеническую оценку больничной 
среды;

 � исполнение программы производственного 
контроля;
 � проведение плановых и внеплановых аудитов 
по соблюдению требований в области эпидемио-
логической безопасности.

Учету подлежат все выявленные инфекции, свя-
занные с оказанием медицинской помощи и все вы-
явленные внутриутробные инфекции. Для полного 
выявления и учета ИСМП на комиссии инфекцион-
ного контроля в 2015 г. утверждено 8 стандартных 
операционных процедур (СОП) по регистрации 
ИСМП с перечнем нозологических форм гнойно-
септических инфекций, подлежащих регистрации, 
например: «ИСМП. Хирургическая инфекция», 
«ИСМП. Инфекция дыхательных путей», «ИСМП. 
Инфекция кровотока», «ИСМП. Инфекция сердеч-
но-сосудистой системы», «ИСМП. Послеродовая 
инфекция», «ИСМП. Инфекция мочевыводящих 
путей» «ИСМП и ВУИ новорожденных». Наличие 
СОПов по стандартным определениям случаев 
ИСМП и ВУИ позволяет стандартизировать про-
цесс постановки диагноза, определить факторы 
риска развития инфекции, пути инфицирования, 
сроки реализации и порядок лабораторных и ин-
струментальных исследований. 

Госпитальным эпидемиологом на основании 
зарегистрированных ИСМП проводится рассле-
дование случаев, заполняется карта эпидемио-
логического расследования, осуществляется вне-
плановый производственный контроль, каждый 
случай рассматривается на комиссии эпидемиоло-
гической безопасности с принятием необходимых 
управленческих решений.

Для уменьшения частоты инфекционных ослож-
нений необходимо стремиться к максимально воз-
можному сокращению времени катетеризации [4]. 
В перинатальном центре ГАУЗ «КДМЦ» разрабо-
тан комплекс мер по профилактике катетер-ассо-
циированных инфекций, куда включены следую-
щие мероприятия: регулярное обучение (не реже 
1 раза в год) медицинского персонала методике 
и показаниям катетеризации (имеется алгоритм), 
выбору места пункции, барьерным методам асеп-
тики и личной защиты, обработке операционно-
го поля, обработке рук медицинского персонала, 
утилизации острых инструментов, порядку офор-
мления карты наблюдения за катетером. С июля 
2016 г. осуществляется сбор стратифицированных 
показателей с использованием программы Excel 
(еженедельная фиксация, подсчет количества 
дней ИВЛ для расчета вентилятор-ассоцииро-
ванных пневмоний; подсчет дней катетеризации 
с центральным венозным катетером и мочевым 
катетером для расчета частоты катетер-ассоции-
рованных инфекций). 
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Одним из важнейших направлений профилакти-
ки ИСМП является разработка и осуществление 
комплекса неспецифических мероприятий, на-
правленных на уничтожение патогенных и услов-
но-патогенных микроорганизмов на объектах 
госпитальной среды и медицинских изделиях, на-
пример, использование современного дезинфек-
ционного оборудования по типу «Альфа»-установ-
ки на основе ксенонового излучения, внедрение 
больничного клининга по типу инсорсинга.

Внедрение медицинского клининга в ГАУЗ «КДМЦ»  
позволило оптимизировать процесс уборки. Об-
служиваемые клининговой службой помещения 
ранжируются по степени эпидемиологической зна-
чимости, загрязненности и потребности в частоте 
уборки. Уборка помещений производится согласно 
утвержденным стандартам (алгоритмам). На каж-
дый класс помещений (согласно ранжированию) 
устанавливаются нормативы уборки (алгоритм 
уборки, время уборки).

Система медицинского клининга позволяет эконо-
мить на дезинфицирующих средствах и воде за счет 
снижения потребности в количестве рабочего рас-
твора дезинфицирующего средства, которое тре-
буется только на пропитывание текстиля для убор-
ки. Но наиболее актуальным эпидемиологическим 
аспектом является исключение возможности «раз-

носа» инфекции из помещения в помещение за счет 
использования на каждое обрабатываемое помеще-
ние индивидуального чистого уборочного материа-
ла. Результатом 6 месяцев работы медицинского 
клининга в Перинатальном центре ГАУЗ «КДМЦ» 
стало снижение в 3,4 раза (t=2,25, уровень значи-
мости p<0,05) количества положительных смывов 
с объектов внешней среды по сравнению с анало-
гичным периодом предыдущего года.

Результаты бактериологического контроля пред-
ставлены в таблице 1.

Для обеззараживания воздуха помещения клас-
са А целесообразно оборудовать системой «Ком-
плекс чистых помещений», которая по замкнутому 
циклу обеспечивает непрерывную циркуляцию, 
многоуровневую фильтрацию и облучение воздуха 
ультрафиолетом. Ряд установок обладает комплек-
сным действием и осуществляет обеззараживание 
одновременно и объектов, и воздуха помещений. 
В ГАУЗ «КДМЦ» используются импульсные ксено-
новые установки для экстренного обеззараживания 
помещений и установки для аэрозольной дезин-
фекции помещений. Короткая экспозиция и высо-
кий бактерицидный эффект открывают широкие 
возможности в использовании «Альфа»-установ-
ки для экстренного обеззараживания помещений 
по эпидпоказаниям; для обеззараживания воздуха  

ТАБЛИЦА 1. Результаты бактериологического контроля объектов среды в ГАУЗ «КДМЦ»

Отделение 
ГАУЗ «КДМЦ»

Ноябрь-
март 
2014-
2015 гг.

Кол-во 
неудовлет-
ворительных 
проб

% неудов-
летвори-
тельных 
проб

Ноябрь-
март 
2015-
2016 гг.

Кол-во 
неудовлет-
ворительных 
проб

% неудов-
летвори-
тельных 
проб

Снижение 
(в раз)

родзал 152 13 8,6 156 3 1,9 4,4

оперблок 50 0 0,0 35 0 0,0

ОРИТН 85 6 7,1 85 1 1,2 6,0

ОАИР 70 2 2,9 60 0 0,0

АО 1 175 5 2,9 145 2 1,4 2,1

ОН 135 5 3,7 35 1 2,9 1,3

АО2 90 4 4,4 26 3 11,5 0,4

АО3 125 9 7,2 125 1 0,8 9,0

патологии 10 1 10,0 15 0 0,0

По эп.пок 120 16 13,3 45 2 4,4 3,0

Итого 1012 61 6,0 727 13 1,8 3,4
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и объектов операционной между операциями, что 
позволяет сократить интервал между операциями 
или начать экстренную операцию в эпидемиологи-
чески безопасных условиях.

Для аэрозольного обеззараживания индивиду-
альных родильных залов эффективно исполь-
зуется система GLOSAIRтм 400, формирующая 
мелкодисперсный аэрозоль 6% раствора перекиси 
водорода. Вследствие полного распада перекиси 
водорода на воду и кислород за период экспози-
ции, система GLOSAIRтм 400 обеспечивает также 
химическую чистоту помещения и не требует смы-
вания дезинфицирующего средства.

Определение стратегии и тактики выбора оп-
тимальных методов, режимов и объемов де-
зинфекционно-стерилизационных мероприятий 
осуществляется госпитальным эпидемиологом 
в рамках Федеральных клинических рекоменда-
ций по выбору химических средств дезинфекции 
и стерилизации для использования в медицинских 
организациях и требований СанПин 2.1.3.2630-10. 
В неонатологии запрещается использовать для де-
зинфекции хлорсодержащие препараты и фенолы. 

Необходимым в обеспечении эпидемиологиче-
ской безопасности является контроль чувстви-
тельности госпитальной микрофлоры к дезинфи-
цирующим средствам и кожным антисептикам, 
для чего используется ФКР «Способ определения 
чувствительности бактерий к дезинфицирующим 
средствам при мониторинге устойчивости к анти-
микробным препаратам в медицинских организа-
циях». В ГАУЗ «КДМЦ» данная методика была вне-
дрена в 2014 г., всего проведено 269 исследований 
и в 4,8% (13 случаев) выявлена неполная бактери-
цидная активность, а в 1,5% (4 случая) – полная 
бактерицидная устойчивость. 

Профилактика ИСМП в неонатологии имеет свои 
особенности. К основным мероприятиям относятся:
 � использование одноразовых расходных мате-
риалов;
 � использование закрытых систем для санации 
трахеобронхиального дерева;
 � использование дыхательных контуров, не тре-
бующих размыкания для слива конденсата из вла-
госборника;
 � использование бактериальных фильтров при 
проведении инфузионной терапии;
 � использование инфузионных линий и переход-
ников, не требующих размыкания при проведении 
инфузионной терапии и внутривенных инъекций;
 � неинвазивный мониторинг оксигенации;
 �малоинвазивные методики забора крови и др. 
процедуры.

В ГАУЗ «КДМЦ» осуществляется подготовка ал-
горитмов, регламентов и инструкций, стандартизу-

ющих процессы обеспечения эпидемиологической 
безопасности и обеспечивающих оптимальные ус-
ловия для оказания медицинской помощи, в том 
числе для инвазивных вмешательств. За 3 года 
сотрудниками эпидемиологического отдела сов-
местно с медицинским персоналом создано бо-
лее 100 инструкций, 32 алгоритма, 22 регламента 
в области эпидемиологической безопасности. Раз-
работаны и внедрены протоколы по проведению 
ИВЛ, а также алгоритмы по хранению и дезинфек-
ции оборудования (аппараты ИВЛ, кувезы). 

  Система управления рисками эпидемиоло-
гической безопасности

В рамках программы управления качеством ме-
дицинской помощи в ГАУЗ «КДМЦ» разработана 
система управления рисками эпидемиологической 
безопасности сестринских манипуляций, создан 
реестр рисков. Источниками риска в перинаталь-
ном центре являются: медицинский персонал 
и пациенты в инкубационном периоде инфекци-
онного заболевания, руки медицинского персо-
нала, медицинские инструменты, медицинское 
оборудование, перевязочный и расходный мате-
риалы и др. В ГАУЗ «КДМЦ» регулярно проводится 
качественный и количественный анализ рисков. 
Качественный анализ риска включает определе-
ние источников риска, категории риска, факторов 
риска, близости наступления риска, степени угро-
зы риска. Источник риска – это элемент, который 
отдельно или в комбинации имеет собственный 
потенциал, чтобы вызвать риск. Категория риска – 
объединение риска по частоте реализации. 

Категория рисков эпидемиологической безопа-
сности в ГАУЗ «КДМЦ» определены следующим 
образом:
� высокие риски – это риски, для которых харак-

терна высокая частота встречаемости неблагопри-
ятного события (1 раз в месяц);
� средние риски – это риски, для которых харак-

терна средняя частота встречаемости неблагопри-
ятного события (1 раз в квартал); 
� низкие риски – это риски, для которых харак-

терна малая вероятность наступления неблаго-
приятного события (1 раз в 6 месяцев); 
� очень низкие риски – это риски, для которых 

характерна малая вероятность наступления не-
благоприятного события (1 раз в год).

Важной составляющей профилактики эпидеми-
ологических рисков в сестринской деятельности 
являются:
 � обязательность выполнения врачебных на-
значений в соответствии со стандартом процедур;
 � соблюдение безопасных для здоровья пациен-
та условий при проведении лечебных мероприятий.
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ТАБЛИЦА 2. Реестр рисков эпидемиологической безопасности перинатального центра ГАУЗ «КДМЦ»

№
п\п

Наименование Сестринские  
манипуляции, действия 
медработников

Стандарт, алгоритм, 
инструкция

Требования к обеспечению 
безопасности

1 Постинъекцион-
ный инфильтрат 
мягких тканей

Инъекции: внутримы-
шечная, внутрикожная, 
подкожная, внутривен-
ная.

СОП «Выполнение 
инъекций»

1. Соблюдение техники  
проведения манипуляции.
2. Применение кожного  
антисептика на основе спирта.
3. Применение перчаток  
во время процедуры.
4. Соблюдение правил  
асептики и антисептики

Инфузии СОП «Порядок прове-
дения инфузионной 
терапии»

2 Постинъекци-
онный абсцесс 
мягких тканей 
(септический)

Инъекции: внутримы-
шечная, внутрикожная, 
подкожная, внутривен-
ная.

СОП «Выполнение 
инъекций»

1. Соблюдение техники  
проведения манипуляции.
2. Применение перчаток  
во время процедуры
3. Применение кожного  
антисептика на основе спирта.
4. Соблюдение правил  
асептики и антисептики

Инфузии СОП «Порядок прове-
дения инфузионной 
терапии»

3 Гнойничковое 
воспаление  
кожных  
покровов

Бритье кожи  
предоперационное 

А14.01.017 СМТ ПМУ 
«Бритье кожи  
предоперационное»

1. Применение одноразового 
бритвенного станка для  
бритья операционного поля
2. Гигиеническая обработка  
рук до и после проведения 
манипуляции
3. Применение перчаток  
во время процедуры

Бритье наружных 
половых органов

4 Некроз мягких 
тканей

Инъекции: внутримы-
шечная, внутрикожная, 
подкожная, внутривен-
ная.

СОП «Выполнение 
инъекций»

1. Соблюдение техники  
проведения манипуляции.
2. Применение перчаток  
во время процедуры
3. Применение кожного  
антисептика на основе спирта.
4. Соблюдение правил  
асептики и антисептики

Инфузии. СОП «Порядок прове-
дения инфузионной 
терапии»

Катетеризация сосудов. А14.12.001 СМТ ПМУ
«Уход за сосудистым 
катетером»

5 Инородное 
тело в области 
операционного 
вмешательства

Подсчет салфеток, ин-
струментов в операци-
онной перед ушиванием 
операционной раны

Чек-лист Подсчет вслух, перед  
операционной бригадой,  
салфеток и инструментов 
перед ушиванием раны.

Методики по оценке рисков, выявлению ошибок 
в действиях сестринского персонала необходимо 
использовать в работе для их предупреждения 
и минимизации с целью повышения качества ме-
дицинской помощи. 

Процедура идентификация опасностей и оценки 
рисков должна учитывать:

1. Обычные повседневные виды деятельности 
(гигиеническая и хирургическая обработка рук, вну-
тримышечные и внутривенные инъекции, постанов-
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ка всех видов катетеров, оперативные вмешательст-
ва и процесс родов, эндоскопические исследования 
и т.д.), редкие (разовые) виды деятельности (слож-
ные оперативные вмешательства, редко проводи-
мые медицинские манипуляции и др.).

2. Порядок использования медицинского обо-
рудования, наличие утвержденных инструкций по 
дезинфекции и стерилизации.

3. Сложность процесса проведения любых ме-
дицинских вмешательств.

4. Инфраструктуру медицинского учреждения.
5. Использование средств дезинфекции, стери-

лизации и расходных материалов при оказании 
медицинской помощи.

6. Применение правовых актов, относящихся 
к оценке рисков, и использование необходимых мер 
в отношении профилактики выявленных рисков.

7. Порядок госпитализации пациентов.

 Микробиологический мониторинг безопа-
сности больничной среды

Выявление рисков безопасности больничной сре-
ды в ГАУЗ «КДМЦ» строится на контроле рутинных 
медицинских манипуляций в рамках микробиоло-
гического мониторинга. В ежедневном режиме осу-
ществляется сбор данных об эпидемиологической 
безопасности от отделений перинатального центра.

В феврале 2017 г. в ГАУЗ «КДМЦ» проведено ис-
следование микробиологической обсемененности 
рук, спецодежды персонала, кувезов и медицин-
ских изделий в процессе выполнения медицин-
ских рутинных манипуляций с новорожденными 
в ОРИТН с целью определения зон микробиологи-
ческого риска [5-6].

Для исследования были выбраны основные 
рутинные манипуляции с новорожденными: об-
работка новорожденного, кормление, санация 
дыхательных путей, катетеризация центральных 
и периферических вен, смена раствора для инфу-
зионной терапии. В процессе каждой манипуляции 
производился забор смывов с кувезов, с рук персо-
нала, спецодежды персонала, используемых в ре-
анимационных залах медицинских изделий (МИ) 
до и после выполнения основных манипуляций 
с новорожденным методом отпечатка на чашки 
Петри со средами Эндо и Плоскирева с последу-
ющим бактериологическим исследованием проб 
и типирования выделенных возбудителей.

Всего выполнено 274 пробы с рук, спецоде-
жды, кувезов и медицинских изделий в процессе 
проведения основных рутинных манипуляций. 
Общий риск обсеменения медицинских изделий 
и средств индивидуальной защиты (СИЗ) со-
трудника при проведении манипуляций с ново-
рожденным в процессе лечения и ухода соста-

вил 10,9%. Наиболее высокий риск обсеменения 
медицинских изделий (в 100% случаев после ма-
нипуляции) выявлен при проведении зондирова-
ния верхних дыхательных путей (ВДП), а также 
для санации желудка и для зондового кормле-
ния новорожденного. Средний риск обсеменения 
МИ и СИЗ сотрудника выявлен при проведении 
санации верхних дыхательных путей (удельный 
вес 24,4%) и при кормлении (удельный вес 20%). 
Низкий риск обсеменения выявлен при проведе-
нии инвазивных манипуляции для инфузионной 
терапии (5,5%) и при проведении обработки но-
ворожденного (8%). Следовательно, наиболее 
критичным и требующим внимания является 
зондовое кормление, несущее наибольший риск 
распространения микроорганизмов после мани-
пуляции при нарушении технологии извлечения 
в результате контаминации зонда.

