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Что такое качество?

правила

ответственность

доверие



ОПРЕДЕЛЕНИЕ ИЗ ISO 9000

3.6.2 качество (quality): Степень соответствия совокупности 
присущих характеристик(3.10.1) объекта (3.6.1) требованиям (3.6.4).

«Качество – степень соответствия требованиям»



ПИТЕР ДРУКЕР

Эффективность – это делать вещи правильно (doing things right)

Результативность – это делать правильные вещи (doing the right things)

Качество – это делать правильные вещи правильно 
(doing the right things right).



Безопасность
созданы условия по 

предотвращению ошибок и 
неблагоприятных событий при 
взаимодействии с пациентом, 

персоналом, обществом, 
окружающей средой

Эффективность
процессы ориентированы на 

сокращение всех видов потерь и 
затрат. Получен максимально 

возможный (лучший) результат в 
соответствии с имеющимся 

ресурсам

Результативность
организация работы 

осуществляется на основе 
научно обоснованных методов

(доказательная медицина)

Своевременность
все процессы должны 

осуществлять «точно вовремя». 
Соблюдаются: установленные 
сроки оказания медицинской 

помощи, установленные 
требования территориальной и 

финансовой доступности

Человекоцентричность
уважение культуры и 

предпочтений пациента, 
вовлечение в процесс принятия 

решений о своем здоровье

Беспристрастность
преимущества оказания 
медицинской помощи 

предоставляются для всех, без 
исключения, независимо от 

демографических и социально-
экономических факторов

QUALITY ASPECTS, INSTITUTE OF MEDICINE (IOM) 
АСПЕКТЫ КАЧЕСТВА, ИНСТИТУТ МЕДИЦИНЫ



Актуальность вопроса

• 1999

Публикация отчёта IOM «To Err Is 
Human» производит сенсацию в 
СМИ и формирует современное 
движение за безопасность 
пациентов

• 2000

По образцу отчёта IOM National 
Health Service, NHS Великобритании 
публикует другой важный отчёт —
An Organisation with a Memory.



МЕДИЦИНСКИЕ 
ОШИБКИ
• От 44 до 98 тыс. смертей (To Err is 

Human)

• Journal of Patient Safety, 2013: 400 тыс. 
Смертей

• USA ED каждый 10 пациент гибнет или 
страдает в результате медицинской 
ошибки

• Французская система здравоохранения 
– 14% пациентов

• 17 млрд долларов в год в США

• В 2015 NHS 26,1 млрд фунтов



Немного терминологии

Инцидент

Непреднамеренный
Предотвратимый

ХалатностьПочти-
ошибка Ошибка

Дозорное 
событие



БЕЗОПАСНОСТЬ ПАЦИЕНТОВ
ИНИЦИАТИВЫ ВОЗ

oВходит в 10 основных причин смерти и инвалидности во всем
мире

o50% неблагоприятных событий можно предотвратить в
стационаре и 80% в амбулатории

oЕжегодно происходит 134 миллиона нежелательных явлений, от
которых умирает 2,6 миллиона пациентов



БЕЗОПАСНОСТЬ ПАЦИЕНТОВ
ИНИЦИАТИВЫ ВОЗ

СОВМЕСТНЫЕ 
УСИЛИЯ



ВСЕМИРНЫЙ 
ДЕНЬ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ
2022 – ЛЕКАРСТВА БЕЗ ВРЕДА



Каким требованиям?



МОДЕЛИ СМК/ «ТРЕБОВАНИЯ»
ПРОЦЕССНЫЕ
Модель TQM

ISO 9001
6 сигм 

Бережливое производство 
(Lean Management)

МОДЕЛИ КОНКУРСОВ
EFQM (Европа)

Премия Малькольма
Болдриджа (США) 

Премия Деминга (Япония) 
Премия Правительства РФ в 

области качества (РФ)

ОТРАСЛЕВЫЕ
JCI (США)

CARF, HAS, ACQH и пр.
Практические Рекомендации 

РЗН (РФ)



«Качество –
степень 

соответствия 
требованиям»



ПРИНЦИПЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 
ISO 9001:2015

1. Ориентация на потребителей
2. Лидерство
3. Взаимодействие работников
4. Процессный подход
5. Улучшение
6. Принятие решений, основанное на свидетельствах
7. Менеджмент взаимоотношений
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Международные и национальные 
стандарты качества и безопасности 

медицинской деятельности



Возникновение JCI

• Эрнест Кудман, 1869-1940
• Впервые предложил идею «конечного 

результата» (1910) по измерению 
хирургических осложнений и активному 
обмену знаниями во врачебном 
сообществе

«Каждая больница должна следить за каждым 
пациентом, которого она лечит, достаточно долго, 
чтобы определить, было ли лечение успешным. 
Если нет, то анализировать, почему, с целью 
предотвращения подобных неудач в будущем»



Миссия JCI

Повышение качества и безопасности медицинской деятельности в 
международном сообществе...

946 медицинских организаций:
• ОАЭ: 197
• Саудовская Аравия: 96
• Бразилия: 60
• Таиланд: 60
• Китай: 51

• Турция: 30
• Израиль: 29
• Индия: 37
• Япония: 31
• Ирландия: 31

Стационары и медицинские организации, осуществляющие 
практическую подготовку обучающихся: 693
Амбулатории: 141
Лаборатории: 46
Уход на дому: 21



Культура безопасности



ЭВОЛЮЦИЯ БЕЗОПАСНОСТИ – МОДЕЛЬ ХАДСОНА



На что направлены стандарты?
Donabedian quality model



КОЛИЧЕСТВО «ПОДТВЕРЖДЕННЫХ» 
МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ 
НА СТАНДАТЫ КАЧЕСТВА: 2022

5 МЕДИЦИНСКИХ 
ОРГАНИЗАЦИЙ:
4 ЧАСТНЫХ
1 ГОСУДАРСТВЕННАЯ

9 МЕДИЦИНСКИХ 
ОРГАНИЗАЦИЙ:
2 ЧАСТНЫХ
7 ГОСУДАРСТВЕННЫХ

4 МЕДИЦИНСКИХ 
ОРГАНИЗАЦИЙ:
4 ГОСУДАРСТВЕННЫХ

80 МЕДИЦИНСКИХ 
ОРГАНИЗАЦИЙ:
45 СТАЦИОНАРОВ
35 ПОЛИКЛИНИК



ИЕРАРХИЯ ТРЕБОВАНИЙ ПО КАЧЕСТВУ И 
БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Базовые 
требования

Национальные 
требования 

Международные 
требования и 
деловое 
совершенство



Сопротивление

Я и так все знаю

Я миллион раз так делал

Вы хотите из меня 
робота сделать?



На практике

Я же тебе говорил, 
ты не услышал?

А я думал, что и так сработает

Я перепутал, 
отвлекся, забыл..



Вот, что из-за этого случается





И еще



CDC estimates that every year, Americans contract 
1.7 million infections while being treated in 
hospitals. These infections are associated with 
approximately 99,000 deaths annually. In addition 
to the significant toll on patients’ lives, HAIs 
represent an estimated $30 billion in added 
healthcare costs.
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ИЗ ЧЕГО СОСТОИТ БЕЗОПАСНОСТЬ?

ПРАВИЛА

ДОВЕРИЕ

ОТКРЫТОСТЬ

ОБУЧЕНИЕ

РАБОТА С 
РИСКАМИ

КУЛЬТУРА

УЛУЧШЕНИЕ



БЕЗОПАСНОСТЬ 
АВИАЦИИ

Учись на чужих ошибках. Ты не проживешь 
столько, чтобы совершить их все самому (с) 
Элеонора Рузвельт

• На заре развития (1912) более 
50% фатальных ошибок. 4 из 8 
пилотов погибали в авариях.

• По данным Международной 
ассоциации воздушного 
транспорта (IATA) в 2013 году 
было 36,4 млн рейсов (более 3 
млрд пассажиров), погибших 210 
человек.

• Одна катастрофа на 2,4 млн 
полетов. Для членов IATA одна 
катастрофа на каждые 8,3 млн 
взлетов.



