
Введение
Клиническая медицина уже много сотен лет предо-

ставляет практическому врачу обширный набор лекарств
для лечения самых разнообразных заболеваний. Хотя
сами эти лекарства существенно меняются с течением вре-
мени, проблема оптимального выбора применительно
к конкретному больному постоянно остается актуальной.
В течение длительного времени объективная оценка ка-
чества лечения была невозможной, поэтому лечеб-
ный процесс рассматривался как искусство врача. 

Появление доказательной медицины как науки,
призванной сделать клиническую практику научно об-
основанной, создало возможность объективизиро-
вать качество назначаемого лечения, в том числе ка-
чество выбора лекарственной терапии [1]. Кардиоло-
гия в силу целого ряда причин стала первой областью
медицины, где достижения доказательной медицины
стали активно внедряться в клиническую практику.

Основным способом такого внедрения стали так на-
зываемые клинические рекомендации (КР). 

Клинические рекомендации, а также протоколы
лечения представляют собой периодически разраба-
тываемые документы, созданные на основе результатов
крупных клинических исследований, систематических
обзоров и мета-анализов [2]. Рекомендации разраба-
тываются профессиональными медицинскими со-
обществами и экспертами и предназначены для прак-
тикующих врачей для принятия наиболее грамотных и
эффективных решений о выборе способов диагности-
ки, лечения, с целью повышения квалификации прак-
тикующих врачей, создания новых стандартов и порядков
лечения [3-5]. Неоднократно было продемонстрировано,
что терапия согласно рекомендациям не только улучшает
качество жизни, но и способствует снижение больнич-
ной летальности и отдаленной смертности [6-8]. 

Полное следование КР не всегда бывает возможно
по целому ряду причин, среди которых ведущее место
занимает незнание врачами клинических рекоменда-
ций и неумение их использовать [9, 10]. Такая ситуа-
ция приводит к необходимости оценки лечебных ме-
роприятий в реальной практике [11, 12]. 
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В настоящее время наличие тех или иных систем
оценки качества проводимого лечения является обя-
зательным компонентом системы здравоохранения
любой развитой страны, однако эти системы в разных
странах имеют свои особенности. Цель настоящей
публикации – описать основные принципы, на которых
строится в настоящее время оценка качества лечения,
в первую очередь, медикаментозного, на примере
кардиологии – области медицины, где задействовано
самое большое количество врачей и где, как уже от-
мечалось, принципы доказательной медицины на се-
годняшний день получили наибольшее развитие. 

Оценка лечения в развитых странах 
западной Европы и Северной Америки

Во многих развитых странах давно предприни-
маются попытки оценить качество лечения различных
кардиологических заболеваний. В США существуют раз-
личные региональные программы по оценке качества
лечения, действующие под эгидой Федерального
Агентства по Исследованиям и Качеству в Здраво-
охранении (Agency for Healthcare Research and Quality;
http://www.ahrq.gov/). Эти программы регулируют
контроль качества в учреждениях, связанных с госу-
дарственной страховой программой Medicare
(http://www.medicare.gov). В Великобритании вопро-
сами качества лечения и контроля занимается Нацио-
нальное Агентство Безопасности Пациентов (National
Patient Safety Agency), подразделение Национальной
Службы Здравоохранения (http://www.npsa.nhs.uk/).
Помимо государственных структур нередко существуют
и крупные общественные организации по контролю за
качеством оказания медицинской помощи. В США та-
кие функции выполняет Национальный Форум по Ка-
честву (National Quality Forum; http://www.qualityfo-
rum.org), в Германии – Агентство по Качеству в Здра-
воохранении (German Agency for Quality in Medicine;
http://www.aezq.de/), в Великобритании ряд про-
грамм по качеству и контролю осуществляет Фонд
Здравоохранения (The Health Foundation;
http://www.health.org.uk/). Программы, в соответ-
ствии с которыми действуют общественные организа-
ции, разрабатываются государством. Таким образом,
контроль за качеством в системе здравоохранения
становится публичным.

Реализация задачи по оценке качества лечения
наиболее успешно может быть выполнена в рамках ме-
дицинских регистров. Проиллюстрировать это можно
с помощью крупных зарубежных регистров острого ин-
фаркта миокарда (ОИМ), основной целью которых яв-
лялось проведение оценки лечения (табл. 1). Инфаркт
миокарда является одним из наиболее тяжелых ослож-
нений ишемической болезни сердца (ИБС), характе-
ризующийся высокой смертностью. С другой стороны,

современные методы лечения, основанные на данных
доказательной медицины, позволяют существенно
снизить смертность. Контроль оценки качества лечения,
его соответствия современным КР имеют особую значи-
мость для ОИМ. 