В мае 2017 г. в ГАУЗ «КДМЦ» проведено исследо-
вание микробиологической обсемененности возду-
ха пространства кувезов и воздуха реанимационно-
го зала, в которых находились кувезы. Забор проб 
воздуха в реанимационных залах и из пространства 
кувеза, где находились новорожденные, произво-
дился седиментационным методом (методом оса-
ждения на чашки Петри со средами: Эндо и Плоски-
рева) для последующей оценки общего микробного 
числа (ОМЧ) в воздухе и типирования возбудителей, 
выделенных из образцов проб. Забор воздуха из ку-
везов производился ежедневно в период госпитали-
зации новорожденного. Во время периода забора 
воздуха седиментационным методом медицинский 
персонал проводил с новорожденным все рутинные 
манипуляции по уходу и лечению без ограничения 
по длительности и специфике. 

Проведено 20 проб воздуха реанимационных за-
лов. В 2 пробах воздуха микрофлора не обнаруже-
на (10%), в 10 пробах общее микробное число со-
ставило <10 КОЕ (50%), в 7 пробах – 10 КОЕ (35%), 
в 1 пробе – 20 КОЕ (5%). Типирование микроорга-
низмов, выделенных из проб воздуха реанимаци-
онных залов, дало следующие результаты: в 10% 
случаев микрофлора в воздухе реанимационного 
зала не обнаружена, в 70% случаев обнаружен 
St.epidermidis, в 5% – St.saprophyticus, в 15% – 
St.epidermidis и St.saprophyticus. 

Параллельно проведено исследование воздуха 
пространства кувеза в присутствии новорожденных 
в количестве 68 проб. В воздухе кувеза ОМЧ соста-
вило от <1 до 60 КОЕ. В 79,34% проб воздуха из ку-
везов ОМЧ составило не более 10 КОЕ. В 1 пробе 
микрофлора не обнаружена (1,5%) (рис.).  

При сравнении обсемененности воздуха реани-
мационных залов и воздуха кувезов получены сле-
дующие данные (табл. 3).
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Из проб воздушного пространства кувезов вы-
делена условно патогенная микрофлора, иден-
тичная пробам воздуха реанимационного зала: 
St.epidermidis, St.saprophyticus. В 85,3% проб воз-
духа обнаружен St.epidermidis, в 1,5% пробах – 
St.saprophyticus, в 10,3% проб – St.epidermidis  
и St.saprophyticus. 

Таким образом, можно сделать вывод, что воздух 
замкнутого пространства кувеза обсеменен боль-
ше, чем воздух реанимационного зала, оборудо-
ванного системой «комплекс чистых помещений». 
При увеличении ОМЧ в реанимационном зале уве-
личивается и число ОМЧ в пространстве кувеза. 
В воздушном пространстве кувеза микрофлора об-
наруживается в 6,8 раз чаще, чем воздухе реани-
мационных залов. Возможные риски в реанимации 
новорожденных при использовании кувезов:
 � нарушение сроков смены кувеза; 
 � недостаточное оснащение кувезами;
 � нарушение режима дезинфекции кувеза.

 Аудит эпидемиологической безопасности 
в медицинской организации

План эпидемиологического аудита в ГАУЗ 
«КДМЦ» составляется на год и представляется на 
общей планерке медицинскому персоналу. План 
ежемесячно корректируется на основании выяв-
ленных недостатков. Аудит проводится один раз  
в год в отделениях, имеющих минимальные риски 
по возникновению ИСМП, хранению и использова-
нию вакцин, гигиене рук, использованию антибио-

тиков. В отделениях высокого риска – реанимация, 
родильные залы, операционные, послеродовые 
отделения, отделения хирургического профиля, 
отделения для детей – аудит проводится не менее 
2-х раз в год. Риски, как правило, выявляются при 
вводных аудитах и по ретроспективному анализу 
корректирующих действий.

ТАБЛИЦА 3. Сравнительная таблица обсемененности  
воздуха реанимационных залов и воздуха кувезов 

(уровень значимости p<0,05)

Число ОМЧ В воздухе 
кувезов, %

В воздухе реанима-
ционных залов, %

микрофлора  
не обнаружена 1,47 10

ОМЧ < 1 7,35 0

ОМЧ < 10 38,24 50

ОМЧ 10 32,35 35

ОМЧ 20 11,76 10

ОМЧ 30 4,41 0

ОМЧ 40 0 0

ОМЧ 50 2,94 0

ОМЧ 60 1,47 0

РИСУНОК.  Исследование воздуха пространства кувеза в присутствии новорожденных в ГАУЗ «КДМЦ»
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По результатам эпидемиологического аудита 
составляется стандартный акт проверки с указа-
нием нарушенных пунктов чек-листа (со ссылкой 
на законодательство, нормативные правовые акты 
в сфере здравоохранения), а по выявленным де-
фектам составляется план корректирующих дей-
ствий. Не менее двух раз в год на заседании со-
вета по качеству проводится анализ организации 
противоэпидемических мероприятий для обсужде-
ния и устранения выявленных рисков в области 
эпидемиологической безопасности с определени-
ем как положительных моментов в деятельности 
структурных подразделений (сильные стороны), 
так и отрицательных моментов (слабые стороны). 

Таким образом, учитывая, что медицинская 
деятельность в акушерских стационарах тесно 
связана с вовлечением в процесс медицинских 
услуг, следует четко управлять рисками в об-
ласти эпидемиологической безопасности и со-
блюдать все требования эпидемиологической 
безопасности с целью повышения качества ме-
дицинской помощи.
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ЗА ПОЛГОДА ЛЕКАРСТВА В РОССИИ ПОДЕШЕВЕЛИ НА 2,3%

Средняя стоимость упаковки лекарственного препарата в ап-
теках РФ в июне 2017 г. по сравнению с маем 2017 г. снизилась 
на 1,2% и составила 141,2 руб. Всего же с начала 2017 года 
падение цен на лекарства в аптеках страны составило 2,3% 
в рублевом выражении, а в долларах США на 2,4%, свиде-
тельствуют данные DSM Group.
Объём коммерческого рынка лекарственных препаратов 
в июне 2017 г. составил 50,1 млрд руб. (с НДС). По сравнению 
с маем 2017 г. емкость рынка снизилась на 4,4%. В сравнении 
с июнем 2016 г. в текущем году объемы продаж увеличились 
на 4,2%.
Структура коммерческого рынка лекарственных препаратов 
в июне 2017 г. по ценовым сегментам изменилась по сравне-
нию с аналогичным периодом 2016 г. На 0,8% относительно 
июня 2016 г. увеличилась доля лекарств со средней стоимо-
стью упаковки 50-150 руб. (за месяц доля упала на 0,1%).
Удельный вес группы лекарств с ценовым диапазоном 150-
500 руб. незначительно вырос (45,3% в июне 2016 г. и 45,4% 
в июне 2017 г.). За месяц доля рассматриваемого ценового 
сектора снизилась на 0,7%, что сопровождалось незначи-
тельным (на 0,4%) ростом средней цены упаковки лекарств 
(в итоге средняя стоимость составила 270,3 руб./упак.). Доля 
дорогостоящих препаратов в июне 2017 г. составила 32,4%, 
на 1,5% ниже удельного веса группы в аналогичном перио-
де прошлого года и на 0,7% больше, чем в мае 2017 г. При 
этом средняя стоимость упаковки в июне 2017 г. в сравнении 
с аналогичным периодом 2016 г. выросла на 1,2% и оставила 
937,0 руб./упак.
По итогам июня 2017 г. 59% (в натуральных единицах изме-
рения) препаратов, реализованных на рынке, были отечест-
венными, однако ввиду своей невысокой цены относительно 
импортных лекарств, в стоимостном выражении они заняли 
27% рынка. Коммерческий сегмент в июне 2017 г. на 52% был 
представлен рецептурными препаратами и на 48% безрецеп-
турными лекарствами.
Рейтинг компаний по стоимостному объему продаж в июне 
2017 г. возглавила компания Bayer, на втором месте – Novartis, на 
третьем месте – Sanofi. ТОП брендов лекарственных препаратов 
по стоимостному объему аптечных продаж в России по итогам 
июня 2017 г. возглавили такие препараты, как Детралекс (0,89%) 
и Конкор (0,75%); на третьем месте Нурофен (0,72%).

Источник: remedium
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Современный этап развития эпидемиологии 
характеризуется широким распространением ин-
фекционных заболеваний, вызванных устойчивы-
ми к антимикробным препаратам возбудителями. 
В развивающихся странах нозокомиальные инфек-
ции все чаще признаются серьезной проблемой, 
влияющей на качество медицинской помощи [1].

В практическом руководстве ВОЗ по профилак-
тике госпитальных инфекций сообщается, что по 
статистике более 1,4 миллиона человек во всем 
мире страдают от инфекционных осложнений, 
приобретенных в стационаре. Наибольшая часто-
та нозокомиальных инфекций была зарегистриро-
вана в больницах региона Восточного Средизем-
номорья и Юго-Восточной Азии (11,8% и 10,0% 
соответственно), в то время как в Европе и Запад-
ной части Тихоокеанского региона частота таких 
инфекций составила 7,7% и 9,0% [2]. В условиях 
глобализации и массовых перемещений насе-
ления повсеместно наблюдается быстрое рас-
пространение резистентных к антимикробным 
препаратам инфекций. Приведенные данные 
свидетельствуют о необходимости проведения 
эффективного эпидемиологического мониторинга 
во всем мире.

В данной статье эпидемиологический монито-
ринг в ЛПУ рассматривается как динамическое 
слежение за распространением инфекций вну-
три лечебного учреждения, особенно вызванных 
резистентными штаммами микроорганизмов, 
с целью проведения противоэпидемических ме-
роприятий и в том числе эффективной профи-
лактики инфекций, связанных с оказанием меди-
цинской помощи (ИСМП). Согласно определению 
ВОЗ ИСМП характеризуется как инфекция, раз-
вивающаяся у пациента вследствие оказания 
ему помощи в стационаре либо ином учреждении 
здравоохранения, которая отсутствовала и не на-
ходилась в инкубационном периоде на момент 
обращения данного пациента за медицинской 
помощью, а также любое инфекционное заболе-
вание медицинского работника, возникшее при 
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выполнении им своих профессиональных обя-
занностей (рис. 1) [2].

В отчете за 2013 г. подразделения CDC (Centres 
for Disease Control and Prevention) Министерст-
ва здравоохранения и социального обеспечения 
США опубликован список из 18 резистентных ми-
кроорганизмов в США, включая 3 «критических»: 
карбапенем-резистентные Enterobacteriaceae, по-
лирезистентные Acinetobacter baumannii, полире-
зистентные Pseudomonas aeruginosa [4].

В 2017 г. выделено 12 резистентных «приоритет-
ных патогенов», для которых необходимо срочно 
разрабатывать новые антибактериальные препа-
раты, поскольку имеющегося перечня недостаточ-
но для эффективной борьбы с данными инфекци-
ями [5]. Полный список, поделенный на 3 группы, 
приведен в таблице 1.

В соответствии с данными крупных международ-
ных эпидемиологических исследований частота 
инфекционных осложнений у пациентов в отделе-
ниях реанимации и интенсивной терапии (ОРИТ) 
варьирует от 5 до 48%.

Частота ИСМП среди пациентов ОРИТ в 5–10 раз 
выше по сравнению с другими отделениями, что 
является следствием ряда факторов: 
� концентрация в ограниченном пространстве 

наиболее тяжелых больных и постоянно работаю-
щего с ними персонала;
� применение инвазивных методов диагностики 

и лечения;
� снижение уровня антиинфекционной защиты, 

наблюдаемое при всех критических состояниях 
или обусловленное сопутствующей патологией па-
циента;
� высокая агрессивность микрофлоры в ОРИТ;
� организационные причины (дефицит площа-

дей, расходного материала, предметов ухода; от-
сутствие специальной подготовки персонала; де-
фекты лечения) [6].

Показатели инцидентности ИСМП среди взро-
слых пациентов ОРИТ в странах с низким и средним 
уровнем дохода значительно превышают таковые 
в странах с высоким уровнем дохода (табл. 2) [7].

Каждое конкретное заболевание, вызываемое 
резистентным микроорганизмом, является про-
явлением процесса формирования и распростра-
нения устойчивости в микробной популяции [8]. 
Наиболее эффективными мероприятиями по 
сдерживанию распространения антибиотикоре-
зистентности и предотвращению негативных по-
следствий этого явления, являются исследования, 
направленные на микробные популяции в целом. 

РИСУНОК 1. Статистика ИСМП в Европейском Союзе [3]
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Приоритетную роль при этом играет микробиоло-
гический мониторинг.

Инфекционный контроль за нозокомиальными 
инфекциями или микробиологический монито-
ринг – это постоянное эпидемиологическое наблю-

дение внутри учреждения с эпидемиологическим 
анализом результатов этого наблюдения и прове-
дение на основе диагностики целенаправленных 
мероприятий для повышения качества медицин-
ской помощи. Ключевым звеном современной 

ТАБЛИЦА 1. Резистентные «приоритетные патогены»

Критические патогены Патогены высокого риска Патогены среднего риска

1. Acinetobacter baumannii:
карбапенем-резистентные 

4. Enterococcus faecium:
ванкомицин-резистентные 

10. Streptococcus pneumoniae:
резистентные к пенициллину 

2. Pseudomonas aeruginosa:
карбапенем-резистентные

5. Staphylococcus aureus:
метициллин-резистентные,
ванкомицин-резистентные и др.

11. Haemophilus influenzae:
ампициллин-резистентные 

3. Enterobacteriaceae:
карбапенем-резистентные
продуцирующие β-лактамазы
широкого спектра

6. Helicobacter pylori:
кларитромицин-резистентные

12. Shigella spp.:
резистентные к фторхинолонам

7. Campylobacter spp.:
резистентные к фторхинолонам

8. Salmonella spp.:
резистентные к фторхинолонам

9. Neisseria gonorrhoeae:
резистентные к
цефалоспоринам и
фторхинолонам 

ТАБЛИЦА 2. Показатели инцидентности ИСМП среди взрослых пациентов ОРИТ 
в странах с различным уровнем дохода

в странах с высоким  
уровнем дохода

в странах с низким  
и средним уровнем дохода

коэффициент 
соотношения 
показателейсреднее 

значение
доверительный 
интервал

среднее 
значение

доверительный 
интервал

плотность инцидентности 
ИСМП/1 тыс. пациенто-дней 17 14,2 - 19,8 42,7 34,8 - 50,5 2,51

плотность инцидентности 
инфекций кровотока, связанных 
с катетеризацией/1 тыс. дней 
катетеризации

3,5 2,8 - 4,1 12,2 0,5 - 13,8 3,49

плотность инцидентности ин-
фекций мочевыводящих путей, 
связанных с катетеризацией/ 
1 тыс. дней катетеризации

4,1 3,7 - 4,6 8,8 7,4 - 10,3 2,15

плотность инцидентности 
вентилятор-ассоциированной 
пневмонии/100 дней ИВЛ

7,9 5,7 - 10,1 23,9 20,7 - 27,1 3,03
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программы эпидемиологического мониторинга яв-
ляется микробиологическая лаборатория.

Основными задачами микробиологической ла-
боратории являются повышение эффективности 
использования ресурсов лаборатории путем со-
кращения исследований, не позволяющих своев-
ременно принимать клинические решения, внедре-
ние методов и технологий, позволяющих сократить 
сроки выполнения исследований, стандартизация 
методов оценки антибиотикочувствительности 
возбудителей нозокомиальных инфекций. В этом 
контексте стоит выделить основные направления 
деятельности лаборатории: выявление и сравни-
тельный анализ всех микроорганизмов, выделен-
ных в учреждении, с полным изучением их свойств 
и профиля чувствительности, а также целенаправ-
ленный поиск внутрибольничных штаммов и путей 
их распространения.

Наиболее важными составляющими эффективного 
микробиологического мониторинга следует считать:
� соблюдение единых правил преаналитическо-

го этапа микробиологических исследований;
� стандартизацию методов выделения и иденти-

фикации возбудителей, определения чувствитель-
ности микроорганизмов и интерпретации получен-
ных результатов в соответствии с актуальными 
клиническими рекомендациями;

� сбор, обработку и анализ данных с использо-
ванием лабораторных информационных систем;
� своевременное использование полученной 

информации для реализации практических меро-
приятий.