• Принцип Черного ящика – открыто разбирать 
ошибки

• Принцип отсутствия строгой Иерархии – открыто 
сообщать о своих наблюдениях

• Принцип Чек-листов – двойная перепроверка 
действий

• Принцип «Ограничительных функций» -
технические, управленческие решения для 
исключения возможности наступления ошибки

• Принцип SOP – задокументированные действия 

• Принципы коммуникации экипажа (Crew resource 
management, CRM), эвристических искажений, 
юзабилити, использования симуляторов и пр.

БЕЗОПАСНОСТЬ 
АВИАЦИИ



Системная
ошибка
выжившего
Абрахам Вальд (1937)
• Необходимо извлекать

уроки из катастроф, 
используя данные, включая
те, что недоступны

• Учиться на ошибках легко
даже на уровне концепции. 
Необходимо обдумывать
информацию и подвергать
сомнениям поверхностные
умозаключения



КАК ЭТО ПОМОЖЕТ НАМ ПОВЫСИТЬ 
БЕЗОПАСНОСТЬ?



В модели Ризона акцент 
делается на необходимости 
меньшей концентрации на 
(малозначимой) цели 
совершенствования 
человеческого поведения ведь 
предполагается, что основные 
усилия должны быть  
направлены на сокращение 
«дыр» в слоях швейцарского 
сыра (иногда называемых 
скрытыми ошибками (latent 
errors)). 

Джеймс Ризон «Ошибки в основном являются 
непреднамеренными. Руководству очень трудно 
контролировать то, что люди изначально не 
намеревались делать» 



ОШИБКИ ПРОИСХОДЯТ «НА ОСТРИЕ»



Системное мышление Джеймс Ризон «Ошибки в основном являются 
непреднамеренными. Руководству очень трудно 
контролировать то, что люди изначально не 

намеревались делать» 



КАК ПОВЫСИТЬ БЕЗОПАСНОСТЬ?





ELEPHANT OF 
PATIENT SAFETY 

• Как измерить реальную 
ситуацию с безопасностью?

• Рост неблагоприятных 
событий связан с 
чувствительностью метода 
измерения или с плохой 
системой?

NAM: суммарная цена 
предотвратимых ошибок в 
национальном масштабе 
(USA) в конце 1990-х годов 
составила от 17 до 29 млрд. 
долларов 



MEASURING ERRORS AND SAFETY 

• Сообщения о происшествии (Incident report, self-report)
• Показатели безопасности пациентов (Patient Safety Indicators, PSI) 

AHRQ 26 шт.
• Анализ данных (ретроспективный)
• Global Trigger Tools, GTT (IHI)
• Hospital standardized mortality ratios, HSMR
• Оценка опыта пациента





Стандарты, ориентированные на 
пациентов

Стандарты управления медицинской 
организацией

Стандарты для медицинских 
организаций, осуществляющих 
научную деятельность и практическую 
подготовку обучающихся

Международные цели  по обеспечению 
безопасности пациентов (IPSG)

Повышение качества медицинской 
помощи и безопасности лечения (QPS)

Медицинское профессионально 
образование (MPE)

Доступность и непрерывность 
медицинской помощи (АСС)

Профилактика и контроль 
распространения инфекций (PCI)

Программы исследований на людях 
(HRP)

Медицинская помощь, ориентированная 
на пациента (PCC)

Управление, руководство и 
стратегическое планирование (GLD)

Обследование пациентов(AOP) Управление объектами 
инфраструктуры и безопасность (FMS)

Медицинская помощь(СOP) Квалификация образование 
персонала (SQE)

Анестезия и хирургическая помощь (ASC) Управление информацией (MOI)

Управление и контроль использования 
лекарственных средств (MMU)

Всего: более 310 стандартов, ~ 1300 измеримых элементов

Разделы (на примере стандарта для стационаров, 7 версия)



Структура требований (пример)
• Стандарт представляет собой принцип
• Часто описывает результат, который мы 

хотим, чтобы организация достигла



Структура требований (пример)

• Заявление о намерениях описывает 
обоснование стандарта 

• Дает указания о том, какие элементы 
обязательны (must, mandatory) или 
рекомендованы (might be, advisory) для 
внедрения

