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РЕЗЮМЕ: Актуальность настоящей темы обусловлена рядом требований к организации 
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности на уровне Зако-
нодательства РФ. На наш взгляд, при осуществлении мероприятий внутреннего контроля ка-
чества особое внимание необходимо уделять управлению процессами качества оказания ме-
дицинской помощи. Целью данной работы является попытка доказать научно-обоснованный 
подход к необходимости организации службы внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в многопрофильном стационаре, а также созданию единых кри-
териев оценки лечебно-диагностического процесса. Материалами послужил анализ баз дан-
ных многопрофильного стационара Санкт-Петербурга, мощностью более 1000 коек. Отсутст-
ствие универсальной модели по организации внутреннего контроля дает лишь возможность 
субъективно оценить уровень и состояние медицинской помощи. Ретроспективный анализ 
состояния качества медицинской помощи показал, что отсутствие стандартизации процессов 
деятельности медицинской организации на всех этапах оказания медицинской помощи со-
здает возможность возникновения нежелательных событий, упущений в диагностике и лече-
нии, а также нерационального использования ресурсов стационара.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: внутренний контроль качества, безопасность медицинской 
деятельности, многопрофильный стационар, организация здравоохранения, критерии качества.
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ABSTRACT: The relevance of this topic is due to a number of requirements for the organization of 
internal quality control and safety of medical activities at the level of the Legislation of the Russian 
Federation. In our opinion, when implementing internal quality control measures, special attention 
should be paid to managing the quality of medical care. The purpose of this work is an attempt to 
prove a scientifically based approach to the need for the organization of internal quality control and 
safety of medical activities in a multidisciplinary hospital, as well as the creation of uniform criteria 
for evaluating the therapeutic and diagnostic process. The materials were the analysis of databases 
of a multidisciplinary hospital in St. Petersburg, with a bed capacity of more than 1,000 beds. The 
absence of a universal model for the organization of internal control only makes it possible to 
subjectively assess the level and condition of medical care. A retrospective analysis of the quality of 
medical care has shown that the lack of standardization of the processes of the medical organization 
at all stages of medical care creates the possibility of undesirable events, omissions in diagnosis and 
treatment, as well as irrational use of hospital resources.

KEY WORDS: internal quality control, safety of medical activity, multidisciplinary hospital, 
healthcare organization, quality criteria.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Доказать научно-обоснованный подход к не-
обходимости организации службы внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в многопрофильном стационаре, 
а также созданию единых критериев оценки ле-
чебно-диагностического процесса.

ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ

1. Проанализировать нормативные право-
вые акты, регламентирующие организацию и 
проведение внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности.

2. Провести ретроспективный анализ состо-
яния качества медицинской помощи на базе ис-
следования.

3. Разработать инструменты для стандар-
тизированной оценки различных направлений 
деятельности многопрофильного стационара.

4. Провести сравнительный анализ резуль-
татов оценки качества медицинской помощи на 
примере организации работы отдела эксперти-
зы и контроля качества медицинской помощи 
базы исследования.

5. Предложить пример структуры службы 
внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности многопрофильного 
стационара.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследование было проведено на базе од-
ного из многопрофильных стационаров города 
Санкт-Петербурга, оказывающего первичную 
медико-санитарную, специализированную, а 
также высокотехнологичную медицинскую по-

ВВЕДЕНИЕ

Законодательство Российской Федерации ре-
гламентирует медицинским организациям госу-
дарственной, муниципальной и частной систем 
здравоохранения осуществлять мероприятия 
по внутреннему контролю качества и безопас-
ности медицинской деятельности [6, 12]. Тре-
бования к его организации и проведению отра-
жены в приказе Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 31.07.2020 г. № 785н 
«Об утверждении Требований к организации и 
проведению внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности» [8]. 
При этом вопрос осуществления контроля про-
цессов качества и безопасности медицинской 
деятельности в отдельно взятом медицинском 
учреждении, выделении приоритетных направ-
лений и планировании мероприятий, повыша-
ющих качество медицинской помощи, остается 
открытым. Отсутствие унифицированной ме-
тодики, позволяющей руководителям медицин-
ских организаций осуществлять мероприятия 
по организации внутреннего контроля качества, 
приводит к различному толкованию закона, что,  
снижает эффективность системы и, как след-
ствие, приводит к нарушению качества ока-
зания медицинской помощи, повышает риски 
возникновения нежелательных событий [1–3].

