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Аннотация
Анализ зарубежной литературы свидетельствует о нарастающем 
интересе к качеству медицинской помощи во всех его аспектах, а 
именно к терминологическому определению понятия качества в 
здравоохранении. В мировом сообществе широко используются 
такие подходы к управлению качеством, как всеобщий контроль 
качества (Total Quality Control – TQC); Всеобщее управление 
качеством (Total Quality Management – TQM), включающее в 
себя обеспечение качества (Quality Assurance) и улучшение ка-
чества (Quality Improvement); непрерывное улучшение качества 
(Continues Quality Improvement – CQI); «бережливое производ-
ство» (Lean management), включающее в себя политику Хосин 
Канри (Hoshin Kanri) и цикл Деминга – Шухарта PDCA (Plan–
Do–Check–Act).
Способами практической реализации принципов всеобщего 
управления качеством (TQM) и непрерывного улучшения ка-
чества (CQI) являются модели делового совершенствования 
управления качеством: модель EFQM (European Foundation for 
Quality Management), модель MBQA (Malcolm Baldrige Quality 
Award) и модель Chronic Care Model.
В медицинских организациях для управления чаще используют-
ся Международные стандарты совершенствования услуг, которые 
основываются на опыте обеспечения качества, а также на между-
народных системах и стандартах: JCI, ISO 9001, IWA1, ISO 15189, 
ISO 14000, OHSAS 18001.
Межгосударственные стандарты серии ISO представляют собой 
международный консенсус мировой практики в сфере управ-
ления качеством. Сегодня в медицинских организациях при-
меняются следующие стандарты: SRPSISO 9001:2015, SRPSEN 
15224:2017, SRPSENISO 15189:2014, SRPSENISO 13485:2017, 
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An analysis of international publications revealed a growing interest 
in all aspects of quality in medical care, especially in the definition 
of the concept of quality in healthcare. In the world community, the 
following approaches to quality management are widely used: the 
Total Quality Control (TQC); Total Quality Management (TQM), 
which includes Quality Assurance and Quality Improvement; 
Continuous Quality Improvement (CQI); Lean management, 
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Cycle (Plan–Do–Check–Act). 
Practical implementation of the principles of General Quality 
Management (TQM) and Continuous Quality Improvement (CQI) is 

IWA 1:2005. В период глобализации мировой экономики и здра-
воохранения лучшие международные практики должны лечь в 
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based on the models of business improvement in quality management: 
the EFQM (European Foundation for Quality Management) model, 
the MBQA (Malcolm Baldrige Quality Award) model and the Chronic 
Care Model.
In management of medical organizations, the International standards 
for services perfection are more often used, which use the experience 
of quality assurance, as well as the international systems and standards: 
JCI, ISO 9001, IWA1, ISO 15189, ISO 14000, OHSAS 18001.
The ISO interstate standards represent the international consensus of 
world practice in quality management. Nowadays, medical organizations 
use the following standards: SRPS ISO 9001: 2015, SRPS EN 15224: 
2017, SRPS EN ISO 15189: 2014, SRPS EN ISO 13485: 2017, IWA 1: 
2005. In the period of globalization of the world economy and healthcare, 
the best international practices should form the basis for improving 
domestic health care in medical care quality management.

Keywords: quality of healthcare, international management 
practices.
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 ПОНяТИе «КАЧесТВО»  
     В ЗДрАВООхрАНеНИИ

В современном мире без управления качеством 
медицинской помощи невозможно грамотное управ-
ление здравоохранением. Анализ зарубежной литера-
туры свидетельствует о нарастающем интересе к ка-
честву медицинской помощи во всех его аспектах, а 
именно к терминологическому определению понятия 
качества в здравоохранении [1-10].

Уолтер Шухарт (Walter A. Shewhart) в своей книге 
«Economic Control of Quality of Manufactured Product» 
(1931) выделил два аспекта качества: объективный, 
включающий технические характеристики, которыми 
должен обладать продукт/услуга, и субъективный – 
свойства, которые связаны с требованиями потреби-
телей [11].

