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АННОТАЦИЯ 

Данный сводный доклад Сети фактических данных по вопросам здоровья (СФДЗ) 
посвящен вопросу о преимуществах и недостатках различных инструментов качества и 
безопасности, применяемых в сфере здравоохранения. Термин «инструменты качества» 
применяется для обозначения многих методов повышения безопасности и улучшения 
качества, структурных рамок, программ и систем. Некоторые из них помогают в 
выявлении проблем и принятии решения, другие – предназначены для осуществления 
вмешательств и внедрения изменений, третьи – одновременно включают методы и 
диагностики, и реализации вмешательств. 
 
Основные рекомендации данного сводного обзора научной литературы основаны на 
небольшом числе контролируемых исследований, содержащих некоторую (достаточно 
слабую) фактическую аргументацию, а также на критической оценке результатов 
описательных исследований и отчетов о проведенных проектах. Эти рекомендации 
следующие: 
 
1) Простые инструменты непрерывного улучшения качества (НУК) полезны не только для 
совершенствования качества, но и для более эффективного решения повседневных задач.  
2) Имеются определенные фактические данные в пользу эффективности в сфере 
здравоохранения таких инструментов качества, как клинические рекомендации, методы 
построения «маршрутов пациентов», экономический анализ качества и статистический 
контроль процессов, при условии их адекватного применения.  
 
Сеть фактических данных по вопросам здоровья (СФДЗ) – это инициированная и 
координируемая Европейским региональным бюро ВОЗ информационная служба для лиц, 
ответственных за принятие решений в системах общественного здравоохранения стран 
Европейского региона ВОЗ. Информация, предоставляемая СФДЗ, может быть полезна и 
для других заинтересованных сторон. 

Настоящий доклад СФДЗ составлен приглашенными для этой цели экспертами, и на них 
лежит ответственность за его содержание, которое не обязательно отражает официальную 
политику ЕРБ/ВОЗ. Доклад был подвергнут международному рецензированию, 
организованному сотрудниками СФДЗ. 

При цитировании данного доклада просьба приводить следующее описание:          
Øvretveit J. (2005). Каковы преимущества и недостатки различных средств обеспечения 
качества и безопасности медицинской помощи? What are the advantages and limitations of 
different quality and safety tools for health care? Copenhagen, WHO Regional Office for Europe 
(Health Evidence Network report; http://www.euro.who.int/Document/E87577.pdf, accessed 
11 October 2005). 
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Резюме 

 

Существо вопроса 
 
Термин “средства обеспечения качества” используется во многих случаях в отношении 
какого-либо метода, используемого отдельными лицами, группой лиц, организацией или 
системой здравоохранения. В американских текстах он чаще всего используется в узком 
смысле в отношении набора простых методов “непрерывного улучшения качества” 
(средства CQI). В более широком смысле он включает многие другие методы, механизмы, 
программы или системы обеспечения безопасности и качества. Некоторые из них 
являются диагностическими методами, помогающими при принятии решений, некоторые 
предназначены только для практических действий и преобразований, а другие включают 
методы как диагностики, так и практических вмешательств. 

Фактические данные 
В число простых средств, которые, согласно сообщениям, чаще всего используются для 
непрерывного улучшения качества, входят метод “мозговой атаки”, графики причинной 
зависимости, метод номинальной группы, метод Дельфи, схемы процессов, гистограммы, 
графики контроля, диаграммы Парето, схемы прогона, диаграммы разброса, перечни 
контрольных вопросов, таблицы и расчеты. Реже сообщается об использовании более 
сложных средств: статистический контроль процессов (SPC), технология развертывания 
функции качества (QFD) и планирование экспериментов (DOE). Сообщается также об 
использовании этих и других средств в системах проверки и контроля качества. Наиболее 
часто используемыми “системными подходами” являются цикл PDCA модели 
непрерывного улучшения качества (CQI PDCA), модель Лэнгли, последовательность 
работы группы улучшения качества (TQIS), а также различные варианты цикла проверки 
и “путей пациента”. 
 
Убедительные доказательства в отношении того, какие из систем CQI, обеспечения 
качества или контроля качества являются наиболее эффективными, отсутствуют, однако 
имеются фактические данные о том, что для получения результатов необходимо 
систематически и постоянно использовать какую-либо из этих систем. Имеются данные 
об эффективности методов статистического контроля процессов и калькуляции затрат на 
обеспечение качества, однако затраты времени и уровень квалификации, необходимые для 
их надлежащего использования, выше, чем при использовании многих других средств. 
Использование обоих методов в здравоохранении нецелесообразно ввиду отсутствия 
высококачественных данных. 
 
Существуют различные мнения о том, является ли средством обеспечения качества 
разработка и внедрение методических рекомендаций, однако это является, по-видимому, 
наиболее тщательно изучаемым и распространенным методом, используемым в 
здравоохранении в целях повышения уровня качества и безопасности. Рекомендации 
используются в проектах CQI в качестве метода реализации преобразований на практике. 
Они наиболее часто используются в качества средства для преобразования научных 
данных в нормы практической деятельности на местах. К другим средствам, 
предусматривающим использование нескольких методов, относятся сопоставительный 
анализ (бенчмаркинг), реинжениринг и “путь пациента”. Имеются данные о 
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положительных результатах использования всех этих методов, хотя в отношении метода 
реинжениринга полученные результаты носят неоднородный характер, он требует 
больших затрат и проблематичен с точки зрения методологии. Имеются некоторые 
данные о положительных результатах применения метода организационной оценки EFQM 
(Европейский фонд по управлению качеством), некоторых видов клинического аудита и 
ряда методов структурированной экспертной оценки. 
 
Наиболее часто используемыми “средствами обеспечения безопасности” в 
здравоохранении являются сбор и анализ данных о происшествиях, а также методы 
анализа основных причин. К другим средствам обеспечения безопасности, которые могут 
использоваться в здравоохранении, относятся наблюдения за поведением, анализ 
характера и последствий отказов в управлении ресурсами команды и методы 
проектирования с учетом человеческого фактора. Не было выявлено исследований по 
изучению того, использовались ли эти средства должным образом или предпринимались 
ли действия для повышения их эффективности. 

Рекомендации в отношении политики 

Основные рекомендации по результатам настоящего обзора литературных данных 
основываются на нескольких исследованиях, обеспечивающих слабую доказательную 
базу, а также на результатах критической оценки описательных исследований и отчетов 
практикующих специалистов: 

1. Простые средства непрерывного улучшения качества (CQI) целесообразно 
использовать для более эффективного решения повседневных проблем, а не только 
для улучшения качества. Все сотрудники служб здравоохранения должны, по 
крайней мере, иметь представление о простых средствах CQI и использовать 
отчеты и простые методы калькуляции затрат для оценки целесообразности 
использования какого-либо средства. 

2. Имеются некоторые данные об эффективности использования в здравоохранении, в 
случае их правильного применения, методических рекомендаций, методов “пути 
пациента”, калькуляции затрат на обеспечение качества и статистического 
контроля процессов. Эти методы должны использоваться более широко. В то же 
время в последнем случае требуется больший объем подготовки и руководства, чем 
при использовании других методов. 

Характер фактических данных 

Анализ систематических обзоров и критическая оценка описательных исследований и 
других отчетов. 
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Professor of Health Policy and Management  
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Введение 
 
Систематический и объективный подход к вопросам качества лежит в основе технологии 
обеспечения качества и безопасности, поставленной "на промышленную основу" в сфере 
здравоохранения в течение последних 20 лет. В реализации этого подхода используют ряд 
«инструментов» (методов). Некоторые из инструментов обеспечения качества и 
безопасности, которые были разработаны и использовались независимо друг от друга и в 
разных сферах, в настоящее время применяются совместно в системе здравоохранения в 
целом и в отдельных проектах. Данный сводный обзор описывает все эти инструменты 
под общим названием «инструменты качества». Некоторые инструменты обозначают как 
«простые инструменты» (simple tools), например метод мозговой атаки; другие – как 
«комплексные инструменты» (multiple-method tools), такие как реорганизация; наконец, 
третья группа – это «структурные рамки» (frameworks), к которым относят методы «план 
– действия – проверка – коррекция» (plan-do-check-act , PDCA) и циклы аудита (audit 
cycles). Краткое описание всех этих инструментов приведено в таблице 1. 
 
