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Реферат
В настоящей работе представлена модель управления качеством в клиниках, оказывающих медицинские 
услуги, которая реализует системный подход и учитывает необходимые входные данные качества структуры, 
применяемых технологий (процессов), результатов оказания медицинской помощи, удовлетворенность па-
циентов, а также позволяет оценить качество и безопасность медицинской деятельности на разных уровнях 
управления. В работе определены формы и уровни контроля, определены лица, на которых лежит ответствен-
ность за качество медицинских услуг и управление качеством. В таблицах приведены алгоритмы оценки ка-
чества и корректирующих действий.
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Abstract 
The article presents a model of quality management in clinics providing medical services. The model proposes 
a systematic approach and considers the necessary input data of the quality of the structure, of the technologies 
(processes) used, of the results of medical care, patients’ satisfaction, and permits to assess the quality and 
the safety of medical activity on different levels of management. The work describes the forms and the levels of 
control, persons responsible for the quality of medical services and the quality management. The tables present 
the quality assessing and correcting algorithms.
Keywords: osteopathy, quality management system, internal quality and safety control of medical activity, quality 
of struc ture, quality of technologies (processes), quality of the results, patients’ satisfaction, forms and levels of 
quality control, compliance assessment by groups, input data for compliance assessment, corrective actions, 
certifi cate of compliance, organizations’ rating, risk assessment of services

В настоящее время работа по созданию систем менеджмента качества и их сертификации 
в медицинских организациях является важной задачей, так как эффективно функционирующая си-
стема менеджмента качества медицинской деятельности является инструментом, позволяющим: 

• создать благоприятные условия для деятельности медицинских организаций и предприни-
мателей, оказывающих медицинскую помощь в остеопатических клиниках в Российской 
Федерации;

• содействовать потребителям в компетентном выборе исполнителя работ (услуг);
• защитить потребителя от недобросовестных специалистов и мошенников и обеспечить си-

стемный контроль безопасности услуг для жизни и здоровья;
• подтвердить соответствие показателей качества услуг установленным критериям;
• подтвердить репутацию исполнителя услуг как надежного и добросовестного исполнителя. 
В связи с активным внедрением в практику методологии управления качеством и необходи-

мостью подтверждения ее эффективного функционирования, возрастающими требованиями 
к качеству и безопасности медицинской деятельности, Российской остеопатической ассоциацией 
предприняты меры по разработке системы менеджмента качества и ее регистрации в агентстве 
по техническому регулированию и предоставление Ассоциацией услуг по сертификации систем 
менеджмента качества организаций, осуществляющих медицинскую деятельность.

Оценка качества и безопасности медицинской деятельности в целях внутреннего контроля 
и сертификации менеджмента качества осуществляется в следующей последовательности:

• оценка качества структуры;
• оценка качества технологий (процессов);
• оценка качества результатов;
• оценка удовлетворенности пациентов.
По результатам проверки на уровне каждого сегмента оценивается организация или индиви-

дуальный предприниматель, устанавливается группа соответствия (соответствует, условно соответ-
ствует или не соответствует требованиям к качеству), что позволяет разработать и реализовать 
корректирующие действия (рис. 1–6). Кроме того, результаты оценки и сертификации являются 
основанием для построения рейтинга медицинских организаций/индивидуальных предпринима-
телей для размещения на сайте органа по независимой оценке качества. 

Созданная система позволяет обеспечить внутренний контроль качества и оценить эффектив-
ность системы менеджмента качества в организации по следующим группам показателей:

• оценка соответствия лицензионным требованиям и условиям;
• оценка соблюдения санитарно-гигиенических и санитарно-эпидемиологических норм и правил, 

гигиенических нормативов;
• оценка соблюдения требований трудового законодательства и иных нормативных правовых 

актов, содержащих нормы трудового права; 
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Рис. 1. Оценка качества структуры
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Устав, свидетельство о внесении в ЕГРЮЛ и индивидуальных 
предпринимателей

Лицензии на выполнение работ (услуг) соответствующих видов 
деятельности

Организационная структура, положение о структурных подразделениях, 
штатное расписание, трудовые договоры с персоналом, график приёма 
специалистов

Перечень оказываемых услуг, цены (тарифы)

Гигиеническая оценка факторов рабочей среды и трудового процесса, 
свидетельства о государственной регистрации на медицинскую технику 
и сертификаты соответствия, инструкции о безопасном применении ме-
дицинского оборудования и других технических средств

Наличие программы профессионального контроля за соблюдением 
санитарных правил и выполнением противоэпидемических (профилак-
тических) мероприятий

Сведения о профессиональной подготовке медицинских кадров

Сведения об органах контроля (надзора)

Руководство по контролю качества, акты проверок аудиторских 
компаний

Стандарты медицинской помощи, правила и порядки, клинические 
протоколы, модели пациента

