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К
онференцию «Медицина и качество» можно

считать крупнейшим в нашей стране ежегодным

форумом, на котором обсуждается весь спектр

вопросов, обусловливающих качество и доступность

медицинской помощи, соблюдение прав граждан в

сфере охраны здоровья, кадровую политику в здраво-

охранении, управление риска-

ми, информационные техноло-

гии, фармаконадзор, внутрен-

ний контроль качества и др.

Общественная значимость

этого направления огромна.

Еще в 2002 г. Всемирная ассамб-

лея здравоохранения призвала

правительства всех стран мира

обращать самое пристальное

внимание на качество медицин-

ской помощи. Приветствуя уча-

стников конференции, и.о. спе-

циального представителя ВОЗ в

Российской Федерации Х.А. Ни-

когосян озвучил результаты ис-

следований ВОЗ, которые пока-

зали, что 10% госпитализаций в

мире связаны с ненадлежащим качеством медицин-

ской помощи (2/3 из которых приходится на страны с

низкими доходами), при этом 80% случаев являются

предотвратимыми. Это означает, что подавляющего

большинства врачебных ошибок, неправильных на-

значений и других угрожающих жизни и здоровью па-

циента ситуаций можно избежать.

К счастью, понимание необходимости обеспечения

качественной медицинской помощи перестает быть

прерогативой исключительно самих медицинских ор-

ганизаций и выходит на более высокий организацион-

ный уровень. В докладе руководителя Росздравнадзо-

ра М.А. Мурашко четко прозвучала необходимость

выработки единых подходов не только к оценке каче-

ства медицинской помощи по утвержденным критери-

ям, не только разработки стандартных операционных

процедур основных процессов, но и формирования

единых подходов к внутреннему контролю качества в

медорганизациях. Правительство РФ уже внесло в Гос-

думу соответствующий законопроект, который, по сло-

вам председателя Комитета Госдумы по охране здоро-

вья С.И. Фургала, «будет рассмотрен в приоритетном

порядке».

Законодательное закрепление требований обеспе-

чения качества в сфере здравоохранения заставит

многие медицинские организации пересмотреть под-

ходы к организации своей деятельности. Неслучайно

секция «Внутренний контроль качества медицинской

помощи: от теории к практике» и проведенный следом

за ней мастер-класс по влиянию ВКК на повышение

качества оказания медуслуг собрали самое большое

количество участников. В современных условиях опыт

организаций, прошедших нелегкий путь построения

эффективной системы менеджмента качества, стано-
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Качество медицинской 
помощи: новый вектор развития
Мурашко М.А. Качество медицинской помощи: новый вектор развития

Росздравнадзор своей работой должен гарантировать гражданам обеспечение их прав на получение своевременной, качествен-

ной и доступной медицинской помощи в каждом уголке нашей страны. В статье представлены современные подходы к обеспе-

чению этой деятельности. Обоснована необходимость пересмотра подходов к внутреннему контролю качества и безопаснос-

ти медицинской деятельности и введения новых, более жестких мер административной ответственности за ненадлежащее

оказание медицинской помощи.

Murashko M.A. Medical care quality: a new development thrust

The task of Roszdravnadzor is to ensure citizens’ rights for timely, high-quality and accessible health care in every corner of this country.

Current approaches in the activity of Roszdravnadzor are described in the article. The need for a revision of approaches to internal control of

quality and safety of health care practice and introduction of new, more stringent measures of administrative responsibility for improper med-

ical care is substantiated.

Ключевые слова: качество и доступность медицинской помощи, внутренний контроль, лицензирование медицинской деятель-

ности, клинические протоколы
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В
опрос о доступности и

качестве медицинской

помощи является при-

оритетным для граждан страны.

Острота проблем качества и до-

ступности медпомощи, выявлен-

ная в ходе мониторингов, прове-

денных активистами Общерос-

сийского народного фронта,

оказалась в центре внимания на

дискуссионной площадке 6—7

сентября 2015 г. Проведенное обсуждение показало,

что «оптимизация без четкого обоснования и расчета

последствий принимаемых решений негативно влияет

на доступность и качество медицинской помощи, а так-

же на психологический климат в медицинском сообще-

стве»1.

Росздравнадзор своей работой должен гарантиро-

вать гражданам обеспечение их прав на получение

своевременной, качественной и доступной медицин-

ской помощи в каждом уголке нашей страны. Каковы

современные подходы к обеспечению этой деятельно-

сти? Как наполнить понятие качества медицинской по-

мощи конкретным содержанием? Будут ли введены но-

вые, более жесткие меры административной ответст-

венности за ненадлежащее оказание медицинской по-

мощи? Эти и другие вопросы о качестве и доступности

медицинской помощи приобретают сегодня особую

актуальность.

Понятие «качество медицинской помощи» фактиче-

ски появилось в законодательстве Российской Феде-

рации с выходом Федерального закона от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации». До его принятия в российском

законодательстве отсутствовало понятие «качество

медицинской помощи», а также критерии, его опреде-

ляющие. Законом определено, что качество медицин-

ской помощи — это совокупность характеристик, отра-

жающих своевременность оказания медпомощи, пра-

вильность выбора методов профилактики, диагности-

ки и лечения, степень достижения запланированного

результата.

Также законом установлено такое новое понятие,

как контроль качества и безопасности медицинской

деятельности. Появилось три уровня ответственности:

государства (государственный контроль), собственни-

ков медицинских организаций (ведомственный кон-

троль) и самой медицинской организации (внутренний

контроль).