На наш взгляд, при осуществлении мероприя-
тий внутреннего контроля качества особое внима-
ние необходимо уделять управлению процессами 
качества оказания медицинской помощи. Для это-
го в структуре лечебных учреждений необходимо 
создание службы внутреннего контроля качества, 
которая в своей работе будет руководствоваться 
стандартными оценками основных процессов де-
ятельности медицинской организации. 
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мощь взрослому населению в экстренной, не-
отложной и плановой формах. Мощность коеч-
ного фонда больницы составляет 1030 коек, из 
них: 926 коек круглосуточного пребывания и 
122 койки дневного стационара.

Материалами ретроспективного анализа 
были обращения граждан по различным вопро-
сам качества и безопасности медицинской де-
ятельности, результаты экспертиз качества ме-
дицинской помощи, проведенных страховыми 
медицинскими организациями, а также резуль-
таты социологического опроса пациентов, по-
лучающих медицинскую помощь в больнице.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Общепринятая методика оценки качества 
медицинской помощи, используемая в различ-
ных медицинских организациях, в том числе 
и существующая на протяжении длительного 
времени на базе исследования, в 2022 году яви-
лась предпосылкой для оптимизации работы по 
внутреннему контролю качества в медицинской 
организации, являющейся базой исследования, 
так как продемонстрировала свою неэффектив-
ность. По результатам внешнего контроля, про-
водимого в отношении больницы, страховыми 
медицинскими организациями за период с 2017 
по 2021 годы доля финансовых удержаний от 
выставленных счетов, по результатам экспер-
тиз качества медицинской помощи, в среднем 
составляла 1,5% (табл. 1). 

Отсутствие утвержденных критериев, позво-
ляющих руководителю медицинской организа-
ции комплексно оценивать состояние качества 
медицинской помощи по различным направле-
ниям деятельности, демонстрировало приме-
нение рутинного подхода при осуществлении 
мероприятий внутреннего контроля. Состояние 
качества оценивалось исключительно по ре-
зультатам непрерывных экспертиз качества ме-
дицинской помощи, проведенных экспертами 
страховых медицинских организаций. Исполь-
зование других имеющихся форм подхода по 
организации внутреннего контроля качества, в 
частности, правового, основанного на принци-
пе проведения аудитов по разработанным стан-
дартным операционным процедурам, чек-ли-
стам, алгоритмам, инструкциям и пр., а также 
индустриального (применение в своей системы 
менеджмента качества на базе ISO 9001 или 
стандартов JCI) не осуществлялось [4, 5]. 

Тем не менее результаты внешних экспер-
тиз явились поводом для изменения вектора 
направления по организации мероприятий 
внутреннего контроля качества медицинской 

помощи в сторону сочетания всех имеющихся 
подходов. 

На сегодняшний день процессы, связанные 
с оказанием медицинской помощи населению, 
сопровождаются высокими рисками, связанны-
ми с отсутствием единой стандартизации опе-
рационных процедур, а также их контроля при 
осуществлении медицинской деятельности.

Отсутствие единых критериев, позволя-
ющих оценить уровень состояния качества 
медицинской помощи, приводит к тому, что 
большинство руководителей медицинских ор-
ганизаций вынуждены ориентироваться на 
разрозненные, несвязанные друг с другом по-
казатели, не позволяющие оценить реальное 
состояние дел. В связи с этим наиболее рас-
пространенными критериями, позволяющими 
сделать вывод о состоянии процессов качества 
и безопасности медицинской деятельности, яв-
ляются: экономические показатели (финансо-
вые санкции по результатам экспертиз качества 
медицинской помощи), динамика обращений 
граждан по вопросам оказания медицинской 
помощи, количество разработанных внутрен-
них нормативных актов, регламентирующих 
процессы оказания медицинской помощи.