Перечень СМО, с которыми заключены договоры в рамках ОМС и ДМС

Оценка соответствия 
по группам

1-я группа организаций — 
соответствует требованиям 
к качеству структуры

2-я группа организаций — 
условно соответствует 
требованиям к качеству 
структуры

3-я группа организаций — 
не соответствует требованиям 
к качеству структуры

Рис. 2. Оценка качества технологий
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Положение о врачебной комиссии, протоколы заседаний врачебной 
комиссии 

Положение о контроле качества медицинской помощи, 
приказы о порядке работы и составе

Стандарты медицинской помощи в части требований к технологиям 

Правила и порядки в части требований к технологиям 

Положение о действиях персонала в случае выявления инфекционных 
заболеваний и алгоритм использования средств индивидуальной защиты

Инструкция о соблюдении санитарно-противоэпидемического режима. 
Ведение внутренних документов по проведению противоэпидеми-
ческих мероприятий

Оценка соответствия 
по группам

1-я группа организаций — 
требования к технологиям 
выполняются

2-я группа организаций — 
требования к технологиям 
выполняются частично

3-я группа организаций — 
требования к технологиям 
не выполняются

Клинические протоколы
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Рис. 3. Оценка качества результатов
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Амбулаторные карты и карты оценки внутреннего контроля 
качества 

Журнал внутреннего контроля качества

Модели пациентов (модель пациента — модель результата)

Программа внутреннего контроля качества

Оценка соответствия 
по группам

1-я группа организаций — 
соответствует требованиям 
к качеству структуры

2-я группа организаций — 
условно соответствует 
требованиям к качеству 
структуры

3-я группа организаций — 
не соответствует требованиям 
к качеству структурыРейтинг специалистов

Рис. 4. Независимая оценка качества, удовлетворённость пациентов
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Наличие сайтов в сети Интернет

Информация, размещаемая на сайте, её полнота и достоверность

Информация, размещаемая в местах общего доступа в клиниках

Обратная связь с потребителями

Результаты внешнего аудита

Сертификация соответствия менеджмента

Оценка соответствия 
по группам

1-я группа организаций — 
соответствует требованиям 
к качеству структуры

2-я группа организаций — 
условно соответствует 
требованиям к качеству 
структуры

3-я группа организаций — 
не соответствует требованиям 
к качеству структуры

Результаты государственного и ведомственного контроля 

Рис. 5. Сертификация соответствия

Корректирующие действия

Сертификация соответствия

Структура 
организации Замечаний 

нет

Замечания
Медицинские 

технологии Замечаний 
нет

Замечания Результат 
медицинской 

помощи 
(работ, услуг)

Замечаний 
нет

Замечания Удовлетво-
рённость 

пациентов Замечаний 
нет

Замечания
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Рис. 6. Оценка качества и безопасности медицинской деятельности
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Оформление акта оценки 
менеджмента качества

Расчёт рейтинга организаций/
индивидуаль ных предпринимателей

Оформление протокола оценки

Обсуждение результатов 
на комиссии по качеству

Размещение результатов оценки 
рейтинга на выделенной странице 

сайта уполномоченной организации

Качество 
технологий 

и процессов

1-й класс

2-й класс

3-й класс

Работа над устранением замечаний

Не соответствует 

Качество 
результатов

1-й класс

2-й класс

3-й класс

Работа над устранением замечаний

Не соответствует 

Удовлетво-
рённость 

пациентов

1-й класс

2-й класс

3-й класс

Работа над устранением замечаний

Не соответствует 

• оценка качества медицинской помощи, выявление дефектов в организации лечебно-диа-
гностического процесса, факторов, повлекших за собой снижение качества оказания меди-
цинской помощи, и установление причин их возникновения;

• выбор оптимальных управленческих решений и проведение мероприятий, направленных на 
предупреждение возникновения дефектов в организации и оказании медицинской помощи, 
повышение эффективности использования ресурсов;

• предупреждение, выявление и пресечение нарушений соблюдения медицинскими и фарма-
цевтическими работниками, руководителями медицинских организаций ограничений, приме-
няемых к ним при профессиональной деятельности;

•  предупреждение, выявление и пресечение нарушений требований безопасности условий 
труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их 
утилизации (уничтожению).

Для контроля качества и безопасности медицинской деятельности используют метод экспертных 
оценок. Его суть заключается в том, что эксперт (должностное или иное уполномоченное лицо) на 
основе имеющихся у него знаний, опыта и представлений выносит суждение об уровне соответ-
ствующего компонента качества и предлагает пути повышения этого уровня. В настоящее время 
метод экспертных оценок является основным средством контроля качества медицинской помощи, 
осуществляемой юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями. 

Контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем контроля 
качества структуры, качества технологий и достигнутого результата, удовлетворенности пациента 
оказанной медицинской помощью.