A. Donabedian еще в 1988 году предложил характе-
ризовать качество тремя аспектами: качество структу-
ры (организационно-техническое качество ресурсов: 
здания, сооружения, оборудование, материалы, ка-
дры); качество процесса (технологии, профилактика, 
диагностика, лечение, соблюдение принципа стан-
дартов); качество результата (достижение принятых 
клинических показателей и соотнесение их с эконо-
мическими показателями) [3].

Subhash S. Dodwad (2013) определяет качество как 
все, что организация здравоохранения предприни-
мает для удовлетворения потребностей своего кли-
ента, будь то пациент, плательщик, принимающий 
врач, работодатель или внутренний клиент в орга-
низации [9].

По отношению ко всей системе здравоохранения 
Всемирная организация здравоохранения не дает 
четкого определения качества, а рекомендует опреде-
лять понятие качества медицинской помощи в виде 
комплекса нескольких показателей: эффективность 
– отношение затратных ресурсов к полученным кли-
ническим результатам; экономичность – отношение 
ресурсных затрат к нормативной стоимости; адекват-
ность – соотношение между оказанной медицинской 
помощью и требуемой (стандартной): использование 

доказательных технологий, время оказания помощи, 
доступность в получении помощи, достаточность ко-
личества медицинских услуг [11].

Международная организация по стандартизации 
(International Organization for Standardization, ISO), 
являющаяся Всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации, определила основ-
ные понятия и принципы менеджмента качества. В 
стандарте ISO 9000:2015 качество определяется как 
«степень соответствия совокупности присущих ха-
рактеристик объекта требованиям». Стандарт ISO 
9001:2015 года предполагает, что такие инструменты, 
как понимание среды организации, разработка поли-
тики и целей в области качества, планов мероприятий 
по непрерывному улучшению качества, внутренние 
аудиты и предупреждающие действия, менеджмент 
рисков и знаний, компетентность и осведомленность 
сотрудников, позволяют медицинской организации 
поддерживать высокий уровень качества медицинских 
услуг [12–15].

В 1974 году Джозеф М. Джуран обосновал пере-
ход от контроля качества к управлению качеством с 
помощью трех процессов: планирование, контроль, 
улучшение. Эти процессы составляют «триаду каче-
ства» Джурана. Планирование качества – это опре-
деление потенциальных клиентов и способов, как 
удовлетворить их потребности. Контроль качества – 
это поддержание основного процесса в надлежащем 
состоянии. Улучшение качества – это оптимизация, 
совершенствование и адаптация. Знаменитая «спи-
раль качества» Джурана – это концепция важности 
взаимодействия межфункциональных команд в про-
изводстве качества. (Juran J. M., 1974). Переход от ин-
спекционного контроля к планированию, контролю 
и совершенствованию качества послужил толчком к 
формированию индустриальной модели управления 
качеством [7].

Основой индустриальной модели управления ка-
чеством является адаптированная к здравоохранению 
модель непрерывного повышения качества, разрабо-
танная W.E. Deming (1986), который в своей книге 
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«Выход из кризиса» сформулировал 14 основопола-
гающих принципов управления: постоянство цели 
(для руководителя и сотрудников); новая философия 
(полный отказ от традиционных методов управления 
и внедрение изменений); исключение массового ин-
спекционного контроля; закупка только качественно-
го оборудования и запасов; непрерывное улучшение 
каждого из процессов; постоянное повышение квали-
фикации кадров; учреждение лидерства как основной 
формы управления в противовес коллективным фор-
мам; исключение наказания и страха как способа вза-
имоотношений между руководителем и персоналом; 
устранение барьеров в работе между подразделениями 
и развитие горизонтальных связей; отказ от лозунгов и 
призывов; отказ от произвольных стандартов в пользу 
стандартов, разработанных на основе глубокого науч-
ного анализа и опыта специалистов; обеспечение воз-
можности работникам гордиться результатами своего 
труда; поощрение стремления к образованию; непо-
колебимая приверженность делу повышения качества 
у руководства [16]. 