Трехуровневая система контроля качества и без-

опасности медицинской деятельности свидетельствует

не о «задублированности» контроля, а устанавливает

четкие рамки ответственности как органов управления

здравоохранением, так и медицинских организаций

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 6-2015

СОВРЕМЕННЫЕ ПОДХОДЫ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ 
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М.А. Мурашко

1 ОНФ: Проект резолюции дискуссионной площадки «Доступность 

и качество медицинской помощи: итоги оптимизации» 6—7 сентября 
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Э
ффективность системы здравоохранения в лю-

бой стране характеризуется степенью достиже-

ния общепризнанных показателей здоровья на-

селения. Понятие «здоровье индивидуума» имеет раз-

ные определения и отдельными авторами научных пуб-

ликаций рассматривается как результат взаимодейст-

вия внутренних (в первую очередь генетических) и

внешних (социально-экономических и поведенческих)

факторов. Это означает, что не все показатели здоро-

вья населения зависят от эффективности деятельности

медицинских организаций при оказании медицинской

помощи.

Показатели здоровья и заболеваемости использу-

ются применительно к конкретным группам здоровых

и больных людей. Это обязывает подходить к оценке

здоровья человека не только с биологических, но и с

медико-социальных позиций. Социальные факторы

обусловлены социально-экономической структурой

общества, уровнем образования, культуры, производ-

ственными отношениями между людьми, традициями,

обычаями, социальными установками в семье и лично-

стными характеристиками.

Влияние медицинских организаций на своевремен-

ное и качественное оказание медицинской помощи в

значительной части зависит от объемов финансирова-

ния отрасли здравоохранения и эффективности уп-

равления имеющимися ресурсами, что в конечном

итоге сказывается на показателях здоровья и заболе-

ваемости населения любой страны.

За последние десять лет объем финансирования

здравоохранения в РФ вырос более чем в два раза.

Значительные средства вложены в модернизацию ме-

дицинских организаций. Однако по такому показате-

лю, как доля расходов на здравоохранение в объеме

ВВП, Россия отстает от стран, входящих в Организа-

цию экономического сотрудничества и развития

(ОЭСР), в которых этот показатель значительно выше

(табл. 1).
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К
ачественная медицинская помощь — ключевая

категория, выполняющая роль одного из инди-

каторов соблюдения прав человека в сфере

здравоохранения [5]. При этом качество медицинской

помощи является весьма сложной для понимания ка-

тегорией, что детерминировано, с одной стороны, ши-

роким лексическим значением слова «качество», с

другой — трудностью установления четких, формаль-

но определенных критериев отграничения качествен-

ной медицинской помощи от некачественной [8].

Согласно положениям п. 21 ст. 2 Федерального за-

кона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны

здоровья граждан в Российской Федерации» (да-

лее — Федеральный закон 323-ФЗ) качество меди-

цинской помощи — совокупность характеристик, от-

ражающих своевременность оказания медицинской

помощи, правильность выбора методов профилакти-

ки, диагностики, лечения и реабилитации при оказа-

нии медицинской помощи, степень достижения за-

планированного результата. При этом, по мнению от-

дельных авторов, расплывчатость определения сфор-

мировала условия, допускающие различия при трак-

товке термина «качественная медицинская помощь»,

вследствие чего население, медицинские страховые

компании и лечебно-диагностические учреждения

определяют понятие «качество» при оказании лечеб-

но-диагностических услуг в соответствии с собствен-

ной экономической или иной выгодой [8].

Целью статьи является определение составляю-

щих термина «качество медицинской помощи» (да-

лее — КМП) с учетом судебной практики. 

Федеральный закон 323-ФЗ, а также иные норма-

тивные правовые акты не содержат определения

для понятия «своевременность медицинской по-

мощи», в связи с чем в научно-медицинской лите-

ратуре встречаются различные подходы к оценке

данной составляющей КМП. С одной стороны, на

практике оценка своевременности медицинской по-

мощи тесно связана с понятием показанности или

обоснованности медицинской помощи как соотно-

шения необходимости медицинского действия (без-

действия) и нуждаемости в них пациента в кон-

кретный момент времени [7]. Своевременность ме-

дицинской помощи — это оказание медицинской

помощи по мере необходимости, т. е. при наличии

медицинских показаний, быстро и при отсутствии

очередности [1]. Однако в данном случае своевре-

менность фактически приравнивается к «показан-

ности», что представляется не совсем корректным. С

другой стороны, по мнению отдельных авторов, ни в

одном нормативном правовом акте не установлены

критерии своевременной медицинской помощи, что

требует пересмотра организационных вопросов в

лечебном учреждении в ситуациях, когда пациенту

то или иное медицинское вмешательство выполня-

ется в порядке очереди с периодом ожидания, со-

ставляющим несколько дней [3]. При этом факти-

ческое бездействие медицинских работников на-

рушает право человека на доступную качествен-

ную медицинскую помощь по критерию ее свое-

временности [8]. В свою очередь, установление

сроков оказания медицинской помощи предпола-

гает нормативное установление периодов, в тече-

ние которых лицу должны быть оказаны медицин-

ские услуги того или иного вида [5]. Вышеизло-

женное позволяет определить следующие общие

подходы к оценке своевременности медицинской

помощи, оказанной пациенту.

Во-первых, необходимо определить показанную

пациенту форму медицинской помощи: экстренную,

неотложную или плановую.
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З
аконодательством Российской Федерации уста-

новлено, что для реализации целей развития

здравоохранения и укрепления национальной

безопасности в сфере охраны здоровья граждан не-

обходимо создание до 2020 г. системы управления ка-

чеством медицинской помощи [1, 2].

