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Особенности проведения контроля качества и безопасности 
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Введение. В последние десятилетия достигнут значительный прогресс в разработке и внедрении про-
грамм лечения злокачественных опухолей. В связи с этим постоянно предъявляются новые требования 
к организации и проведению контроля качества медицинской деятельности по профилю «Онкология». 
Цель работы – обзор зарубежной литературы и поиск наиболее актуальных критериев оценки контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности в онкологии. 
Материал и методы. Для поиска релевантных и надёжных источников литературы была использована 
база данных PubMed. В исследовании применялась тематическая и смысловая методология получения 
информации. В поисковой строке вводились запросы по теме обеспечения качества и безопасности ме-
дицинской деятельности при лечении пациентов с онкологическими заболеваниями. 
Результаты. Всего было отобрано, тщательно изучено и проанализировано более 80 наиболее значи-
мых публикаций. 60 источников были включены в данный обзор. Международный опыт указывает на 
предпочтительность оценки качества онкологической помощи методом определения и измерения опре-
делённых индикаторов. В современной мировой практике наиболее широкое применение получили  
методы, основанные на актуальной модели оценки качества и безопасности (Donabedian А., 1966 г.), в ко-
торой выделяют структурные индикаторы, индикаторы процессов и индикаторы исходов. В организации  
аудита медицинской деятельности важна обратная связь, позволяющая модифицировать и сфокусировать 
методы оценки на конкретных задачах непосредственно в процессе контроля. Большое разнообразие  
онкопатологии требует разработки специальных индикаторов качества для конкретных видов рака. 
Заключение. Контроль медицинской деятельности является необходимым атрибутом функционирова-
ния системы здравоохранения. Внедрение новых, эффективных и специализированных методик аудита 
способствует улучшению качества и безопасности медицинских технологий. В рамках совершенствова-
ния системы контроля медицинской деятельности в онкологии продолжается поиск оптимальных инди-
каторов медицинской деятельности, стандартных операционных процедур.
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Introduction. Last decade significant progress was made in the development of cancer care algorithms. In 
this regard, new challenges are constantly being presented to the quality control of medical activities in actual 
practice.
Aims. To summarize the outlines regarding the most relevant criteria for assessing the quality in oncology.
Material and methods. The PubMed database (Medline) was used to identify the relevant and reliable sources 
of literature. The thematic methodology for obtaining information was used. 
Results. In total, over 80 most significant publications were identified, thoroughly studied and analyzed. In-
ternational experience indicates the advantages for assessing the quality of cancer care by determining and 
measuring certain indicators. The model for quality assessment proposed by Donabedian A. (1966) is broadly 
applied in current medical practice. This model distinguishes the following: 1) structural indicators, 2) process 
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indicators, 3) outcome indicators. Feedback is critically important in the organization of the audit of medical 
activities. It allows one to adapt the assessment methods by focusing on the tasks immediately during the con-
trol process. Because of cancer heterogeneity, there are apart requirements for developing quality indicators for 
each specific type of cancer because of cancer heterogeneity. 
Conclusions. Monitoring of medical activities is a crucial pillar for a robust healthcare system. The introduc-
tion of essential, practical and specialized audit techniques helps to improve the quality and safety of medical 
technologies used in cancer care. There is an increasing need to develop optimal indicators and standard operat-
ing procedures for the control of cancer care.