• Описывает примеры реализации



Структура требований (пример)

• Описывает, что JCI должен увидеть во 
время аккредитации

• Оценивается индивидуально (70% 
соответствия)

• Перекрестные ссылки
• Список литературы (!)









































ACC

• Оценка состояния пациента перед поступлением
• Поступление в стационар
• Непрерывность оказания медицинской помощи
• Выписка, направление и последующее наблюдение
• Перевод пациентов
• Транспортировка 



PCC

• Права пациента и его семьи
• Процесс получения согласия пациента
• Обучение пациентов и их семей
• Информация о донорстве органов и тканей



AOP

• Первичные и повторные обследования
• Лабораторные исследования
• Банк крови и/или услуги по переливанию крови
• Услуги по радиологии и диагностической визуализации



СОР
• Медицинская помощь для всех категорий пациентов
• Медицинская помощь пациентам групп риска и оказание соответствующих медицинских услуг
• Управление системой сигнала тревоги на изменение клинических параметров состояния здоровья
• Определение изменений в состоянии пациента
• Реанимационная помощь
• Переливание крови и работа с продуктами крови
• Работа с пациентами, склонными к суициду и членовредительству
• Работа с лазерным оборудованием
• Диета и лечебное питание
• Обезболивание
• Уход за умирающими пациентами
• Программы пересадки органов от живого донора



ASC

• Организация и управление процессом
• Седация
• Анестезия
• Хирургическая помощь



MMU

• Организация и управление
• Выбор и закупка
• Хранение
• Назначение и запись
• Подготовка и распределение
• Введение
• Мониторинг



QPS

• Управление качеством медицинской помощи и обеспечением 
безопасности пациентов
• Измеряемые данные и их сбор
• Анализ и валидация измеряемых данных
• Достижение и поддержание улучшений



PCI

• Обязанности
• Ресурсы
• Цели программы профилактики и контроля распространения инфекций
• Медицинское оборудование, изделия и расходные материалы
• Чистота среды (помещений)
• Инфицированные человеческие ткани и медицинские отходы
• Услуги питания (общественное питание)
• Инженерный контроль
• Строительные и ремонтные риски
• Передача инфекций
• Улучшение качества и программа обучения



GLD

• Управление медицинской организацией
• Ответственность генерального директора
• Ответственность руководства медицинской организации
• Руководство медицинской организации в вопросах качества услуг и безопасности 

пациентов
• Руководство медицинской организации по вопросам заключения контрактов
• Руководство медицинской организации в вопросах обеспечения ресурсами
• Организация работы и ответственность медицинского персонала 
• Руководство медицинскими отделениями и службами 
• Организационная и клиническая этика
• Профессиональное медицинское образование
• Исследования на людях



FMS

• Лидерство и планирование
• Оценка рисков и мониторинг
• Безопасность
• Охрана
• Опасные материалы и отходы
• Противопожарная безопасность
• Медицинское оборудование
• Инженерные системы
• Ликвидация последствий чрезвычайных ситуаций и стихийных бедствий
• Строительство и ремонт
• Обучение



SQE

• Планирование
• Здоровье и безопасность персонала
• Определение состава медицинского персонала
• Присвоение медицинскому персоналу клинических полномочий

• Оценка текущей профессиональной практики медицинского персонала
• Повторное назначение медицинского персонала и продление 

клинических полномочий
• Средний медицинский персонал
• Другие медицинские работники



MOI

• Управление информацией
• Управление и внедрение документов
• Медицинская карта пациента
• Информационные технологии в здравоохранении