Для получения достоверных результатов мони-
торинга, прежде всего, необходима лаборатория, 
соответствующая единым стандартам качества 
выполнения исследований, оснащенная совре-
менным оборудованием и компьютерными про-
граммами для сбора и анализа данных.

Мы представляем эпидемиологический монито-
ринг как многоэтапный непрерывный процесс, со-
стоящий из постоянных звеньев (рис. 2).

  Наблюдение и анализ. ИСМП часто становятся 
причиной инфекций кровотока у пациентов в отде-
лениях реанимации в крайне тяжелых состояниях. 
С целью обеспечения своевременной эскалации 
или деэскалации терапии, а также для улучшения 
клинического результата при подозрении развития 
бактериемии или сепсиса обработку культур крови 
необходимо проводить быстро и эффективно [9]. 
Резистентность микроорганизмов к антимикроб-
ным препаратам способствует росту частоты на-
значения неэффективной антимикробной терапии 
инфекций кровотока, особенно связанных с оказа-
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диагностики ИСМП до 
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алгоритмов в 
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нормативно-
методической базой 

Планирование и 
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технологий и методов 
 

Разработка и 
утверждение 
инструктирующей 
документации 

Разработка и 
применение 
корректирующих 
действий 
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возникновения 
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диагностики ИСМП 
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РИСУНОК 2. Схема организации эпидемиологического мониторинга
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нием медицинской помощи, что, в свою очередь, 
приводит к увеличению показателей смертности 
в больницах [10]. Раннее выявление резистентных 
штаммов позволяет снизить риски распростране-
ния устойчивых микроорганизмов и избежать до-
полнительных издержек на длительное дорогосто-
ящее лечение и пребывание в стационаре.

В ФГБУ «ЦКБ с поликлиникой» Управления де-
лами Президента РФ для гемокультивирования 
используется автоматический бактериологический 
анализатор BD BACTEC 9050, для посева крови – 
флаконы с питательными средами для выявле-
ния аэробов и анаэробов. При анализе данных за 
2013 г. нами отмечена зависимость уровня высева-
емости от объема исследуемой крови или количе-
ства набранных флаконов. При количестве флако-
нов от 1-го до 4-х частота выявления бактериемии 
прямо пропорциональна объему исследуемой кро-
ви. Процент высеваемости был достоверно выше 
у больных, кровь у которых забирали одновре-
менно во флаконы для культивирования аэробов 
и анаэробов. На основании полученных данных 
сделан вывод об оптимальном для эффективной 
микробиологической диагностики инфекций кро-
вотока алгоритме одновременного применения не 
менее 4-х флаконов для культивирования, в том 
числе для аэробов и анаэробов [11]. Такой алго-
ритм позволит также выявлять случаи нарушения 
правил сбора биоматериала на преаналитическом 
этапе лабораторных исследований.

Среднее время срабатывания «положительных» 
флаконов, по результатам анализа, составило 
19 часов для грамотрицательной микрофлоры, 
22 часа для грамположительной микрофлоры, 
43 часа для грибов. Особенности работы стаци-
онара, требования к преаналитическому этапу, 
высокая стоимость пребывания пациента на ре-
анимационной койке диктуют необходимость вы-
полнения микробиологических исследований кро-
ви в круглосуточном режиме.

  Планирование мероприятий для повышения 
качества медицинской помощи. С 2014 г. начата 
работа по обновлению алгоритма гемокультивиро-
вания. Нормативно-методической базой для опти-
мизации алгоритма послужили: приказ Минздрава 
СССР от 22.04.1985 №535 «Об унификации ми-
кробиологических методов исследования, приме-
няемых в клинико-диагностических лаборатори-
ях ЛПУ»; Методические рекомендации «Сепсис 
в начале XXI века: классификация, клинико-диаг-
ностическая концепция и лечение.» (Российская 
ассоциация специалистов по хирургической ин-
фекции (РАСХИ). Москва, 2004 г.); мировые стан-
дарты и рекомендации «CLSI M-47A Principles and 

Procedures for Blood Cultures; Approved Guideline – 
Vol.27; No 17» (2007), «Cumitech 1C: Blood Cultures 
IV» (ASM 2005); зарубежные научные публикации 
по опыту применения коммерческих систем для ге-
мокультивирования [10].

Алгоритм имеет следующую структуру: у пациен-
тов с соответствующей клинической картиной еди-
новременно забирают по 10 мл крови в 4 флакона 
(для выделения аэробов и анаэробов из каждой 
локтевой вены), в случае необходимости дополни-
тельно применяют флаконы со средой для культи-
вирования грибов.

Для исключения негативного влияния временно-
го фактора на скорость выдачи результатов орга-
низовано круглосуточное выполнение микробио-
логических исследований крови.

  Выполнение мероприятий для повышения 
качества медицинской помощи. В связи с тем, 
что внедрение нового алгоритма диагностики ин-
фекций кровотока предполагало полноценное 
вовлечение в процесс персонала клинических 
отделений, проведено обучение среднего ме-
дицинского персонала отделений навыкам ис-
пользования коммерческих систем для гемокуль-
тивирования, врачей – работе с информацией, 
получаемой в виде электронных отчетов.

С 2015 г. осуществлен перевод исследований на 
гемокультуру в круглосуточный режим работы [10]. 
В соответствии с обновленным алгоритмом, после 
получения сигнала о наличии роста во флаконе 
проводят окрашивание по Граму мазка, приготов-
ленного из гемокультуры. Из флаконов выполняют 
пересев на плотные питательные среды, получают 
чистую культуру, проводят видовую идентификацию 
выделенной микрофлоры, определяют чувствитель-
ность к антибактериальным и/или антимикотическим 
препаратам. Кроме того, сокращению сроков выда-
чи результатов до нескольких часов способствует 
сочетание гемокультивирования с применением мо-
лекулярно-генетических исследований. Из флакона 
с гемокультурой материал отбирают для экстракции 
нуклеиновых кислот и выполняют ПЦР-исследова-
ние по выявлению маркеров резистентности. Таким 
образом, предварительный ответ на основе окраши-
вания по Граму и результаты определения генети-
ческих маркеров резистентности микроорганизмов 
клиницисты получают в день регистрации роста 
гемокультуры в анализаторе (на 1-2 сутки от нача-
ла исследования), время до выдачи окончательно-
го результата в среднем сокращается на 1-2 суток. 
Результаты, полученные на разных этапах исследо-
вания, в автоматическом режиме поступают в элек-
тронную историю болезни, что помогает оперативно 
скорректировать терапию [12].
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Основные этапы применяемого алгоритма при-
ведены на рисунке 3.

Из литературных данных известно о применении 
подобного алгоритма в Лаборатории клинической 
микробиологии и инфекционных болезней боль-
ницы Isala г. Зволле (Нидерланды). В результате 
проведенной работы зафиксирован рост доли бла-
гоприятных исходов лечения. Среднее время вы-

дачи результатов посева крови составило менее 
48 часов, а время пребывания пациентов в ОРИТ 
сократилось на 1 сутки, что позволило окупить ин-
вестиции на анализатор за 6 месяцев [13].

Таким образом, оптимизация алгоритма инфекций 
кровотока способствует повышению качества процес-
са инфекционного контроля, снижению уровня реги-
страции ИСМП, сокращению материальных затрат.

Окраска по Граму 

Алгоритм лабораторной диагностики инфекций кровотока  

4 флакона по 10 мл крови 
(аэробный и анаэробный флакон из каждой локтевой вены) 

Флаконы незамедлительно загружаются в анализатор 

После обнаружения роста во флаконах 

Выявление генов резистентности класса 
карбапенемаз и металло- -лактамаз 

грамотрицательной флоры, гена  mecA 
стафилококков 

Высев на плотную питательную среду 

Видовая идентификация и определение 
чувствительности к антибактериальным и 

антимикотическим препаратам 

РИСУНОК 3. Алгоритм лабораторной диагностики инфекций кровотока
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Новости

РЕЙТИНГ ФАКТОРОВ, ВЛИЯЮЩИХ НА ПРОДОЛЖИ-
ТЕЛЬНОСТЬ ЖИЗНИ

Исследовательская компания MAR CONSULT составила 
рейтинг факторов, влияющих на продолжительность жизни, 
по мнению российских врачей. В опросе приняли участие 200 
докторов (терапевты, кардиологи) в 12 регионах России, вклю-
чая Москву и Санкт-Петербург. Опрос проведен в июле 2017 г.
Рейтинг факторов, влияющих на продолжительность жизни, 
по мнению врачей:

1. Образ жизни (90%)
2. Качество медицинской помощи (84%)
3. Уровень стресса (53%)
4. Экология (45%)
5. Генетика (28%)

«Качество медицинского обслуживания – один из важнейших 
индикаторов уровня жизни общества. За последние 100 лет 
средняя продолжительность жизни человека увеличилась 
в 1,5 раза, во многом благодаря развитию медицины и орга-
низации системы медицинского обслуживания населения», – 
поясняет Ксения Медведева, руководитель департамента 
исследований в медицине и фармацевтике MAR CONSULT.
Так, качество медицинской помощи заняло второе место 
в рейтинге, с незначительным отрывом от лидера – образа 
жизни.
Большинство врачей (84%) абсолютно уверены, что качество 
медицинской помощи влияет на продолжительность жизни, 
16% – скорее уверены. Среди опрошенных не было врачей, 
которые считают, что влияния нет.
Для сравнения, средняя продолжительность жизни в благо-
получных странах с высоким уровнем медицинского обслу-
живания (Япония, Франция, Польша и пр.) составляет более 
70-80 лет, в неразвитых странах (Ангола, Замбия) – не превы-
шает 40 лет. Более частный пример – показатель смертности 
женщин во время родов: в 19 веке смертность составляла 
около 10%, сейчас – 0,01%. Многие болезни и состояния уже 
не представляются нам опасными только благодаря уровню 
медицинского обслуживания. Срочная или плановая опера-
ция, своевременная постановка верного диагноза, назначе-
ние лечения, профессиональное наблюдение за состоянием 
заболевшего человека – это переломные моменты, которые 
могут кардинальным образом повлиять на здоровье и жизнь 
человека.

Источник: MAR CONSULT
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Вопросы качества оказания медицинской помощи 
в Российской Федерации в настоящее время акту-
альны как никогда и являются триггером для даль-
нейшего развития всего здравоохранения [1]. К на-
стоящему времени определены единые подходы 

к построению системы управления качеством ме-
дицинской деятельности в медицинских организа-
циях с целью обеспечения, постоянного поддержа-
ния эффективного управления всеми процессами 
в ЛПУ для минимизации рисков и снижения вра-
чебных ошибок, а также унификации требований 
со стороны контрольно-надзорных органов. Так, 
в 2016 г. утверждены «Предложения (практиче-
ские рекомендации) по организации внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в медицинской организации (стаци-
онаре)», разработанные ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Рос-
здравнадзора РФ. В 2017 г. вышли аналогичные 
требования для амбулаторно-поликлинического 
звена. Данные рекомендации включают 11 основ-
ных направлений для стационаров и 17 для поли-
клиник, обязательным для всех является раздел 
«Эпидемиологическая безопасность. Профилак-
тика инфекций, связанных с оказанием медицин-
ской помощи» [1].

По мнению экспертов, эпидемиологическая 
безопасность – важнейшая составляющая обес-
печения качества и безопасности медицинской 
помощи, которая определяется как «состояние, 
характеризующееся совокупностью условий, при 
которых отсутствует недопустимый риск возник-
новения у пациентов и медицинского персонала 
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В статье представлен практический опыт многопрофильного стационара по формированию приверженности у медицинского пер-
сонала соблюдения гигиены рук. Использован процессный подход в рамках внедрения комплексной системы менеджмента качест-
ва на основе универсальных стандартов ИСО и предложений, разработанных ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора. Описан мировой 
и российский опыт проведенных исследований по гигиене рук, который показывает чрезвычайную актуальность данной проблемы, 
особенно в снижении ИСМП и распространении антимикробной резистентности. Достигнутые результаты в клинике – привержен-
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заболевания инфекциями, связанными с оказа-
нием медицинской помощи (ИСМП), состояние 
носительства, интоксикации, сенсибилизации 
организма, травм, вызванных микро- и макроор-
ганизмами и продуктами их жизнедеятельности, 
а также культурами клеток и тканей» [2].

В Национальной концепции профилактики ин-
фекций, связанных с оказанием медицинской 
помощи, разработанной в 2011 г., рекомендован 
к внедрению эпидемиологический надзор на всех 
уровнях. Проведение эпидемиологического над-
зора предусматривает 10 основных направлений, 
более детально и предметно изложенных в би-
нарных чек-листах вышеуказанных практических 
рекомендаций [3]. Система чек-листов позволя-
ет проводить как самооценку, так и объективный 
внешний аудит, своевременно выявлять зоны 
риска и проводить корректирующие мероприятия 
в медицинских организациях.

В 16 групповых показателях по разделу «Эпи-
демиологическая безопасность» вышеуказан-
ных практических рекомендаций базовую основу 
составляет вопрос обеспечения эффективной 
гигиены рук в медицинской организации. Он но-
сит многоаспектный характер и прослеживается 
также в других направлениях, особенно, в управ-
лении персоналом; демонстрирует исполнитель-
скую дисциплину в клинике, в целом показывает 
вовлеченность и приверженность сотрудников 
организационной корпоративной культуре, на-
правленной на повышение качества и безопасно-
сти медицинской помощи, снижение врачебных 
ошибок.

Накопленный опыт также демонстрирует акту-
альность и важность задачи соблюдения гигиены 
рук медицинскими работниками. Во всех между-
народных стандартах в области качества и без-
опасности по здравоохранению (JCI и др.) это 
направление выделено в достаточно весомые 
разделы.

Всемирная организация здравоохранения 
(ВОЗ) уделяет большое внимание соблюдению 
гигиены рук в рамках Программы по безопасно-
сти пациентов во всем мире. Так, по данным ВОЗ 
в развитых странах ИСМП возникают у 5 – 15% го-
спитализированных пациентов и могут поражать 
от 9 до 37% больных, поступивших в отделение 
интенсивной терапии. В 2009 г. ВОЗ разработало 
руководство по гигиене рук в здравоохранении. 
В предисловии к данному руководству руково-
дитель программы профессор Д. Питте отмеча-
ет, что «гигиена рук – это первостепенная мера 
для снижения инфекций. Это, на первый взгляд, 
простое действие, но его несоблюдение среди 
медицинских работников является проблемой 

по всему  миру. Первая глобальная задача ВОЗ 
по безопасности пациента «Чистота – залог без-
опасной медицинской помощи» – сфокусировала 
часть внимания на улучшении стандартов и пра-
ктики гигиены рук в здравоохранении, парал-
лельно применяя эффективные вмешательства. 
«Чистота – залог безопасной медицинской помо-
щи» – это не выбор, а основное правило. Чистые 
руки защищают пациента от страданий и спаса-
ют жизни».

Гигиена рук – это первоочередная мера, кото-
рая доказала свою эффективность в предотвра-
щении ИСМП и распространении антимикробной 
резистентности. Несмотря на это, при исследо-
вании данной проблемы экспертами Всемирной 
организации здравоохранения было отмечено, 
что медработники испытывают затруднения при 
выполнении показаний гигиены рук на различных 
уровнях. Так, недостаточная или очень низкая 
частота соблюдения гигиены  рук была зафикси-
рована как в развитых, так и в развивающихся 
странах. Соблюдение медработниками рекомен-
дуемых мер по гигиене рук варьировалось от 5% 
до 89% и в среднем составило 38,7% [4]. 

По данным российских исследований, процент 
соблюдения обработки рук, объем знаний и навы-
ков по гигиене рук медицинским персоналом не-
достаточный и имеет одинаковые тенденции по 
сравнению с другими странами.

Так, в статье Теховой И.Г. с соавт. при опро-
се медицинского персонала, проведенного 
в 9 отделениях различного профиля родиль-
ных домов, стационаров для взрослых и детей 
г. Санкт-Петербурга, было выявлено, что лишь 
от 16 до 80% работников обучались гигиене 
рук. Правильно указали ситуации, при которых 
необходимо проводить гигиену рук, только 56 – 
86% персонала. [5].

Анализ результатов анкетирования 40 меди-
цинских сестер городской поликлиники г. Москвы 
показал, что 97,5% сотрудников знакомы с норма-
тивными документами по гигиене рук, но отмеча-
ют отсутствие обучения технике и правилам об-
работки рук в медицинской организации, и только 
25% респондентов владеют техникой обработки 
рук и знают о современных антисептиках и их 
преимуществах [6].