Keywords: review; quality control; safety; medical activity; cancer care; measurement of the quality of 
cancer care
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Введение
За последние десятилетия достигнут значительный 

прогресс в разработке и внедрении программ лечения зло-
качественных опухолей [1–3], что привело к улучшению 
выживаемости и качества жизни пациентов [4, 5]. Несмо-
тря на это, остаются открытыми вопросы совершенство-
вания контроля качества медицинской помощи, особенно 
среди уязвимых групп населения [6]. Сложность обеспе-
чения и контроля качества медицинской деятельности в 
онкологии обусловлена необходимостью реализации ком-
плексных междисциплинарных подходов, направленных 
на совершенствование медицинских услуг [6–8]. Особен-
ности организации контроля качества и безопасности в 
онкологии также определяются гетерогенной природой 
злокачественных опухолей, широким разнообразием кли-
нических характеристик онкопатологии, постоянным об-
новлением и изменением комбинированных алгоритмов 
лечения, предоставлением медицинских услуг на протя-
жении длительного периода, большим числом медицин-
ских работников, участвующих в терапии конкретного 
пациента [8]. 

Обеспечение качества в медицине – процесс, с помощью 
которого осуществляется контроль фактического качества 
медицинской помощи, предоставляемой отдельному паци-
енту, группе пациентов или населению в целом. При выяв-
лении недостатков определяется круг задач и мероприятий 
для выполнения корректирующих действий [9]. В целом 
под качеством медицинской помощи понимается способ-
ность элементов этой помощи достигать поставленных 
медицинских и немедицинских целей с учётом актуальных 
стандартов [10]. Эффективность проведения контроля ка-
чества при оказании онкологической помощи напрямую за-
висит от значимости выбранных индикаторов медицинской 
деятельности, степени их релевантности, стандартизации, 
набора валидных данных [11, 12]. 

В последнее время в мире активно разрабатываются 
и совершенствуются стандартные операционные проце-
дуры контроля медицинской деятельности, регуляторные 
документы, определяются индикаторы качества медицин-
ской помощи, специфичные для конкретных видов злока-
чественных опухолей и отдельных видов лечения онко-
больных [13–15].

Цель настоящего обзора – анализ новых данных ли-
тературы по вопросам контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в онкологии. 

Материал и методы
Для поиска релевантных и надежных источников лите-

ратуры была использована база данных PubMed (Medline). 
В исследовании применялась тематическая и смысловая 
методология получения информации. В поисковой строке 
вводились запросы по теме обеспечения качества и без-
опасности медицинской деятельности при лечении онко-
больных. Дополнительную информацию о регулировании 
контроля качества и безопасности в Российской Федера-
ции получали путём запросов в системе Yandex, eLibrary. 

Результаты
Измерение показателей качества и безопасности 

медицинской деятельности в онкологии. Для получе-
ния представления об оказанных медицинских услугах 
применяют аудит. Клинический аудит – процесс система-
тического анализа и мониторинга качества медицинской 
деятельности с целью улучшения исхода у пациентов. 
Проведение аудита основано на изучении и точном срав-
нении индикаторов медицинской деятельности [16–18]. 
При этом измерение индикаторов считается предпо-
чтительным методом оценки и стандартизации качества 
медицинской помощи, в том числе на национальном и 
международном уровнях [19, 20]. Число индикаторов 
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в онкологии чрезвычайно обширно. Эти индикаторы 
разрабатываются персоналом по результатам анализа 
доказательной базы [21, 22] и могут быть классифици-
рованы применительно к конкретному виду медицин-
ской деятельности, например: индикаторы качества 
скрининга [23] и диагностики [24], отдельных видов 
хирургического лечения (гемиколэктомия, мастэктомия 
и т.д.), лучевой и химиотерапии [25, 26], паллиативной 
и сопроводительной терапии [27]. 

В зарубежных системах здравоохранения применяется 
большое количество различных индикаторов качества в 
онкологии: 

• индикаторы Агентства по исследованию и качеству, 
размещённые в интернет-ресурсах [28]; 

• индикаторы Европейского общества онкогинекологии 
[26, 29]; 

• индикаторы Европейского общества специалистов по 
лечению рака молочной железы [30]; 

• стандартные показатели пациент-ориентированных 
исходов у больных раком лёгких [31]; 

• система индикаторов качества Clavien–Dindo с объек-
тивной оценкой хирургических осложнений [32] и др. 
Во многих случаях индикаторы разработаны  

непосредственно на основе актуальных согласитель-
ных клинических рекомендаций Национальной сети 
онкологических клиник США, Американской коллегии 
хирургов и др. [33–35].