По мнению S. Tillinghast (1998), можно выделить че-
тыре основные характеристики индустриальной моде-
ли управления качеством: ориентация на непрерывное 
повышение качества; в основе управления качеством 
лежит управление процессами; тотальное управление 
качеством реализуется на основе принципов корпора-
тивной культуры; отказ от внешнего контроля в пользу 
самоконтроля исполнителей процессов [17].

Одним из главных признаков индустриальной моде-
ли является всеобщее участие сотрудников организа-
ции в управлении качеством. Мотивация к качествен-
ному труду и образование в области качества должны 
касаться каждого сотрудника. По мнению Cohen E.L., 
Cesta T.G. (1997), в медицинской организации наряду 
с врачами в обеспечении качества играют важную роль 
и медицинские сестры, и санитары, и транспортные 
бригады, и вспомогательный персонал. Профессор 
К. Исикава в книге «Японские методы управления 
качеством продукции» (1988) пишет, что управление 
качеством начинается с качественной подготовки всех 
кадров и заканчивается подготовкой кадров. Главная 
роль при внедрении индустриальной модели управле-
ния качеством в медицинской организации принад-
лежит высшему руководству – главному врачу, так 
как он демонстрирует лидерство и приверженность 
системе управления качеством, формирует стратегию 
развития и ценности, вдохновляет сотрудников до-
биваться поставленных целей в области качества. В 
настоящее время индустриальная модель управления 
остается наиболее современной и распространенной 
в мировом сообществе [16, 18].

 ПОДхОДы К УПрАВлеНИЮ КАЧесТВОМ
В мировом сообществе широко используются такие 

подходы к управлению качеством, как всеобщий кон-
троль качества (Total Quality Control – TQC); всеобщее 
управление качеством (Total Quality Management – 
TQM), включающее в себя обеспечение качества 
(Quality Assurance) и улучшение качества (Quality 

Improvement); непрерывное улучшение качества 
(Continues Quality Improvement – CQI); «бережливое 
производство» (Lean management), включающее в себя 
политику Хосин Канри (Hoshin Kanri) и цикл Демин-
га – Шухарта PDCA (Plan–Do–Check–Act).

Всеобщий контроль качества (Total Quality Control – 
TQC) – концепция контроля качества, направленная 
на устранение потерь во время производства или 
предоставления услуг. R. Blanco-Topping (2016) пола-
гает, что концепция Total Quality Control призывает 
высшее руководство к постоянной организационной 
самооценке и внедрению инноваций [1].

Всеобщее управление качеством (Total Quality 
Management – TQM) включает в себя концепции ка-
чества продукции, контроля процессов, обеспечения 
качества и улучшения качества. TQM контролирует 
все процессы преобразования организации, чтобы 
лучше удовлетворять потребности клиентов наиболее 
экономичным способом (Andersen HV, et al., 2004). Три 
принципа, которые характеризуют TQM, – это ори-
ентация на клиента, постоянное совершенствование 
и тимбилдинг (работа в команде) [18–21].

Всеобщее управление качеством (TQM) началось 
в Японии в начале 1980-х и распространилось на за-
падные страны. В наши дни медицинские организа-
ции сталкиваются со многими проблемами, которые 
можно классифицировать по четырем основным обла-
стям: увеличение стоимости медицинских услуг, быстро 
растущая технологическая зависимость, давление на 
организации со стороны международных контроли-
рующих органов в плане снижения затрат и повыше-
ния качества и требование удовлетворять потребности 
пациентов. По мнению Cummings T. и Worley C. (2014), 
такие проблемы заставляют специалистов по планиро-
ванию здравоохранения разработать систему, которая 
способна управлять здравоохранением измеримым об-
разом, предлагая услуги высокого качества, что являет-
ся целью управления качеством в больницах [22, 23].

Kusumah LH (2013) указывает ключевые принципы 
TQM, включающие в себя ориентацию на клиента, 
одержимость качеством, научный подход, долгосроч-
ные обязательства, командную работу, постоянные 
улучшения, обучение, свободу через контроль, един-
ство цели, вовлечение сотрудников, расширение прав 
и возможностей [24].