Высказываются различные мнения относительно эффективности, практических 
возможностей и стоимости применения каждого из этих методов в системе 
здравоохранения. Дебатируется также вопрос о том, какое время необходимо 
медицинским работникам для их освоения и использования. Те, кто уже применяет 
инструменты, хотят знать, какие из них наиболее эффективны и при каких условиях. 
Какие существуют научные данные о преимуществах и недостатках, связанных с 
применением тех или иных методов в условиях стационара или оказания помощи по 
месту жительства? Существует ли опыт применения конкретных инструментов в реальной 
практике? Если да, то насколько просто было использовать тот или иной инструмент? 
Было ли это связано с большими расходами? Каковы были результаты?  
 
В данном сводном докладе представлены различные типы фактических данных, 
позволяющих ответить на эти вопросы. При этом поставлены следующие задачи:  

• описать различные инструменты, по которым существует объективная информация 
об их практическом использовании в здравоохранении; 

• указать источники, в которых наилучшим образом изложена такая информация; 
• представить фактические данные, касающиеся этих инструментов, например 

результаты научной оценки эффективности; опыт применения по результатам 
обсервационных исследований, опроса или реализации конкретного проекта. 

 
Данный сводный доклад не коснулся вопросов совместного использования инструментов 
в рамках программ обеспечения качества, поскольку эта тема освещена в дополнительном 
докладе СФДЗ по стратегиям обеспечения качества в больничных учреждениях (1). 
 
Для целей настоящего доклада принята следующая дефиниция понятия «инструмент 
качества»: специальный метод, используемый руководителями и работниками 
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здравоохранения для количественной оценки, обеспечения или повышения качества либо 
безопасности изделия или оказываемой услуги. Примером может служить обычный 
контрольный лист, используемый медицинской сестрой для регистрации данных о 
пациентах, пропускающих назначенные визиты в медицинское учреждение. Назначение 
инструмента качества – облегчить выполнение той или иной конкретной задачи, 
направленной на «обеспечение или повышение качества либо безопасности изделия или 
оказываемой услуги». Имеется ряд описаний применения таких инструментов в сфере 
здравоохранения (2–12). 

Методика составления и источники данного обзора 
 
Цель информационного поиска заключалась в том, чтобы выявить описания 
инструментов, понятные для медицинских работников, а также оригинальные 
исследования, посвященные применению этих инструментов в практике здравоохранения, 
с особым вниманием к вопросам методики использования и оценки ожидаемой и 
фактической эффективности. Эта оценка включает как индивидуальное восприятие 
эффективности, так и сравнение более объективных параметров до и после применения 
инструмента.  
 
Исследовательские работы, посвященные инструментам качества, были выявлены в 
различных базах данных и других источниках. Термин «инструмент качества» 
использовали для обозначения любого отдельного элемента общепринятых методик 
общего управления качеством, непрерывного улучшения качества, аудитов качества и 
циклов обеспечения качества. 
 
Работы, посвященные таким инструментам, выявляли путем поиска по электронным 
базам данных, перечень которых приведен в приложении 1. Эти исследования стали 
основным источником фактических данных для составления данного сводного обзора. 
Однако в тех случаях, когда данных не хватало, в анализ включали и другие методы 
обеспечения качества и безопасности, применяющиеся в сфере здравоохранения. В 
результате электронного поиска систематических обзоров и оригинальных статей в базах 
данных, перечисленных в приложении 1, а также поиска по веб-сайтам ключевых 
периодических изданий было выявлено 27 журнальных статей и 11 монографий, 
соответствующих теме. В личной библиотеке автора, содержащей соответствующую 
литературу начиная с 1985 г., было найдено пять журнальных статей, девять монографий, 
три неизданных доклада и три отчета о конференциях. Статьи и монографии, не 
содержащие информации об опыте реального применения инструментов (например, 
методические рекомендации и пояснительные документы) упомянуты отдельно (см. 
ниже). 
 
Весьма полезными для поиска и извлечения фактических данных оказались стратегии 
поиска, описанные Scott, et al. (13) а также доклад группы EPOC1, посвященный методике 
составления обзоров вмешательств по вопросам качества (14). Настоящий обзор не 
является в полной мере систематическим. Не исключено, что существуют фактические 
данные, которые не удалось выявить и отразить в данном обзоре вследствие широкого 
разнообразия источников и тематических направлений, по которым необходимо было 
проводить поиск, а также вследствие ограниченности времени, отпущенного на 
                                                 
1 Группа Кохрановского сотрудничества по эффективной практике и организации медицинской помощи 
(Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Group – EPOC) (Прим. переводчика)  
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подготовку обзора. Для оценки преимуществ и недостатков каждого инструмента 
приводились фактические данные по его применению, почерпнутые из оригинальных 
исследований, а также отчетов о проведенных проектах и мероприятиях по обеспечению 
качества.  
 
 

Полученные данные 
 
 

Что такое «инструмент информации»? 
 
В научной и общей литературе термин «инструменты качества» (quality tools) наиболее 
часто используют для обозначения отдельных элементов методик, направленных на 
совершенствование рабочих процессов, таких как «общее управление качеством (ОУК)» 
(total quality management – TQM) и «непрерывное улучшение качества (НУК)» (continuous 
quality improvement – CQI). Примерами таких инструментов являются причинно-
следственная диаграмма («рыбий скелет»), графически отображающая возможные 
причины проблем качества, а также диаграмма Парето, дающая наглядное представление 
о наиболее важных причинах той или иной проблемы, связанной с качеством. Эти и 
прочие инструменты использовались также и при других подходах к решению вопросов 
качества, таких как аудиты и циклы обеспечения качества, направленные на коррекцию 
отклонений от стандартов или заданных условий.  
 
Обзор показал, что термин «инструмент качества» (quality tool) используется в научной 
литературе для обозначения следующих методик:  

• методы измерения, оценки, обеспечения и совершенствования качества и 
безопасности;  

• «схемы последовательных шагов» (systematic step frameworks), предназначенные 
для поэтапного применения методов в четкой последовательности, например 
структурные рамки «план – действия – проверка – коррекция» (plan-do-check-act , 
PDCA) (15), групповая схема улучшения качества (team quality improvement 
sequence, TQIS) (16), модель Лэнгли (Langly model) (17,18) и цикл клинического 
аудита (clinical audit cycle) (19–21).  

• подходы к решению вопросов качества и безопасности, основанные на 
использовании комплексных методов, таких как реорганизация (re-engineering) 
(22), «маршруты пациентов» (patient pathways) (23) и сравнение с эталонами 
(benchmarking) (24); 

• методы оценки качества на уровне всей организации (учреждения), такие как 
система «призов за качество» Европейского фонда управления качеством (European 
Foundation for Quality Management, EFQM) (25); 

• системы управления и обеспечения качества, в том числе направленные на 
достижение соответствия стандартам ISO 90001 (26); 

• разнообразные вмешательства, направленные на улучшение качества и 
безопасности, в том числе практические руководства, системы 
автоматизированного дозирования и раздачи лекарств; компьютеризированные 

                                                 
1 ISO (International Organization for Standardization) – Международная организация по стандартизации 
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системы поддержки принятия решений, мануальные приспособления, например 
для того, чтобы вовремя пригласить пациента для прохождения периодического 
обследования;  

• национальная политика или стратегия по вопросам качества, например система 
гарантий для пациентов. 

 
Таким образом, термин «инструменты качества» используется в литературе по 
отношению к методам, используемым как отдельными работниками, так и группами, 
организациями или в рамках системы здравоохранения в целом. Термин используется в 
узком смысле – для обозначения набора, включающего от 7 до 13 приемов непрерывного 
улучшения качества (НУК), либо более расширительно – с включением многих других 
методов обеспечения качества и безопасности, структурных рамок, программ или систем. 
В обзоре уделено основное внимание фактическим данным о методах, используемых 
отдельными работниками и их группами, с меньшим упором на методики, применяемые 
на уровне целых организаций, систем и программ. 
 
