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Введение
Нормативно-правовыми документа-

ми определены единые для всех медицин-
ских организаций подходы к проведению 
внутреннего контроля качества (ВКК) и 
безопасности медицинской деятельности.  
В настоящее время становится актуальной 
разработка методологии ВКК медицинской 
помощи, отражающая специфику медицин-
ского профиля, включая совокупность услуг, 
методов лечения, технологий и т.д. Развитие 
данного направления отражено в ряде науч-
но-практических публикаций. 

В 2011 г. Федеральный закон № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» определил ВКК и без- 
опасность медицинской деятельности как 
один из основных видов контроля в здраво- 
охранении. Во исполнение положений этого 
закона о ВКК были разработаны и утвержде-
ны следующие документы:

- приказ Минздрава России от 31.07.2020 
№ 785н «Об утверждении требований к ор-
ганизации и проведению внутреннего кон-
троля качества и безопасности медицинской 
деятельности»;
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- предложения (практические реко-
мендации) по организации внутреннего 
контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности в медицинской ор-
ганизации (поликлинике) (вторая версия) 
(далее – Предложения);

- предложения (практические реко-
мендации) по организации внутреннего 
контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности в медицинской ор-
ганизации (стационаре) (первая версия – 
2019 г., вторая версия – 2022 г.);

- предложения (практические рекомен-
дации) по внутреннему контролю качества 
и безопасности медицинской деятельности 
в медицинской лаборатории (утв. ФГБУ 
«Центр мониторинга и клинико-эконо-
мической экспертизы» Росздравнадзора, 
2018 г.).

Наряду с указанными выше документа-
ми при ВКК и безопасности медицинской 
деятельности также могут быть использо-
ваны следующие акты:

- приказ Росздравнадзора от 11.02.2022 
№ 973 «Об утверждении форм провероч-
ных листов (списков контрольных вопро-
сов, ответы на которые свидетельствуют о 
соблюдении или несоблюдении контроли-
руемым лицом обязательных требований), 
используемых Федеральной службой по 
надзору в сфере здравоохранения и ее тер-
риториальными органами при осуществле-
нии федерального государственного кон-
троля (надзора) качества и безопасности 
медицинской деятельности»;

- приказ Минздрава России от 10.05.2017 
№ 203н «Об утверждении критериев оценки 
качества медицинской помощи».

Перечисленные выше документы опре-
делили единые для всех медицинских ор-
ганизаций подходы к проведению ВКК. Но 
состав мероприятий и специфика ВКК мо-
гут варьироваться в зависимости от форм 
и условий медицинской деятельности, ви-
дов медицинских организаций. Специфика 
ВКК определяется также перечнем работ 
(услуг), указанных в лицензии на осущест-
вление медицинской деятельности.

В настоящее время развиваются подхо-
ды к проведению внутреннего контроля ка-
чества по отдельным профилям медицин-
ской деятельности [1, 2, 3, 4].

Соответственно, становится актуальной 
разработка методологии ВКК медицинской 
помощи, отражающая специфику медицин-
ского профиля, методов лечения и их сово-
купности, технологий, совокупности услуг, 
реализуемых при определенных нозологи-
ческих формах, состояниях и т.д. [5].

Цель исследования
Формирование и апробация инстру-

ментария ВКК и безопасности медицин-
ской деятельности для применения в сфе-
ре вспомогательных репродуктивных 
технологий (проблемно-ориентированного  
инструментария).

Методы исследования
Методология и совокупность мето-

дических подходов при формировании  
проблемно-ориентированного инструмента-
рия определены на основании методологии и 
методических подходов, реализованных раз-
работанными и утвержденными норматив-
но-правовыми актами по ВКК (перечислены 
выше). Инструментарий сформирован для 
такого направления медицинской деятель-
ности, как вспомогательные репродуктивные 
технологии (ВРТ). Апробация разработан-
ного инструментария проведена в ФГБНУ 
«Научно-исследовательский институт аку-
шерства, гинекологии и репродуктологии 
имени Д.О. Отта» (г. Санкт-Петербург) и в 
ООО «Клинический институт репродуктив-
ной медицины» (г. Екатеринбург).

