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Реферат. Цель исследования — разработать методику обеспечения выполнения медицинской организацией 
порядков и стандартов медицинской помощи в отделениях терапевтического профиля многопрофильного стацио- 
нара. Материал и методы. В исследовании проводилась экспертная оценка случаев оказания медицинской 
помощи пациентам с острыми и хроническими формами ишемической болезни сердца, фибрилляцией пред-
сердий, декомпенсированной хронической сердечной недостаточностью с привлечением экспертов качества 
медицинской помощи. Затем производилась оценка качества медицинской помощи пациентам в медицинских 
организациях с разными подходами к организации ее оказания. После определения наиболее эффективной 
методики организации оказания медицинской помощи производилась оценка эффективности внедрения внут- 
реннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Результаты и их обсуждение. При 
организации оказания медицинской помощи с использованием схем лечения, разработанных на основе по-
рядков и стандартов медицинской помощи, выявлялось наименьшее количество нарушений. При дальнейшем 
внедрении системы внутреннего контроля, основанной на контроле соответствия медицинской помощи схемам 
лечения, нарушения выявлялись в еще более меньшем количестве случаев. Выводы. Внедрение в клиническую 
практику и практику проведения внутреннего контроля качества в медицинских организациях схем лечения, раз-
работанных на основе порядков и стандартов медицинской помощи, способствует снижению доли нарушений 
при оказании медицинской помощи.
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Abstract. Aim. A methodology aiming to ensure the implementation of medical services according to the order and 
standards of medical care in the departments of the therapeutic profile of a multi-specialty hospital was developed. 
Material and methods. An expert assessment of medical care delivered for patients with acute and chronic types of 
coronary heart disease, atrial fibrillation, and decompensated chronic heart failure was performed with involvement of 
experts in the quality of care. Then, the quality of medical care provided for patients in medical organizations was assessed 
with different approaches to the organization of its delivery. After determining the most effective methods for organizing 
the provision of medical care, effectiveness of introduction of internal quality and safety control of medical activities has 
been assessed. Results and discussion. When organizing the provision of medical care using the treatment regimens 
developed on the basis of the orders and standards of medical care, the smallest number of violations was reached. 
With the further introduction of internal control system based on monitoring compliance of medical care with treatment 
regimens, the violations were detected in even fewer cases. Conclusion. Introduction of internal quality control and 
the practical treatment schemes developed on the basis of the orders and standards of care into clinical practice in 
medical institutions helps to reduce the proportion of violations in health care.
Key words: quality of medical care, treatment regimen.
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Обеспечение доступности и качества меди-
цинской помощи достигается, в том числе, 

применением порядков и стандартов медицинской 
помощи. Однако порядки оказания медицинской 
помощи и стандарты медицинской помощи не со-
держат четких схем лечения пациентов, а только 
примерный перечень показанных лекарственных 
препаратов. При этом клинические рекомендации 
содержат различные подходы к лечению пациентов 
[1]. Соответственно, порядки и стандарты меди-
цинской помощи обязательны для исполнения на 
территории Российской Федерации всеми медицин-
скими организациями, схемы лечения пациентов 
(алгоритмы оказания медицинской помощи) должны 
им соответствовать [2].

Введение. Планирование закупок лекарствен-
ных препаратов медицинскими организациями за-
частую осуществляется по заявкам их отделений. 
При этом отсутствует должный расчет потреб-
ности медицинских организаций в лекарственных 
препаратах, закупки производятся по аналогии с 
предыдущими периодами, без надлежащей оценки 
соотношения цены и качества лекарственной тера-
пии. В ряде медицинских организаций закупаются 
лекарственные препараты с низкой и сомнительной 
эффективностью при лечении соответствующих за-
болеваний [2].

Таким образом, планирование закупок лекар-
ственных препаратов медицинскими организация-

ми не всегда соответствует реальной потребности 
медицинской организации в них, что способствует 
снижению качества оказания медицинской по-
мощи вследствие дефицита показанных пациен-
там лекарственных препаратов, а также избытка 
невостребованных лекарственных препаратов. 
Решением этой проблемы может стать внедрение 
в клиническую практику медицинских организаций 
алгоритмов оказания медицинской помощи, на 
основании которых пациентам будет оказываться 
медицинская помощь, проводиться контроль каче-
ства назначения лекарственной терапии, а также 
осуществляться планирование закупок лекарствен-
ных препаратов [1].