Термин «инструмент» (tool) часто используется в американской литературе для 
обозначения простых методов, применяемых в рамках НУК. Наиболее типичные 
примеры: метод «план – действия – проверка – коррекция» (plan-do-check-act, PDCA) и 
структурные рамки для совершенствования рабочих процессов (18). В европейской 
литературе, посвященной вопросам обеспечения качества и структурных циклов аудита, 
до 1992 г. термин использовался достаточно редко.  
 

Инструменты качества и безопасности, наиболее часто применяемые в 
сфере здравоохранения 
 
В одной из работ приведены данные о частоте применения различных инструментов в 
проектах по обеспечению качества в системе государственных больниц для ветеранов в 
США. В работе приведен перечень из 13 «обычно применяемых методик», входящих в 
систему непрерывного улучшения качества (НУК), что отличало их от всех прочих 
методов. В перечень вошли следующие методы: мозговая атака (brainstorming), причинно-
следственные диаграммы (cause-and-effect diagrams), метод номинальных групп (nominal 
group technique), метод Дельфи (delphi), блок-схемы (flow charts), гистограммы 
(histograms), контрольные схемы (control charts), диаграммы Парето (Pareto), 
динамические графики (run charts), диаграммы разброса (scatter diagrams), контрольные 
перечни (checklists), таблицы (tables) и подсчеты (counts). В статье было отмечено, что по 
состоянию на 1995 г. не было проведено ни одной работы, в которой было бы 
«экспериментальным образом исследовано использование инструментов и степень его 
реального влияния на совершенствование рабочих процессов».  
 
В работе были использованы данные 168 проектов по обеспечению качества, проведенных 
в 36 больницах. Наиболее часто употребляемыми методами были следующие: мозговая 
атака (использована 90% рабочих коллективов), блок-схемы (68%), причинно-
следственные диаграммы (45%), метод номинальных групп (21%), контрольные перечни 
«управления данными» (28%), таблицы (28%), диаграммы Парето (20%). Динамические 
графики и контрольные схемы, рекомендуемые теоретиками в качестве ключевых 
инструментов, использовались соответственно 8% и 6% рабочих коллективов. В другом 
исследовании, обобщившем опыт 92 рабочих коллективов в США (нерепрезентативная 
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выборка), было показано, что наиболее часто применяемым инструментом являлось 
построение блок-схем (28).  
 
Помимо этих двух исследований не было найдено никаких фактических данных, 
указывающих на частоту применения в сфере здравоохранения тех или иных 
инструментов качества или безопасности. Таких данных также нет и в многочисленных 
общих теоретических и пояснительных описаниях. Таким образом, в отсутствие других 
данных, выводы настоящего обзора основаны на описаниях конкретных методов в отчетах 
о проведенных проектах по совершенствованию качества и в ряде оригинальных 
исследований.  
 
По данным ряда исследований в системах здравоохранения западных стран наиболее 
часто применяются следующие инструменты НУК (непрерывного улучшения качества): 
мозговая атака, причинно-следственные диаграммы, блок-схемы, инструменты сбора 
данных (например, формы регистрации наблюдений), инструменты представления и 
анализа данных (популярность последних падает), гистограммы, диаграммы Парето, 
диаграммы разброса и контрольные схемы (3). К менее часто применяемым в сфере 
здравоохранения инструментам НУК относятся методы статистического контроля 
процессов (СКП) (statistical process control, SPC) (29–32), сравнение с эталонами, 
формулирование функциональных характеристик качества (quality function deployment, 
QFD), прикладные эксперименты (design of experiments study, DOE), а также методы, 
основанные на теории ограничений (theory of constraints) (33). Такие инструменты общего 
назначения как руководства, протоколы и организационные процедуры наиболее часто 
применялись либо для внедрения результатов новейших научных исследований, либо как 
компонент проектов НУК, направленный на организационное закрепление позитивных 
изменений, оцененных в ходе того или иного проекта (34).  
 
При обобщении информации было выявлено, что наиболее часто в сфере здравоохранения 
применяются сбор и анализ данных по отдельным инцидентам (incident report data 
collection and analysis) (35), анализ ключевых причин (root cause analysis) (36) и 
менеджмент ресурсов рабочего коллектива (crew resource management) (37). 

Каковы фактические данные в отношении каждого инструмента? 
 
Систематических обзоров, посвященных инструментам качества, не имеется, однако был 
найден один несистематический обзор, выполненный в Международном обществе по 
обеспечению качества (International Society for Quality Assurance, ISQA) по заказу ВОЗ в 
2001 г. (38). В этом обзоре рассмотрен ряд исследований, касающихся различных 
инструментов. В интернете можно также найти составленное АNAES1 описание на 
французском языке 20 инструментов с примерами из практики их применения в сфере 
здравоохранения.  
 
Фактические данные относительно каждого инструмента приведены ниже. Данные 
сгруппированы в соответствии с применением инструмента по шести следующим 
направлениям: 1) измерение и сбор данных; 2) оценка приоритетности проблем и 
формулирование проблемных заключений; 3) анализ и представление данных; 4) 
планирование и внедрение организационных изменений; 5) оценка эффективности 
                                                 
1 Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé – Национальное агентство аккредитации и оценки в 
сфере здравоохранения (Франция). 
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изменений; 6) инструменты для применения множественных методов, структурные 
схемы, инструменты прочего назначения. 
 
Инструменты для измерения и сбора данных 
 
Данные инструменты предназначены для сбора данных с целью оценки масштаба 
проблемы качества, принятия решения о необходимых действиях, а также для 
определения, в какой степени внесенные изменения позволяют снизить остроту 
проблемы. Простейший инструмент из этой группы – это контрольный лист для 
регистрации наблюдений, наиболее часто применяемые инструменты – методы 
обеспечения обратной связи с пациентом, а также индикаторы качества. В литературе 
имеется ряд описаний конкретных примеров применения инструментов измерения в сфере 
здравоохранения (39–44). В одном из исследований было отмечено, что лишь 17% 
обследованных рабочих коллективов применяли заведомо более эффективный 
выборочный метод для сбора данных (29). 
 
Дефицит данных по качеству и безопасности, дающих возможность принятия адекватных 
мер, является наиболее часто отмечаемым недостатком в процессах совершенствования 
качества в сфере здравоохранения. Об этом свидетельствуют отчеты о проведении 
проектов и данные эпидемиологических исследований. В вышеупомянутом исследовании 
больниц для ветеранов в США на материале 168 рабочих коллективов показано, что в тех 
коллективах, где используют и анализируют данные, выше вероятность достижения 
субъективных улучшений ситуации, чем там, где такой практики нет (28). Методы сбора 
данных об ошибках при оказании медицинской помощи и о побочных эффектах находят 
более широкое применение (45).  
 
Инструменты обратной связи с пациентами 
 
В ранних исследованиях были отмечены недостатки, связанные с изолированным сбором 
жалоб от пациентов (46,47). Этот метод представляет собой один из наиболее часто 
применяемых путей обеспечения обратной связи с пациентами; имеются 
усовершенствованные модификации данного метода, хотя и не прошедшие тщательной 
оценки. В одном из аналитических исследований на материале 195 работ было показано, 
что результаты многих эпидемиологических опросов для выявления степени 
удовлетворенности пациентов предоставляемыми медицинскими услугами, страдают 
отсутствием как статистической достоверности, так и надежности. В большинстве 
руководств подчеркивается необходимость базировать подобные опросы на результатах 
предварительных исследований, направленных на выявление наиболее значимых для 
пациентов показателей, а также целесообразность предварительного пробного (пилотного) 
проведения опроса на небольшой выборке. Имеются свои преимущества и недостатки при 
различных методах заполнения вопросников: по почте, по телефону, во время оказания 
помощи (49). 
 