Интересны данные исследования по внедре-
нию адаптированных рекомендаций ВОЗ для 
улучшения гигиены рук в учреждениях здраво-
охранения России. В 2014 г. в Санкт-Петербурге 
был осуществлен проект в рамках Балтийской 
сети по сдерживанию антибиотикорезистентности 
(BARN). В исследовании принимали участие 9 от-
делений из 6 больниц, 216 медицинских сестер  
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и 84 врача. Согласно данным исследования, по-
сле проведенного обучения частота соблюдения 
всех аспектов гигиены рук увеличилась в 66,7% 
отделений. Средняя частота соблюдения гигиены 
рук после проведения мероприятий по улучшению 
возросла с 30% до 40% и была выше у среднего 
медицинского персонала по сравнению с врача-
ми. Наилучшие результаты получены в двух от-
делениях реанимации для взрослых, где частота 
соблюдения гигиены рук увеличилась с 10 до 80% 
и с 29 до 63% соответственно; в одном отделении 
реанимации новорожденных – с 30 до 60%, в от-
делении детской абдоминальной хирургии – с 11 
до 40%, в одном отделении для новорожденных – 
с 20 до 38%. 

При увеличении частоты соблюдения гигиены 
рук медицинским персоналом главным препятст-
вием к выполнению правил обработки рук стало 
то, что антисептик плохо влияет на кожу. Резуль-
таты данного проекта демонстрируют низкую при-
верженность медицинского персонала по соблю-
дению гигиены рук отчасти из-за низкого качества 
антисептика [7].

В ходе исследования Фаршатова Р.С. с соавт. 
[8] при установке центрального венозного катете-
ра пациентам также выявлены нарушения соблю-
дения гигиены рук на всех этапах. Так, например, 
57% врачей вообще игнорируют мытье рук до на-
девания перчаток. 

В связи с вышеуказанными данными российских 
и зарубежных исследований о низкой привержен-
ности медицинских работников соблюдению гиги-
ены рук необходимыми и востребованными явля-
ются различные предлагаемые организационные 
подходы к стратегии улучшения гигиены рук в ме-
дицинских организациях. Контроль над ИСМП и 
распространением антибиотикорезистентных 
штаммов можно установить только при доста-
точно высоком уровне соблюдения медицинским 
персоналом правил гигиены рук. По версии Объе-
диненной комиссии по аккредитации организаций 
в сфере здравоохранения (Joint Commission on 
Accreditation of Healthcare Organizations, JCAHO) 
для демонстрации приверженности или компла-
ентности персонала этот показатель должен пре-
вышать 90%. 

Таким образом, важно использовать в меди-
цинских организациях подходы, предлагающие 
формирование приверженности к гигиене рук 
у персонала. В этом смысле очень интересна для 
практического применения многоэтапная про-
грамма по улучшению гигиены рук для конкретно-
го учреждения, описанная в практическом руко-
водстве «Повышение приверженности к гигиене 
рук» [9].

Стратегия улучшения гигиены рук меди-
цинским персоналом в РКБ им Н.А. Семашко 
Минздрава Республики Бурятия

В течение ряда лет в Республиканской клини-
ческой больнице им. Н.А. Семашко Минздрава 
Республики Бурятия (далее – РКБ им Н.А. Се-
машко) на основе процессного подхода в рамках 
комплексной системы менеджмента качества вы-
страивается стратегия улучшения гигиены рук ме-
дицинским персоналом.

РКБ им Н.А. Семашко – ведущая медицинская 
организация 3 уровня, которая является центром 
специализированной и высокотехнологичной ме-
дицинской помощи в республике. Больница насчи-
тывает 796 коек, из которых 33 реанимационные. 
В ее составе функционируют региональный сосу-
дистый центр, травмоцентр 1 уровня, отделение 
санитарной авиации; ежегодно в многопрофиль-
ном стационаре получают помощь 24 000 человек, 
выполняется 13 000 операций, из них более 1 000 
высокотехнологичных. Коллектив больницы состо-
ит из 1 812 сотрудников, в том числе 308 врачей 
и 712 средних медицинских работников. 

В 2009 г. в РКБ им Н.А. Семашко начато вне-
дрение системы менеджмента качества (СМК), 
в 2013 г. успешно пройдена сертификация по 
ИСО 9001-2008 в Британском институте стандар-
тов. В 2016 г. РКБ им Н.А. Семашко принимала 
участие в пилотном проекте по внедрению Практи-
ческих рекомендаций по организации внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в медицинской организации (ста-
ционаре), а в 2017 г. в числе первых медицинских 
организаций сертифицирована на соответствие 
требованиям добровольной сертификации меди-
цинских организаций «Качество и безопасность 
медицинской деятельности» ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора.

Комплексная система менеджмента качест-
ва в РКБ им Н.А. Семашко представлена в обя-
зательном совместном внедрении и постоянном 
поддержании универсальных стандартов ИСО 
и национальных российских стандартов качества 
и безопасности медицинской деятельности, в роли 
которых сегодня выступают Предложения (практи-
ческие рекомендации) по организации внутренне-
го контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности, разработанные ФГБУ «ЦМИКЭЭ»  
Росздравнадзора. Эффективность работы достига-
ется за счет совместного использования в медицин-
ской организации принципов СМК, таких как вовле-
чение персонала, процессный подход, лидерство 
и другие, и конкретных практических медицинских 
методик и рекомендаций, прописанных в Предло-
жениях ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора.
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Сотрудники

Процесс обеспечения соблюдения медицин-
ским персоналом гигиены рук в многопрофильном 
стационаре приведен на рисунке 1, где на вхо-
де – сотрудник, пациент и его родственники; а на 
выходе – мотивированный, вовлеченный в орга-
низационную культуру безопасности, ознакомлен-
ный с новой моделью рабочего поведения и снаб-
женный необходимыми знаниями и навыками по 
гигиене рук сотрудник и пациент без ИСМП с ин-
формированными родственниками. При постро-
ении данного процесса использована методоло-
гия функционального моделирования IDEFO [10]. 
Основная цель данного процесса – формирова-
ние стойкой постоянной приверженности у ме-
дицинского персонала соблюдения гигиены рук. 
В РКБ им. Н.А. Семашко процент приверженности 
ежегодно пересматривается. Так, на 2017 г. запла-
нировано не менее 70% комплаентности.

Управление процессом (верхняя сторона функци-
онального блока) обеспечения соблюдения гигиены 
рук формируется на основе требований, отражен-
ных как во внешних нормативных документах, так 
и сформированных на уровне медицинской органи-
зации и адаптированных к ее условиям. Ниже пред-
ставлен необходимый, на наш взгляд, перечень 
нормативных документов в стационаре, регламен-
тирующий гигиену рук медицинского персонала.

Внешние нормативные документы:
�Постановление Главного государственного сани-

тарного врача Российской Федерации от 18.05.2010 
№58 «Об утверждении СанПин 2.1.3.2630-10  

«Санитарно-эпидемиологические требования к ор-
ганизациям, осуществляющим медицинскую дея-
тельность»;
�Руководство ВОЗ по гигиене рук в здравоох-

ранении;
�Практическое руководство: повышение при-

верженности гигиене рук;
�Предложения (практические рекомендации) 

по организации внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности в меди-
цинской организации (стационаре), разработан-
ные ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора;
�Федеральные клинические рекомендации «Ги-

гиена рук медицинского персонала».
Внутренние документы медицинской организа-

ции, разработанные самостоятельно рабочими 
группами из числа компетентных сотрудников: 
СОПы «Гигиеническая обработка рук», чек-листы 
для аудита, рабочие инструкции, наглядные мате-
риалы, видеоролики «Мой руки» и другие. 

Обязательным компонентом данного процесса 
являются необходимые ресурсы (нижняя часть фун-
кционального блока): оборудование для мытья рук, 
кожные антисептики, перчатки и другие расходные 
материалы, которые должны поставляться в стаци-
онар бесперебойно и надлежащего качества.

Эффективность и результативность процесса 
оценивается по показателям:
� отсутствие положительных результатов бакте-

риологического контроля при проведении смывов 
у сотрудников;

РИСУНОК 1. Процесс обеспечения соблюдения сотрудниками гигиены рук в многопрофильном стационаре

СанПин 
2.1.3.2630-10 

Обеспечение соблюдения  
сотрудниками гигиены рук  

в многопрофильном стационаре
АО

СОП «Гигиеническая  
обработка рук»

Руководство ВОЗ  
по гигиене рук  

в здравоохранении

Практическое руководство: 
повышение приверженности 

гигиене рук

Практические рекомендации 
Росздравнадзора

ФКР «Гигиена рук  
медицинского персонала»

Пациенты
и их родственники

Вовлеченные, мотивированные, 
приверженные гигиене рук сотрудники

Пациенты без ИСМП

Оборудование  
для мытья рук

Расходные  
материалы

(антисептик, мыло,  
полотенца и т.п.)

Наглядные  
информационные  

материалы
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Сотрудник

� снижение числа инфекций, связанных с оказа-
нием медицинской помощи;
�мониторинг антибиотикорезистентных штам-

мов микроорганизмов (экстремально-резистен-
тных и панрезистентных); резистентности (устой-
чивости микроорганизмов к антибактериальным 
средствам);
� 70%-ная приверженность правилам гигиены 

рук на текущий год.
Эти показатели установлены дополнительно 

к тем, которые определены в «Предложениях (пра-
ктических рекомендациях) по организации вну-
треннего контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности в медицинской организации 
(стационаре)».

Периодичность оценки показателей осуществ-
ляется 2 раза в год. При этом оценка показателя 
«70%-ная приверженность правилам гигиены рук» 
определяется на основании опроса, наблюдения 
внутренними аудиторами не менее 50% сотрудни-
ков каждой категории (врачи, медицинские сестры, 
младшие медицинские работники).

В РКБ отдельно выделен подпроцесс обучения 
гигиене рук с проведением мониторинга, на рисун-
ке 2 представлена его декомпозиция, назначены 
ответственные на каждом этапе

Большую роль в формировании приверженно-
сти персонала гигиене рук играет творческий не-
ординарный подход к самому процессу обучения 
через вовлечение большого числа сотрудников. 
Нами был изучен опыт зарубежных клиник, где 
придается значимое внимание «танцам по обра-
ботке рук», в результате в 2015 г. сотрудниками  
РКБ им Н.А. Семашко был подготовлен флешмоб 

«Мой руки» (число участников 300 человек) с уче-
том национального бурятского колорита, который 
используется как наглядный обучающий матери-
ал и привлекает внимание к этой важной задаче  
(www.rkbsemashko.ru, число просмотров на 
01.08.2017 – 5631).

Также для эффективности работы по обеспе-
чению соблюдения гигиены рук нами исполь-
зуется основной цикл системы менеджмента 
качества PDCA (Plan-Do-Chek-Act, Планируй-Делай- 
Изучай-Действуй). В таблице 1 представлена схе-
ма цикла с перечнем проводимых мероприятий  
в РКБ им Н.А. Семашко.

Необходимо отметить, что большую роль в фор-
мировании приверженности гигиене рук играет 
постоянный мониторинг в виде периодического са-
моанализа деятельности отделений. Так, в нашей 
клинике проводится самооценка подразделений 
по рискам ИСМП в отношении гигиены рук. Резуль-
таты самооценки отчасти совпадают с данными 
внешнего аудита.

На основании Практических рекомендаций 
ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора по вопросам 
эпидемиологической безопасности был составлен 
чек-лист по оценке состояния эпидемиологической 
надежности в подразделениях, осуществляющих 
круглосуточную медицинскую помощь (табл. 2). 
Самооценка проведена в хирургической, анесте-
зиологической и терапевтической службах. В кри-
терии оценки входили такие показатели, как: ма-
териально-техническое оснащение рабочих мест 
медицинского персонала (вопрос 1), обеспечение 
средствами гигиены (мыло, кожные антисепти-
ки, полотенца для рук – вопросы 2 – 6), контроль  

РИСУНОК 2. Декомпозиция подпроцесса «Обучение гигиене рук»

Оценка уровня
знаний

по гигиене рук
А1

Проведение
обучения

по гигиене рук
А2

Мониторинг
соблюдения 
гигиены рук

А3

Разработка мероприятий  
по повышению уровня  

приверженности гигиене рук
А4

Программа  
мероприятий

по гигиене рук 

Результаты
мониторинга

Результаты оценки

Обученный 
сотрудник
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знаний медицинского персонала, прямое наблю-
дение, результаты бактериологических смывов с 
рук персонала (вопросы 7 – 11).

Основной задачей самооценки является повы-
шение эффективности систем контроля, управ-
ления рисками и своевременное принятие кор-
ректирующих действий, планирование целей на 
перспективу.

В 2017 г. мы поставили перед собой контроль-
ную задачу по обеспечению эпидемиологической 
надежности: не ниже 70% в клинических отделе-
ниях хирургического и терапевтического профилей 
и отделениях интенсивной терапии. Проведенный 
самоанализ показал недостижение цели в пяти 
клинических отделениях (уровень от 61 до 69%) 
(рис. 3 – 6). 

Результаты проведенной самооценки исполь-
зуются для выполнения текущих и долгосрочных 
планов по улучшению. Наибольшую сложность 
для нас, как и для большинства медицинских орга-
низаций, представляют вопросы материально-тех-
нического оснащения и инженерной инфраструк-

туры, особенно из-за изношенности старых зданий 
и отчасти недостатка финансирования.

Гигиена рук является первоочередной мерой, 
доказавшей высокую эффективность в снижении 
ИСМП и предотвращения распространения экстре-
мально-резистентных штаммов микроорганизмов 
(extensively drug-resistant – нечувствительность 
к препаратам всех, за исключением 1-2 классов, 
антибактериальных средств) в отделениях вы-
сокого риска, каковыми являются отделения ре-
анимации и отделения хирургического профиля. 
В многопрофильном стационаре деятельность ре-
анимаций, где концентрируются пациенты хирур-
гического профиля, особенно из отделений гной-
ной и торакальной хирургии, требует целостного 
подхода к снижению ИСМП. Однако для того, что-
бы проводимые мероприятия по снижению ИСМП 
были действенны, требуется постоянная работа не 
только на уровне одной медицинской организации, 
но и во всем территориальном здравоохранении. 

В РКБ им. Н.А. Семашко проводится мониторинг ан-
тибиотикорезистентных штаммов микроорганизмов 

ТАБЛИЦА 1. Цикл PDCA по соблюдению гигиены рук

Plan
План производственного контроля.
План обучения медицинского персонала.
График перекрестных проверок.
График внутренних аудитов.
План закупа антисептиков, мыла перча-
ток и других расходных материалов.

Do
Анализ потребности и комиссионный подбор антисептиков, 
мыла, перчаток и других расходных материалов.
Постоянное обучение разных категорий персонала правилам 
мытья рук.
Бесперебойное обеспечение достаточного количества антисепти-
ков и других расходных материалов.
Видеоролик, флешмоб с массовым участием сотрудников «Мой 
руки».
Конкурс стенгазет, плакатов на
5 мая – Всемирный день гигиены рук.
Выполнение плана производственного контроля.
Информирование пациентов и их родственников, подготовка для 
них наглядных материалов (памяток, буклетов, листовок).

Act
Проведение корректирующих действий.
Непрерывное обучение персонала, паци-
ентов и их родственников.
Установка аппаратов УФО для самокон-
троля и обучения сотрудников.
Разработка наглядных информационных 
материалов.
Разработка СОПов.
Формирование постоянной обратной 
связи с персоналом по приверженности 
гигиене рук.