В соответствии с современными требованиями в

настоящее время продолжается поиск более действен-

ных механизмов обеспечения качества медицинской

помощи.

Когда работников здравоохранения спрашивают,

что могло бы наилучшим образом повысить качество

медицинской помощи, большинство клиницистов и ру-

ководителей отвечают: «Больше сотрудников, больше

оборудования, больше финансирования». Убедитель-

ные международные исследования показали, что это

значимые, но далеко не исчерпывающие факторы.

Важными компонентами являются: наличие необходи-

мого времени; доступ к необходимым данным и ин-

формации; возможности и навыки — как клинические,

так и управленческие [3].

В статье приведен обзор компонентов системы уп-

равления качеством медицинской помощи на основе

28 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 6-2015 

изучения подходов Всемирной организации здраво-

охранения (ВОЗ), ведущих исследователей и организа-

ций в области менеджмента качества.

Оценка качества в сфере здравоохранения

Для использования в системе управления и контро-

ля качества оказания медицинской помощи применя-

ются всевозможные критерии оценки качества в сфе-

ре здравоохранения.

Согласно ч. 2 ст. 64 Федерального закона от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации», утверждено ис-

пользование критериев оценки качества медицин-

ской помощи. Приказом Минздрава России от

07.07.2015 №422ан «Об утверждении критериев

оценки качества медицинской помощи» на основе

порядков оказания медицинской помощи, стандартов

медицинской помощи и клинических рекомендаций

(протоколов лечения) установлены критерии для

оценки оказании медицинской помощи в амбулатор-

ных, стационарных условиях и в условиях дневного

стационара.

Фондами обязательного медицинского страхования

и страховыми медицинскими организациями проводит-

ся контроль объемов, сроков, качества и условий предо-

ставления медицинской помощи, оказываемой в рамках

программ обязательного медицинского страхования. По

результатам контроля к медицинским организациям мо-

гут быть применены санкции в соответствии с перечнем

оснований (критериев) для отказа в оплате либо умень-

шения оплаты медицинской помощи [4, 5].
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В
2011 г. вступил в силу Федеральный закон от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации», в со-

ответствии со ст. 90 которого органами, организация-

ми государственной, муниципальной и частной систем

здравоохранения осуществляется внутренний кон-

троль качества и безопасности медицинской деятель-

ности в порядке, установленном руководителями ука-

занных органов, организаций.

В основу мероприятий оценки контроля качества и

безопасности медицинской деятельности положены ус-

ловия реализации Концепции развития системы здра-

воохранения в РФ до 2020 г., системой мер которой оп-

ределены приоритеты государственной политики по со-

хранению и укреплению здоровья населения на основе

формирования здорового образа жизни и повышению

доступности и качества медицинской помощи.

В данной статье рассмотрены параметры и крите-

рии оценки качества медицинской помощи, а также

наиболее часто употребляемые на практике методики

организации и проведения внутреннего контроля ка-

чества и безопасности медицинской деятельности на

основе данных, предоставленных в Федеральную

службу по надзору в сфере здравоохранения 85 орга-

нами государственной власти субъектов РФ.

Эффективная модель управления качеством меди-

цинской помощи предусматривает необходимость

планирования мероприятий по совершенствованию

качества и безопасности медицинской деятельности.

На практике сложилась трехстадийность организации

основных мероприятий по осуществлению данного

процесса: планирование качества, контроль качества

и улучшение качества.

Планирование качества осуществляется на основе

выводов, сделанных в процессе улучшения качества, и

направлено на то, чтобы в дальнейшем избежать со-

вершенных ошибок.

Контроль качества как управленческий инстру-

мент предполагает установление критериев (стан-

дартов) качества, оценку соответствия объекта кон-

троля принятым требованиям и критериям, систему

действий в случае несоответствия принятым стан-

дартам, планирование и совершенствование требо-

ваний стандартов.

Улучшение качества подразумевает непрерывное

повышение его уровня. Для этого руководители орга-

нов управления здравоохранением и медицинских ор-

ганизаций должны постоянно разрабатывать и прово-

дить комплекс мероприятий, направленных на повы-
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ляемые на практике методики организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской дея-

тельности на основе данных, предоставленных в Росздравнадзор 85 органами государственной власти субъектов Российской

Федерации.

Seregina I.F., Bobrova S.V., Ivanov I.V. The status of organizing and conducting internal quality and safety control of healthcare

practice in the subjects of the Russian Federation

The review examines the characteristics and criteria for assessing quality of healthcare practice, as well as the most frequently used meth-

ods for organizing and conducting internal control of quality and safety of health care practice based on the data submitted to

Roszdravnadzor by 85 state power bodies of the subjects of the Russian Federation.

Ключевые слова: качество и безопасность медицинской деятельности, внутренний контроль, параметры оценки, Росздравнадзор

Keywords: quality and safety of healthcare practice, internal control, evaluation criteria, Roszdravnadzor
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В
соответствии с Федеральным законом от

29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном меди-

цинском страховании в Российской Федера-

ции» (далее — Закон №326-ФЗ), для проведения экс-

пертизы качества медицинской помощи (далее —

КМП) в сфере обязательного медицинского страхова-

ния (далее — ОМС) страховые медицинские организа-

ции (далее — СМО) и территориальные фонды ОМС

(далее — ТФОМС) привлекают экспертов КМП, вклю-

ченных в территориальный реестр экспертов КМП.