Результаты и обсуждение
Термин «проблемно-ориентированный» 

(подход, анализ) используется в разных сфе-
рах: менеджмент, управление, экономика [6]. 
Очень широко данный термин в настоящее 
время применяется в педагогике [7].

В медицине данный термин стал при-
меняться еще в 80-х гг. прошлого столе-
тия для стандартизации медицинских за-
писей на бумажных носителях с целями 
фокусирования внимания на проблемах 
пациента и ускорения заполнения доку-
ментации. Данный подход получил назва-
ние проблемно-ориентированные меди-
цинские записи (problem-oriented medical 
records)  [8]. Этот термин использует-
ся и в настоящее время. ГОСТ Р  ИСО/
ТС 18308-2008 «Информатизация здоро-
вья. Требования к архитектуре электронно-
го учета здоровья» определяет проблемно-
ориентированный подход при разработке 
информационных систем в здравоохранении 
как «организационный подход к регистра-
ции и использованию информации о здо-
ровье, основанный на проблемах, связан-
ных с пациентом и/или уходом за ним».

По мнению ряда исследователей, такой 
подход обеспечивает фокусирование на про-
блемах пациента, их развитии и связях меж-
ду клиническими событиями, обеспечива-
ет быстрое и структурированное получение 
информации об истории болезни пациента, 
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помогает преодолеть разрыв между тради-
ционным процессом сбора клинической ин-
формации и управлением знаниями [9].

В данном исследовании под проблемно-
ориентированным инструментарием ВКК 
понимается инструментарий, обеспечиваю-
щий проведение контроля по специфическим 
для данного профиля, нозологии, услуги, ме-
тода характеристикам.

Основной формой инструментария ВКК 
являются проверочные листы – списки кон-
трольных вопросов (чек-листы), ответы на 
которые свидетельствуют о соблюдении или 
несоблюдении контролируемым лицом обя-
зательных требований нормативных доку-
ментов. По мнению авторов, проблемно- 
ориентированный инструментарий также  
может быть сформирован в виде чек-листа.

Анализ документов показывает, что в сфе-
ре медицины и здравоохранения специфика 
медицинской деятельности отражена в нор-
мативно-правовых актах, регламентирующих 
конкретное направление (вид, технологию, 
услугу и т.д.) деятельности. Такими докумен-
тами, как правило, являются порядки и стан-
дарты оказания медицинской помощи, кли-
нические рекомендации и другие документы, 
чаще – приказы Минздрава России. Таким 
образом, проблемно-ориентированный ин-
струментарий ВКК (проблемно-ориентиро-
ванные чек-листы) должны быть разработаны 
на основании указанных документов.

Специфика деятельности не является ос-
нованием для отказа от применения общих 
для всех медицинских организаций НПА. Но 
утвержденные ими чек-листы (списки кон-
трольных вопросов) могут быть сокращены 
за счет исключения вопросов и (возможно) 
отдельных разделов, характеризующих виды 
работ и деятельности, которая не выполняет-
ся медицинскими организациями, реализую-
щими те или иные виды работ и услуг. Так-
же, как справедливо отмечается в научных 
публикациях, в рамках общих для всех меди-
цинских организаций списков контрольных 
вопросов могут быть определены приори-
тетные для данного направления медицин-
ской деятельности разделы чек-листов [5]. 
Сокращение списка вопросов позволяет со-
кратить время и трудозатраты на проведение 
ВКК. Определение приоритетных направле-
ний позволяет сконцентрировать внимание 
медицинского персонала на более значимых 
для данного направления разделах работы.

Рассмотрим применение изложенных 
подходов при разработке инструментария 
ВКК для ВРТ. Актуальность данного меди-
цинского направления обусловлена их вы-
сокой эффективностью в лечении беспло-

дия (патологии, которая в настоящее время 
представляет актуальную медицинскую и со-
циальную проблему) и их широким примене-
нием в клинической практике.