До 2000 г. наиболее часто описываемым в научной литературе по здравоохранению 
инструментом обратной связи был метод SERVQUAL (50). Все более часто употребляется 
Вопросник Пикера (51), поскольку собираемая с его помощью информация в большей 
степени может служить базой для принятия решений по сравнению со многими другими 
стандартными вопросниками. Этот метод имеет солидное научное обоснование (52), 
обработка данных и сравнительный анализ проводятся в Институте Пикера. Метод 
используется в целях сравнительной оценки информации в Национальной службе 
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здравоохранения Соединенного Королевства (53). Результаты одного из независимых 
исследований, проведенного в США на пациентах с острым инфарктом миокарда 
продемонстрировали связь высоких показателей удовлетворенности пациентов с низкими 
уровнями осложнений и смертности и, напротив, связь сниженных показателей 
удовлетворенности – с менее благоприятным состоянием пациентов.  
 
Научная литература свидетельствует о том, что для сбора информации о субъективном 
отношении пациентов и их близких к оказываемым медицинским услугам все чаще 
используют метод фокус-групп (56). Для получения достоверных результатов при 
использовании этого метода необходимы опытные ведущие и тщательный анализ данных. 
Метод не дает репрезентативной информации, однако с его помощью можно выявить 
наиболее острые аспекты проблемы по восприятию пациентов – участников обсуждений в 
фокус-группе. Менее часто применяется так наз. «техника критических инцидентов» 
(critical incident technique) (57). »Более подробно данный вопрос освещен в другом докладе 
СФДЗ (58).  
  
Индикаторы качества и безопасности 
 
Использование индикаторов расценивается некоторыми авторами в качестве инструмента 
качества и безопасности, в подавляющем большинстве работ признается важность 
наличия объективных данных для обеспечения этих двух ключевых условий оказания 
помощи. В литературе широко освещен вопрос о том, какие данные могут 
свидетельствовать о низком или высоком уровне качества или безопасности в сфере 
здравоохранения (59), какие индикаторы (60) и инструменты измерения результатов 
медицинских вмешательств (41-43) следует использовать. Имеется несколько работ, 
посвященных методам разработки таких индикаторов (43), однако практическая 
реализация данного подхода в сфере здравоохранения остается весьма мало изученной. 
Имеется определенное число работ, содержащих обзор различных индикаторов и методов 
сравнительного анализа данных (61). 
 
Другие инструменты измерения 
 
В отдельную группу инструментов измерения относят стандарты. Они указывают, что 
именно следует измерять и помогают оценить значение уровней измеряемых параметров. 
Стандарты являются отправной точкой в применении методов аудита, обеспечения 
качества, аккредитации и проверки. В ряде работ представлены стандарты оказания 
медицинской помощи, а также процессы разработки стандартов(62,63) и клинических 
рекомендаций (64) в медицинских учреждениях. 
 
Сбалансированная балльная карта (balanced scorecard) позволяет одновременно 
определить набор параметров для измерения и помочь менеджерам стратегически 
переориентировать свою организацию в направлении более активного использования 
рыночных механизмов (65). Имеется ряд описаний применения данного инструмента в 
сфере здравоохранения и определенные фактические данные, свидетельствующие о его 
эффективности (66-69). 
 
Результаты исследований показывают, что научное наблюдение и обзоры медицинской 
документации о проведенном лечении позволяют получить более достоверную 
количественную оценку безопасности в случаях побочных эффектов, чем отчеты 
персонала. Однако существуют мнения о том, что применение систем информирования о 
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"проколах" и рискованных ситуациях при оказании помощи без штрафных санкций для 
виновников (blame-free and near-miss reporting systems), невзирая на возникающие 
проблемы, связанные с профессиональными традициями и необходимостью соблюдения 
конфиденциальности, имеет важное значение для получения данных относительно 
безопасности пациентов (70,71). В одном из отчетов описано применение подобных 
методов сбора данных в рамках стратегии управления клиническими рисками (71,72). 
 
Другие системы комплексной оценки, например система EFQM (Европейский фонд 
управления качеством и система Балдриджа (Baldrige), иногда характеризуют как 
инструменты сбора данных об уровне качества в деятельности того или иного учреждения 
в целом. Работы, описывающие их использование, а также методы сбора данных об 
экономических аспектах качества, приведены в последующих разделах данного доклада. 
 
Инструменты для оценки приоритетности проблем и формулирования проблемных 
заключений 
 
Отмечено, что в процессе реализации проектов по проблемам качества существенные 
трудности и нередкие неудачи связаны с определением наиболее актуальной проблемы и 
правильным ее описанием (13). В одном из научных обзоров были приведены 
рекомендации по совершенствованию методики выбора и формулирования проблем путем 
их оценки с позиции потребителя, а также разбивки на отдельные аспекты (73).  
 
К числу методов, позволяющих составлять перечень проблем и осуществлять их 
приоритезацию, относятся простое голосование, групповое ранжирование, методы 
Дельфи и номинальных групп (3). В литературе имеются описания процессов выбора 
проблем, по-настоящему важных для пациентов и органов управления, формулирования 
проблемных заключений (29, 17) и постановки адекватных вопросов (40). 
 
Инструменты анализа и представления данных 
 
В литературе постоянно подчеркивается необходимость наглядного представления 
данных. Наиболее часто упоминаемыми инструментами для представления и анализа 
данных являются гистограммы, диаграммы разброса, диаграммы Парето и в меньшей 
степени – контрольные схемы. Среди прочих методов представления данных о 
фактических перемещениях материалов, информации или пациентов можно указать блок-
схемы (поточные схемы) (flow charts) и схемы перемещения, или «маршруты пациентов» 
между лечебно-диагностическими подразделениями (patient pathways). Имеется несколько 
описаний и практических примеров, посвященных применению этих методов в сфере 
здравоохранения (3–13), однако систематической оценки их эффективности или 
адекватной области применения проведено не было.  
 
Инструменты для планирования и внедрения организационных изменений 
 
По сравнению с анализом качества, использование инструментов для внесения изменений 
изучено в меньшей степени. К их числу относятся общие методы управления 
изменениями, включая анализ «силовых полей» (force field analysis), управление 
проектами (project management), а также анализ сил, слабостей, возможностей и 
опасностей (СВОТ-анализ)1. 

                                                 
1 от англ. SWOT – Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats 
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Отчеты о практическом применении этих методов свидетельствуют о полезности многих 
из них, однако данных, убедительно демонстрирующих их эффективность, пока не 
получено. В одном из резюме перечисляются методы, с наибольшей вероятностью 
являющиеся применимыми (74), и один обзор приводит краткие описания, а также 
примеры реального практического применения различных методик управления 
изменениями (75). В работах имеются многочисленные указания на сложность реализации 
изменений в сфере здравоохранения, особенно в отношении стратегий качества, 
основанных на фактическом опыте (76,77). Большая часть эмпирических исследований в 
данной области относится к стратегиям внедрения клинических рекомендаций (78,79). 
 
В одной из работ приведено описание инструмента, позволяющего оценить вероятность 
успешности изменения, направленного на улучшение качества, а также модифицировать 
процесс как до, так и во время внедрения (80). Описано также успешное применение 
таких инструментов, как «концепции изменений», особенно в так наз. прорывных 
сотрудничествах (breakthrough collaboratives) (81). Эти концепции суммируют изменения, 
которые привели к успешному совершенствованию тех или иных видов деятельности, 
например внедрение параллельных процессов для экономии времени путем 
одновременного выполнения определенных операций (19). Описаны также инструменты 
для распространения зарекомендовавших себя изменений в пределах отдельного 
учреждения или на всю систему здравоохранения (82,83), однако по данным обзора 92 
проектов применение таких инструментов было зафиксировано лишь в отношении 
небольшого числа рабочих коллективов (28). Исследований в динамике, чтобы 
определить, в какой мере работники продолжают использовать инструменты и насколько 
устойчивы результаты изменений, проведено не было. Опубликован обзор инструментов 
для обеспечения устойчивости (84). 
 