Территориальный реестр экспертов КМП ведется

территориальным фондом ОМС в установленном по-

рядке1.

В статье 40 Закона №326-ФЗ представлены характе-

ристики эксперта КМП, которые являются критериями

для включения врача-специалиста в территориальный

реестр экспертов КМП:

высшее профессиональное образование;

свидетельство об аккредитации специалиста или

сертификат специалиста;

стаж работы по соответствующей врачебной специ-

альности не менее 10 лет;

подготовка по вопросам экспертной деятельности в

сфере ОМС.

Включение сведений об эксперте КМП в территори-

альный реестр экспертов КМП осуществляется на ос-

новании ходатайства органа исполнительной власти

субъекта РФ в сфере здравоохранения, управления

Росздравнадзора по субъекту РФ, профессиональной

медицинской ассоциации, общественного объедине-

ния специалистов медицинского профиля, медицин-

ской организации (далее — МО), СМО, а также на ос-

новании личного заявления врача-специалиста.

В Санкт-Петербурге, так же как и во всех субъектах

РФ, сформирован территориальный реестр экспертов

КМП Санкт-Петербурга (далее — Реестр), в который на

31 декабря 2014 г. были включены сведения о 535

экспертах по 43 клиническим специальностям.

Целью настоящего исследования являлось состав-

ление социально-профессионального портрета экс-

перта КМП, включенного в Реестр, на основе результа-

тов анализа базы данных Реестра и сведений, пред-

ставленных врачами при включении в Реестр. Изуче-

ние социально-демографических и профессионально-

квалификационных характеристик экспертов КМП

проводилось по трем группам сравнения:
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Социально-профессиональный портрет
эксперта, включенного в территориальный
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кого центра «Управление качеством медицинской помощи» ин-

ститута высоких технологий медицинского факультета

Санкт-Петербургского государственного университета

Карачевцева М.А., Савин К.А., Михайлов С.М. Социально-профессиональный портрет эксперта, включенного в территори-

альный реестр экспертов качества медицинской помощи Санкт-Петербурга

В статье на основе анализа данных территориального реестра экспертов качества медицинской помощи (КМП) Санкт-Петер-

бурга за 2014 г. представлены социально-профессиональные характеристики эксперта КМП, включенного в реестр, а также экс-

перта КМП, привлекаемого для проведения экспертизы КМП страховой медицинской организацией или территориальным фон-

дом обязательного медицинского страхования.

Karachevtseva M.A., Savin K.A., Mikhailov S.M. Social and professional profile of the expert in the territorial register of health care

quality experts of St. Petersburg

The article offers a study of the territorial register of health care quality (HCQ) experts of St. Petersburg in 2014, the social and profession-

al characteristics of HCQ expert included in the register, as well as of HCQ expert engaged by health insurance company or territorial fund of

obligatory medical insurance for the examination of HCQ.

Ключевые слова: эксперт качества медицинской помощи, реестр экспертов качества медицинской помощи, социально-профес-

сиональный портрет эксперта
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Обычное восприятие 
стандартов серии ISO 9000 и СМК

В качестве своеобразного вступления мы приведем

фразы, которые мы слышали и продолжаем слышать от

разных руководителей в приватных, неофициальных

разговорах, касающихся стандартов серии ISO 9000. Эти

мнения отражают распространенное восприятие этих

стандартов многими медицинскими организациями:

1) «ISO — это бумажная «надстройка» над нашей ра-

ботой»;

2) «Сплошная бюрократия!»;

3) «Никому не нужные бумаги. Сомнительного качест-

ва и непонятного назначения»;

4) «Требуют бумажку по любому поводу. Не дают нор-

мально работать!»;

5) «Выкачивание денег непонятно за что!»;

6) «Кому это все нужно!?».

Если оставить за скобками эмоции, то можно выде-

лить два основных представления о построении систе-

мы менеджмента качества (СМК) на базе стандартов

серии ISO 9000.

Во-первых, по мнению большинства людей, СМК на

основе стандартов ISO 9000 представляет собой слож-

нейший, перегруженный и мешающий работе доку-

ментооборот, не очень понятно, для чего предназна-

ченный.

Во-вторых, СМК — это дорогостоящее мероприя-

тие1 с совершенно непредсказуемым результатом.

Откуда пошло такое представление? Насколько оно

соответствует реальности? И нужны ли в действитель-

ности медицинским организациям стандарты серии

ISO 9000 для управления качеством своей работы?

Системы менеджмента качества. 
Менеджмент организаций. Определение понятий

В соответствии с ГОСТ Р ИСО 9000:2015, система ме-

неджмента (management system) — это совокупность

взаимосвязанных или взаимодействующих элементов

организации для разработки политик, целей и процес-

сов для достижения этих целей. Система менеджмента

может относиться к одному или нескольким аспектам

деятельности, например, менеджмент качества, фи-

нансовый менеджмент или экологический менедж-

мент. То есть система менеджмента качества (qualitu

management system) — часть системы менеджмента

применительно к качеству2.

Возможно ли существование СМК без ISO-стандар-

тов? Конечно, возможно. Менеджмент качества имеет-

ся всегда, в любой организации и на любом этапе ее

развития. По сути, СМК — это то, как организована ра-

Менеджмент качества 
или менеджмент оправданий, 
Или почему ИСО-стандарты не работают?