Сохраняется тенденция, что во многих ме-
дицинских организациях отмечается низкая 
удовлетворенность населения качеством ока-
зания медицинской помощи. Данная пробле-
ма находит отражение в Указе Президента 
Российской Федерации от 06.06.2019 г. № 254 
«О Стратегии развития здравоохранения в Рос-
сийской Федерации» на период до 2025 года». 
Оценка состояния национальной безопасности в 
сфере охраны здоровья граждан, проведенная в 

Таблица 1

Доля финансовых удержаний от выставленных 
счетов по результатам внешних экспертиз, 
проведенных страховыми медицинскими 

организациями за период 2017–2021 годы (%)

Table 1

The share of financial deductions from invoices issued 
based on the results of external examinations conduct-
ed by insurance medical organizations for the period 

2017–2021 (%)

Год Удержания, %

2017 1,01

2018 1,7

2019 2,3

2020 1,3

2021 1,2
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период с 2012 по 2017 год, показала, что уровень 
удовлетворенности граждан качеством меди-
цинской помощи составляет 39,9% [11]. В связи 
с этим одной из основных задач здравоохране-
ния в Российской Федерации является создание 
условий для повышения качества и доступности 
медицинской помощи на основе совершенство-
вания системы внутреннего конт роля. 

Критерии качества, которые используются 
при оценке своевременности оказания меди-
цинской помощи, правильности выбора ме-
тодов профилактики, диагностики, лечения 
и реабилитации, степени достижения запла-
нированного результата, установлены Прика-
зом Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 10.05.2017 г. № 203н «Об 
утверждении Критериев оценки качества меди-
цинской помощи» [9, 10]. При этом зачастую 
стандарты оказания медицинской помощи мо-
гут иметь отличия, в части необходимого объ-
ема медицинских услуг, а программа государ-
ственных гарантий не определяет механизмы   
организации медицинских услуг соответству-
ющего качества. Данные различия в норма-
тивных правовых актах являются примером 
юридической коллизии, и совершенно по-раз-
ному интерпретируются экспертами страховых 
медицинских организаций, которые проводят 
в медицинских организациях экспертизы ка-
чества  медицинской помощи. В свою очередь, 
результаты страховых экспертиз являются 
предметом применения финансовых санкций в 
отношении медицинской организаций и могут 
существенно влиять на ее материально-техни-
ческие ресурсы [7].

В ходе настоящего исследования нами было 
принято решение о ретроспективном анализе 
удовлетворенности пациентов качеством ме-
дицинских услуг, путем изучения обращений 
граждан, поступивших по вопросам качества 
медицинской помощи за период с 2017 по 
2021 годы, анализе финансовых санкций по 
результатам экспертиз качества медицинской 
помощи, проведенных экспертами страховых 
медицинских организаций за исследуемый пе-
риод, также анализе социологического опроса, 
проведенного среди пациентов, находящихся 
на лечении на базе исследования.

С учетом того, что больница, на базе кото-
рой осуществлялось данное исследование, яв-
ляется крупным многопрофильным стациона-
ром, оказывающим большое количество видов 
деятельности, нами было принято решение об 
условном разделении всех клинических отде-
лений на отделения хирургического и консер-
вативного профилей.

Анализ полученных данных показал, что 
удовлетворенность граждан качеством меди-
цинской помощи в хирургических отделениях 
стационара значительно ниже, чем в консерва-
тивных отделениях (рис. 1).

За период 2017–2021 годы наибольшее чис-
ло обращений по вопросам качества оказания 
медицинской помощи было зафиксировано от 
пациентов, проходящих лечение в хирургиче-
ских отделениях стационара, — 61,2%. Доля об-
ращений от пациентов, находящихся на лечении 
в консервативных отделениях соста вила 38,8%.

Дальнейший анализ причин обращений проде-
монстрировал, что из 647 обращений, поступив-
ших от пациентов хирургического профиля, наи-
большая доля была связана именно с вопросами 
качества оказания медицинской помощи (рис. 2).