Качество структуры оценивают путем контроля и анализа результатов соблюдения:
• лицензионных требований и условий;
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• санитарно-гигиенических и санитарно-эпидемиологических норм и правил, гигиенических 
нормативов;

• требований трудового законодательства и иных нормативных правовых актов, содержащих 
нормы трудового права;

• качества организации медицинской помощи: требований к открытости и доступности инфор-
мации, комфортности и времени ожидания оказания услуг, удовлетворенности пациентов 
услугами.

Структурное качество отражает условия оказания медицинской помощи. В понятие «условия» 
включены: 

• наличие и состояние зданий и помещений;
• наличие и состояние оборудования;
• организационно-штатное обеспечение деятельности (наличие положений о структурных под-

разделениях, врачебной комиссии и контроле качества, штатного расписания, должностных 
инструкций, наличие квалифицированных кадров, программы производственного контроля за 
соблюдением санитарно-эпидемиологических норм, правил и эффективность ее выполнения);

• наличие и пополнение расходных материалов;
• финансовое обеспечение. 
При контроле структурного качества оценивают соблюдение установленных порядков оказания 

и стандартов медицинской помощи в части требований к зданиям, помещениям, оборудованию, 
штатам, организации деятельности юридического лица/или индивидуального предпринимателя. 

Структурное качество определяется на двух уровнях — на уровне организации и индивиду-
альном (профессиональном):

• на уровне организации проводится оценка материально-технического состояния и медико-
технологического оснащения медицинского учреждения, его кадрового состава, открытости 
и доступности информации об организации или индивидуальном предпринимателе;

•  на индивидуальном уровне оценивают профессиональные качества работника (соблюдение 
критериев допуска к профессиональной деятельности), соблюдение санитарно-эпидемиологи-
ческих норм и правил, инструкций по технике безопасности и охраны труда. 

Контроль качества структуры осуществляется руководителем, заместителем руководителя ор-
ганизации и/или иным уполномоченным должностным лицом, назначенным в установленном за-
коном порядке. Контроль за соблюдением структурного качества подразделяется на текущий, за-
ключительный и ретроспективный. Результаты выявленных нарушений установленных требований 
подлежат немедленному устранению. 

Качество оказываемой медицинской помощи оценивают путем контроля и анализа резуль-
татов непосредственного взаимодействия врач — пациент (оценивают качество технологии и до-
стигнутый результат).

При контроле качества технологий оценивают соблюдение установленных порядков оказания 
и стандартов медицинской помощи, своевременность, эффективность и безопасность оказания 
медицинской помощи в части требований к технологиям оказания медицинской помощи.

Структура врачебного процесса включает четыре основных этапа:
1-й — сбор информации о пациенте и его заболевании;
2-й — установление диагноза;
3-й — выбор плана и тактики лечения и собственно лечение;
4-й — обеспечение преемственности.
На каждом этапе обязательной является оценка достигнутого результата. 
Качество технологии описывает оптимальность комплекса лечебно-диагностических мер по-

требностям конкретного пациента. При этом предполагается, что объем выполненных манипу-
ляций должен быть не меньше, но и не больше оптимального, а последовательность их выпол-
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нения строго выдержана. Качество технологии оценивают только на индивидуальном уровне по 
отношению к конкретному пациенту с учетом клинического диагноза, видов сопутствующей па-
тологии, возраста и других биологических факторов. Важным принципом обеспечения качества 
процесса является создание таких условий, когда ошибка конкретного исполнителя или случайное 
отклонение от нормального процесса выполнения медицинской технологии не ведет к ухудшению 
результата медицинской помощи. Все случаи врачебных ошибок рассматриваются на врачебной 
комиссии. 

Качество результата характеризует соотношение фактически достигнутых результатов с ре-
ально достижимыми (планируемыми). В зависимости от оцениваемого объекта, под планиру-
емыми результатами понимают динамику состояния конкретного пациента, результаты лечения 
всех пациентов медицинского учреждения за отчетный период. Оценивают врачебный процесс 
и эффективность лечения (достигнутый результат). Выводы о качестве результатов основываются 
на результатах сведений, представленных в журнале внутреннего контроля качества, и результатов 
анкетирования пациентов об удовлетворенности качеством медицинской помощи.

Формы контроля качества медицинской помощи (применяемых технологий и результатов 
(процесса):

• текущий контроль качества осуществляют на 1-м, 2-м уровнях, он направлен на выявление 
отклонений в процессе оказания медицинской помощи (медицинской услуги) и принятие не-
обходимых мер по их устранению;

• заключительный контроль качества осуществляют, преимущественно, на 2-м и 3-м уровнях 
по результатам законченных случаев оказания медицинской помощи, он направлен на пред-
упреждение и пресечение дефектов оказания медицинской помощи;

• ретроспективный контроль качества осуществляют, преимущественно, на 2-м и 3-м уровнях, 
он направлен на совершенствование организации и оказания медицинской помощи.