К числу наиболее часто описываемых инструментов для внедрения изменений в лечебно-
диагностическую практику относятся клинические рекомендации (34), однако бóльшая 
часть работ посвящена не столько самим рекомендациям, сколько процессам их 
распространения и внедрения. Последний из опубликованных систематических обзоров 
отражает результаты 235 подробных оценочных исследований внедренческих стратегий, 
покрывающих период до 1998 г. (85). Из данных обзора следует, что большинство этих 
стратегий привело к небольшим и умеренным улучшениям в оказании помощи. При этом 
максимальным эффектом обладали системы напоминания, меньшим эффектом – 
изолированное применение учебных материалов (возможно по причине их быстрого 
устаревания), и минимальным эффектом – комплексные вмешательства с применением 
образовательного «аутрича», которые ранее считались весьма действенными. В обзоре 
при этом был отмечен значительный разброс в результатах между отдельными 
исследованиями (например, показатель эффективности систем напоминания варьировал 
от -1.0% +34,0%), а также указано на наличие неопределенности в отношении 
воспроизводимости таких же эффектов в других условиях. 
 
В ряде исследований подчеркивается важность критической оценки предлагаемых 
клинических рекомендаций с учетом местных условий для их эффективного 
использования (86), а также необходимость принимать во внимание при разработке 
стратегии внедрения наличие организационных и других препятствий для реализации 
планируемых изменений (87). Фактические данные относительно использования при 
внедрении клинических рекомендаций компьютерных систем поддержки принятия 
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решений носят противоречивый характер: результаты мета-анализа и двух 
систематических обзоров в ограниченной степени свидетельствуют об эффективности 
некоторых компьютерных методик в реализации практических изменений (88–90), однако 
другие исследования продемонстрировали отсутствие какого-либо эффекта (91–94). 
Результаты исследований показывают, что такие методики хотя и трудно осуществимы, 
но все же могут эффективно способствовать процессу обновления рекомендаций, при 
условии, что они «интегрированы в клинический процесс» и представляют «адекватную 
информацию в рациональном формате и своевременно, без необходимости приложения 
для этого специальных усилий» (94).  
 
За период с 2000 г. было проведено определенное число вмешательств, посвященных 
вопросам безопасности пациентов, однако данные об их эффективности ограничены лишь 
описанием отдельных практических методов (95).  
 
Инструменты для оценки эффективности изменений 
 
Имеется лишь немного научных работ, посвященных описанию или тестированию 
методов, которые могли бы применять медицинские учреждения, организаторы или 
руководители здравоохранения для оценки результатов изменений, направленных на 
улучшение качества. Наиболее часто применяется метод простого сравнения до и после 
вмешательства с применением модели «план – действия – проверка – коррекция» (PDCA), 
при чем обычно производится регистрация исходных данных и затем повторная 
регистрация по тем же параметрам после внедренного изменения. Фактические данные 
указывают на то, что этот метод применим и отвечает минимальным необходимым 
требованиям при осуществлении проектов по улучшению качества и в решении 
определенных управленческих вопросов. Однако этот метод не подходит для более 
тщательной оценки и в особенности для проведения адекватной научной оценки, 
поскольку при его применении нельзя исключить влияние посторонних факторов, не 
имеющих отношение к основному вмешательству по улучшению качества (96). Для 
применения таких более тщательных методов необходимо сравнение с другими 
учреждениями, либо исследование динамических рядов, либо сравнительные 
контролируемые испытания (97). 
 
Инструменты, предназначенные для оценки национальных и местных стратегий по 
улучшению качества, описаны в приложении к публикации Международного общества по 
обеспечению качества (98) и обсуждены в работе Tsavaras et al. (99). Методы оценки 
вмешательств по проблемам качества описаны Harvey и Wensing (100), а также Øvretveit 
(97). 
 
Комплексные инструменты 
 
Имеется ряд описаний применения таких инструментов в сфере здравоохранения. В 
большинстве работ упоминаются методы разработки «маршрутов пациентов», методы 
сравнения с эталоном и методы реорганизации. Построение маршрутов пациентов 
включает применение ряда методов для отслеживания перемещения потоков пациентов 
между различными подразделениями отдельного учреждения или в рамках системы 
оказания помощи, выявления узких мест и необходимых требований для каждого участка 
«маршрута», а также для планирования и внедрения изменений с целью устранения 
задержек или иных дефектов. Имеются сообщения и определенный объем фактических 
данных, свидетельствующие о том, что построение маршрутов пациентов может 
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способствовать улучшению качества (101–103). К той же категории методов относятся 
маршруты интегрированной помощи (integrated care pathways), представляющие собой 
мультидисциплинарные алгоритмы оказания помощи, а также так наз. «критические 
пути» (critical paths), часто используемые в США для обозначения лечебно-
диагностических мероприятий на каждый день пребывания больного в стационаре (104). 
В сфере оперативных исследований используется близкий к вышеописанным методам 
набор инструментов «поточного развития» (flow development); одна из работ посвящена 
их описанию совместно с примерами из практики (105). 
 
Термин «сравнение с эталоном» (benchmarking) характеризуется довольно размытым 
толкованием и имеет отношение к анализу показателей или процессов в одной 
организации в сравнении с другой (106). Данное понятие также определяют как сложный 
метод выявления наилучшей практики в какой-либо области, ее аналитического 
рассмотрения и проведения работы по местному воспроизведению ее ключевых аспектов. 
Работы, посвященные методу сравнения с эталоном, выявили его полезные качества, 
отметив при этом в качестве необходимых условий его эффективности наличие 
определенных навыков и времени – аспекты, которым ранее уделялось недостаточно 
внимания в сфере здравоохранения (107,108). Метод реорганизации сходен с методами 
совершенствования маршрутов пациентов, но гораздо более радикален: он сходен скорее 
не с ремонтом и обновлением, а с постройкой нового здания на месте старого. Имеющиеся 
оценки применения данного подхода в сфере здравоохранения характеризуются 
смешанными результатами (109,110). 
 
Структурные рамки 
 
Структурные рамки или циклы представляют собой формализованную 
последовательность этапов в распознавании и решении проблемы качества. Эта модель 
предполагает дифференцированное применение различных инструментов на разных 
стадиях процесса улучшения качества. В сфере здравоохранения наиболее часто 
применяют метод PDCA (план – действия – проверка – коррекция), метод FOCUS PDCA, 
модель Нолана (Nolan), а также различные разновидности циклов аудита или обеспечения 
качества. Сравнительного научного анализа эффективности этих широко 
распространенных моделей проведено не было. Была выявлена одна работа, посвященная 
вмешательствам, обладающим потенциальной возможностью улучшить эффективность и 
скорость работы команд по улучшению качества (111). При коллегиальных оценках 
показателей деятельности медицинских работников часто используется модель цикла 
аудита (112–115). 
 
Другим специфичным для сферы здравоохранения методом, хотя и заимствованным из 
промышленности, является метод прорывного сотрудничества (breakthrough collaborative). 
В данной рубрике его можно обозначить как модель, или комплексный метод (116). В 
одном из обзоров оценочных исследований данного метода был сделан вывод о том, что 
применявшие его рабочие группы могли бы достичь значительных результатов в течение 
девяти месяцев, однако многим из них это не удалось или результаты были нестойкими. 
Делается вывод, что экономическая эффективность зависит от устойчивости результатов и 
что для повышения шансов на успех необходима помощь в отношении сбора и анализа 
данных, оказание административной поддержки и вовлечение врачей (82).  
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Методы оценки качества на уровне организации 
 
В начале 1990-х годов стали применять ряд инструментов для оценки качества на уровне 
той или иной службы здравоохранения. Эти инструменты были основаны на 
использовании мнений экспертов относительно мер, которые должны быть предприняты в 
организации для обеспечения надлежащего качества предлагаемых услуг. В отношении 
обеспечения безопасности аналогичные системы оценки на уровне организаций широкого 
распространения не получили.  
 
Имеется ряд работ, описывающих применение системы Европейского фонда управления 
качеством (EFQM), позволяющей оценить деятельность организации по достижению 
адекватных результатов и конкретные плоды этой деятельности (117). Эта система была 
изначально предназначена для оценки организаций в процессе конкурса на награждение 
«призом за качество». В США аналогичную роль выполняет система призов Балдриджа 
(118). Большинство работ об этой системе в сфере здравоохранения касаются ее 
применения в целях обучения или самооценки при формулировании стратегии улучшения 
качества. В более недавний период был проведен ряд исследований, посвященных оценке 
других инструментов аккредитации и внешней оценки качества: в резюме проекта 
Евросоюза «ExPeRT», посвященного оценке системы EFQM, ISO (Международной 
организации по стандартизации), методов выездных инспекций и аккредитации, отмечено, 
что обзор опубликованной литературы по состоянию на 2000 г. не выявил фактических 
данных, доказывающих эффективность какого-либо из этих методов (119). 
 