Вопросами качества оказанной медицин-
ской помощи, по результатам анализа обраще-
ний, были не удовлетворены 42% пациентов. 
Неудовлетворенность сроками оказания меди-
цинской помощи и ведением медицинской до-
кументации, выданной после завершения ста-
ционарного лечения на руки, была у 17% паци-
ентов, написавших обращения.

При анализе 410 обращений от пациентов 
консервативного профиля установлено, что 
причины, указанные в обращениях, также как 
и в отделениях хирургического профиля, в 
большей мере представлены вопросами каче-
ства медицинской помощи, ведения медицин-
ской документации и сроками оказания меди-
цинской помощи (рис. 3). 

Рис. 1. Доля обращений по различным направлениям де-
ятельности стационара за период 2017–2021 годы 
(%)

Fig. 1. The share of appeals in various areas of hospital 
activity for the period 2017–2021 (%)
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Для сравнения нами была проведена стати-
стическая оценка причин обращений в части 
неудовлетворенности пациентов качеством 
медицинской помощи, сроками оказания ме-
дицинской помощи, а также содержанием вы-
писных эпикризов от пациентов, находящихся 
на лечении в отделениях консервативного и хи-
рургического профилей (табл. 2).

При сравнении числа обращений, поступив-
ших от пациентов хирургического и терапевти-
ческого профилей, достоверных отличий нет. 
Критерий Хи-квадрат = 1,5 (при p=0,05). 

Следующим этапом исследования был ана-
лиз результатов экспертиз качества медицин-
ской помощи за период с 2017 по 2021 годы, 
который проводился в отношении хирургиче-

ских и консервативных отделений стационара. 
Анализ показал, что наибольшая сумма удер-
жаний по результатам внешних экспертиз была 
зафиксирована именно в хирургических отде-
лениях (рис. 4).

При этом при сравнении основных причин, 
послуживших для обращения граждан в хирур-
гических и консервативных отделениях, про-
слеживается закономерность. 

В структуре причин отказов наибольший 
процент приходился на невыполнение, несво-
евременное или ненадлежащее выполнение не-
обходимых пациенту диагностических и (или) 
лечебных мероприятий, оперативных вмеша-
тельств в соответствии с порядками оказания 
медицинской помощи, на основе клинических 

Рис. 2. Доля причин, указанных в обращениях пациентов хирургического профиля за период 2017–2021 годы (%)

Fig. 2. The share of reasons indicated in the appeals of surgical patients for the period 2017–2021 (%)
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Fig. 3. The share of reasons indicated in the appeals of patients with a conservative profile for the period 2017–2021 (%)
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рекомендаций и с учетом стандартов медицин-
ской помощи (рис. 5). 

При анализе дефектов, которые были вы-
явлены в рамках внешних экспертиз качества 
медицинской помощи за исследуемый пери-
од, установлено, что различия между дефек-
тами, не повлиявшими на состояние здоровья 
застрахованного лица и прочими дефектами, 
недостоверны и имеют случайный характер (Т 
Стьюдента = 0,26 при p=0,05).

В дальнейшем, с целью изучения мнения 
пациентов о состоянии качества оказания ме-
дицинской помощи на базе исследования, нами 
по разработанной анкете был проведен социо-
логический опрос пациентов. Анкета включала 

в себя различные вопросы по организации ра-
боты стационара, а также различные вопросы, 
касающиеся качества медицинской помощи. 
Респондентам было предложено оценить ряд 
параметров, на комплексном анализе которых 
был сделан вывод о субъективной оценке до-
стижения запланированного результата ле-
чения. В исследовании приняли участие 167 
пациентов. Оценка результатов показала, что 
удовлетворенность пациентов качеством меди-
цинских услуг значительно ниже в хирургиче-
ских отделениях больницы (рис. 6).