Уровни контроля качества медицинской помощи. В медицинской организации контроль ка-
чества осуществляют на трех уровнях. Для оценки системы менеджмента качества привлекают 
обученных экспертов, главных внештатных специалистов МЗ РФ и главных внештатных специа-
листов в федеральных округах и субъектах РФ.

На 1-м уровне текущий и заключительный контроль качества проводят врачи, участвующие 
в оказании услуг (самоконтроль). 

На 2-м уровне заключительный контроль качества законченных случаев оказания медицинской 
помощи проводит руководитель структурного подразделения медицинской организации и/или 
уполномоченное должностное лицо.

На 3-м уровне врачебная комиссия медицинской организации проводит контроль качества 
сложных и конфликтных ситуаций, требующих комиссионного рассмотрения, вырабатывается 
и принимается решение по дальнейшей тактике ведения пациента, о профессиональном, долж-
ностном соответствии медицинских работников, решаются другие вопросы. Результаты работы 
комиссии фиксируют в протоколе. В нем должны быть отражены дата работы комиссии, ее состав, 
причина (тема) работы комиссии, приведена аналитическая (состояние) и резолютивная части, 
предложены необходимые управленческие решения. Решение комиссии может быть основанием 
для принятия организационно-распорядительных решений. 

На 2-м и 3-м уровнях контроль качества проводят по совокупности случаев оказания меди-
цинской помощи как в целом по числу законченных случаев, так и по тематическому признаку.

Результаты контроля качества на 2-м уровне фиксируют в карте внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности, заполненной на основе оценки законченного случая. 
По законченным случаям ежемесячно руководителями структурных подразделений медицинской 
организации и/или уполномоченным должностным лицом проводится контроль качества оказания 
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услуг, результаты которого заносятся в журнал внутреннего контроля качества и безопасности ме-
дицинской деятельности. 

2-й и 3-й уровни контроля деятельности индивидуальных предпринимателей осуществляются не-
зависимыми экспертными организациями, имеющими аккредитованную систему сертификации 
менеджмента качества медицинской помощи и аккредитованную как орган инспекции в установ-
ленном порядке.

Работники медицинской организации, ответственные за проведение внутреннего контроля ка-
чества и безопасности медицинской деятельности, по результатам вышеуказанного контроля при-
нимают меры по пресечению нарушений требований к обеспечению качества и безопасности 
медицинской деятельности, установленных законодательством РФ об охране здоровья граждан, 
в пределах их полномочий. Информацию о принятых мерах доводят до сведения руководителя 
медицинской организации. При необходимости реализации мер, направленных на оптимизацию 
организации оказания медицинской помощи, формируют план мероприятий по управлению каче-
ством медицинской помощи, включающий:

• организационные мероприятия — проведение совещаний, инструктажей, издание при-
казов, инструкций, совершенствование организационных технологий оказания медицинской 
помощи и др.;

• образовательные мероприятия — проведение клинических разборов, конференций, научно-
практических конференций, направление медицинских работников на повышение квалифи-
кации (в том числе внеплановое), обеспечение актуальной медицинской литературой и др.;

• дисциплинарные меры — принятие дисциплинарных взысканий в соответствии с Трудовым 
кодексом РФ;

• меры по совершенствованию материально-технической базы, информатизации медицинской 
организации;

• меры по развитию кадрового потенциала.
В медицинской организации рекомендуется проведение контроля качества не реже чем один 

раз в месяц.
Для оценки динамики показателей внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности в медицинской организации (в том числе ее структурных подразделениях) анализ ре-
зультатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности проводят по 
итогам прошедшего месяца, квартала и года.

В настоящей работе создана модель управления качеством, правила сертификации менедж-
мента качества медицинских услуг. Особое значение имеет внедрение в практику работы остео-
патических клиник и остеопатов модели управления качеством и сертификации систем менедж-
мента качества, так как, с одной стороны, они позволяют подтвердить, что медицинская помощь 
соответствует требованиям качества и безопасности для потребителей услуг, с другой стороны, 
это возможность оценить уровень риска услуг, оказываемых потребителям, как со стороны орга-
низации, так и со стороны органов государственного контроля (надзора), что, безусловно, будет 
иметь отношение к периодичности мероприятий по контролю (надзору). Предоставление Рос-
сийской остеопатической ассоциацией услуг по сертификации систем менеджмента качества по-
зволит создать эффективную систему управления качеством, прежде всего клиник, оказывающих 
услуги по остеопатии, и использовать полученную информацию для построения рейтингов юриди-
ческих лиц и врачей-остеопатов. 
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