Что касается надежности результатов оценки по системе EFQM, в одном из исследований 
был выявлен разброс оценочных значений и протестировано использование контрольного 
перечня с целью повышения надежности сведений, генерируемых экспертами, 
проводящими оценку (120). Было показано, что менее опытные эксперты, применявшие 
контрольный перечень, давали почти такие же оценки, как и более опытные специалисты 
без контрольного перечня. Был сделан вывод, что разброс в уровнях оценки объясняется 
различной интерпретацией критериев, различной оценкой имеющихся фактических 
данных, а также различиями в уровне опытности специалистов, проводящих оценку. Было 
выдвинуто предположение, что разброс более выражен, если в составе рабочей группы по 
проведению оценки одновременно присутствуют и опытные специалисты, и новички. 
 
Убедительных свидетельств о связи оценочных уровней по системе EFQM с результатами 
оказания помощи пациентам или с другими показателями качества не имеется. 
Фактические данные о подобных связях в других отраслях деятельности также не очень 
весомые и с трудом поддаются распространению на медицинскую сферу (121,122). Обзор 
опыта применения метода EFQM в Нидерландах не выявил свидетельств в пользу того, 
что это способствует улучшению результатов оказания помощи или имеет какие-либо 
другие позитивные эффекты (123). В одной из работ, выполненных в Германии, делается 
вывод, что данный метод обладает высокой внешней обоснованностью (валидностью), то 
есть что оцениваемые параметры действительно адекватно отражают важные аспекты 
качества на уровне организации (124); однако метод не является достаточно 
специфичным, чтобы его можно было изолированно использовать в отношении всех 
направлений здравоохранения, и поэтому его необходимо сочетать с методами 
стандартной клинической, например коллегиальной, оценки. В другой работе было 
отмечено, что именно низкая степень специфичности EFQM возможно обусловливает 
популярность этого инструмента, поскольку благодаря этому его можно легко 
адаптировать для различных условий и целей (125). В этом же исследовании было 
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показано, что полученные положительные отзывы о EFQM носили субъективный 
характер, что фактических доказательств эффективности этого метода нет и что вопрос 
его применения требует дополнительного изучения. 
 
Отсутствие убедительных фактических данных, которые бы свидетельствовали о наличии 
положительной корреляции между показателями EFQM или Балдриджа и результатами 
оказания помощи или другими выходными параметрами, само по себе не доказывает 
бесполезность данных методов, а лишь говорит об отсутствии прямого и однозначного 
эффекта. В ряде работ приведены комментарии по поводу различных путей применения 
методов оценки качества на уровне организаций. В большей мере был изучен вопрос их 
применения в целях инспекции и/или регулирования и практически не исследовано 
использование этих методов в целях развития. Данные некоторых исследований 
свидетельствуют о наличии противоречий во взглядах «оценщиков» и «оцениваемых» на 
то, с какой целью используется метод: для развития, для проверки или для того и другого. 
Данное осложнение может снижать полезность метода в отношении любой из данных 
целей его применения (126). 
 
Экономический анализ качества 
 
Экономический анализ качества – это метод оценки экономической стоимости брака и 
низкого качества. Он может применяться также для расчета сэкономленных ресурсов и 
темпов отдачи от вложений. По мнению экспертов экономическая цена низкого качества в 
сфере здравоохранения высока. Это находит все большее подтверждение в результатах 
экономических исследований, посвященных проблемам медицинских ошибок и побочных 
эффектов. Был найден один обзор методов и научных исследований по экономической 
оценке качества, в котором сделан вывод, что эти методы применяются редко, однако их 
использование могло бы помочь менеджерам лучше рассчитать стоимостные параметры 
потенциальных вмешательств (127). 
 
Чаще всего в литературе описывается метод расчета «цены провала» и сравнения ее со 
стоимостью профилактики и проведения предварительной экспертизы (128). Другой 
метод позволяет оценить или прогнозировать уровень экономии ресурсов, обусловленной 
осуществлением проекта по улучшению качества, путем расчета стоимости самой 
проблемы, необходимых затрат на ее 50%-ное решение, а также размера ежегодной 
экономии. Вопрос использования этих методов в медицинских учреждениях весьма мало 
изучен, однако было выявлено два исследования с положительными результатами 
(17,129). Имеющиеся фактические данные позволяют сделать вывод, что если методы 
экономического анализа качества выявляют возможность экономии ресурсов, часть из 
которых может остаться в распоряжении подразделения, уровень мотивации работников 
повышается (128). 
 
Инструменты ведения дискуссий и других видов групповой деятельности  
 
Во многих работах подчеркивается важная роль ведущих во время групповых 
обсуждений, обладающих опытом использования методов, повышающих качество 
групповой работы (например, раздача напечатанной повестки дня перед началом встречи, 
предварительный опрос мнений по обсуждаемой проблеме, стремление избежать 
оценочных суждений о высказываемых идеях) (74). В ряде работ даются общие 
рекомендации в этом направлении (130), в двух исследованиях приведен практический 
опыт ведения дискуссий по вопросам качества в сфере здравоохранения (131, 132).  
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Условия эффективного применения инструментов 
 
Данные научной литературы свидетельствуют о том, что отдельные инструменты лучше 
всего применять в комбинации, сочетая в соответствии с определенной схемой 
инструменты для диагностики, измерения, анализа и проведения вмешательства. 
Результаты исследований показывают также, что для успешного применения 
комплексных методов необходимы конкретные условия. Результаты ранее упомянутого 
исследования инструментов, использованных при осуществлении проектов в больницах 
для ветеранов в США, дали некоторые основания утверждать, что вовлечение 
руководителей высшего и среднего звена, проведение учебных мероприятий и активная 
роль совета на высшем уровне по вопросам качества, способствовали повышению 
эффективности в использовании методов (28).  
 
Обзор 55 работ (главным образом из США), посвященных мероприятиям по улучшению 
качества, продемонстрировал отсутствие в них положительных результатов или лишь 
незначительный успех. В связи с этим сделан вывод, что успешность подобных мер во 
многом обусловлена наличием благоприятных местных условий, эффективного 
руководства, обучения и поддержки, систем измерения и оперирования данными, а также 
защитой от чрезмерного регулирования (133). Автор исследования шести программ по 
улучшению качества деятельности больниц в Норвегии пришел к аналогичным выводам и 
выявил дополнительный ключевой фактор успеха – вовлечение врачей в процесс 
изменений (134). Обзор, выполненный в Соединенном Королевстве, показал на материале 
93 публикаций, посвященных применению аудита, что основными барьерами являются 
дефицит ресурсов, недостаток квалификации или методического руководства при 
планировании проекта и анализе данных, проблемы взаимоотношений между рабочими 
группами и отдельными участниками проекта, отсутствие всеобъемлющего плана 
проведения аудита, а также организационные неполадки. В этом же обзоре в качестве 
факторов, способствующих успеху, были названы наличие современной системы 
регистрации медицинских данных, эффективные учебные мероприятия, добросовестное 
отношение сотрудников, специально отведенное рабочее время, четко построенные 
программы, а также диалог между медицинским учреждением и финансирующей 
структурой.  
 
В другом обзоре были рассмотрены проекты сотрудничества: их успешность носила 
смешанный характер и по заключению авторов обзора зависела от проявленной 
способности участников проектов работать в команде, от их способности изучать и 
применять инструменты качества, от стратегического значения проекта для организации, 
от рабочих традиций в организации и от типа и степени поддержки со стороны 
руководства (82). Изучение проектов реорганизации выявило следующие условия для 
достижения успеха в реформах: адекватная подготовка и обучение, четкая и 
последовательная стратегия, постоянный обмен информацией, действенная поддержка со 
стороны руководства, механизмы оценки хода осуществления проекта, вовлечение врачей 
(136). 
 