А.В. ЭМАНУЭЛЬ, к.т.н., ФГБУ «Клинико-диагностический

центр» Управделами Президента РФ, г. Санкт-Петербург

Р. БОШКОВИЧ, ООО «Международный инновационный консал-

тинг», г. Москва; совет экспертов Фонда по культуре качест-

ва и деловому совершенству, Республика Сербия,

radomir.boskovic@gmail.com

Г.А. ИВАНОВ, к.м.н., ФГБУ «Клинико-диагностический центр»

Управделами Президента РФ, г. Санкт-Петербург

О.В. ЧЕРЕДНИЧУК, окружная клиническая больница Ханты-Ман-

сийского автономного округа (Югры), г. Ханты-Мансийск

Эмануэль А.В., Бошкович Р., Иванов Г.А., Чередничук О.В. Менеджмент качества 

или менеджмент оправданий, Или почему ИСО-стандарты не работают?

В статье представлен анализ основных причин, вследствие которых внедрение в организации здравоохранения, включая меди-

цинские лаборатории, системы менеджмента качества на основе стандартов ISO не достигает своей цели. Даны рекомендации

руководителям учреждений здравоохранения и медицинских лабораторий по правильному использованию ISO-стандартов в ка-

честве эффективных управленческих инструментов.

Emanuel A.V., Boshkovich R., Ivanov G.A., Cherednichuk O.V. Quality management or «defensive» management? Or why ISO stan-

dards do not work

The article studies the main reasons of failure of implementation of ISO quality management systems at health care organizations includ-

ing medical laboratories. Recommendations for the right use of ISO-standards as effective management tools are suggested for managers of

hospitals and medical laboratories.

Ключевые слова: медицинская организация, медицинская лаборатория, системы менеджмента качества, ISO-стандарты, аудит,

сертификация, консалтинг, инновации, управление изменениями

Keywords: hospital, medical laboratory, QMS, ISO, audit, certification, consulting, innovation management
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Показатели инвалидности вследствие
глаукомы в динамике за 2012–2014 гг.
на территории Тюменской области
Коновалова О.С., Брынза Н.С., Олькова Н.В., Вопиловская М.Г., Коновалова Н.А., Пономарева М.Н., Пономарева Е.Ю. 

Показатели инвалидности вследствие глаукомы в динамике за 2012—2014 гг. на территории Тюменской области

Цель работы — проведение сравнительного анализа показателей инвалидности вследствие глаукомы в динамике за 2012–2014 гг.

на территории Тюменской области. Выявлена положительная динамика уровня интенсивного показателя инвалидности на

10 000 населения вследствие офтальмопатологии до 1,8 в 2014 г. и с глаукомой до 0,6 в 2014 г.; в структуре первичной инва-

лидности лиц старше 18 лет преобладает доля городских жителей; имеют место увеличение среди впервые признанных инва-

лидами доли лиц трудоспособного возраста с глаукомой; негативная тенденция увеличения степени тяжести первичной взрос-

лой инвалидности по глаукоме.

Konovalova O.S., Brynza N.S., Olkova N.V., Vopilovskaya M.G., Konovalova N.A., Ponomareva M.N., Ponomareva E.Y. 

Dynamics of disability rates due to glaucoma in the period from 2012 to 2014 in the Tyumen region

The aim of the study was to compare changes in the disability rates due to glaucoma on the territory of the Tyumen region over the period

2012-2014. Material and methods. We analyzed the activity results of the Chief bureau for medical social expertise in the Tyumen region

of the Russian ministry of labour in the period from 2012 to 2014. Results and discussion. There were positive changes in the incidence

of primary disability in adults: up to 1.8 caused by ophthalmological pathologies and up to 0.6 due to glaucoma per 10,000 of population

in 2014. City dwellers among persons older than 18 years of age prevail in the structure of primary disability. There is an increase in the pro-

portion of working age people that were referred to invalids due to glaucoma for the first time. There is a negative tendency of the increase

in the severity grade of primary adult disability due to glaucoma. Conclusions. New working algorithms should be developed for ophthal-

mologists who deal with patients suffering from glaucoma and those who are at risk.

Ключевые слова: глаукома, структура первичной инвалидности, коэффициент утяжеления

Keywords: glaucoma, structure of primary disability, worsening rate

Г
лаукома — заболевание, в процессе прогресси-

рования которого последовательно развиваются

постоянное или периодическое повышение вну-

триглазного давления, нарушение структуры головки

зрительного нерва, происходит гибель ганглиозных

клеток сетчатки [1]. В терминальной стадии заболева-

ния прогрессирующее ухудшение зрительных функ-

ций заканчивается слепотой. В связи с этим глаукома

относится к группе заболеваний с неустранимой сле-

потой и во всех регионах Российской Федерации за-

нимает первое ранговое место среди других офталь-

мологических нозологий. На долю открытоугольной

глаукомы приходится 50—74% всех случаев глауко-

мы. Число пациентов с глаукомой в индустриально

развитых странах составляет от 2,0% до 5,0% взросло-

го населения [6—7]. К середине XXI в. прогнозирует-

ся значительное увеличение числа случаев глаукомы

[4]. Организационной основой интенсивной работы в

РФ по профилактике слепоты от глаукомы является

многогранная и разнонаправленная деятельность все-

го офтальмологического сообщества.