Цель настоящего исследования — разработать 
методику обеспечения выполнения медицинской 
организацией порядков оказания медицинской по-
мощи и стандартов медицинской помощи в отделе-
ниях терапевтического профиля многопрофильного 
стационара.

Задачи:
1. Изучить принципы организации лекарственной 

терапии в терапевтических отделениях многопро-
фильных стационаров.

2. Разработать методику оптимизации лекар-
ственной терапии в медицинских организациях.

3. Разработать систему контроля лекарственной 
терапии в терапевтических отделениях стационаров 
терапевтического профиля.
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Исследование проведено в терапевтических 
отделениях трех многопрофильных стационаров 
с различным подходом к организации проведения 
лекарственной терапии.

В рамках осуществления контроля объемов, 
сроков, условий и качества оказания медицинской 
помощи по обязательному медицинскому страхова-
нию в равной пропорции проведено 1020 экспертиз 
качества медицинской помощи, оказанной в период 
с января по декабрь 2016 г. в терапевтических от-
делениях трех медицинских организаций. Тера-
певтические отделения медицинских организаций 
отличались друг от друга подходами к организации 
оказания медицинской помощи пациентам с сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями. Экспертиза 
качества медицинской помощи проводилась по 
случаям оказания медицинской помощи пациентам 
с острым коронарным синдром, стенокардией напря-
жения, нарушением ритма и проводимости сердца, 
декомпенсированной хронической сердечной недо-
статочностью. Для проведения экспертиз качества 
медицинской помощи привлекались врачи-эксперты 
по специальности «терапия», соответствующие 
квалификационным требованиям законодательства 
в сфере обязательного медицинского страхования 
[3]. В ходе проведения экспертизы качества меди-
цинской помощи выявлялись системные ошибки в 
ее оказании.

В медицинской организации (МО) № 1 (Влади-
мирская область) (далее МО № 1) не существует 
сложившейся клинической практики при лечении 
пациентов с заболеваниями сердечно-сосудистой 
системы, а также не внедрены в практику разра-
ботанные схемы лечения пациентов (алгоритмы 
оказания медицинской помощи). Соответственно, 
при проведении внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности отсут-
ствует эталон, позволяющий производить оценку 
качества выполнения показанных лечебных ме-
роприятий.

При проведении экспертизы качества медицин-
ской помощи в МО №  1 в структуре нарушений 
при оказании медицинской помощи превалирует 
отсутствие назначения (ненадлежащее назначе-
ние) показанных, регламентированных соответ-
ствующими стандартами медицинской помощи 
лекарственных препаратов (39,6% случаев). Такие 
нарушения в обязательном медицинском страхо-
вании классифицируются кодом дефекта 3.2.1 при 
отсутствии риска прогрессирования имеющихся 
заболеваний и формирования осложнений и кодом 
дефекта 3.2.3 при формировании или реализации 
таких рисков. Кроме того, в 21,0% случаев выяв-
лялась нерациональная фармакотерапия лекар-
ственными препаратами-синонимами, аналогами и 
антагонистами по фармакологическому действию 
(код дефекта 3.12).

Среди наиболее часто встречающихся наруше-
ний при оказании медицинской помощи в МО № 1 
выявлены:

1) отсутствие назначения статинов пациентам с 
острым инфарктом миокарда в 18,3% случаев (код 
дефекта 3.2.1);

2) отсутствие назначения нитроглицерина внут- 
ривенно при острой сердечной недостаточности в 
11,5% случаев (код дефекта 3.2.3);

3) необоснованное назначение рибоксина и 
витаминов в остром периоде инфаркта миокарда, 
не регламентированное стандартом медицинской 
помощи, в 11,4% случаев (код дефекта 3.12);

4) отсутствие назначения непрямых антикоагу-
лянтов пациентам с фибрилляцией предсердий и 
высоким риском развития ишемического инсульта 
(CHADS2 > 1 балла) при отсутствии абсолютных 
противопоказаний (HASBLED < 3  баллов) в 7,6% 
случаев (в 5,8% случаев выявлен код дефекта 3.2.1 
и в 1,8% случаев выявлен код дефекта 3.2.3).