В мировой практике наиболее широкое практическое 
применение получили индикаторы качества и безопасно-
сти, предложенные А. Donabedian [36]. Автор разработал 
модель контроля качества и улучшения медицинских ис-
ходов, основанную на связи структура → процессы → ис-
ходы [36]. Структура включает актуальные материальные 
и человеческие ресурсы, например, число коечного фонда 
и опытных хирургов, другие возможности медицинско-
го учреждения по предоставлению качественных меди-
цинских услуг. В качестве процессов рассматривались 
актуальные виды медицинской деятельности, например, 
диагностические тесты, консультации, хирургические 
манипуляции или периоперационные процедуры. Исход – 
наиболее точная характеристика результата оказания ме-
дицинских услуг пациенту [37, 38]. В онкологии показате-
лями исхода служат общая выживаемость, выживаемость 
без признаков заболевания, смертность, локорегионарный 
контроль заболевания, качество жизни [10]. Некоторые 
примеры структурных индикаторов, показателей про-
цессов и исходов в онкологии отражены в публикации  
J.M. Albert и соавт. [37]. 

Следует отметить, что обеспечение безопасности 
медицинской деятельности в онкологии также включа-
ет выявление и активное сообщение о нежелательных 
явлениях терапии. В этой связи необходимо контро-
лировать оборот лекарственных средств, а также про-
цесс обучения медицинского персонала и пациентов 
правильному обращению с лекарствами (в том числе 
хранение, приготовление лекарственных форм для вве-
дения, токсичность, регистрация побочных эффектов 
терапии, соблюдение режимов применения препаратов) 
и регламенту сообщения о нежелательных явлениях. 
Оборот лекарственных средств регулируется системой 
фармаконадзора [39, 40].

Отдельные элементы модели А. Donabedian контро-
ля качества и безопасности так или иначе применяются 
в большинстве исследований, хотя при некоторых видах 
онкологических заболеваний они имеют свои особенно-
сти [38, 41, 42]. Для разработки стандартных индикато-
ров качества в онкологии желательно ориентироваться 
на высокозатратные, наиболее распространённые формы 
злокачественных опухолей, сопровождающихся высокой 
летальностью: колоректальный рак, рак молочной желе-
зы, рак лёгкого [43, 44]. 

Совершенствованию качества онкологической по-
мощи способствует клинический аудит [45]. С целью 
аудита оказанных медицинских услуг и анализа соот-
ветствия их стандартам медицинской помощи по выше-
перечисленным индикаторам исследуются медицинские 
записи, регистры и проводятся опросы медицинского 
персонала, пациентов [46], изучаются записи страховых 
организаций [47]. Во многих странах созданы регистры 
онкобольных на местном (госпитальном уровне) [48], 
популяционном, региональном [49], национальном [50] 
и международном уровнях [51], которые заполняются и 
анализируются медицинскими, социальными работни-
ками, статистами. Минимальный набор информации в 
регистре обычно включает демографические характери-
стики пациентов, клинические характеристики опухоли, 
данные о проведённом лечении [52]. Медицинские цен-
тры, как правило, обязаны предоставлять информацию 
для измерения показателей качества. На практике может 
применяться конкурентная и/или ретроспективная мето-
дология сбора данных, учитываться обратная связь для 
коррекции процедур обработки и верификации инфор-
мации [53]. 