Работа по профилактике слепоты от глаукомы в РФ

проводится как в рамках международной программы

ВОЗ («Зрение 2020. Право на зрение»), так и в Россий-

ском национальном комитете по предупреждению сле-

поты. Комитетом разработана целевая программа

«Ликвидация слепоты вследствие глаукомы». Кроме

того, в РФ активно работает Глаукомный форум, объе-

диняющий ведущих специалистов по глаукоме, резуль-

татом деятельности которых является выпуск трех на-

О.С. КОНОВАЛОВА, Н.С. БРЫНЗА, Н.В. ОЛЬКОВА, М.Г. ВОПИЛОВСКАЯ,

Н.А. КОНОВАЛОВА, М.Н. ПОНОМАРЕВА, Е.Ю. ПОНОМАРЕВА

МЕДИЦИНСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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Введение

В настоящее время на мировом рынке присутству-

ет около 220 биопрепаратов и более 250 находятся в

стадии разработки. Объем мирового рынка биотехно-

логий на сегодняшний день оценивается в 270 млрд

долл., а прогнозируемые темпы роста составляют

10—12% в год до 2020 г. Таким образом, ожидается,

что объем рынка вырастет более чем в два раза и со-

ставит около 600 млрд долл. к 2020 г. Стратегической

целью Комплексной программы развития биотехно-

логий в Российской Федерации до 2020 г. является

выход России на лидирующие позиции в отрасли, в

т. ч. биофармацевтики, на развитие которой планиру-

ется выделить до 2020 г. 106 млрд долл. [4].

Российский рынок медицинских биопрепаратов в

сравнении с рынком развитых стран невелик: по дан-

ным портала doctor-piter.ru, его объем составляет око-

ло 2,2 млрд долл. против 20 млрд долл. в США. В основ-

ном это рынок традиционной биофармацевтики (диа-

гностические или профилактические средства: вакци-

ны, бактериофаги, тест-системы и т. д.) [14].

Стратегия развития фармацевтической промыш-

ленности Российской Федерации на период до 2020 г.

предусматривает повышение конкурентоспособности

отечественной фармацевтической промышленности

путем гармонизации российских стандартов по раз-

работке и производству лекарственных средств с

международными требованиями [10]. Роль биотехно-

логии возрастает год от года.

В Европе около половины всех лекарств, выписывае-

мых врачами, — дженерики, при этом на них приходит-

ся лишь 18% затрат на лекарственную терапию. По дан-

ным аналитического агентства IMS Health, за последние

10 лет широкое применение дженериков позволило

американской системе здравоохранения сэкономить

734 млрд долл. Если попытаться провести параллель с

Россией, то эта сумма позволила бы россиянам бесплат-

но пользоваться лекарствами в течение 60 лет.

Основная часть

В зарубежной практике, в частности в Евросоюзе

и США, считается, что дженерик (генерик) как препа-

рат, химически идентичный оригинальному, может
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контроля их качества

В статье рассматриваются особенности биотехнологических/биологических лекарственных препаратов, которые имеют био-

логическое происхождение и обладают сложной гетерогенной молекулярной структурой. В настоящее время невозможно досто-

верно оценить все биологические и клинические свойства белков (ферментов) этих лекарственных средств. Можно произвести

только похожий препарат — биосимиляр, который представляет собой воспроизведенное биотехнологическое лекарственное

средство, схожее с произведенным впервые (оригинальным) лекарственным средством и представленное на регистрацию. Имен-

но поэтому при государственной регистрации к таким препаратам должны предъявляться особые требования.

Khabriev R.U., Kamaev N.O., Danilova T.I., Kakhoyan E.G. Biological drugs and quality management

The article considers the peculiarities of biotechnological/biological drugs which have biological origin and possess complex heterogeneous

molecular structure. Currently it is impossible to reliably assess all biological and clinical properties of proteins (enzymes) of these drugs.

You can only produce a similar drug — biosimilar which is a reproduced biotechnological drug, similar to a novel medicine (original) and

submitted for registration. Therefore, specific requirements should be developed for state registration of such drugs.
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Оценка эффективности 
фармаконадзора в регионах 
Приволжского федерального округа
Петрухина И.К. Оценка эффективности фармаконадзора в регионах Приволжского федерального округа

В данной статье представлены результаты мониторинга выявления неблагоприятных побочных реакций (НПР) при назначении

лекарственных препаратов в медицинских организациях Приволжского федерального округа. Установлено, что медицинскими ра-

ботниками наиболее часто регистрируются факты возникновения НПР при назначении 30 фармакотерапевтических групп ле-

карственных препаратов. Проведенный анализ позволил сделать вывод о том, что активность врачей медицинских организа-

ций при выявлении фактов НПР недостаточно высока. 

Petrukhina I.K. Evaluation of the effectiveness of pharmacovigilance in the regions of the Volga federal district

The article presents the results of the monitoring to identify adverse drug reactions (ADR) resulting from taking drugs prescribed by hos-

pitals in the Volga Federal District. It was found that health workers frequently recorded occurrence of ADR resulting from prescribing

drugs in 30 pharmacotherapeutic groups. The study led to the conclusion that healthcare professional are not much involved in identify-

ing ADR facts.

Ключевые слова: лекарственные препараты, неблагоприятные побочные реакции лекарственных препаратов, фармаконадзор,

Приволжский федеральный округ 
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В
настоящее время Всемирная организация

здравоохранения (ВОЗ) координирует и под-

держивает деятельность национальных цент-

ров по контролю безопасности лекарственных препа-

ратов (ЛП) более 50 стран мира, участвующих в меж-

дународной программе фармаконадзора. По данным

ВОЗ, непредусмотренные, опасные реакции на ЛП (не-

благоприятные побочные реакции при применении

лекарственных средств — НПР) входят в число десяти

ведущих причин смерти во многих странах. Согласно

определению ВОЗ, НПР ЛП определяются как любые

непреднамеренные и вредные для организма челове-

ка реакции, которые возникают при использовании

ЛП в рекомендуемых дозах [1].