В медицинской организации № 2 (г. Москва) (да-
лее МО № 2) существует сложившаяся клиническая 
практика при лечении пациентов с заболеваниями 
сердечно-сосудистой системы, но не внедрены в 
практику схемы лечения пациентов (алгоритмы 
оказания медицинской помощи). При этом под 
сложившейся клинической практикой понимаются 
традиционные подходы к лечению пациентов, раз-
работанные не на основе стандартов медицинской 
помощи, а на основе учебников, учебных пособий, 
отчасти национальных руководств, клинических 
рекомендаций, но без участия клинического фар-
маколога и администрации медицинской организа-
ции. Соответственно, при проведении внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности отсутствует эталон, позволяющий про-
изводить оценку выполнения показанных лечебных 
мероприятий.

При проведении экспертизы качества медицин-
ской помощи в МО № 2 в структуре нарушений при 
оказании медицинской помощи превалировала не-
рациональная фармакотерапия лекарственными 
препаратами-синонимами, аналогами и антагонис- 
тами по фармакологическому действию (25,9% 
случаев, квалифицированных кодом дефекта 3.12). 
Кроме того, в 21,3% случаев выявлялось отсутствие 
назначения (ненадлежащее назначение) пока-
занных, регламентированных соответствующими 
стандартами медицинской помощи лекарственных 
препаратов (код дефекта 3.2.1 и код дефекта 3.2.3).

Среди наиболее часто встречающихся наруше-
ний при оказании медицинской помощи в МО № 2 
выявлены:

1) необоснованное назначение милдроната в 
остром периоде инфаркта миокарда, не регламенти-
рованное стандартом медицинской помощи, в 15,0% 
случаев (код дефекта 3.12);

2) отсутствие коррекции электролитных наруше-
ний при лечении острой сердечной недостаточности 
петлевыми диуретиками в 13,5% случаев (в 7,8% 
случаев — код дефекта 3.2.1, в 5,7% случаев — код 
дефекта 3.2.3);

3) одновременное назначение омепразола 
(ингибитора CYP2C19) и клопидогрела (метаболи-
зирующегося до активного метаболита при участии 
CYP2C19) у пациентов с острым коронарным синд- 
ромом в 6,4% случаев (код дефекта 3.12);

4) назначение органических нитратов пролон-
гированного действия с выраженными побочными 
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действиями пациентам со стенокардией напряже-
ния II функционального класса в 6,1% случаев (код 
дефекта 3.12).

В медицинской организации №3 (Ханты-Мансий-
ский автономный округ) (далее МО № 3) разрабо-
таны и внедрены в практику на основе стандартов 
медицинской помощи схемы лечения пациентов 
(алгоритмы оказания медицинской помощи) с учас- 
тием клинического фармаколога и утвержденные 
приказом руководителя медицинской организации. 
Однако внутренний контроль качества и безопас-
ности медицинской деятельности в части контроля 
надлежащего выполнения лечебных мероприятий 
все же проводится без сравнения медицинской 
помощи, оказанной пациенту, с эталоном, следова-
тельно, это не позволило в полной мере произвести 
оценку выполнения показанных пациенту лечебных 
мероприятий.

При проведении экспертизы качества медицин-
ской помощи в МО № 3 в структуре нарушений при 
оказании медицинской помощи превалировало от-
сутствие назначения (ненадлежащее назначение) 
показанных, регламентированных соответствующи-
ми стандартами медицинской помощи лекарствен-
ных препаратов без создания риска формирования 
неблагоприятного исхода (код дефекта 3.2.1 в 9,3% 
случаев). При этом не было выявлено ни одного слу-
чая назначения нерациональной фармакотерапии.