На основании полученных данных именно 
с хирургических отделений больницы было на-
чато постепенное применение стандартизиро-
ванных процессов медицинской деятельности, 
направленных на повышение качества меди-
цинской помощи  и удовлетворенности паци-
ентов, а также снижение финансовых потерь в 
результате экспертиз качества медицинской по-
мощи, проведенных страховыми медицински-
ми организациями в рамках создания службы 
внутреннего контроля качества.

Анализ результатов экспертиз качества ме-
дицинской помощи показал, что дефекты, 
которые выявляются экспертами страховых 
медицинских организаций, являются, в боль-
шинстве случаев, управляемыми. В общей 
структуре дефектов, не повлиявших на стояние 
здоровья застрахованного лица, 34% наруше-
ний было связано с наличием в медицинской 
карте стационарного больного неверно оформ-
ленного информированного добровольного со-
гласия на медицинское вмешательство. Доля 
нарушений в части оформления медицинской 
документации составила 48%, а доля наруше-
ний, не повлиявших на исход заболевания, при 
этом нарушающих критерии качества оказания 
медицинской помощи, имела место в 18% слу-
чаев. 

На основании полученных данных руково-
дителем отдела экспертизы и контроля каче-
ства медицинской помощи был организован 

Таблица 2

Доля обращений граждан, поступивших в медицинскую организацию за период 2017–2021 годы (абс. и %)

Table 2

The share of citizens’ appeals received by a medical organization for the period 2017–2021 (abs. and %)

Причины обращений Хирургический профиль Консервативный профиль

абс. % абс. %

Качество медицинской помощи 269 42,0 139 34,0

Ведение медицинской документации 113 17,0 53 13,0

Сроки оказания медицинской помощи 108 17,0 41 10,0

Рис. 4. Доля финансовых удержаний по результатам экс-
пертиз качества медицинской помощи, проведен-
ных страховыми медицинскими организациями за 
период с 2017 по 2021 годы, в разрезе профилей 
отделений (%)

Fig. 4. The share of financial deductions based on the 
results of examinations of the quality of medical care 
conducted by insurance medical organizations for the 
period from 2017 to 2021 by department profiles (%)
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систематический контроль путем проведения 
аудитов в хирургических отделениях стациона-
ра. Аудит заключался в проверке медицинской 
документации на основе использования чек-ли-
ста по проверке истории болезни. Чек-лист был 
разработан на основе критериев оценки каче-
ства медицинской помощи, в соответствии с 
порядками и стандартами оказания медицин-

ской помощи, а также на основе клинических 
рекомендаций (рис. 7). 

С учетом широкого функционала отдела экс-
пертизы и контроля качества медицинской по-
мощи, а также необходимостью экономии вре-
мени сотрудников, которое бы затрачивалось 
аудитором на обработку полученных данных, 
чек-лист проверки истории болезни был погру-
жен в цифровой программный продукт, что по-
зволило сократить время на проведение аудита, 
автоматически формировать отчет по дефектам, 
который ложится в основу для принятия управ-
ленческих решений руководителем медицин-
ской организации. За 2022 год врачом-хирургом 
отдела экспертизы и контроля качества меди-
цинской помощи было проведено 250 внутрен-
них аудитов по проверке историй болезни паци-
ентов хирургического профиля. Использование 
чек-листа  только лишь в отделениях хирурги-
ческого профиля в 2022 году позволило снизить 
долю финансовых удержаний по результатам 
экспертиз, проведенных страховыми медицин-
скими организациями до 0,8% в целом по всей 
медицинской организации (рис. 8).

Анализ обращений пациентов, находящихся 
на лечении в хирургических отделениях стаци-
онара, после разработки чек-листа, используе-
мого как аудитором — врачом-хирургом отдела 
экспертизы и контроля качества медицинской 
помощи, так и врачом пациента, показал, что 

Рис. 5. Структура дефектов в части нарушений при проведении экспертиз качества медицинской помощи за период 
2017–2021 годы (%)

Fig. 5. The structure of defects in terms of violations during the examination of the quality of medical care for the period 
2017–2021 (%)
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Рис. 6. Уровень удовлетворенности пациентов качеством 
медицинских услуг (%)

Fig. 6. The level of patient satisfaction with the quality of 
medical services (%)
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доля обоснованых обращений в 2022 году со-
ставила 42,31%, что существенно ниже, чем 
было за период с 2017 по 2021 годы (рис. 9).