Например, в Нидерландах создан Национальный ре-
гистр качества, которым управляет Национальный инсти-
тут клинического аудита. Этапы организации процессин-
га информации в регистре включают: 

1) меры по координации и управлению процессом;
2) выбор индикаторов и популяции пациентов;
3) отбор и включение клинических центров;
4) обучение аналитиков и статистов;
5) распространение опросников для пациентов и пре-

доставление допуска к электронным формам анкетирования;
6) обеспечение клинических центров защищённы-

ми ноутбуками;
7) непосредственную верификацию актуальности 

данных;
8) анализ и обработку информации;
9) интерпретацию и сообщение о расхождении данных;
10) общее заключение [53]. 
Для получения разносторонних оценок в электронные 

базы необходимо внесение результатов опроса пациентов. 
Такие методы помогают, в том числе, выявить причины 
расхождения в качестве медицинской помощи, оказывае-
мой различными клиническими центрами.

Существуют различные опросники, позволяющие 
получить представление о конкретных видах медицин-
ской деятельности, качестве жизни пациентов [54, 55].  
Например, M.M. Brønserud и соавт. [56] предложили 
модель оценки деятельности хирургов при лечении 
рака лёгкого с использованием широко распространён-
ного опросника базовых показателей качества жизни  
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онкобольных (QLQ-C30) Европейской организации по 
изучению и лечению рака в комбинации с анализом пер-
вичных данных в медицинском регистре рака лёгкого 
Дании. Проводили опрос пациентов, зарегистрирован-
ных в регистре рака лёгкого Дании с октября 2013 г. по 
сентябрь 2015 г. Больных просили ответить на вопро-
сы анкеты через 6 мес после хирургического лечения.  
В качестве индикаторов были выбраны общее состояние 
здоровья и ролевая функция, входящая в структурную 
основу показателя качества жизни, ассоциированного 
со здоровьем, и характеризующая способность паци-
ента активно участвовать в повседневной жизни [57].  
При анализе данных проводилась коррекция в связи с 
различиями в диагнозах пациентов и объёмом хирур-
гического вмешательства. Результаты опроса коррели-
ровали со многими клиническими характеристиками 
опухолевого процесса пациентов. Обнаружились стати-
стически значимые различия в ролевой функции паци-
ентов, получавших лечение в сравниваемых отделениях 
торакальной хирургии, в результате чего был рекомендо-
ван тщательный аудит медицинской деятельности [56]. 
Таким образом, модель контроля качества, основанная 
на опросе пациентов, выявляет пути совершенствова-
ния аудита и является базой для дальнейшего улучшения 
врачебной деятельности [56]. 

Оптимальной является ситуация, когда сбор пилотных 
данных во время аудита координируется несколькими не-
зависимыми исследователями. Это позволяет выработать 
единые подходы и адаптировать инструменты анализа под 
конкретные задачи непосредственно на этапе сбора пер-
вичных данных [35]. Например, формулировка исходных 
вопросов по результатам пилотного аудита может быть 
изменена и носить в дальнейшем более точный и стан-
дартизированный характер. Так, вместо общего вопроса 
«соответствует ли первая линия химиотерапии стандар-
там медицинской помощи?» возможно уточнение в фор-
муляре аудита конкретного вида терапии, стадии заболе-
вания и стандартной оценки состояния пациента по шкале  
Восточной кооперативной группы по онкологии [35]. 

Оценку при аудите проводят, ориентируясь на конкрет-
ные виды диагностических и лечебных процедур. Напри-
мер, R. Shine и соавт. [58] в рамках совершенствования 
системы контроля в Австралии описывают 6 индикаторов 
качества колоноскопии при скрининге и диагностике ко-
лоректального рака: 

• степень подготовленности пациента к процедуре; 
• расстояние, пройденное эндоскопом в направлении 

слепой кишки; 
• частота выявления аденом; 
• время, затраченное на обследование слизистой обо-

лочки и диагностику неопластических изменений; 
• частота осложнений; 
• частота проведения колоноскопии. 

Комплексная транспарентная оценка способствует 
принятию мер по достижению высокого стандарта ка-
чества медицинских услуг во всех специализированных 
центрах Австралии [58].