Среди наиболее часто встречающихся наруше-
ний при оказании медицинской помощи в МО № 3 
выявлены:

1) недостаточные дозировки петлевых диурети-
ков при лечении острой сердечной недостаточности 
в 3,7% случаев (код дефекта 3.2.1);

2) ненадлежащее назначение кордарона для по-
стоянного приема без назначения нагрузочных доз 
у пациентов с фибрилляцией предсердий в 2,2% 
случаев (код дефекта 3.2.1).

3) назначение бета-адреноблокаторов с низкой 
кардиоселективностью пациентам с ишемической 
болезнью сердца и хронической обструктивной бо-
лезнью легких в 2,2% случаев (код дефекта 3.2.1);

4) отсутствие назначения статинов пациентам с 
острым инфарктом миокарда в 1,9% случаев (код 
дефекта 3.2.1).

Таким образом, различия в организации ме-
дицинской помощи в медицинских организациях 
обусловливало различие в частоте выявления и 
структуре системных нарушений при ее оказании. 
Так, в МО № 1 была выявлена самая высокая часто-
та встречаемости дефектов отсутствия назначения 
показанных лекарственных препаратов (39,6%) и де-
фектов нерациональной фармакотерапии (21,0%).

В структуре нарушений при оказании медицин-
ской помощи в МО № 2 наиболее часто встречался 
дефект нерациональной фармакотерапии (25,9%). 
В МО № 2 частота выявления отсутствия назначе-
ния показанных лекарственных препаратов ниже в 
1,23 раза (21,0%), чем в МО № 1 (p<0,05). Частота 
выявления нарушений с созданием риска неблаго-
приятного исхода отличается в 2,3 раза [13,3 и 5,7% 
в МО № 1 и в МО № 2 соответственно (p<0,05)]. 

В МО № 3 не выявлено дефектов нерациональ-
ной фармакотерапии, а также нарушений, создаю-
щих риск формирования неблагоприятного исхода. 
Частота выявления нарушений с отсутствием на-
значения показанных лекарственных препаратов 
в МО № 3 ниже в 2,3 раза, чем в МО № 2 (29,3% и 
1,3% соответственно) (p>0,05) (рисунок).

Очевидно, что качество лечения пациентов с 
сердечно-сосудистыми заболеваниями в МО № 3 
выше, чем в МО № 2 и МО № 1. Системные ошиб-
ки в назначении лекарственных препаратов в МО  
№ 3 объяснялись в основном ненадлежащим про-
ведением внутреннего контроля качества и безопас-
ности медицинской деятельности в части назначе-
ния лекарственных препаратов, что не позволяло 
сравнивать медицинскую помощь с внедренными 
схемами лечения (алгоритмами оказания медицин-
ской помощи), а отчасти — с отсутствием отдела по 
контролю качества медицинской помощи.

Системные ошибки в назначении лекарственной 
терапии в МО № 2 объяснялись еще и оказанием ме-
дицинской помощи в соответствии со сложившейся 
клинической практикой, основанной не на стандар-
тах медицинской помощи, без должного контроля со 
стороны клинического фармаколога.

Системные ошибки в назначении лекарственных 
препаратов в МО № 1 обусловлены отсутствием 
каких-либо разработанных схем лечения, позволя-

Частота выявления нарушений при оказании медицинской помощи
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ющих контролировать соответствие медицинской 
помощи эталону.

Создание единых алгоритмов оказания медицин-
ской помощи, разработанных на основе стандартов 
медицинской помощи, с участием профильного 
заместителя руководителя медицинской органи-
зации, заведующего отделением, клинического 
фармаколога может служить таким эталоном. При 
этом проведение внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности в части 
назначения лекарственных препаратов осущест-
вляется как контур контроля исполнения схем ле-
чения (алгоритмов оказания медицинской помощи). 
Реализация такой методики возможна при условии 
создания отдела контроля качества медицинской 
помощи, проводящего аналитику выявленных сис- 
темных ошибок лечения.