Непрерывное улучшение качества (Continuous 
Quality Improvement – CQI) – это метод управления, 
фокусирующийся на том, чтобы разбить систему на 
процессы, а процессы на входы. Каждый процесс 
имеет список «входных» данных, которые можно раз-
делить на пять категорий: человек, машина, метод, 
материал и окружающая среда. CQI рассматривает 
обучение как непрерывный процесс улучшения ка-
чества и предоставляет работникам возможности для 
непрерывного профессионального развития, а также 
создает благоприятную корпоративную культуру. По 
мнению Diane L. Kelly (2011), CQI-подход миними-
зирует недостатки в организационных процессах и 
увеличивает ценность процесса при условии непре-
рывного использования CQI [9, 19, 21].
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 МОДелИ ДелОВОГО 
    сОВерШеНсТВОВАНИя  
    УПрАВлеНИя КАЧесТВОМ

Способами практической реализации принципов 
всеобщего управления качеством (TQM) и непре-
рывного улучшения качества (CQI) являются модели 
делового совершенствования управления качеством. 
Это модель EFQM (European Foundation for Quality 
Management), модель MBQA (Malcolm Baldrige Quality 
Award) и модель Chronic Care Model. Данные модели 
приняты за основу при присуждении международной 
премии за высокое качество и национальных премий 
по качеству в 21 европейской стране, включая Россию 
(премия Правительства РФ в области качества).

Модель EFQM Excellence концептуализирует ор-
ганизации, выделяя элементы поддержки и произ-
водительности как «компоненты для стремления к 
совершенству» (Nabitz U, et al, 2000). Модель EFQM 
Excellence состоит из девяти элементов: лидерство, 
политика и стратегия, управление людьми, партнер-
ство, ресурсы и процессы, ключевые результаты де-
ятельности и результаты работы людей, клиентов и 
общества [25–28].

Модель MBQA состоит из семи элементов: лидер-
ство, стратегическое планирование, ориентация на 
клиента и рынок, измерение, анализ и управление 
знаниями, ориентация на человеческие ресурсы, 
управление процессами и результатами. Обе модели 
имеют специфичные для здравоохранения версии и 
используются во всех типах организаций здравоох-
ранения [29].

Модель Chronic Care Model описывает шесть эле-
ментов: сообщество, систему здравоохранения в со-
обществе и четыре элемента в системе здравоохране-
ния – поддержку самоуправления, проектирование 
системы доставки, поддержку принятия решений и 
систему клинической информации. Как утверждают 
Wagner E.H.,et al. (2001), модель Chronic Care Model 
определяет основные элементы местной системы 
здравоохранения, которые способствуют высококаче-
ственному лечению хронических заболеваний. Такие 
ученые, как Counte M.A., Meurer S. (2001), Goldstein 
S.M., Schweikhart S.B. (2002), Grol R., Grimshaw J. 
(2003), Goonan K.J., Stoltz P.K. (2004), подтверждают, 
что модели EFQM, MBQA и Chronic Care использу-
ются многими зарубежными медицинскими органи-
зациями как интегрированные модели управления 
для повышения качества медицинской помощи. [2, 
29, 30, 31, 32].

 «БереЖлИВОе ПрОИЗВОДсТВО»
«Бережливое производство» (Lean management) – 

один из современных подходов к управлению каче-
ством, представляющий собой набор операционных 
принципов и методов, которые помогают создать мак-
симальную ценность для пациентов за счет сокраще-
ния затрат и ожиданий (JBA. Lean leader certification 
and maintenance – physician track (FAQs), 2014). Перво-
начально этот подход был основан на системе произ-
водственных линий автомобильной компании Toyota: 

система непрерывного улучшения процессов, включа-
ющая структурированное управление запасами, мето-
ды сокращения отходов и улучшения качества (Black J, 
Miller D., 2008). По мнению Souza L. (2009), в «береж-
ливом производстве» используется непрерывный цикл 
обучения, которым должны руководить «настоящие» 
специалисты по процессам здравоохранения, а имен-
но: пациенты и их семьи, медицинские работники и 
вспомогательный персонал [23, 33–36].