Частота бесплодия в настоящее вре-
мя составляет от 8 до 19% и не имеет тен-
денции к снижению. Необходимость в при-
менении у бесплодных супружеских пар 
ВРТ возрастает. ВРТ – это способы прео-
доления бесплодия, а также возможность 
профилактики и лечения наследственных  
заболеваний [10].

Применение ВРТ регулируется следую-
щими законодательными документами:

- Федеральным законом от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации»;

- Семейным кодексом Российской Феде-
рации: п. 4 ч. 2 ст. 51, п. 3 ч. 2 ст. 52.

Основные документы, определяющие 
специфику данного направления деятельно-
сти и ее результатов (эффективности), это:

- приказ Минздрава России от 31.07.2020 
№ 803н «О порядке использования вспомо-
гательных репродуктивных технологий, про-
тивопоказаниях и ограничениях к их приме-
нению» (далее – Приказ);

- Клинические рекомендации (прото-
кол лечения) «Вспомогательные репродук-
тивные технологии и искусственная ин-
семинация» (письмо Минздрава России 
от 15.02.2019 № 15-4/И/2-1217) (далее –  
Клинические рекомендации).

Приказ определяет правила использо-
вания ВРТ, обязательные для соблюдения 
каждой медицинской организацией, осущест-
вляющей данный вид деятельности. Приказ 
включает 7 разделов и 14 приложений. Раз-
делы Приказа детально регламентируют от-
дельные методы ВРТ и применение ВРТ у 
отдельных групп пациентов. Приложения 
регламентируют организацию, деятель-
ность и ресурсы медицинских организаций 
(их структурных подразделений), осущест-
вляющих ВРТ, требования к ведению меди-
цинской документации, отдельным аспек-
там реализуемых методов. Соответственно 
Приказу были разработаны и апробирова-
ны 22 чек-листа (списка контрольных вопро-
сов): 13 чек-листов – по оценке конкретного 
случая применения ВРТ и 9 – комплексных 
чек-листов. Комплексные чек-листы предна-
значены для оценки совокупности однотип-
ных случаев применения ВРТ на основании 
одного вида чек-листа (итоговая оценка). 
Итоговая оценка может применяться также 
для рейтингования.

Также на основании Приказа сформиро-
вано 10 чек-листов по оценке соблюдения 
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требований по организации и материально-
кадровому обеспечению проведения ВРТ. 
Часть из этих чек-листов необходима для 
формирования характеристик учреждения 
в целях последующей оценки (например: 
перечень мероприятий, проводимых цен-
тром), часть – непосредственно для оценки 
(соблюдение стандарта оснащения лабора-
тории центра, соблюдение стандарта осна-
щения операционной центра).

На основании Клинических рекоменда-
ций сформированы 3 чек-листа.

Также на основании Предложений и 
приказа Росздравнадзора от 11.02.2022 
№  973 сформированы чек-листы, ориен-
тированные на специфику деятельности 
медицинских организаций (подразделе-
ний) в части осуществления ВРТ, на наи-
более актуальные аспекты деятельности. 
Данные чек-листы являются важнейшей  
составляющей ВКК.

Заключение
Разработанный инструментарий был 

апробирован в НИИ акушерства, гинеко-

логии и репрудоктологии им. Д.О. Отта и 
в ООО «Клинический институт репродук-
тивной медицины». Результаты апробации 
показали принципиальную возможность и 
эффективность применения инструмента-
рия и его соответствие стандартам системы 
добровольной сертификации «Качество и 
безопасность медицинской деятельности».

Инструментарий является практически 
направленным и обоснованным как в аспек-
те положений нормативно-правовых актов, 
регламентирующих ВРТ, так и с точки зре-
ния нормативно-правовых актов, регламен-
тирующих ВКК.

Апробированный инструментарий мо-
жет быть использован в других медицинских 
организациях, осуществляющих ВРТ, вне 
зависимости от их организационно-право-
вых форм, мощности, перечня реализуемых  
мероприятий.

Предложенная методология формирова-
ния проблемно-ориентированного инстру-
ментария ВКК может быть применена для 
других направлений, профилей медицин-
ской деятельности и др.
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