В литературе появляется все больше свидетельств о том, что для эффективного 
применения инструментов необходима адекватная организационная культура (137). 
Однако практически нет данных о том, какие именно аспекты этой культуры имеют 
значение и поддается ли она изменениям в нужную сторону. Описаны некоторые 
инструменты для оценки местной культуры и традиций по обеспечению безопасности, 



Каковы преимущества и недостатки различных средств обеспечения качества и безопасности 
медицинской помощи? 
Сеть фактических данных по вопросам здоровья (СФДЗ) Европейского регионального бюро ВОЗ 
Октябрь 2005 г. 
 

 21

которые могут применяться при выборе оптимальной стратегии изменений (138). Более 
недавние исследования показали, что для успешного применения инструментов качества 
необходимо проведение комбинированных вмешательств на разных уровнях (139). 

 

Обсуждение 

 

Пробелы в фактических данных и противоречивые результаты 
 
По этому вопросу имеется много теоретических предположений, однако мало конкретных 
фактов. Весьма слабо изучен вопрос о конкретных действиях медицинских работников в 
ходе применения инструментов качества и каковы результаты этих действий. Лишь 
небольшая часть объемной методической литературы базируется на реальном опыте 
медицинских учреждений и еще меньшая часть – на данных высококачественных и 
независимых научных исследований. Эти исследования выполнены главным образом в 
США и их результаты могут быть не применимы в других системах здравоохранения. 
 
Большая часть фактических данных относительно инструментов НУК (непрерывное 
улучшение качества) и многих других перечисленных выше методов представляет собой 
описания, представленные специалистами в рамках отчетов о выполнении проектов по 
улучшению качества. При этом почти полностью отсутствуют сведения о конкретных 
результатах применения тех или иных инструментов. Были выявлены лишь две работы, 
содержащие более или менее полную оценку частоты использования различных 
инструментов НУК (28,29). Аналогичная картина существует и в отношении фактических 
данных по структурным рамкам и комплексным инструментам. Работы, посвященные 
клиническим рекомендациям, в основном касаются конкретных вмешательств, 
направленных на распространение и внедрение рекомендаций. 
 
Была выявлена лишь единственная работа, оценившая эффективность применения 
различных инструментов НУК в системе здравоохранения одного из регионов США в 
1995 г. (28). Это было «поисковое исследование», основанное на учете мнений 
руководителей относительно успешности их проектов. Исследований с целью контроля 
возможных внешних факторов, объясняющих полученные результаты, не проводилось. 
Проведенный поиск не выявил данных об эффективности конкретных инструментов, 
полученных путем проведения контролируемых испытаний, за исключением 
специфических методов внедрения клинических рекомендаций (если условно отнести эти 
методы к инструментам качества). Не было также выявлено работ, удовлетворительно 
оценивших затраты времени и финансов на изучение или применение различных 
инструментов.  
 
Имеются сведения иного типа о результатах применения инструментов, в частности 
базирующиеся на индивидуальных оценках пользующихся ими специалистов. Найдены 
описания путей применения инструментов, а также отдельные отчеты или обсуждения 
относительно условий для их наиболее эффективного использования. Эти данные 
представлены как результаты научных исследований, а также в отчетах о реализации 
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проектов. Следует иметь в виду, что второй тип данных не полностью соответствует 
критериям научной обоснованности (валидности) и достоверности.  
 
Однако отсутствие убедительных доказательств эффективности само по себе еще не 
является доказательством бесполезности метода. Возможно, что имеются научные 
доказательства эффективности применения этих методов в других отраслях деятельности. 
Вряд ли эти инструменты так широко применялись бы в промышленной сфере, если бы 
это не давало конкретных, экономически эффективных результатов. Тем не менее, пока не 
будет доказана эффективность инструментов в сфере здравоохранения, уровень их 
приемлемости останется низким. Отчеты о реализации проектов иногда принимаются в 
качестве доказательств эффективности, однако врачи как правило требуют более веских 
аргументов. Участие врачей по всей вероятности является необходимым условием 
широкого внедрения данных методов в реальную практику.  

Вопросы текущей полемики 
 
В отсутствие четких фактических доказательств, споры и разногласия относительно 
издержек и эффективности методов качества и безопасности не вызывают удивления. 
Одно из направлений полемики касается относительных преимуществ структурных рамок, 
базирующихся на принципе совершенствования рабочих процессов, и таких же рамок, но 
базирующихся на принципе коррекции стандартов. Первый вариант предполагает 
непрерывное улучшение и обращен в большей степени на исправление недостатков на 
уровне всей организации, чем в отношении отдельных работников. Второй вариант – 
более простой для понимания, однако его осуществление зависит от наличия конкретных 
стандартов, он не направлен на непрерывное совершенствование работы или на 
наращивание потенциала для изменения системы оказания помощи. 
 
Более недавняя полемика касается того, в какой степени можно рассматривать методы вне 
зависимости от реального контекста: структурных рамок их применения либо 
существующих организационных и прочих параметров системы здравоохранения (95). 
Эта тема пересекается с обсуждениями в исследовательской сфере: относительно 
оптимальных путей оценки методов и относительно необходимости проведения 
параллельных вмешательств на разных уровнях. 
 
Периодически поднимается вопрос о том, существуют ли в сфере здравоохранения такие 
отличия от других отраслей деятельности, которые затрудняют применение инструментов 
и снижают их эффективность. Различные характеристики сферы здравоохранения были 
предложены в качестве объяснения медленного процесса внедрения инструментов и 
смешанных результатов оценки их эффективности. Имеются наблюдения, 
свидетельствующие о том, что данные методы больше подходят для анализа, чем для 
осуществления изменений, и что в соответствии с принципом рациональной технологии 
фактические данные о наличии проблемы или о ее эффективном решении в одной 
организации достаточны для того, чтобы убедить других в необходимости изменений. 
Была отмечена также несостоятельность методов в плане учета социальных факторов, 
таких как политика, организационная и профессиональная культура.  
 
Наиболее широко обсуждаемыми факторами, дефицит которых служит препятствием для 
внедрения методов являются уровень вовлеченности врачей, объем имеющихся данных, 
эффективность руководства (140), а также доля рабочего времени сотрудников 
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медицинских учреждений, уделяемая на совершенствование процессов, в сравнении с 
основной клинической деятельностью. Низкий уровень компьютерных систем в сфере 
здравоохранения часто рассматривают как причину дефицита информации по качеству и 
безопасности и непозволительно большого времени, которое медицинские работники 
вынуждены тратить на сбор данных.  
 
 

Выводы 
 
 
 
Имеется обширная литература, содержащая общее описание различных инструментов 
качества, однако лишь небольшое число исследований, посвященных их практическому 
применению в сфере здравоохранения, и еще меньшее число – содержащих научную 
оценку эффективности или хотя бы эмпирический опыт их использования. Источником 
большей части фактических данных являются отчеты о проведенных проектах, 
упоминающие только сам факт применения того или иного инструмента и в отдельных 
случаях – также описывающие методику применения. Имеются некоторые указания на то, 
что эффективность инструментов зависит от условий их применения, а также от уровня 
компетенции организации в отношении внедрения и использования конкретных методов. 
 
Нет достаточно убедительных данных в пользу того, что применение методов 
непрерывного улучшения качества или структурных рамок улучшения процессов является 
более эффективным по сравнению со структурными рамками по обеспечению качества 
или по проверке и коррекции стандартов. Систематического сравнительного анализа этих 
двух типов структурных рамок, основанного на результатах эмпирических исследований, 
проведено не было. Имеются некоторые фактические данные, полученные в результате 
оценок применения в сфере здравоохранения ряда комплексных инструментов, в 
частности методов реорганизации и «маршрутов пациентов». Речь идет об описаниях 
использования инструментов, в ряде случаев также о полученных результатах. Из этих 
данных, в частности, вытекает, что методы построения и анализа маршрутов пациентов 
являются более эффективными и легко применимыми по сравнению с реорганизацией. 
Бóльшая часть исследований эффективности была посвящена методам внедрения и 
распространения клинических рекомендаций. Было показано, что некоторые методы 
могут применяться с умеренным успехом, однако неясно, будут ли аналогичные 
результаты получены в любых условиях. За период с 2000 г. было проведено 
определенное число вмешательств, посвященных вопросам безопасности пациентов, 
однако данные об их эффективности ограничены лишь описанием отдельных 
практических методов обеспечения безопасности.  
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Таблица 1: Краткая характеристика различных инструментов 
качества и безопасности 
 
Инструменты качества и 
безопасности 

Характеристика 

Инструменты для измерения и сбора данных (дефицит данных – это наиболее часто 
приводимое объяснение неудач проектов по улучшению качества и безопасности) 
Инструменты обратной связи с пациентами Включают методы учета жалоб. Имеется 

множество критических замечаний в 
отношении применения опросов пациентов. 
Наиболее часто применяют метод 
SERVQUAL и вопросник Пикера. Эти 
инструменты экономически эффективны 
при компьютерной обработке результатов и 
проведении сравнительного анализа.  