Внутренние стандартные операционные процедуры 
контроля качества, назначение ответственных лиц и ис-
полнителей регламентируются национальными регуля-
торными документами.

Регулирование контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в Российской Федерации. 
Задачами контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности является мониторинг соблюдения 
требований к медицинской деятельности, определение 
показателей качества деятельности медицинских орга-
низаций, соблюдения объёма, сроков и условий оказания 
медицинской помощи. Контроль качества проводится на 
различных уровнях: государственном, ведомственном и 
внутреннем [59].

На базе федеральных документов в субъектах РФ изда-
ются региональные регуляторные положения и Приказы 
по контролю медицинской и фармацевтической деятель-
ности, а также Приказы по совершенствованию медицин-
ской помощи.

Дальнейшие пути совершенствования контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности 
по профилю «онкология». Эффективность контроля ме-
дицинской деятельности зависит от корректности и точ-
ности данных, собираемых в медицинских регистрах, 
совершенствования информативности изучаемых ин-
дикаторов, обязательной регистрации нежелательных 
эффектов терапии. В этой связи разработка опросников, 
стандартных операционных процедур, управленческих 
решений, новых индикаторов качества является при-
оритетной задачей дальнейшего формирования системы  
мониторинга качества. 

Индикаторы качества в онкологии должны отражать 
актуальные стандарты медицинской помощи и мнения 
ключевых экспертов-онкологов [37, 60] и отвечать сле-
дующим первоочередным требованиям: 

1) высокая степень надёжности; 
2) воспроизводимость;
3) возможность генерализации показателей в отно-

шении различных популяций пациентов и при различных 
условиях реализации стандартов помощи онкобольным.

При разработке индикаторов следует учитывать, что 
в онкологии деятельность врача является высокоспеци-
ализированной, когда алгоритмы лечения подбирают-
ся индивидуально в каждом случае. При этом, однако, 
стандарты общей эффективности онкологической по-
мощи должны быть разработаны таким образом, чтобы 
свести к минимуму вариабельность в объёме и качестве 
медицинских услуг. Установление связи индикаторов 
структуры и процесса с показателями исходов в онколо-
гии остаётся предметом дальнейших исследований, ос-
нованных на принципах доказательной медицины. Важ-
нейшие аспекты последующей разработки индикаторов 
качества и безопасности в онкологии интенсивно обсуж-
даются в научной литературе [13, 37, 60].

Заключение
В обзоре рассмотрены актуальные вопросы оценки 

качества и безопасности медицинской деятельности в он-
кологии. Система контроля качества в онкологии должна 
соответствовать современным стандартам медицинской 
помощи, отвечать требованиям регуляторных докумен-
тов, клинических рекомендаций. Особенности измерения 
качества в онкологии обусловлены наличием большого 
числа клинических характеристик заболевания, показате-
лей исхода лечения и дополнительных индикаторов меди-
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цинской деятельности персонала. Для всесторонней обра-
ботки больших массивов данных необходимо применение 
современных компьютеризированных систем и новых 
подходов к учёту специфической информации. Поскольку 
медицинская деятельность при оказании услуг онкологи-
ческим больным имеет свои особенности, то при сборе и 
процессинге информации важно привлечение специали-
стов с опытом обработки статистической информации в 
онкологии. Остаются открытыми вопросы совершенство-
вания и стандартизации специальных индикаторов каче-
ства применительно к отдельным видам злокачественных 
новообразований. Это становится возможным с накопле-
нием данных доказательной медицины и исследованием 
связи показателей индикаторов структуры и процесса с 
исходами у пациентов. По мере совершенствования спо-
собов измерения показателей медицинской деятельности 
требуется актуализация существующих и разработка но-
вых внутренних стандартных операционных процедур. 
Внедрение новых, эффективных и специализированных 
методик аудита способствует улучшению качества и без-
опасности медицинских технологий, применяемых в си-
стеме оказания онкологической помощи. 
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