Повторный социологический опрос, прове-
денный в хирургических отделениях стациона-
ра, после внедрения систематических аудитов 
по разработанным и утвержденным чек-листам 
показал, что уровень удовлетовренности паци-
ентов качеством оказания услуг значительно 
повысился в 2022 году (рис. 10).

Так, при анализе анкет нами было установ-
лено, что уровень удовлетворенности пацие-
тов, находящихся на лечении в хирургических 
отделениях стационара в 2022 году, достовер-
но возрос по сравнению с 2021 годом. Крите-
рий Хи-квадрат = 13,9 (при р=0,05). При срав-
нении уровня удовлетворенности пациентов 
консервативного профиля в 2021 и 2022 годах 
отличий нет. Критерий Хи-квадрат = 0,05 (при 
р=0,05). Таким образом, в 2021 году пациенты 
были больше удовлетворены качеством оказа-
ния медицинской помощи в консервативных 
отделениях, а в 2022 году удовлетворенность 
пациентов хирургического профиля возрасла. 
Достоверных отличий уровня удовлетоврен-

ности пациентов хирургического и консерва-
тивного профилей нет. Критерий Хи-квадрат = 
2,12 (при р=005). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Неопределенность, сложившася в вопросах 
осуществления мероприятий по внутреннему 
контролю качества и безопасности медицин-
ской деятельности, создает перед руководите-
лями медицинских организаций разночтения, 
каким именно критериям должны соответ-
ствовать мероприятия по внутреннему кон-
тролю качества. Отсутстствие универсальной 
модели по организации внутреннего контроля 
дает лишь возможность субъективно оценить 
уровень и состояние медицинской помощи. 
Ретроспективный анализ состояния качества 
медицинской помощи показал, что отсутствие 
стандартизации процессов деятельности меди-
цинской организации на всех этапах оказания 
медицинской помощи, создает возможность 
возникновения нежелательных событий, упу-
щений в диагностике и лечении, а также нера-
ционального использования ресурсов стацио-

Рис. 7. Пример отчета о проведенном аудите по чек-листу проверки истории болезни хирургического профиля

Fig. 7. Example of an audit report on the checklist for checking the medical history of a surgical profile
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нара. На примере хирургических отделения 
базы исследования внедрение чек-листа по 
проверке истории болезни продемонстрирова-
ло свою эффективность как для медиицинского 
персонала, оказывающего помощь пациентам 
на разных ее этапах, так и для внутреннего 
ауди та. С учетом функций, которые возлагают-
ся на медицинские учреждения в вопросах ор-
ганизации и проведения внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятель-

ности [8], отдельное структурное подразделе-
ние, в частности отдел экспертизы и контроля 
качества медицинской помощи, не может ох-
ватить все направления внутреннего контро-
ля, регламентированные законодательством, в 
том числе профстандартами. Вышеизложенное 
полсужило основанием для создания в нашей 
медицинской организации структуры службы 
внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности (рис. 11). 

Рис. 8. Доля финансовых удержаний от выставленных счетов по результатам внешних экспертиз, проведенных страхо-
выми медицинскими организациями за период 2017–2022 годы (%)

Fig. 8. The share of financial deductions from invoices issued based on the results of external examinations conducted by 
insurance medical organizations for the period 2017–2022 (%)
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Fig. 9. The proportion of justified appeals from surgical patients for the period 2017–2022 (%)
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На основании предложенной схемы служба 
внутреннего контроля качества и безопасно-
сти медицинской деятельности в своей работе 
взаимодействует с иными структурными под-
разделениями, находящимися в подчинении 
главного врача и директора многопрофильного 
стационара (ИТ-отдел, инженерно-техническая 
служба, отдел кадров, планово-экономический 
отдел, аналитический отдел и др.), а также со 
всеми заместителями главного врача по про-
филям.
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