Check
Входной контроль знаний при приеме на работу.
Самооценка и внешние аудиты по практическим рекомендациям 
ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора.
Перекрестные проверки совета сестер методом наблюдения.
Внутренние аудиты подразделений по СОП «Гигиеническая обра-
ботка рук».
Постоянный бактериологический контроль в соответствие с 
планом.
Проведение зачетов по гигиене рук у персонала в соответствие с 
планом.
Мониторинг результатов 



Гигиена рук – основа обеспечения эпидемиологической безопасности в многопрофильном стационаре

63ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №4-2017

ТАБЛИЦА 2. Чек-лист «Критерии оценки эпидемиологической надежности в ГАУЗ РКБ им. Н.А. Семашко.  
Самооценка подразделения по рискам ИСМП. Гигиена рук»

№ Критерии Доля в оценке факт Потребность

1 Материально-техническое обеспече-
ние расходным материалом рабочих 
кабинетов, постов, палат, операцион-
ных блоков, палат ОРИТ, коридоров, 
санузлов 

- дозаторы для жидкого мыла
- дозаторы кожного антисептика
- диспенсеры для полотенец
- выделена раковина для мытья рук
- имеются локтевые смесители
- резервное горячее водоснабжение

20 б

2 б
2 б
2 б
5 б
4 б
5 б

– дозаторы для жидкого мыла  
– дозаторы кожного антисептика  
– диспенсеры для полотенец  
– выделена раковина для мытья рук  
– имеются локтевые смесители  
– резервное горячее водоснабжение

2 Обеспечение антибактериальным 
мылом, выявление фактической 
потребности из данных медицинских 
манипуляций, к/дней,  
кол-во пациентов

100%  
от  
потребности 
10 б / 5 б

3 Обеспечение кожным антисептиком, 
выявление фактической потребности 
из данных медицинских манипуляций, 
к/дней, кол-во пациентов

100%  
от  
потребности 
10 б / 5 б

4 Ротация кожных антисептиков,  
наличие аллергии на антисептики

5 б

5 Обеспечение одноразовым  
полотенцем, выявление фактической 
потребности из данных медицинских 
манипуляций, к/дней,  
кол-во пациентов

100%  
от  
потребности 
10 б / 5 б

6 Обеспечение профессиональным 
кремом для рук

5 б

7 Результаты микробиологических 
исследований

10 б

8 Наличие визуализации техники  
мытья рук, СОПов

5 б

9 Обучение медицинского персонала 
правилам мытья рук, наличие  
протоколов проведения занятий, 
охват в %

100% 
 охвата 5 б

10 Контроль знаний медицинского 
персонала по технике мытья рук 
(выборочный тестовый контроль -10 
работающих)

10 б

11 Наблюдение старшей медсестры  
по соблюдению персоналом правил 
гигиены рук (выборочный  
контроль –10 работающих)

10 б

Итого 100 б
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 в вышеуказанных отделениях. В таблицах 3 – 4 
и на рисунке 7 показана положительная динамика 
в снижении числа пациентов с экстремально-ре-
зистентными штаммами Pseudomonas aeruginosa 
за 3 года. Положительные результаты достигну-
ты в отделении нейрореанимации регионального 
сосудистого центра. Эти данные демонстрируют 
комплексный подход, который включает в себя со-
блюдение гигиены рук медицинским персоналом. 
Считаем, что в отделениях данного профиля это 
достижение показательно.

По клиническим показаниям у пациентов про-
водятся микробиологические исследования на 
чувствительность к антибиотикам. По данным 
бактериологического мониторинга за период 
с 2014 по 2017 гг. отмечается тенденция к сниже-
нию доли экстремально-резистентных штаммов 
Pseudomonas aeruginosa как в целом по стацио-
нару, так и в многопрофильном ОРИТ (12 коек), 
ОРИТ РСЦ (9 коек), отделениях нейрохирургии, 
торакальной хирургии и гнойной хирургии.

ТАБЛИЦА 3. Динамика количества пациентов  
с экстремально-резистентными штаммами 

Pseudomonas aeruginosa 2014-2016 гг.

Отделение Количество пациентов
 2014 2015 2016

ОРИТ 13 16 9
ОГХ 6 6 2
НХО 3 1  0
ХТО 15 4 9

ОРИТ РСЦ 11 0 0

ТАБЛИЦА 4. Резистентность Pseudomonas aeruginosa  
к Меропенему (%)

Отделение Нижние дыха-
тельные пути (%)

Раневое отделяе-
мое (%)

 2015 2016 2015 2016 
ОРИТ РСЦ 59 29 62 33

РИСУНОК 3. Результаты самооценки подразделений  
хирургического профиля по рискам ИСМП

РИСУНОК 4. Результаты самооценки подразделений  
терапевтического профиля по рискам ИСМП

РИСУНОК 5.  
Результаты самооценки ОРИТ и ОАР по рискам ИСМП

РИСУНОК 6. Результаты самооценки подразделений  
по разделам чек-листа
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Положительная динамика наблюдается в ОРИТ 
РСЦ по снижению резистентности Pseudomonas 
aeruginosa к Меропенему (табл. 4, рис. 7); выде-
ляемых из раневого отделяемого – с 62% до 33%, 
из нижних дыхательных путей – с 59% до 29%  
(с 2015 по 2016 гг.).

Таким образом, мониторинг вышеуказанных 
показателей и достигнутые результаты показы-
вают необходимость внедрения и поддержания 
процессного подхода в РКБ им. Н.А. Семаш-
ко к гигиенической обработке рук медицинским 
персоналом. Формирование приверженности 
гигиене рук, наряду с такими факторами, как 
улучшение инфраструктуры, обеспечение необ-
ходимого объема кожных антисептиков, жидкого 
мыла, перчаток и других расходных материалов, 
в конечном итоге ведет к снижению развития 
ИСМП и частоты колонизации антибиотикорези-
стентными штаммами микроорганизмов в меди-
цинской организации.

 Заключение
С целью обеспечения эпидемиологической 

безопасности в каждой медицинской организа-
ции необходимо выстраивание процесса обес-
печения гигиены рук медицинским персоналом 
через формирование приверженности в рамках 
организационной культуры. Важным является 
постоянное обучение, вовлечение медицинских 
работников и мониторинг результатов с целью по-
вышения мотивации и ответственности персона-
ла за снижение ИСПМ.

Достижение положительных результатов при 
эффективном соблюдении гигиены рук в боль-
ницах позволят спасти жизни многих пациентов 

(по определению ВОЗ «Чистые руки спасают 
жизни!»), снизить ущерб от инфекций, связан-
ных с оказанием медицинской помощи. Все это 
возможно при комплексном многоаспектном под-
ходе, который включает в себя лучшие мировые 
и отечественные рекомендации, руководства 
и управленческие инструменты, такие как ком-
плексная СМК с внедрением национальных стан-
дартов качества и безопасности медицинской де-
ятельности.

59 
62 

29 
33 

Нижние дыхательные пути Раневое отделяемое 

2015 

2016 
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Арсенал современных средств дезинфекции 
и стерилизации, применяемых в медицинских ор-
ганизациях (МО), включает множество веществ 
различных групп химических соединений и компо-
зиционных препаратов и постоянно пополняется 

новыми разработками отечественных и зару-
бежных производителей.

Однако существует обширный перечень про-
блем, связанных с обеспечением МО качест-
венными и эффективными средствами, орга-
низацией дезинфекционно-стерилизационного 
режима и применением средств дезинфекции 
и стерилизации для обеспечения эпидемио-
логической безопасности. Сложности имеются 
на всех этапах: разработки, производства, реги-
страции, выбора, закупки, применения средств 
дезинфекции и стерилизации в МО.

Проблемы разработки и производства во многом 
связаны с изменением сырьевой базы, заметным 
сокращением числа отечественных производите-
лей субстанций, сложностью разработки новых 
и высокой стоимостью субстанций зарубежных 
поставщиков. Кроме того, в РФ крайне низкий ба-
рьер для вхождения на рынок средств дезинфек-
ции и стерилизации – отсутствуют жесткие требо-
вания (как, например, в Европе) к безопасности, 
экологии, организации производства. Поэтому 
в РФ число производителей и перечень зареги-
стрированных средств дезинфекции и стерилиза-
ции в несколько раз больше, чем в Европейском 
Союзе, а их качество зачастую ниже. В этих усло-
виях появляются недобросовестные производите-
ли, снижающие стоимость выпускаемых средств 
дезинфекции и стерилизации путем уменьшения 
затрат на приобретение качественных субстанций 

В.В. ШКАРИН, А.С. БЛАГОНРАВОВА

Проблемные вопросы выбора средств дезинфекции  
и стерилизации для медицинских организаций

Шкарин В.В., Благонравова А.С. Проблемные вопросы выбора средств дезинфекции и стерилизации для медицинских орга-
низаций
В статье обсуждаются проблемы, связанные с обеспечением медицинских организаций качественными, безопасными и эффектив-
ными средствами дезинфекции и стерилизации. Затрагиваются вопросы производства, регистрации, контроля качества и эффек-
тивности дезинфицирующих и стерилизующих препаратов. Особое внимание авторы обращают на отсутствие единых подходов 
к регистрации на территории стран таможенного союза, трудности, связанные с импортозамещением и контролем уже зареги-
стрированных средств. Критически рассматривается сложившаяся в нашей стране практика закупок средств дезинфекции и стери-
лизации, подходы к их выбору и применению в медицинских организациях. Авторы подчеркивают необходимость формирования стра-
тегии и тактики дезинфекционно-стерилизационных мероприятий в медицинских организациях на основе результатов мониторинга 
устойчивости микроорганизмов к применяемым дезинфектантам.
Ключевые слова: средства дезинфекции и стерилизации; мониторинг устойчивости микроорганизмов к применяемым дезинфектан-
там; эпидемиологическая безопасность; медицинская организация

Shkarin V.V., Blagonravova A.S. Outstanding problems of choice of disinfection and sterilization products for healthcare organizations
The article discusses the problems in supplying quality, safe and effective disinfection and sterilization products to the healthcare organizations. 
It addresses the problems of production, registration, quality control and effectiveness of disinfection and sterilization products. The authors pay 
special attention to the lack of unified approaches to registration in the territory of the Customs Union, the difficulties related to import substitution 
and control of already registered products. The common practice of procuring disinfection and sterilization products, approaches to selection 
and application of such products in the healthcare organizations in our country has been critically examined. The authors stressed the need for 
formulating the strategy and tactics of disinfection and sterilization procedures in the healthcare organizations based on the results of monitoring 
the microbial resistance to the used disinfectants. 
Keywords: disinfection and sterilization products; monitoring of the resistance of microorganisms to the used disinfectants; epidemiological safety; 
healthcare organization
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и занижающих концентрации рабочих растворов 
в инструкциях по применению препаратов, пользу-
ясь отсутствием стандартных методик, что в сов-
ременных условиях проведения закупок дает им 
конкурентное преимущество, а в итоге приводит 
к снижению эффективности проводимых дезин-
фекционно-стерилизационных мероприятий и не-
возможности обеспечения эпидемиологической 
безопасности в МО.

Для решения данной проблемы в соответствии 
с Практическими рекомендациями по организации 
внутреннего контроля качества и безопасности ме-
дицинской деятельности, разработанными ФГБУ 
«Центр мониторинга и клинико-экономической 
экспертизы» Росздравнадзора, в медицинских 
организациях следует создать и применять алго-
ритм выбора дезинфицирующих средств и тактики 
(системы) дезинфекции, обоснованный, прежде 
всего, не ценой, а особенностями эпидемиологи-
ческой ситуации и требованиями эпидемиологиче-
ской безопасности организации [1].

Особое внимание следует обратить на препара-
ты для обработки эндоскопов. Согласно п. 7.2 Са-
нитарных правил «Профилактика инфекционных 
заболеваний при эндоскопических вмешательст-
вах» при выборе средств очистки, дезинфекции  
(в т.ч. дезинфекции высокого уровня – ДВУ), а так-
же средств и методов стерилизации должны учи-
тываться рекомендации изготовителей эндоскопов 
и инструментов к ним, касающиеся воздействия 
конкретного средства (стерилизующего агента) на 
материалы этих медицинских изделий [2]. Поэтому 
о полноценном замещении импорта говорить не 
приходится, – ни один из российских препаратов 
не имеет рекомендаций от производителей эндо-
скопического оборудования, которые не спешат 
включать препараты, произведенные в РФ, в этот 
перечень. Для включения отечественных средств 
для обработки эндоскопического оборудования 
в перечень рекомендуемых, необходимо согла-
совать проведение соответствующих испытаний 
с производителями эндоскопов, на что последние 
идут крайне неохотно, а стоимость таких исследо-
ваний, включающая также покупку набора инстру-
ментов, не позволяет впоследствии устанавливать 
на отечественные препараты конкурентоспособ-
ную цену. Такая же ситуация наблюдается со сред-
ствами, предназначенными для автоматизирован-
ной обработки эндоскопов и инструментов к ним 
и применения моечно-дезинфекционных машин.

К сожалению, целый ряд препаратов, разрешен-
ных к использованию в МО, не отвечают современ-
ным требованиям [3]. Это связано с нарушениями 
в ходе испытаний, занижением концентраций ра-
бочих растворов и экспозиций, указанных в ин-

струкциях по применению средств дезинфекции 
и стерилизации. Более того, на рынке присутству-
ет множество препаратов на основе четвертичных 
аммонийных соединений, гуанидинов, третичных 
аминов, не обладающих спороцидным действием, 
в инструкциях по применению которых имеются 
режимы не только ДВУ, но и стерилизации. Несмо-
тря на неоднократное обсуждение этой проблемы, 
применение таких средств для целей ДВУ и стери-
лизации запрещено не было, т.е. формально они 
могут быть использованы в МО и на практике мы 
видим, что они применяются для обработки меди-
цинских изделий.

Кроме того, к настоящему времени накопил-
ся довольно длинный список препаратов, заре-
гистрированных в предшествующий период, не 
отвечающих современным требованиям, предъ-
являемым к химическим средствам дезинфекции 
и стерилизации для использования в медицинских 
организациях [3]. Вопрос о необходимости прове-
дения повторных испытаний для подтверждения 
их безопасности и эффективности либо исклю-
чения из перечня зарегистрированных средств 
весьма актуален. В этих условиях специалистам 
МО, определяющим выбор средств дезинфекции 
и стерилизации, влияющим на закупку этих пре-
паратов, необходимо чрезвычайно внимательно 
изучать не только инструкции по применению, но 
и анализировать их с точки зрения соответствия 
представленным в Федеральных клинических ре-
комендациях таблицам антимикробной активности 
химических средств, минимальных концентраций 
действующих веществ в рабочих растворах [3].

В странах Евросоюза и в соседней Беларуси 
имеется успешный опыт регистрации дезинфици-
рующих и стерилизующих средств путем проведе-

Целый ряд препаратов, разрешенных к исполь-
зованию, не отвечают современным требова-
ниям. Специалистам медицинских организа-
ций, определяющим выбор средств дезинфекции 
и стерилизации, влияющим на закупку этих 
препаратов, необходимо чрезвычайно внима-
тельно изучать не только инструкции по 
применению, но и анализировать их с точки 
зрения соответствия представленным в Фе-
деральных клинических рекомендациях та-
блицам антимикробной активности хими-
ческих средств, минимальных концентраций 
действующих веществ в рабочих растворах.
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ния сравнительных исследований в независимых 
аккредитованных испытательных лабораториях 
и введения в реестр средств, разрешенных к при-
менению в МО, решением специально созданного 
на государственном уровне совета. В нашей стра-
не вопрос о необходимости исследований средств 
при проведении регистрационых испытаний как 
минимум в двух независимых лабораториях неод-
нократно обсуждался на различных конференци-
ях; специалисты соглашаются с целесообразно-
стью такого подхода, однако практических шагов 
в этом направлении пока не сделано.

В связи с особыми условиями, действующими 
в рамках Таможенного союза, имеются вопросы 
к особенностям регистрации средств дезинфек-
ции и стерилизации на территории стран-участ-
ниц, т.к. правила в разных государствах имеют 
свои особенности, и было бы целесообразным 
унифицировать существующие подходы. Таким 
образом, давно назрел вопрос о введении единого 
стандарта (к примеру, как сделано в Европе) при 
проведении регистрационных испытаний средств 
дезинфекции и стерилизации. Во всех лаборато-
риях стран Таможенного союза, выдающих сви-
детельства о регистрации, должны применяться 
единые методики и одинаковые тест-штаммы ми-
кроорганизмов. Только тогда можно будет говорить 
о более или менее объективном подходе к реше-
нию проблемы контроля качества и эффективно-
сти средств дезинфекции и стерилизации в рамках 
единого таможенного пространства.

Стремление к сокращению затрат в здравоохра-
нении привело к формированию практики закупок 
дешевых средств дезинфекции и стерилизации 
для МО, к сожалению, зачастую в ущерб качеству, 
а иногда и вовсе к ошибкам при их выборе. Кроме 
того, в последнее время наметилась тенденция 
к унификации препаратов по группам и действую-
щим веществам. Однако дезинфицирующие и сте-
рилизующие средства могут сильно отличаться 
друг от друга по активности в зависимости от ис-
пользуемых субстанций и синергизма веществ, ис-
пользуемых в рецептуре. Наличие в составе пре-
паратов одинаковых действующих веществ (ДВ) 
не гарантирует их полную идентичность и взаимо-
заменяемость. Поэтому препараты, содержащие 
аналогичные химические соединения в качестве 
ДВ, могут существенно различаться по эффектив-
ности.

При организации дезинфекции в лечебных уч-
реждениях возникает вопрос о выборе эффек-
тивных средств, их адекватной ротации, коррек-
ции дезинфекционного режима. На основании 
российского и зарубежного опыта Национальной 
ассоциацией специалистов по контролю инфек-

ций, связанных с оказанием медицинской помо-
щи (НАСКИ), совместно с Министерством здраво-
охранения РФ были разработаны Федеральные 
клинические рекомендации по выбору химиче-
ских средств дезинфекции и стерилизации для 
использования в медицинских организациях [3]. 
В данном документе сформулированы основные 
принципы выбора препаратов, минимальные кон-
центрации ДВ и т.п.