Процесс подготовки к аккредитации

Разработка и внедрение 
новых политик, процессов, 

процедур, планов

Измерение прогресса и 
улучшение, оценка 

эффективности процессов и 
внесение изменений 

Начало Аудит JCI

Оценка
текущей 

деятельности на 
соответствие 

требованиям JCI. 
Разработка 
планов по 

улучшениям

Разработка
новых 

политик и 
процедур, в 

соответствии 
с 

требованиями 
JCI

Оценка 
соответствия 

разработанных 
документов с 

деятельностью
организации и 
требованиями 

JCI

Улучшение
деятельности, 
привлечение 
экспертов для 

решения 
сложных и 

сохраняющихся 
проблем  

Аудит 
готовности 

(за 6 месяцев)
для выявления 
областей для 

улучшения

Не менее 18-24 месяцев



ПРОЦЕССНЫЙ ПОДХОД

РИСКОРИЕНТИРОВАННЫЙ ПОДХОД

! РИСК



НАКАЗЫВАТЬ НЕ ЛЮДЕЙ, А ПРОЦЕССЫ!*

Поиск 
виноватого 
сотрудника

Выявление 
системных 

ошибок 

* Д. Барлоу, К. Меллер «Жалоба как подарок» 



ЧТО случилось?

ПОЧЕМУ случилось?

Что нужно сделать, чтобы 
предотвратить это в 

дальнейшем?

Основная задача любой 
системы, направленной на 
минимизацию рисков и 
предотвращение ошибок 
— создание условий для 
того, чтобы человеку 
было трудно ошибиться.



Вход Выход ПРОЦЕССПРОЦЕСС

Поставщик Потребитель

Требования

ПРОЦЕСС

Требования

ПРОЦЕСС



Процесс А

Процесс В

Процесс С

Процесс F

Процесс D

Процесс Е
Вход А

Вход В

Выход А

Вход D

Выход E

Выход C

Вход Е

Выход D

Внутренний 
потребитель

Внутренний 
потребитель

Выход FВход F

Обратная связь
Аction

Сheck

Рlan

Do

А
С

Р
D

А
С

Р
D

А
С

Р
D

А
С

Р
D

Вход С

Выход В

А
С

Р
D

А
С

Р
D



КТО?
участвует в реализации, выполняет 

требования и какие ресурсы необходимы 
для реализации?



КОГДА?
Сколько времени потребуется на 
выполнение требований СОПа?

ГДЕ?
В каком подразделении МО следует 

выполнять требования СОПа?



Разработка с учетом 
специфики и особенностей медицинской 
организации



Разработка
по принципу приоритетности

Для решения первоочередных, наиболее 
значимых  проблем в целях 

предотвращения:
- повторяющихся 

- неблагоприятных 
событий

СОП



Создание
рабочей (межфункциональной)  группы
для разработки СОПа

Вовлечение компетентного персонала, 
участвующего в основном

производственном процессе по 
конкретному направлению деятельности.



СИ
М

ВО
ЛИ

КА
Бл

ок
-с

хе
м

ы
/

Ал
го

ри
тм

а 
де

йс
тв

ий

Поток

Блок 
«Начало» 

Блок 
«Конец» 

Блок 
«Процедура/

процесс» 

Начало

Конец

1. Шаг

Согласовано?

Блок
«Принятие 
решения»

Блок
«Проверка»

Блок 
«Субпроцесс»

Блок 
«Точка 

измерения»
1

2. Шаг

СОП 01.01

Проверка



Визуализация процесса 
«КАК ОН ЕСТЬ»

Нарушена маршрутизация 
пациентов

Отсутствует единое 
понимание у персонала

Потеря времени

Переоформление 
документов

Сложность реализации 
многоэтапного процесса

?
НАЧАЛО

8

4

14

9

311

6

13

1

2

10

7
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5

Х

Х КОНЕЦ

?

?

? ? ?
?

?
?



НАЧАЛО

8

4

14

9

311

6

13

1

2

10

7

12

5

Х

Х КОНЕЦ

Определить области 
повышенного РИСКА

Обрати внимание!





АНАЛИЗ РИСКОВ

Этап Риск Тяжесть 
последствий

Вероятность 
возникновения

Простота 
обнаружения

Сумма Что делаем?

Введение 
препарата

Ввели не тот 
препарат

10 5 5 250 Обучаем 5П 
методике,

…









Порядок действий

1. Делимся на группы
2. Выбираем любой процесс, который мы знаем
3. Визуализируем его по этапам
4. Выявляем этапы повышенного риска
5. Оцениваем их по FMEA
6. Предлагаем мероприятия по их минимизации
7. Презентуем и обсуждаем