Индикаторы качества и безопасности В литературе широко освещен вопрос о том, 
какие данные могут свидетельствовать о 
низком или высоком уровне качества или 
безопасности в сфере здравоохранения 
(141), какие индикаторы (34) и инструменты 
измерения «выходных параметров» (41-43) 
следует использовать.  

Другие инструменты измерения Отправной точкой в применении аудита и 
других методов являются стандарты. Для 
определения стратегических направлений 
используют «сбалансированную балльную 
карту» (85). В случаях побочных эффектов 
научное наблюдение и обзоры медицинской 
документации о проведенном лечении 
позволяют получить более достоверную 
оценку безопасности, чем отчеты персонала. 

Инструменты для оценки приоритетности проблем и формулирования проблемных 
заключений 
Методические рекомендации по 
формулированию проблемных заключений, 
простое голосование, групповое 
ранжирование, методы Дельфи и 
номинальных групп (3). 

Отмечено, что в процессе реализации 
проектов по проблемам качества 
существенные трудности и нередкие 
неудачи связаны с выбором наиболее 
актуальной проблемы и правильным ее 
описанием (13). 

Инструменты анализа и представления данных 
Формы для регистрации наблюдений и 
отображения данных: гистограммы, 
диаграммы Парето, диаграммы разброса и 
контрольные схемы (3) 

К менее часто применяемым в сфере 
здравоохранения инструментам относятся 
методы статистического контроля 
процессов (SPC) (86-89), сравнение с 
эталонами, формулирование 
функциональных характеристик качества 
(QFD), прикладные эксперименты (DOE), а 
также методы, основанные на теории 
ограничений (90). 

Инструменты для планирования и внедрения организационных изменений 
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Общие инструменты для планирования 
изменений: анализ «силовых полей», 
управление проектами 

 

Методические рекомендации по внедрению Необходима разработка методических 
рекомендаций для местного использования 
с тщательной проработкой вопросов 
планирования и реализации процесса 
внедрения (85,87) 

Инструменты для оценки эффективности изменений 
Сравнение состояния до и после 
вмешательства с применением модели 
«план – действия – проверка – коррекция» 
(PDCA) 

Для осуществления более тщательной 
оценки необходимо сравнение с другими 
учреждениями, либо исследование 
динамических рядов, либо сравнительные 
контролируемые испытания (91). 

Другие инструменты и методы 
Структурные рамки: групповые 
структурные рамки НУР (непрерывного 
улучшения качества), структурные рамки 
обеспечения качества или циклов аудита 

 

Комплексные инструменты: построение 
«маршрутов», сравнение с эталоном, 
реорганизация 

 

Методы оценки на уровне организаций: 
система EFQM (Европейский фонд 
управления качеством), система призов 
Балдриджа, система стандартов качества и 
методика оценки по ISO 9000 
(Международная организация по 
стандартизации) 

 

Экономический анализ качества Для оценки вмешательства по улучшению 
качества применяют метод расчета «цена–
расходы–экономия». Общая методика 
заключается в определении затрат, 
связанных с дефектами качества, 
проведением проверок и осуществлением 
профилактических мер. 

Инструменты ведения дискуссий и других 
видов групповой деятельности  

Эти инструменты используются ведущими, 
например для того, чтобы помочь рабочим 
группам по улучшению качества или 
работникам практического здравоохранения 
пользоваться в своей работе научно-
обоснованными методами. 

Специальные инструменты для повышения 
безопасности: сбор и анализ данных по 
отдельным инцидентам (92), анализ 
ключевых причин (93) и менеджмент 
ресурсов рабочего коллектива (94). 
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Приложение 1: Источники данного обзора и методы 
информационного синтеза 
 
Для поиска по базам данным были использованы следующие ключевые слова: quality tools 
health care (инструменты качества, в здравоохранении); quality methods health care (методы 
улучшения качества, в здравоохранении); safety methods health care (методы повышения 
безопасности, в здравоохранении). Поиск по электронным базам данных охватил период 
1991–2003 гг. и включил следующие источники: PubMed, Medline/Ovid, Web of Science, 
Swemed, Miks and Libris, Cochrane Library, Campbell Collaboration, Best Evidence (ACP 
Journal Club), York Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) и Bandolier 
Management. Методика составления данного обзора предусматривала отведение 25% 
времени на поиск и получение соответствующих теме журнальных статей, докладов и 
монографий. Поисковая стратегия включала следующие этапы: 
 

• Уточнение основных поставленных вопросов и перечня вероятных источников 
адекватной информации; обеспечение возможности быстрой оценки монографии 
или статьи на предмет наличия в них описания одного или многих методов 
качества (безопасности), обсуждения вопросов, связанных с применением того или 
метода, либо изложения тематики, выходящей за рамки сферы здравоохранения;  

• Отбор всех статей и монографий, изданных с 1985 г., по теме настоящего обзора из 
личной библиотеки автора; 

• Поиск по означенным источникам с целью выявления систематических и 
несистематических обзоров по данной или близким тематикам, заказ ключевых 
статей по ссылкам из найденных обзоров; 

• Поиск по следующим базам данных (в указанной последовательности): Medline, 
CINAHL, Kings Fund www.Kingsfund.org.uk (доступ 4 октября 2005 г.), HELMIS & 
Dh Data, Pubmed, Bandolier management 
http://www.jr2.ox.ac.uk/bandolier/booth/booths/mgmt.html (доступ 4 октября 2005 г.);  

• Поиск по указателям следующих периодических изданий: Quality and Safety in 
Health Care, Health Policy, Journal of Health Services Research and Policy, Journal of 
Health Organization and Management (previously Journal of Management and 
Medicine), International Journal for Quality in Health Care, International Journal of 
Health Care Quality Assurance, International Journal for Quality in Health Care, 
Milbank Quarterly, Quality Management in Health Care, Joint Commission Journal on 
Quality and Safety, European Journal of Public Health, Total Quality Management, 
International Journal of Health Planning and Management, International Journal of 
Public Sector Management, International Journal of Public Sector Quality, Health 
Services Research and Journal of Health Services Research and Policy; 

• Поиск по следующим веб-сайтам:  
http://www.shef.ac.uk/, 
http://www.sosig.ac.uk/, 
http://www.psycinfo.com/, 
http://www.isinet.com/isi/products/citation/wos/, 
http://www.emeraldinsight.com/Insight/, 
http://www.sciencedirect.com/, 
http://www.ovid.com/site/index.jsp, 
http://erc.msh.org (“ресурсы для менеджера”). 
(доступ 5 октября 2005 г.) 
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Методика оценки данных и информационного синтеза 
 
Собранная литература была прочитана и вновь проверена на соответствие теме; была 
проведена оценка научной природы и уровня описаний и представленных данных; 
источники были классифицированы по предметам и основным выводам. Параллельно 
были использованы методические рекомендации Сети фактических данных по вопросам 
здоровья (СФДЗ) для авторов сводных докладов и составлен предварительный перечень 
рубрик, отражающий основные результаты научных исследований и вопросы, 
обсуждаемые в литературе. Важнейшие положения и выводы проанализированных 
источников, в том числе ключевые практические рекомендации, основанные на 
фактических данных, вопросы научных исследований и данные об имеющихся пробелах, 
были затем использованы для составления текста доклада. Окончательная редакция 
доклада была осуществлена с учетом поступивших замечаний от коллег. 
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