К сожалению, проблемы, связанные с особен-
ностями производства, регистрации и закупок 
средств дезинфекции и стерилизации в совокуп-
ности с ошибками, допускаемыми при разработке 
стратегии и тактики их использования в МО, а так-
же особенностями госпитальной микрофлоры, 
приводят к формированию резистентных штаммов 
микроорганизмов, которые вызывают инфекции 
у пациентов и персонала, циркулируют в МО и ве-
дут к росту заболеваемости ИСМП.

Требования к организации дезинфекционных 
и стерилизационных мероприятий изложены  
в СанПиНе 2.1.3.2630-10, где отмечается, что 
в «в целях предупреждения возможного формиро-
вания к дезинфектантам штаммов микроорганиз-
мов следует проводить мониторинг устойчивости 
госпитальных штаммов к применяемым дезинфи-
цирующим средствам с последующей их ротацией 
(последовательная замена дезинфектанта из од-
ной химической группы на дезинфектант из дру-
гой химической группы) при необходимости» (Раз-
дел II, п. 1.9) [4]. Однако требование к проведению 
такого мониторинга до сих пор остается лишь 
на бумаге. В большинстве МО в РФ мониторинг 
устойчивости микроорганизмов к дезинфектантам 
не проводится и выполнение этого требования 
СанПиНа не контролируется.

Широкому внедрению мониторинга на протяжении 
длительного времени препятствовало отсутствие 
утвержденных методов оценки чувствительности 
микроорганизмов к ДС и методических подходов 
к проведению мониторинга устойчивости микроор-
ганизмов к ДС. Для решения указанных проблем  
НАСКИ совместно с Минздравом России были раз-
работаны соответствующие федеральные клиниче-
ские рекомендации [5, 6], а Роспотребнадзором были 
введены методические указания МУ 3.5.1.3439-17 
по оценке чувствительности к дезинфицирующим 
средствам микроорганизмов, циркулирующих в ме-
дицинских организациях [7].

Другим важным моментом, тормозящим прове-
дение мониторинга устойчивости микроорганиз-
мов к средствам дезинфекции и стерилизации, 
безусловно, является ограниченность финансиро-
вания и отсутствие в бюджете МО соответствую-
щих статей расходов.
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В Нижегородской области имеется успеш-
ный опыт по проведению такого мониторин-
га – с 2009  г. реализуется пилотный проект по 
проведению мониторинга устойчивости микроор-
ганизмов, циркулирующих в МО. Специалистами 
Нижегородской государственной медицинской 
академии совместно с Министерством здраво-
охранения и Управлением Роспотребнадзора по 
Нижегородской области разработана программа 
по внедрению мониторинга устойчивости ми-
кроорганизмов к дезинфицирующим средствам 
в эпидемиологический надзор за инфекциями 
в Нижегородской области; организован и фун-
кционирует Центр мониторинга устойчивости 
к дезинфектантам на базе НИИ профилактиче-
ской медицины Нижегородской государственной 
медицинской академии.

Мониторинг устойчивости микроорганизмов 
к дезинфицирующим средствам призван не только 
улучшить эпидемиологическую обстановку в ле-
чебных учреждениях, но и сэкономить бюджетные 
средства. Мониторинг показал крайнюю неэффек-
тивность закупки дезинфицирующих средств без 
предварительных испытаний в аккредитованной 
лаборатории, позволяющих определить чувст-
вительность микрофлоры конкретной МО к де-
зинфектантам, подобрать оптимальные режимы 
их применения, эффективные в отношении ми-
крофлоры данной МО.

Таким образом, существует широкий круг про-
блем, связанных с обеспечением МО качествен-
ными, безопасными и эффективными средствами 
дезинфекции и стерилизации, для решения кото-
рых необходимо в кратчайшие сроки решить ряд 
вопросов на этапах их разработки, производства, 
регистрации, формирования стратегии и тактики 
применения в лечебных учреждениях.

Первоочередными шагами в этом направлении 
должны стать:

1. Обоснованный выбор качественных и эффек-
тивных средств дезинфекции и стерилизации для 
МО в соответствии с Практическими рекомендаци-
ями по организации внутреннего контроля качест-
ва и безопасности медицинской деятельности.

2. Закупка для нужд МО средств дезинфекции 
и стерилизации, выпускаемых добросовестными про-
изводителями, соблюдающими требования к безо- 
пасности, экологии, организации производства. 

3. Широкое внедрение мониторинга устойчиво-
сти микроорганизмов к средствам дезинфекции 
и стерилизации в МО. 

4. Формирование стратегии и тактики примене-
ния дезинфицирующих и стерилизующих средств 
в соответствии с особенностями МО, эпидемио-
логической обстановки и данными мониторинга 
устойчивости микроорганизмов.
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Мониторинг устойчивости микроорганизмов к 
дезинфицирующим средствам призван не толь-
ко улучшить эпидемиологическую обстановку 
в лечебных учреждениях, но и сэкономить бюд-
жетные средства. Мониторинг показал край-
нюю неэффективность закупки дезинфициру-
ющих средств без предварительных испытаний 
в аккредитованной лаборатории, позволяющих 
определить чувствительность микрофлоры 
конкретной МО к дезинфектантам, подобрать 
оптимальные режимы их применения, эффек-
тивные в отношении микрофлоры данной МО.
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Современные тенденции снижения материнской 
смертности (МС) определяют необходимость ана-
лиза терминальных состояний, связанных с бе-
ременностью [1 – 3]. Несомненно, анализ мате-
ринских потерь позволяет установить ее причину, 
дефекты оказания медицинской помощи и факто-
ры, которыми возможно управлять в организации 
перинатальной помощи. Но на современном этапе 
материнская смертность является не единствен-
ным показателем, который может предоставить 
такую информацию. Распространенность тяжелых 
акушерских осложнений многократно превышает 
число материнских потерь [4], чем и определяется 
преимущество систематического изучения near-
miss за счет получения большего материала для 
полного статистического анализа [1]. 

Официальное определение near-miss (несосто-
явшейся материнской смерти) звучит так: собы-
тие, когда при беременности, в родах или в тече-
ние 42  дней послеродового периода возникают 
жизнеугрожающие осложнения, но благодаря ква-
лифицированной медицинской помощи или воле 
случая женщина выживает. По сути, near-miss 
представляет собой крайнюю степень критических 
состояний и отличается от смерти только конеч-
ным результатом [5].

Чтобы лучше понимать механизмы развития тер-
минальных состояний, связанных с беременностью, 
и правильно оценивать допустимые издержки в ор-
ганизации наблюдения и интенсивного лечения, се-
годня все шире учитывают и анализируют не только 
случаи смерти, но и случаи успешного выведения 
из критического состояния, т.е. случаи, «близкие 
к потере» (near-miss). В 2009 г. Отдел репродук-
тивного здоровья ВОЗ предложил на системати-
ческой основе анализировать случаи, когда паци-
ентки едва не погибли (едва выжили) в результате 
тяжелых акушерских осложнений и использовать 
полученную информацию для контроля качества 
деятельности служб, ориентированных на охрану 
материнского здоровья [6]. Этот способ изучения 
проблемы материнской смертности применяют уже 
более 20 лет [5, 7 – 9], причем по степени инфор-
мативности он превышает анализ случаев мате-
ринских потерь. В России анализ подобных данных 
начал внедряться в практику с 2010 г., однако до 
последнего времени публикации были единичны-
ми; авторы использовали для характеристики тя-
желых акушерских осложнений, едва не приведших 
к гибели женщины, термины «near-miss» [9] и «едва 
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не умершие» [10]. Интерес к аудиту случаев несо-
стоявшейся материнской смерти в течение послед-
них двух десятилетий вызван также реальными до-
стижениями в снижении материнской смертности. 
Чтобы двигаться дальше, нужен новый пласт для 
анализа – такие данные можно почерпнуть как раз 
при системной обработке всего массива данных 
near-miss. Относительная сопоставимость ситуа-
ций материнских потерь и сходных с ними случа-
ев near-miss при разном исходе позволяет анали-
зировать хронологию акушерских катастроф [11]. 
Зависимость трагического исхода критического 
состояния от качества антенатального наблюдения 
за женщиной можно подтвердить, изучая распро-
страненность погибших и едва выживших в исходе 
акушерских катастроф [12]. Анализ причин и учет 
региональных особенностей near-miss позволит 
целенаправленно совершенствовать подходы к из-
учению вопроса и влиять на снижение уровня МС 
и определить пути ее профилактики в регионе. 

  Цель: На основании мониторинга критических 
акушерских состояний определение основных при-
чин near-miss в регионе.

  Задачи: Сформировать регистр случаев near-
miss в территориях Уральского федерального 
округа (УФО). 

Изучить структуру near-miss и качество оказания 
медицинской помощи.

  Материалы и методы: Объект наблюдения – 
генеральная совокупность всех случаев near-miss 
в УФО. Единица статистического наблюдения – 
жительница субъекта РФ УФО, едва не умершая 

от прямой или косвенной причины в результате 
осложненного течения беременности, родов и по-
слеродового периода соответственно данным поя-
снительных записок на все случаи near-miss. Крите-
рии включения: тяжелая преэклампсия, эклампсия, 
массивное кровотечение более 1500,0 мл, полиор-
ганная недостаточность, РДС взрослых, сепсис по-
сле завершения беременности.

  Результаты: В составе службы охраны здо-
ровья матери и ребенка в УФО функционируют 
164 учреждения родовспоможения, из них 13 са-
мостоятельных роддомов, остальные в составе 
многопрофильных больниц. Имеется также Феде-
ральный перинатальный центр (ФГБУ «НИИ ОММ»  
Минздрава России). По типу системы перинаталь-
ной помощи территории УФО разделены на две 
группы с моноцентровой системой (Свердловская, 
Челябинская, Курганская, Тюменская области) – 
один перинатальный центр IIIА группы в терри-
тории и мультицентровой (Ямало-Ненецкий ав-
тономный округ, Ханты-Мансийский автономный 
округ – Югра: ЯНАО, ХМАО) – несколько перина-
тальных центров IIIА группы, что связано с низкой 
плотностью населения в субъекте РФ.

В 2014 г. начата работа по созданию регистра 
критических случаев в акушерстве в УФО, в ре-
зультате которой на основе карты донесения о ма-
теринской смертности №003-МС «Карта донесения 
о случае материнской смерти» [6] модернизирова-
на карта донесения о случае «near-miss».

В Уральском федеральном округе зарегистриро-
вано за три года 1064 случая критических ситуа-
ций в акушерстве. Число случаев near-miss по тер-
риториям УФО представлено в таблице.

ТАБЛИЦА. Число случаев near-miss в УФО

Территория Всего случаев NM Абс. Доля NM в общем количестве родов М±m

2014 2015 2016 2014 2015 2016

Свердловская область 79 121 165 0,1±0,01 0,3±0,02 0,4±0,03*

Челябинская область 283 56 32 0,6±0,04* 0,1±0,02 0,1±0,01

Курганская область 26 21 18 0,2±0,04 0,2±0,04 0,2±0,04

Тюменская область 29 21 20 0,1±0,02 0,1±0,02 0,1±0,02

ЯНАО 34 35 48 0,4±0,07 0,5±0,07* 0,8±0,09*

ХМАО 51 11 14 0,2±0,03 0,1±0,01 0,1±0,02

УФО 502 265 297 0,3±0,01 0,2±0,01 0,2±0,01

*р<0,05
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Число случаев near miss в динамике с начала 
регистрации имеет тенденцию к снижению. При 
этом в общем количестве родов доля критических 
ситуаций в среднем в УФО остается 0,2%, а в от-
ношении каждого субъекта от 0,1% до 0,8%. Ли-
дирующей территорией является ЯНАО, где доля 
критических акушерских состояний на протяжении 
трех лет не только оставалась высокой, но и име-
ла тенденцию к увеличению и составляла от 0,4% 
в 2014 г. до 0,8% в 2016 г., и достоверно отлича-
лась от других территорий (р<0,05). Это связано 
с тем, что до сентября 2016 г. в ЯНАО существова-
ла двухуровневая система оказания перинаталь-
ной помощи.

В Свердловской области к 2016 г. доля near-miss 
увеличилась с 0,1% в 2014 г. до 0,4%, что выше 
среднего показателя по УФО. В Тюменской области 
и ХМАО доля near-miss, в отличие от других терри-
торий УФО, остается на протяжении трех лет ста-
бильно низкой. Это связано с мониторингом кри-
тических ситуаций в Тюменской области с 2009 г. 
и проведением 80% всех родов ХМАО в учрежде-
ниях родовспоможения III группы. В Челябинской 
области в 2014 г. доля критических состояний в об-
щем количестве родов составляла 0,6%, что в 2 
раза превышало показатель УФО. Такая ситуация 
была связана с неправильной регистрацией (вклю-
чением в регистр пациенток, перенесших преэклам-
псию средней степени тяжести). После методиче-
ских рекомендаций субъекту, с 2015 г. мониторинг 
near-miss в Челябинской области приведен в соот-

ветствие с критериями определения near-miss, что 
позволило снизить показатель до 0,1% и сохранить 
на протяжении двух лет (табл.).

В сроке беременности до 22 недель основной 
причиной случаев near-miss в УФО являлось крово-
течение в 2014 и 2015 гг. (66,7% и 57,14% соответ-
ственно), которое превалировало в территориях 
Курганской области и ЯНАО (100% и 100% соответ-
ственно), что достоверно отличало эти территории 
от показателя в УФО (р<0,05). В 2016 г. первенство 
разделили две патологии: кровотечения и сепсис 
(по 33,33%). По кровотечениям лидировала Че-
лябинская область (33,3%), а по сепсису – ХМАО 
(66,6%). В Свердловской области основной причи-
ной near-miss в 2015 г. была экстрагенитальная па-
тология (60,9%), доля которой в 2 раза превысила 
показатель в УФО и явилась второй по значимости 
в 2015 г. Третье место в 2015 г. занимал сепсис – 
16,7%, два случая которого произошли в Челябин-
ской области (16,67%).

После 22 недель беременности критические аку-
шерские состояния на протяжении трех лет возни-
кали от 84,16% случаев в 2015 г. до 99,4% в 2014 г. 
В 2016 г. наметилось незначительное снижение 
до 97,98%, при этом достоверных различий между 
территориями УФО выявлено не было. 

В структуре причин в динамике лидировало кро-
вотечение – от 43,5% случаев в 2014 г. до 61,72% 
в 2015 г., в 2016 г. массивные кровотечения состав-
ляли 45,02% и разделили лидерство с преэклам-
псией (45,7%) (рис.). Преэклампсия являлась  

РИСУНОК. Структура причин критических состояний в акушерстве в сроке более 22 недель (УФО 2014-2015 гг.) (%)
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наиболее значимой в 2014 г. в Челябинской области 
и ЯНАО (68,2% и 75,8% соответственно), в 2015 г. 
в территории ХМАО и Курганской области (81,81% 
и 55,56% соответственно) и в 2016 г. в Свердлов-
ской области – 55,2% случаев (р<0,05). В структу-
ре причин возникновения кровотечений ведущее 
значение имеет преждевременная отслойка нор-
мально расположенной плаценты (38,64%), второе 
ранговое место занимает гипотоническое крово-
течение (34,09%). Третье место принадлежит кро-
вотечению при предлежании плаценты (13,64%), 
причем 33,34% из них связано с врастанием. Позд-
нее акушерское кровотечение встречалось в 6,82% 
случаев, из них на фоне остатков плацентарной 
ткани 66,67% и на фоне прекэлампсии 33,33%. 
Коагулопатическое кровотечение, гигантская гема-
тома промежности и разрыв матки стали причиной 
кровотечения в 16,67% случаев. 

При анализе уровня оказания медицинской по-
мощи в критических акушерских ситуациях при 
кровотечении выявлено, что в УФО в большинст-
ве случаев помощь оказывалась в учреждениях 
родовспоможения III группы (51,11%). На втором 
месте учреждения II группы (42,22%), но в 6,67% 
кровотечения произошли в акушерских стациона-
рах I группы. Отдельно в территориях УФО карти-
на различная. В Свердловской области большая 
часть кровотечений произошла в учреждениях ро-
довспоможения II группы (72,73%). В Челябинской 
области половина случаев (53,85%) кровотече-
ний произошла в учреждениях родовспоможения 
II группы (р<0,05), треть (38,46%) – в учреждени-
ях III группы и 7,69% – в акушерских стационарах 
I группы. Тюменская и Курганская области досто-
верно отличаются от других территорий УФО тем, 
что все случаи кровотечения произошли в учре-
ждениях родовспоможения III группы. В ХМАО 
большая часть кровотечений произошла в учре-
ждениях I и II группы (по 40,0%), и только 20,0% –  
в учреждениях III группы. Несмотря на формирова-
ние трехуровневой системы только со второй по-
ловины года, в ЯНАО в 60,0% случаев кровотече-
ния произошли в учреждениях III группы, но 40,0% 
остались в учреждениях II группы. 