Методика разработки схемы лечения (алгоритма 
оказания медицинской помощи):

1. Формирование рабочей группы с участием про-
фильного заместителя руководителя медицинской 
организации, заведующих отделениями, клиниче-
ского фармаколога.

2. Выбор эталона — порядка оказания медицин-
ской помощи/стандарта медицинской помощи для 
5—7 наиболее распространенных нозологических 
форм [4, 5, 6, 7].

3. Выделение обязательных и дополнительных 
лечебных мероприятий.

4. Экономическое обоснование соотношения це-
ны и качества лекарственных препаратов — выбор 
наиболее эффективного генерика.

5. Разработка схемы лечения (алгоритма оказа-
ния медицинской помощи).

При выборе схем лечения исключаются лекар-
ственные препараты избыточно дорогие и изначаль-
но более дешевые аналоги. В дальнейшем такое 
планирование позволяет существенно экономить 
средства медицинской организации [8]. Схемы лече-
ния являются приложением к приказу руководителя 
медицинской организации. Изменение схем лечения 
(алгоритмов оказания медицинской помощи) воз-
можно только по решению врачебной комиссии.

В январе 2017  г. в МО № 3 был сформирован 
отдел контроля качества медицинской помощи, 
осуществляющий контроль качества и безопасно-
сти медицинской деятельности в части сравнения 
назначенной пациенту лекарственной терапии с 
эталоном — схемой лечения (алгоритмом оказания 
медицинской помощи). Контур контроля осущест-
вляется отделением контроля в виде чек-листа по 
оценке лекарственной терапии. Результаты работы 
отдела контроля качества медицинской помощи 
оценивались по результатам проведения экспертиз 
качества медицинской помощи, оказанной в период 
с января по декабрь 2017  г. В ходе оптимизации 
лечения пациентов в части поиска оптимального со-
отношения цены и качества лекарственной терапии 
были внесены изменения в схемы лечения (алго-
ритмы оказания медицинской помощи). По итогам 
внесения изменений для каждой из исследуемых 
нозологических форм было составлено по 3 схемы 
лечения — по 1 основной и по 2 альтернативных 

[1]. По сравнению с 2016 г. частота выявления на-
рушений снизилась в 3,4 раза (p<0,05).

Таким образом, даже в медицинских органи-
зациях, в которых были внедрены схемы лечения 
(алгоритмы оказания медицинской помощи), введе-
ние контура контроля достоверно снижает частоту 
выявления нарушений при оказании медицинской 
помощи.

Выводы: 
1. Обеспечение выполнения медицинской орга-

низаций порядков оказания медицинской помощи 
и стандартов медицинской помощи в отделениях 
терапевтического профиля многопрофильного 
стационара с оптимальным соотношением цены и 
качества лекарственной терапии возможно путем 
разработки и внедрения в клиническую практику 
медицинской организации методики оказания меди-
цинской помощи в соответствии со схемами лечения 
(алгоритмами оказания медицинской помощи), раз-
работанными на основе стандартов медицинской 
помощи.

2. В терапевтических отделениях многопрофиль-
ных стационаров медицинская помощь, оказанная 
в соответствии со схемами лечения (алгоритмами 
оказания медицинской помощи), показывает досто-
верно более низкую частоту выявления нарушений 
при оказании медицинской помощи, в том числе с 
созданием рисков формирования неблагоприятного 
исхода.

3. При проведении внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельности в 
части проведения лекарственной терапии сравнение 
медицинской помощи со схемами лечения (алгорит-
мами оказания медицинской помощи) как эталонами 
достоверно снижает частоту выявления нарушений 
при оказании медицинской помощи в 3,4 раза.

Прозрачность исследования. Исследование не 
имело спонсорской поддержки. Авторы несут полную 
ответственность за предоставление окончатель-
ной версии рукописи в печать.

Декларация о финансовых и других взаимо-
отношениях. Все авторы принимали участие в 
разработке концепции, дизайна исследования и в 
написании рукописи. Окончательная версия рукописи 
была одобрена всеми авторами. Авторы не получали 
гонорар за исследование. Конфликта интересов 
между учреждениями, которые представляют 
авторы, нет.
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