Система «бережливого» управления качеством ис-
пользуется в сочетании со стратегической системой 
управления и развертывания политики, называемой 
Хосин Канри (Hoshin Kanri), и ежедневным визу-
альным управлением (Daily Visual Management). M. 
Cowley и E. Domb (1997) сообщают, что ежедневное 
визуальное управление – это подход, при котором со-
трудники каждый день тратят время на оценку своих 
успехов. Одним из ключевых элементов политики 
Хосин Канри является концепция «планируй – де-
лай – проверяй – действуй» (Plan–Do–Check–Act), 
или цикл PDCA (цикл Деминга – Шухарта). Как со-
общают Mayer-Oakes S.A. и Barnes C. (1997), цикл Де-
минга – Шухарта – это философия работы, которая 
подчеркивает четыре этапа деятельности. На этапе 
планирования определяется проблема, которую необ-
ходимо решить, собираются соответствующие данные 
и выясняется причина проблемы. На этапе выполне-
ния разрабатываются, внедряются решения и прово-
дится оценка их эффективности. На этапе проверки 
подтверждаются результаты путем сравнения данных 
до и после изменений. На этапе действия документи-
руются результаты, информируются участники про-
цесса об изменениях и даются рекомендации по ре-
шению проблемы, которая будет решена в следующем 
цикле PDCA. Цикл PDCA работает в здравоохранении 
так же эффективно, как и в промышленных отраслях, 
так как повышение качества приводит к уменьшению 
затрат и потерь [33, 37–39].

 МеЖДУНАрОДНые сТАНДАрТы  
     сОВерШеНсТВОВАНИя УслУГ

В медицинских организациях для управления чаще 
используются международные стандарты совершен-
ствования услуг, которые основываются на опыте  
обеспечения качества, а также на международных  
системах и стандартах: JCI, ISO 9001, IWA1, ISO 15189, 
ISO 14000, OHSAS 18001. 

Созданная в США Объединенная международная 
комиссия (Joint Commission International – JCI) раз-
рабатывает стандарты качества, предоставляет услу-
ги по обучению, аккредитации и сертификации JCI. 
Аккредитация JCI считается «золотым стандартом» 
в мировом здравоохранении. Стандарты JCI ориен-
тированы прежде всего на безопасность пациентов и 
содержат шесть основных целей безопасности: пра-
вильная идентификация пациента, точность комму-
никации, безопасность обращения с медикаментами 
высокого риска, правильность операции, снижение 
риска внутрибольничной инфекции (через гигиену 
рук), профилактика падений [40].
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Идеология стандартов ISO 9000 подразумевает на-
личие на предприятии сертифицированной системы 
менеджмента качества, которая является доказатель-
ством того, что предприятие способно непрерывно 
предоставлять услуги, отвечающие установленным 
нормативным требованиям и требованиям потреби-
теля. В течение некоторого времени стандарт ISO 9001 
считался неприменимым к организациям здравоох-
ранения, поэтому в последние годы организация ISO 
разработала более 1200 стандартов в области здравоох-
ранения. Сегодня в медицинских организациях при-
меняются следующие стандарты: SRPS ISO 9001:2015, 
SRPS EN 15224:2017, SRPS EN ISO 15189:2014, SRPS 
EN ISO 13485:2017, IWA 1:2005 [12–15, 28].

Известный специалист в области сертификации 
систем менеджмента качества Чарльз Шоу (Shaw C., 
2010) доказал, что существует прямая зависимость 

между наличием сертифицированной по мировым 
стандартам системы управления качеством и соб-
ственно качеством оказываемой медицинской помо-
щи [41].

 ЗАКлЮЧеНИе
Таким образом, отмечается многообразие подходов 

к управлению качеством в различных странах мира. В 
период глобализации мировой экономики и здраво-
охранения лучшие международные практики долж-
ны лечь в основу совершенствования отечественного 
здравоохранения в области управления качеством 
медицинской помощи. 

Конфликт интересов: автор заявляет об отсутствии 
конфликта интересов, требующего раскрытия в данной 
статье.
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