На втором месте среди причин near-miss отме-
чена преэклампсия/эклампсия, доля которой еже-
годно увеличивалась с 27,86% случаев в 2014 г. до 
45,7% в 2016 г. Лидером в 2014 г. была Тюменская 
область (55,2%), в 2015 г. – Свердловская, Тюмен-
ская области и ЯНАО (73,0%, 42,86%, 45,16% соот-
ветственно) (р<0,05). В 2016 г. преэклампсия была 
ведущей патологией при акушерских критических 
состояниях в Тюменской области (63,16%) и ЯНАО 
(68,75%). Таким образом, Тюменская область на 
протяжении трех лет является ведущей террито-

рией по доле преэклампсий в структуре near-miss 
(55,2% в 2014 г., 47,62% в 2015 г. и 63,16 в 2016 г.). 

Оказание медицинской помощи при преэклампсии/
эклампсии в УФО в большинстве случаев проводи-
лось в учреждениях родовспоможения III группы. 
Этим достоверно отличались Тюменская и Курган-
ская области, ХМАО и ЯНАО (по 100%) и Свердлов-
ская область (87,50%), в отличие от Челябинской 
области, где только в 64,29% случаев медицин-
ская помощь оказывалась в учреждениях III груп-
пы, а 21,43% – в акушерских стационарах I  группы 
(р<0,05). В Челябинской области только в 20% слу-
чаев пациентки были маршрутизированы на высокий 
уровень оказания перинатальной помощи. Наруше-
ние маршрутизации отличало Челябинскую область 
от среднего показателя в УФО (р<0,05).

Экстрагенитальная патология как причина near-
miss занимала третье ранговое место (13,9%) 
только в 2015 г. за счет территорий Свердлов-
ской, Челябинской, Тюменской областей и ЯНАО 
(18,37%; 15,91%; 19,05%; 6,45% соответственно) 
без достоверных различий между собой. Обраща-
ют на себя внимание разрывы матки (4,5%) в УФО, 
которые случались достоверно чаще (11,4%) в Че-
лябинской области (р<0,05). Критические состо-
яния по причине сепсиса в Курганской области 
в 2015 г. (11,1%) превышали (р<0,05) показатель 
в УФО, а в 2016 г. доля сепсиса значительно выро-
сла (в 3,5 раза) до 27,8% по сравнению с 2014 г. – 
8,0% при снижении в 2 раза в целом по УФО. При 
сепсисе медицинская помощь в большинстве слу-
чаев (66,67%) в УФО оказывалась в учреждени-
ях родовспоможения III группы. Но остается про-
блемным вопрос оказания медицинской помощи 
при акушерском сепсисе в ХМАО, где в 33,33% 
(р<0,05) случаев помощь оказывалась в акушер-
ских стационарах I группы, и ЯНАО, где в 100% – 
во II группе.

В структуре факторов рисков развития near-miss 
выделены дефекты оказания медицинской помо-
щи на амбулаторном и стационарном этапах. 

Среди них недостаточное обследование бере-
менной женщины (в УФО встречалось в 12,8%), 
актуальность которого наиболее выражена в Че-
лябинской области (36,67%). На втором ме-
сте – недостатки диагностики ЭГП с лидерством 
Курганской области в 27,27%. Наиболее часто 
встречающимися на амбулаторном этапе фактора-
ми (16,0%) была запоздалая госпитализация, осо-
бенно в территориях Курганской области (22,73%) 
и ХМАО (21,46%). Второе место в УФО среди фак-
торов при оказании медицинской помощи занима-
ло отсутствие профилактики акушерских осложне-
ний (15,27%), показатели которой в два раза выше 
(р<0,05) в Курганской области (31,82%). 
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Наиболее часто встречающимся дефектом на эта-
пе госпитализации в УФО явилась недостаточная ди-
агностика патологического состояния (20,0%). Этот 
фактор был отмечен в Курганской области (36,36%), 
что отличало эту территорию от среднего показа-
теля в УФО (р<0,05). Отсутствие госпитализации 
пациенток на более высокий уровень наблюдалось 
в Свердловской области (5,0%) и в ХМАО (7,14% 
случаев). Кроме того, задержка с переводом в дру-
гой стационар отсутствовала только в Тюменской 
области, а другие территории УФО достоверно не 
отличались друг от друга, где показатель составлял 
от 3,33% до 7,14% случаев при среднем показателе 
в УФО 4,0%. Факторы в виде недооценки тяжести 
состояния (14,04% в УФО), особенно в Курганской 
области (13,64%) и ХМАО (14,29%), заняли первое 
место среди дефектов диагностики патологического 
состояния на стационарном этапе. На втором ме-
сте – недостатки обследования (3,2%) и недооценка 
величины кровопотери (3,2%), особенно в Челябин-
ской области (6,67%). Недостаточное обследование 
в ХМАО составило 21,43%.

  Выводы
В результате исследования выявлено, что 

в 2015 г. в сроке гестации до 22 недель зарегистри-
ровано максимальное (15,9%) количество случаев 
near-miss. При этом в структуре причин на протя-
жении трех лет лидировали кровотечение и сепсис 
(по 33,3%). В сроке гестации после 22 недель, не-
смотря на снижение частоты кровотечений, отме-
чается увеличение доли преэклампсии в 1,5 раза. 

В УФО в 2016 г. оказание помощи при преэклап-
сии/эклампсии осуществлялось в 88,68% случаев 
в учреждениях родовспоможения III группы, что 
характеризует высокий уровень оказания помо-
щи. Но 53,85% женщин с кровотечениями остают-
ся в акушерских стационарах II группы и 21,43% 
с преэклампсией в учреждениях I группы, особен-
но в Челябинской области, что определяет разви-
тие критических акушерских состояний.

Дефекты оказания помощи на амбулаторном 
и стационарном этапах представлены в основном 
недостаточной диагностикой патологического со-
стояния, запоздалой госпитализацией с последую-
щей недооценкой тяжести состояния, что является 
ведущим фактором профилактики развития крити-
ческой акушерской ситуации в УФО. 

Таким образом, опыт мониторинга акушерских 
катастроф в УФО показывает актуальность про-
блемы, заключающейся в выявлении структуры 
near-miss с изменениями в динамике, что позволит, 
в свою очередь, принимать организационные ре-
шения с целью снижения материнских потерь и за-
болеваемости женщин в послеродовом периоде.  

Одним из таких решений является вступающий 
в силу приказ Министерства здравоохранения РФ 
от 10.05.2017 №203н «Об утверждении критериев 
оценки качества медицинской помощи». Сплош-
ной мониторинг беременных, внедренный в субъ-
екте, позволит не только контролировать ведение 
беременности в территориях, но и прогнозировать 
перинатальные риски.
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Национальная ассоциация специалистов по 
контролю инфекций, связанных с оказанием меди-
цинской помощи (НП «НАСКИ») создана в 2013 г. 
с целью содействия развитию медицинской нау-
ки и практики здравоохранения по обеспечению 
должного качества и безопасности медицинской 
помощи населению и профилактике инфекций, 
связанных с оказанием медицинской помощи, 
а также профессиональной консолидации, укре-
пления и развития профессиональных связей и гу-
манитарных контактов между специалистами про-
фессионального медицинского сообщества.

Членами являются специалисты из более 60 реги-
онов всех федеральных округов России (более 750 
человек) и 29 юридических лиц, в числе которых Ас-
социация госпитальных эпидемиологов Республики 
Татарстан, Союз производителей дезинфицирую-
щих средств (СПДС), Федерация лабораторной ме-
дицины, медицинские организации, ведущие рос-
сийские компании, занимающиеся производством 
и реализацией техники, оборудования и средств 
для дезинфекции, стерилизации, иммунопрофилак-
тики, антисептики, обеспечения безопасности боль-
ничной среды, защиты медперсонала и пациентов. 
В настоящее время НП «НАСКИ» состоит членом 
Национальной медицинской палаты.

Приоритетным направлением деятельности  
НП «НАСКИ» является реализация «Националь-
ной концепции профилактики инфекций, связанных 
с оказанием медицинской помощи», утвержденной 
в 2011 г. С этой целью специалистами НП «НАСКИ»  
была разработана стратегия обеспечения эпи-
демиологической безопасности медицинской 
деятельности, включая общие положения, на-
учное обоснование, ключевые компоненты, ор-
ганизационно-методические основы. Эта стра-
тегия была представлена на сайте НП «НАСКИ»  
(www.nasci.ru) и получила много откликов с пред-
ложениями и дополнениями от членов НП «НА-
СКИ» и других специалистов, доложена на на-
учно-практических конференциях и заседаниях 
Профильной комиссии по эпидемиологии Мин-
здрава России, т.е. прошла широкое обсуждение 
в профессиональных кругах. Ее содержание опу-
бликовано в рецензируемых научных изданиях.

Для разработчиков данной стратегии и всего про-
фессионального сообщества специалистов, зани-
мающихся вопросами профилактики ИСМП, было 
очень важным включение параметров по эпидемио-
логической безопасности в общую систему качества 
и безопасности медицинской помощи. Тесное со-

трудничество НП «НАСКИ» и Росздравнадзора по-
зволило реализовать это положение, и в настоящее 
время обеспечение эпидемиологической безопа-
сности – это неотъемлемый компонент внедряемой 
в отечественное здравоохранение общей системы 
качества и безопасности медицинской деятельнос-
ти. Такая позиция созвучна международным подхо-
дам к безопасности пациента и персонала. 

В рамках договора о сотрудничестве НП «НАСКИ»  
и ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора разработаны 
положения по обеспечению эпидемиологической 
безопасности: определение критериев для вну-
треннего контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности. Но разработка критериев 
и показателей оценки – это только начало пути 
по реализации обеспечения эпидемиологической 
безопасности. Необходимо внедрение их в пра-
ктическое здравоохранении и оценка фактической 
эффективности применения. Поэтому специали-
сты НП «НАСКИ» принимали участие в качестве 
аудиторов в пилотировании проекта по внутрен-
нему контролю качества и безопасности медицин-
ской помощи, осуществляемого ФГБУ «ЦМИКЭЭ»  
Росздравнадзора в 2016 г., а в настоящее вре-
мя в сертификации медицинских организаций по 
Системе добровольной сертификации «Качест-
во и безопасность медицинской деятельности»  
(№ РОСС RU.B1589.05ОЧНО), зарегистрирован-
ной 06.12.2016 Федеральный агентством по техни-
ческому регулированию и метрологии.

Важным направлением работы НП «НАСКИ», 
как любого профессионального медицинского со-
общества, является разработка и утверждение 
федеральных клинических рекомендаций (ФКР).  
НП «НАСКИ» разработаны, утверждены и изданы 
25 федеральных клинических рекомендаций, 4 про-
екта в настоящее время размещены на сайте для 
обсуждения. Именно на основе ФКР медицинские 
организации разрабатывают стандартные опера-
ционные процедуры (СОПы), создают программы 
по обеспечению эпидемиологической безопасно-
сти и мониторингу ИСМП и пр. Важной составляю-
щей успеха в реализации профилактики инфекций 
и обеспечении эпидемиологической безопасности 
является информирование и обучение специали-
стов различного профиля на додипломном и после-
дипломном уровнях. Совместные совещания Эк-
спертного совета НП «НАСКИ» по образовательной 
деятельности и заведующих кафедрами эпидемио-
логии медицинских вузов России, регулярно прово-
димые в 2013 – 2017 гг., способствовали включению 

Деятельность НП «НАСКИ» по обеспечению эпидемиологической  
безопасности медицинской помощи
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вопросов по обеспечению эпидемиологической без-
опасности медицинской деятельности в обучение 
студентов различных факультетов по дисциплине 
«Эпидемиология».

Эксперты НП «НАСКИ» были задействованы 
в первичной аккредитации выпускников по специ-
альности «Медико-профилактическое дело», как 
в рецензировании оценочных средств, так и не-
посредственно в самой процедуре аккредитации. 
Члены ассоциации принимают деятельное учас-
тие в разработке и обсуждении проектов докумен-
тов в сфере медицинского образования и подго-
товки кадров, в частности, Профессионального 
стандарта «Специалист в области медико-профи-
лактического дела», Федеральных государствен-
ных образовательных стандартов, способствуя 
включению вопросов обеспечения эпидемиологи-
ческой безопасности медицинской деятельности 
в профессиональные компетенции специалистов 
и программы додипломной подготовки.

Обучение специалистов, уже работающих 
в здравоохранении, по вопросам обеспечения 
эпидемиологической безопасности реализуется 
в рамках непрерывного медицинского образова-
ния (НП «НАСКИ» входит в перечень профессио-
нальных организаций, авторизированных Коорди-
национным советом по развитию непрерывного 
медицинского образования Минздрава России). 
На проводимых всероссийских и региональных 
научно-практических конференциях обсуждаются 
проблемы эпидемиологической безопасности ме-
дицинской помощи и профилактики ИСМП в хирур-
гии, системе родовспоможения, ОРИТ и другие. За 
4 года было проведено 6 всероссийских и 20 реги-
ональных конференций.

27 – 29 сентября 2017 г. в Перми состоится Еже-
годная Всероссийская научно-практическая кон-
ференция с международным участием специали-
стов по контролю ИСМП «Риск-ориентированные 
технологии в обеспечении эпидемиологической 
безопасности медицинской деятельности», в рам-
ках которой планируется Школа НАСКИ совместно 
с ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора «Эпидемио-
логический практикум по разработке СОПов» с об-
суждением методологии данного раздела работы 
и обменом опытом специалистов из различных ме-
дицинских организаций. 

Не останавливаясь на достигнутом, НП «НАСКИ» 
в сотрудничестве с другими профессиональными 
сообществами, медицинскими вузами и профиль-
ными НИИ, Минздравом России, Росздравнадзо-
ром, Роспотребнадзором определяет проблемные 
вопросы и ставит новые задачи. Наиболее зна-
чимыми в настоящее время нам представляются 
следующие направления деятельности.

1. Продолжение разработки, утверждения и вне-
дрения федеральных клинических рекомендаций 
по профилактике ИСМП и обеспечению эпидеми-
ологической безопасности медицинской помощи. 
Обновление уже имеющихся федеральных кли-
нических рекомендаций с учетом новых научных 
доказательных данных. 

2. Совершенствование критериев оценки си-
стемы качества и безопасности медицинской де-
ятельности по разделу «Эпидемиологическая 
безопасность», в том числе на основании опыта 
аудитов, а также гармонизация с международны-
ми критериями. 

3. Расширение обучения специалистов различ-
ного профиля вопросам обеспечения эпидемио-
логической безопасности и профилактики ИСМП: 
аккредитация учебных электронных модулей и ор-
ганизация виртуального учебного центра на сайте 
НП «НАСКИ».

4. Реализация научно-исследовательских проек-
тов по проблематике ИСМП, определение факти-
ческой эффективности критериев оценки качества 
и безопасности медицинской помощи, разработке 
и испытанию технологий, обеспечивающих эпиде-
миологическую безопасность.

5. Деятельность по формированию привер-
женности к обеспечению эпидемиологической 
безопасности медицинской деятельности и попу-
ляризации вопросов профилактики ИСМП в про-
фессиональной среде. Одним из элементов этой 
деятельности может стать введение номинации 
«За внедрение системы обеспечения эпидемио-
логической безопасности медицинской помощи» 
в ежегодно проводимый НП «НАСКИ» конкурс 
«Лучший врач-эпидемиолог медицинской органи-
зации».

6. Одна из важнейших задач в современный пе-
риод – переход к новым стратегиям эпидемиологи-
ческого надзора и профилактики ИСМП, переход 
от практики реагирования по случившемуся факту 
ИСМП к стратегии оценки риска инфицирования 
и мер по его минимизации.

В доктрине риск-ориентированного эпидемио-
логического надзора и контроля ИСМП одним из 
ключевых компонентов является оценка эпидеми-
ологической безопасности оказываемой медицин-
ской помощи и внедрение технологий, ее обеспе-
чивающих.

Указанные направления дальнейшей дея-
тельности требуют больших и последователь-
ных усилий со стороны различных специалистов 
и организаций, межведомственного и междисци-
плинарного подхода. 

Н.И. Брико, О.В. Ковалишена
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В соответствии с Федеральным законом 
от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации», внутренний 
контроль качества и безопасности медицинской 
деятельности осуществляется органами, организа-
циями государственной, муниципальной и частной 
систем здравоохранения в порядке, установленном 
руководителем медицинской организации. Именно 
внутренний контроль в медицинской организации 
позволяет эффективно выстроить систему обес-
печения безопасности и сформировать механизмы 
непрерывного совершенствования качества меди-
цинской помощи.

ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономиче-
ской экспертизы» Росздравнадзора в рамках госу-
дарственного задания на 2015 г. были разработаны 

Предложения (практические рекомендации) по ор-
ганизации внутреннего контроля качества и безопас-
ности медицинской деятельности в медицинской 
организации (стационаре). С 2016 г. осуществляется 
внедрение Предложений в 21 медицинской органи-
зации 10 субъектов Российской Федерации. Предва-
рительные результаты внедрения были освещены 
на IX Всероссийской научно-практической конфе-
ренции «Медицина и качество – 2016».