В настоящее время НПР являются четвертой по зна-

чимости причиной смерти пациентов [2]. На практике,

несмотря на требования законодательства, как во всем

мире, так и в РФ лишь 3,96% врачей сообщают об НПР

[3]. В связи с этим проведение исследований по изу-

чению причин низкой активности врачей по выявле-

нию и регистрации НПР является весьма важной и ак-

туальной задачей. По данным Центра экспертизы без-

опасности лекарственных средств, действующего на

базе ФГБУ «Научный центр экспертизы средств меди-

цинского применения» Минздрава России, сердечно-

сосудистые средства (ССС) находятся на 2-м месте по

частоте возникновения НПР. Причем это НПР типа А,

т. е. связанные с фармакологическим действием пре-

паратов, следовательно, их можно спрогнозировать и

предупредить [2, 4].

В настоящее время актуальность проблемы безо-

пасности ЛП обусловлена различными факторами.

Прежде всего ежегодно расширяется ассортимент пре-

паратов, обладающих высокой биологической актив-

ностью. Отмечается сенсибилизация населения к био-

логическим и химическим веществам. Среди других

причин — нерациональное применение ЛП (в т. ч. в

результате полипрагмазии и склонности населения к

самолечению), а также использование недоброкачест-

венных ЛП. С 1997 г. Россия стала полноправным уча-

стником международной программы фармаконадзора.

По данным Росздравнадзора, в масштабах РФ за пери-

од 2010—2013 гг. сообщения о НПР составили не бо-

лее 20% от реального количества имеющихся случаев

непредусмотренных, опасных реакций на ЛП [5, 6].

Согласно данным зарубежной литературы, пробле-

ма лекарственных осложнений весьма актуальна. Так,

в экономически развитых странах НПР возникают у

10—20% госпитализированных больных (при этом в

развивающихся странах данный показатель достигает

отметки 30—40%). На фоне развития побочных реак-

ций на ЛП ежегодно в мире госпитализируется от 3,5

до 8,8 млн пациентов. В США экономические затраты,

связанные с лекарственными осложнениями, состав-

ляют порядка 80 млрд долл. в год. От осложнений, свя-

занных с применением ЛП, ежегодно погибает около

200 тыс. человек. Во Франции ежегодно осложнения в

результате фармакотерапии возникают почти у 1,3 млн

больных, из них в 33% случаев — серьезные осложне-

ния, в 1,4% случаев отмечаются летальные исходы. В

И.К. ПЕТРУХИНА
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С
амый древний и самый распространенный под-

ход к заживлению ран — лечение под повязка-

ми — сохраняет свою актуальность. Современ-

ные знания о патогенезе раневого процесса опреде-

ляют необходимость применения различных видов

перевязочных материалов: пленочные, пены, гидро-

гелевые, гидроколлоидные, импрегнированные по-

крытия, содержащие антимикробные препараты,

Современные раневые 
покрытия: их свойства и особенности
Легонькова О.А., Алексеев А.А. Современные раневые покрытия: их свойства и особенности

Разработка и создание раневых покрытий представляет собой сложный междисциплинарный процесс. Знания физико-химиче-

ских свойств и закономерностей взаимодействий высокомолекулярных соединений обеспечивают успех появлению новых меди-

цинских изделий. Статья посвящена обзору раневых покрытий с точки зрения физико-химии полимеров. Однако лишь тесное вза-

имодействие экспертов в такой специфической области, как медицинские изделия, подготовке которых необходимо уделять

особое внимание, и клиницистов позволит создавать новую отечественную продукцию и предотвратит появление на нашем

рынке некачественных изделий.

Legon’kova O.A., Alekseev A.A. Modern wound dressings: properties and features

Design and creation of wound coverings is a complex interdisciplinary process. Insight into physical and chemical properties and interaction

patterns of macromolecular compounds ensure successful development of new medical devices. Article reviews wound dressings in terms of the

physical chemistry of polymers. However, only a close collaboration between experts in such a specific field as medical devices the preparation

of which requires special focus, with clinicians, could help develop new domestic products and save the market from substandard products.

Ключевые слова: раневые покрытия, гели, гидроколлоиды, пены, пленки, медицинские изделия
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ферменты, разнообразные биологические активные

вещества. Эти материалы должны быть многофунк-

циональными, способствовать удалению некротичес-

кой ткани, препятствовать развитию инфекции, созда-

вать влажную среду, оказывая необходимое терапев-

тическое воздействие для регенерации тканей, быть

атравматичными, удобными в использовании [1—3].

Разработка и оценка эффективности современных

перевязочных материалов являются одними из при-

оритетных направлений в научной деятельности ФГБУ

«Институт хирургии им. А.В. Вишневского» Минздра-

ва России. Наш опыт показывает, что для управления

раневым процессом необходимо иметь достаточный

ассортимент биологически активных перевязочных

средств, позволяющий осуществлять выбор раневого

покрытия с фармакологическим действием, обеспе-

чивающим оптимальное воздействие на раневой про-

цесс в соответствии с особенностями его течения.

Эффективность синтетических и природных ле-

чебных перевязочных средств определяется функ-

циональной активностью полимерной основы, пра-

вильным выбором лекарственного препарата и спосо-

ба его иммобилизации. При этом свойства полимер-

ного матрикса не должны снижать биодоступность

О.А. ЛЕГОНЬКОВА, А.А. АЛЕКСЕЕВ

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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О
пределение содержания

конституционных прав и

свобод, адекватного фак-

тическому состоянию общест-

венных отношений, представля-

ет собой одну из фундаменталь-

ных задач конституционно-пра-

вовой науки. Отечественная пра-

вовая наука традиционно исхо-

дит из того, что «...юридичес-

кие качества конституционных

прав граждан прежде всего определяются их соци-

альным содержанием, характером опосредованных

ими фактических общественных отношений, в рамках

которых они складываются и могут быть реализова-

ны» [7].

По нашему глубокому убеждению, смысл нормы

ч. 1 ст. 41 Конституции Российской Федерации заклю-

чается в том, что такая важная составляющая охраны

здоровья, как медицинская помощь должна позитив-

но влиять на здоровье человека. Ключевым обстоя-

тельством для этого являются определяющие харак-

теристики медицинской помощи, к которым следует

отнести: а) доступность; б) качество. Сущностное

значение указанных характеристик для субъективно-

го конституционного права на медицинскую помощь

заключается в том, что если не обеспечиваются до-

ступность и качество медицинской помощи, это ведет

не просто к ненадлежащей правореализации, но мо-

жет оказать прямое негативное влияние на одну из

главных конституционных ценностей — здоровье че-

ловека. Иными словами, доступность и качество ме-

дицинской помощи затрагивают само существо соот-

ветствующего конституционного права, поскольку не-

посредственно касаются того социального блага, ко-

торое опосредуется конституционными нормами.

Следовательно, у нас есть все основания поставить

вопрос о том, что конституционная формула ч. 1 ст.

41 Конституции Российской Федерации о том, что

каждый имеет право на охрану здоровья и медицин-

скую помощь, должна пониматься в контексте разви-

вающихся общественных отношений следующим об-

разом: «каждый имеет право на охрану здоровья, до-

ступную и качественную медицинскую помощь».

Научные представления о содержании права на ох-

рану здоровья стали складываться в советский пери-

од. Так, Ф.М. Рудинский выделял четыре основных

правомочия рассматриваемого права: право на охрану

неприкосновенности жизни и здоровья, право на бес-

К вопросу о содержании права на охрану
здоровья и медицинскую помощь:
конституционно-правовой аспект

И.В. ТИМОФЕЕВ, д.м.н., профессор, заслуженный работник 

высшей школы РФ, судья Уставного суда Санкт-Петербурга,
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Тимофеев И.В. К вопросу о содержании права на охрану здоровья и медицинскую помощь:

конституционно-правовой аспект

В статье обсуждаются вопросы конституционно-правового регулирования охраны здоровья и медицинской помощи в Российской

Федерации. Показаны основные правомочия человека при реализации регулятивных и охранительных правоотношений в медици-

не. Подчеркивается, что в современном содержании конституционно-правового института оказания медицинской помощи сле-

дует выделять совокупность закрепленных действующим законодательством правовых норм, обеспечивающих доступность по-

лучения качественного комплекса медицинских мероприятий, которые направлены на поддержание и (или) сохранение консти-

туционной ценности здоровья человека.

Timofeev I.V. To the question of content of the right for health promotion and medical care: constitutional and legal aspect

The article discusses the constitutional and legal regulation of health promotion and medical care in the Russian Federation. The basic

human rights in the implementation of regulatory and enforcement relations in the field of healthcare are demonstrated. Within the frame-

work of the current content of the constitutional legal healthcare institution, the focus should be on the set of legal rules stipulated by the

applicable legislation that ensures access to a complex of quality health care interventions aimed at maintaining and (or) preserving the

constitutional value of human health.
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В
странах Северной Америки аналогом отечест-

венного специалиста в области организации

здравоохранения1 является специалист по уп-

равлению в сфере здравоохранения, профессиональ-

ная подготовка которого ведется в рамках таких обра-

зовательных программ, как «Healthcare administra-

tion»2, «Healthcare management»3 и их модифика-

ций4. Поэтому в нашей статье мы будем использовать

такие словосочетания, как «специалист по управле-

нию в сфере здравоохранения», «деятельность по уп-

равлению в сфере здравоохранения», «специаль-

ность «Управление здравоохранением».

Классическая схема подготовки специалистов по уп-

равлению в сфере здравоохранения в странах Север-

ной Америки может быть представлена в виде трех сту-

пеней высшего образования, где первая ступень — ба-

калавриат, вторая — магистратура, третья — докторан-

тура. Ежегодно в странах Северной Америки бакалаври-

ат и магистратуру по специальности «Управление здра-

воохранением» заканчивают около 2 000 человек [1].

Особенности системы подготовки 
и непрерывного образования
специалистов по управлению 
в сфере здравоохранения 
в странах Северной Америки
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образования специалистов по управлению в сфере здравоохранения в странах Северной Америки

В статье рассматривается система подготовки и непрерывного образования специалистов по управлению в сфере здравоохра-

нения в странах Северной Америки. Цель: провести сравнение существующих особенностей с системой подготовки и непрерыв-

ного образования специалистов по управлению здравоохранением в нашей стране. Результаты: интеграция особенностей под-

готовки специалистов по управлению здравоохранением в российскую образовательную систему возможна при условии всеобщей

кооперации и сотрудничества органов власти, представителей практического здравоохранения, образовательных организаций.
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The system of training and continuing education for healthcare management specialists in North America is demonstrated in this article.

Aim: to compare the North-American system with the Russian system of training and continuous education of healthcare management spe-

cialists. Results: integration of specific features of training for healthcare management specialists into the Russian educational system is

possible provided that there is a cooperation and collaboration between the state authorities, representatives of healthcare practice and edu-

cational institutions.
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