Продолжением работы по совершенствованию 
внутреннего контроля и унификации вопросов его 
осуществления стали подготовленные Предложе-
ния (практические рекомендации) для организации 
внутреннего контроля качества и безопасности ме-
дицинской деятельности в поликлинике (далее – 
Предложения). В представленных практических ре-
комендациях содержатся подходы к формированию 
и функционированию системы внутреннего конт-
роля качества и безопасности в медицинских орга-
низациях амбулаторно-поликлинического звена. 

В Предложениях для поликлиник сохранены сле-
дующие ключевые принципы: ориентация на паци-
ента, процессный подход, риск-ориентированный 
подход, непрерывное улучшение качества, разра-
ботка стандартных операционных процедур и ал-
горитмов оказания медицинской помощи на основе 

И.В. ИВАНОВ, Д.Т. ШАРИКАДЗЕ, С.В. БОБРОВА

Предложения (практические рекомендации) 
по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в поликлинике

Иванов И.В., Шарикадзе Д.Т., Боброва С.В. Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности в поликлинике
В статье кратко изложены Предложения по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, 
разработанные ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора для медицинских организаций амбулаторно-поликлинического звена. Описан уни-
фицированный подход к организации внутреннего контроля, как основного элемента системы управления качеством, в поликлинике. 
Сформулированы 15 базовых разделов внутреннего контроля, по которым определены качественные и количественные критерии. 
Предложены для использования при проведении внутреннего контроля оценочные листы по каждому из разделов. Разработана система 
оценки качества и безопасности медицинской деятельности в поликлинике.
Ключевые слова: медицинская организация, поликлиника, внутренний контроль качества

Ivanov I.V., Sharikadze D.T., Bobrova S.V. Proposals (practical recommendations) on organising internal control of medical practice 
quality and safety in outpatient departments.
The paper briefly presents Proposals on organising internal control of medical practice quality and safety developed by FGBU Centre of Monitoring 
and Clinico-Economic Expertise of Rosszdravnadzor for medical organisations classified as outpatient departments. A unified approach to organising 
internal control as the key element of quality management in an outpatient department is described. The paper formulates 15 basic areas of internal 
control and defines quantitative and qualitative criteria for them. Score sheets for exerting internal control are presented for each of these areas. 
A system for evaluating medical practice quality and safety in an outpatient department is worked out.

Keywords: medical organisation, outpatient department, internal quality control Department
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данных доказательной медицины. Используются 
четыре источника информации, дополняющие 
друг друга: документация: (нормативная – приказы 
главного врача, должностные инструкции, протоко-
лы/алгоритмы, инструкции; медицинская – истории 
болезни, амбулаторные карты, учетно-отчетные 
статистические формы и т.д.); персонал, знания 
и мнение которого можно проверить путем опроса 
и (или) тестирования; пациенты и члены их семей, 
сопровождающие, которые могут быть опрошены 
устно (интервью по заранее составленной форме) 
или письменно (анкетирование); прямое наблюде-
ние за процессами медицинской деятельности.

Выделены 15 основных направлений (разделов) 
для обеспечения качества и безопасности в поли-
клиниках. По нашему мнению, это базовый (мини-
мальный) перечень требований для обеспечения 
качества и безопасности. С учетом особенностей 
различных медицинских организаций, перечень 
разделов может быть увеличен и включать регули-
рование иных специфических вопросов.

По каждому из разделов определены основные 
группы показателей – критериев, комплексная 
оценка которых дает объективную информацию 
о состоянии качества и безопасности работы меди-
цинской организации. С одной стороны, выбранные 
показатели достаточно полно отражают процесс, 
с другой – являются ключевыми точками оценки 
этого процесса и целевыми ориентирами для по-
вседневной работы поликлиник. Разделы изложены 
в форме оценочных листов, где в соответствующих 
графах «Порядок оценки» описана методика оценки 
исполнения (наличия, соответствия) показателей.

В Предложениях используется два вида показа-
телей. Двоичная система оценки, где качествен-
ные показатели оцениваются при помощи ответов: 
«да» (наличие, соответствие, исполнение и т.д.) 
или «нет» (отсутствие, несоответствие, неиспол-
нение, неправильное исполнение, неполное и т.д.) 
позволяет четко, однозначно оценить соответст-
вие тому или иному показателю. Помимо качест-
венных, оценивающих ресурсы и процессы меди-
цинской деятельности, предлагается использовать 
количественные показатели и нормативы, оцени-
вающие исходы (результаты). Данный вид показа-
телей важен для оценки эффективности работы 
медицинской организации, а также для сравнения 
различных медицинских организаций между собой 
на уровне органа управления здравоохранением 
при формировании системы мониторинга качества 
и безопасности медицинской деятельности.

Базовый перечень разделов внутреннего контр-
оля в поликлинике следующий:

1. Организация работы регистратуры.
2. Стационарзамещающие технологии (органи-

зация работы дневного стационара, «стационара 
на дому»).

3. Диспансеризация прикрепленного населения.
4. Диспансерное наблюдение за хроническими 

больными.
5. Организация профилактической работы. Форми-

рование здорового образа жизни среди населения.
6. Управление персоналом. Медицинские ка-

дры. Компетентность и компетенции.
7. Идентификация личности пациента.
8. Эпидемиологическая безопасность. Профи-

лактика инфекций, связанных с оказанием меди-
цинской помощи.

9. Лекарственная безопасность. Фармаконадзор.
10. Контроль качества и безопасности обраще-

ния медицинских изделий.
11. Организация экстренной и неотложной помо-

щи в поликлинике. 
12. Преемственность организации медицинской 

помощи. Передача ответственности за пациента.
13. Хирургическая безопасность. Профилактика ри-

сков, связанных с оперативными вмешательствами.
14. Безопасность среды в медицинской органи-

зации. Организация ухода за пациентами, профи-
лактика пролежней и падений.

15. Организация оказания медицинской помощи 
на основании данных доказательной медицины 
в соответствии с клиническими рекомендациям 
(протоколами лечения).

Как следует из вышеприведенного перечня, раз-
делы 6 – 15 идентичны таковым для медицинских 
организаций, оказывающих медицинскую помощь 
в условиях стационара. Разделы 1 – 5 являются но-
выми, разработанными для амбулаторно-поликли-
нического звена. Ниже кратко описаны именно эти 
специфичные для поликлиники базовые разделы.

Организация работы регистратуры
Организация деятельности регистратуры является 

важным элементом оказания медицинской помощи 
в поликлинике. Предоставление амбулаторно-по-
ликлинической помощи зависит в немалой степени 
от оптимальной и рациональной организации реги-
стратуры. Основная цель деятельности регистра-
туры – максимально упростить взаимодействие 
пациента с медицинской организацией. Основная 
нагрузка при обращении пациентов в медицинскую 
организацию приходится на работников регистра-
туры. Именно поэтому для эффективного оказания 
медицинской помощи, обеспечения ее доступности 
необходимы четко разработанные алгоритмы дей-
ствий персонала, проработанные алгоритмы мар-
шрутизации потоков пациентов. Важно обеспечить 
пациентам удобство, ясность информации для ком-
фортных условий пребывания в поликлинике.
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В настоящее время разработаны новые стандар-
ты для работы регистратуры или подразделений, 
выполняющих функции регистратуры. В Предло-
жениях указываются функционально похожие по-
дразделения, которые в разных регионах могут 
иметь различные названия, например, «стойка 
информации» – «фронт-офис», «контакт-центр» – 
«call-центр», «кабинет неотложной помощи – ка-
бинет дежурного врача» и т.д. Однако практика 
указывает на необходимость дальнейшего совер-
шенствования и разработки критериев внутренне-
го контроля деятельности регистратуры.

Стационарзамещающие технологии (органи-
зация работы дневного стационара, «стацио-
нара на дому»)

Развитие стационарзамещающих технологий яв-
ляется особенно актуальным направлением для 
амбулаторно-поликлинического звена. Дневной 
стационар предназначен для проведения профи-
лактических, диагностических, лечебных и реаби-
литационных мероприятий больным, не требующим 
круглосуточного медицинского наблюдения, с при-
менением современных медицинских технологий 
в соответствии со стандартами и протоколами ле-
чения. Дневные стационары обладают преимуще-
ствами: регулярным (ежедневным) наблюдением за 
пациентом, активным лечением и обследованием 
в объеме, близком к осуществляемому в стацио-
наре. С другой стороны, дневные стационары со-
храняют положительные черты амбулаторного ле-
чения, главной из которых является то, что пациент 
находится в привычной для него среде.

Диспансеризация прикрепленного населения
Отличительная особенность медицинской помощи, 

оказываемой в поликлиниках — сочетание лечебной 
и профилактической работы в деятельности всех 
врачей. Диспансеризация представляет собой ком-
плекс мероприятий, в т.ч. медицинский осмотр вра-
чами нескольких специальностей и применение не-
обходимых методов обследования, осуществляемых 
в отношении определенных групп населения в соот-
ветствии с законодательством РФ (согласно п. 4 ст. 46 
Федерального закона №323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации»).

Разработаны методические рекомендации по ди-
спансерному наблюдению больных хроническими 
неинфекционными заболеваниями и пациентов 
с высоким риском их развития, включая частные 
вопросы ведения больных со следующими нозо-
логиями: артериальная гипертензия, ишемическая 
болезнь сердца, в т. ч. после хирургических и эн-
доваскулярных вмешательств на сердце, перенес-
ших острое нарушение мозгового кровообращения,  

с нарушениями ритма сердца, с хронической сер-
дечной недостаточностью, сахарным диабетом, 
хроническими заболеваниями органов дыхания. 
От того, насколько качественно организован дан-
ный раздел работы поликлиники, зависит, в конеч-
ном итоге, результат сбережения здоровья гра-
ждан.

Диспансерное наблюдение за хроническими 
больными

Диспансерное наблюдение за пациентами – важ-
ная функция амбулаторно-поликлинического зве-
на. Основной целью диспансерного наблюдения 
является предотвращение прогрессии патологиче-
ского процесса и развития обострений хронических 
неинфекционных заболеваний и, как следствие, 
снижение числа госпитализаций и осложнений. 
В целом динамическое наблюдение за пациента-
ми, страдающими хроническими болезнями, на-
правлено на повышение качества их жизни, увели-
чение продолжительности жизни. Для пациентов, 
имеющих высокий риск развития заболеваний, все 
мероприятия, в т. ч. медикаментозное лечение, 
должны быть направлены на снижение факторов 
риска развития заболеваний и непрерывное осу-
ществление контроля за факторами риска.

Диспансерное наблюдение необходимо проводить 
в отношении граждан, страдающих отдельными ви-
дами (или их сочетаниями) хронических неинфекци-
онных и инфекционных заболеваний или имеющих 
высокий риск их развития, а также в отношении гра-
ждан, находящихся в восстановительном периоде 
после перенесенных тяжелых острых заболеваний 
(например, инфаркт миокарда, острое нарушение 
мозгового кровообращения). К хроническим неин-
фекционным заболеваниям, которые заслуживают 
отдельного внимания, относятся болезни системы 
кровообращения, обусловленные, прежде всего, 
атеросклерозом неосложненного и осложненного 
течения (ишемическая болезнь сердца, цереброва-
скулярные заболевания), злокачественные новоо-
бразования, болезни органов дыхания (хроническая 
обструктивная болезнь легких, хронический брон-
хит, бронхиальная астма) и сахарный диабет. 

Динамическое наблюдение должны осуществ-
лять медицинские работники медицинской ор-
ганизации, где гражданин получает первичную 
медико-санитарную помощь. Периодичность, дли-
тельность, определение объема обследования 
и лечения при диспансерном наблюдении опреде-
ляются в соответствии с нормативными актами. 

Для успешного диспансерного наблюдения необ-
ходимо информирование пациента о факторах ри-
ска, об имеющихся заболеваниях, о рисках ослож-
нений, мерах по профилактике прогрессирования  
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заболеваний. Обеспечение пациента не толь-
ко квалифицированным лечением, комплексным 
и регулярным обследованием, но и полным ин-
формированием увеличит эффективность про-
водимой диспансеризации. Комплексный анализ 
и учет результатов проведения диспансеризации 
обслуживаемого населения позволит оптимизиро-
вать планирование, разработку мер внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в поликлиниках.

Организация профилактической работы. Форми-
рование здорового образа жизни среди населения

Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» является основным нормативным до-
кументом, определяющим меры медицинской про-
филактики в амбулаторно-поликлиническом звене: 
статья 12 «Приоритет профилактики в сфере охра-
ны здоровья»; статья 30 «Профилактика заболева-
ний и формирование здорового образа жизни». 

В данном разделе Предложений дается оценка 
правовым актам организации, структуре, сложив-
шимся процессам, персоналу по проведению про-
филактической работы по формированию здоро-
вого образа жизни.

Каждый раздел Предложений оценивается от-
дельно, затем проводится общий расчет по всем 
разделам в целом. Для поликлиники градация оце-
нок в общем по всем разделам может выглядеть 
следующим образом:
� выше 80% – система обеспечения качества 

и безопасности медицинской деятельности в ме-
дицинской организации эффективная, требует 
контроля и минимальных улучшений;
� 70% – 80% (по каждому из разделов в отдель-

ности) – система в целом эффективна, требуются 
корректировки по отдельным разделам работы;
� уровень менее 70% – система неэффективна, 

выявлены значительные нарушения в большинст-
ве разделов работы поликлиники, требуются суще-
ственные изменения.

Описанные выше Практические рекомендации 
предназначены для использования руководите-
лями поликлиник и специалистами по качеству 
для организации внутреннего контроля качества 
и безо пасности медицинской деятельности как 
основного инструмента системы управления каче-
ством в медицинской организации.

«Предложения (практические рекомендации)  
для организации внутреннего контроля качества 

и безопасности медицинской деятельности в поликлинике» 
опубликованы на прилагаемом к журналу CD-диске

 

Новости

ПРАВИТЕЛЬСТВО УТВЕРДИЛО ПАСПОРТ ПРОЕКТА 
ПО УЛУЧШЕНИЮ РАБОТЫ ПОЛИКЛИНИК

Президиум Совета при президенте России по стратегиче-
скому развитию и приоритетным проектам утвердил паспорт 
проекта «Создание новой модели медицинской организа-
ции, оказывающей первичную медико-санитарную помощь». 
Проект направлен на повышение эффективности работы 
поликлиник. Об этом сообщается на сайте российского пра-
вительства.
Новый проект направлен на то, чтоб сократить очереди в ме-
дицинских учреждениях, время записи на прием к врачу, сроки 
прохождения диспансеризации и повысить уровень медицин-
ских услуг и «уровень удовлетворенности пациентов процес-
сами организации работы поликлиник».
Куратором назначена заместитель председателя правитель-
ства Ольга Голодец. По проекту планируется увеличить время 
приема у врача в два раза, сократить время записи к врачу 
в три раза, очереди – в три раза, время ожидания врача у ка-
бинетов – также в три раза. Кроме того, проект подразумевает 
сокращение первого этапа диспансеризации до двух дней. 
На реализацию проекта планируется потратить 450 млн руб. 
Сроки его реализации – с июля 2017 г. по апрель 2023 г.
В 2018–2019 гг. будет запущена экспериментальная часть 
проекта. По новой модели медицинскую помощь будут оказы-
вать 155 учреждений, а санитарную – 195. В 2018 г. планиру-
ется расширить программу до 200 медицинских организаций, 
в 2019-м – до 350, в 2020-м – до 1 тыс., в 2022-м – до 4 тыс. 
Контролировать исполнение программы будет автоматизиро-
ванная система мониторинга доступности первичной медико-
санитарной помощи. Она будет отслеживать, насколько бы-
стро пациент может записаться к врачу и сколько времени он 
ожидает приема.
1 августа министр здравоохранения Вероника Скворцова до-
ложила президенту Владимиру Путину, что жители 9,9 тыс. 
населенных пунктов ограничены в доступе к медицинской 
помощи. По ее словам, россияне, которые живут в деревнях, 
не могут надеяться на то, что в критической ситуации медики 
смогут приехать к ним в течение часа.
По словам министра, в России также не хватает врачей. 
На данный момент нужно еще 10,7 тыс. участковых терапев-
тов и педиатров и около 24 тыс. специалистов по 94-м на-
правлениям. Министр здравоохранения планирует сократить 
дефицит медиков в течение двух-трех лет.

Источник: РБК
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III. Предложения (практические  
рекомендации) по организации  
внутреннего контроля качества  
и безопасности медицинской  
деятельности в медицинской  
организации (поликлинике)

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА
ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТЕ
www.roszdravnadzor.ru