Обращает на себя внимание, что среди различных
способов оценки лечения все большую роль приобре-
тают так называемые шкалы композитной оценки [18].
В процессе разработки таких шкал группа экспертов на
основании действующих клинических рекомендаций
выделяет несколько наиболее важных лечебно-диаг-
ностических мероприятий по конкретному заболеванию,
затем составляется шкала оценки из полученной груп-
пы показателей, где каждый показатель будет важен в
равной степени [19,20]. Использование композитных
шкал позволило создать рейтинги лечебных учрежде-
ний для распределения финансов и премирования, ори-
ентируясь на лечебно-диагностический процесс и гос-
питальную смертность. Научная значимость описанных
композитных шкал представляет определенный инте-
рес, т.к. при включении показателей эксперты ориен-
тировались строго на актуальные клинические реко-
мендации [21].

Создание шкал оценки
При создании шкалы эксперты должны решить ряд

вопросов, таких как решение о включении в шкалу того
или иного показателя, определение группы пациентов,
информация о сроках наблюдения и исходах, включе-
ние дополнительных показателей, связанных с тя-
жестью состояния и сопутствующих заболеваниях. Эти
принципиальные вопросы и являются этапами созда-
ния шкалы оценки и будут рассмотрены ниже. 

Включение показателей в шкалу
Первый из них связан с кругом показателей и ме-

роприятий из рекомендаций, которые следует включить.
Чаще всего решение о включении принимается экс-
пертной комиссией, создающей шкалу. Рекоменда-
ции для использования композитных шкал в кардио-
логии в США разрабатывает Национальный форум по
Качеству (National Quality Forum) [22], а также Амери-
канский колледж кардиологии совместно с Амери-
канской кардиологической ассоциацией [23] на осно-
вании современных клинических рекомендаций по
лечению. Шкалы оценки других стран, например, шка-
ла Британского регистра ОИМ MINAP или Французского
регистра ОИМ основываются на локальных клинических
рекомендациях NICE и Европейского общества кар-
диологов [16, 17]. 

Включение пациентов в процесс оценки
Чем больше пациентов будет включено в регистр

оценки, тем более полной будет реальная картина
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проводимого лечебно-диагностического процесса. В
наиболее информативной шкале учитывается не толь-
ко выполнение конкретных положений рекоменда-
ций, но и наличие противопоказаний у пациентов, что
позволяет включить в регистры максимальное коли-
чество пациентов [23].

Учет смертности и исходов при оценке
Контроль за выполнением регламентов и стандар-

тов представляется крайне важным, однако не менее
важным является влияние выполнения КР на исходы за-
болеваний. В некоторых шкалах оценки США (проект
Medicare HQI, регистр Канадского общества кардио-
логов) используют показатели 30-дневной больничной
летальности. Выбор срока наблюдения представляет-
ся одной из самых трудных задач при создании шкал
оценки. Включение в показатели оценки исходов за-
болевания приводит к необходимости устанавливать по-
вторный контакт с пациентом, что, во-первых, влечет
дополнительные затраты, во-вторых, отклик пациентов
может оказаться слишком малым [24]. 

Учет состояния пациента и коморбидности при оценке
В ряде исследований продемонстрировано, что ис-

ход заболевания, в частности, показатели больничной
летальности, напрямую зависят от состояния пациен-
та на момент госпитализации в стационар. На основа-
нии результатов этих исследований были созданы

многочисленные шкалы риска, наиболее известными
из которых в кардиологии являются Killip [25], GRACE
[26], GUSTO [27] и ряд других. Проводились неодно-
кратные попытки создания различных индексов, кото-
рые могли бы позволить оценить влияние сопутствую-
щих и фоновых заболеваний на исходы, например, ин-
декс PROFUND [28]. Однако попытки создания таких по-
казателей сталкивались с огромной гетерогенностью со-
путствующих заболеваний и сложностью при интер-
претации роли каждого из них [29]. 

Проведение оценки лечения в РФ
Оценить существовавшую в СССР систему оценки ка-

чества лечения по литературным данным достаточно
сложно. Существовали школы крупных врачей, таких,
как Е.И. Чазов, А.Л. Мясников, В.Х. Василенко, Е.М. Та-
реев и ряда других ученых [30]. Лечение, проводимое
по их руководствам, считалось примером для следо-
вания. Попытки некоего системного подхода при оцен-
ке лечения стали зарождаться в середине 80-х годов
прошлого века и затрагивали, в основном, эпидемио-
логические данные о заболеваемости, распростра-
ненности и смертности [31,32]

В настоящее время проведение оценки качества лече-
ния в РФ закреплено в Федеральном законе (ФЗ) «Об
основах охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации» [33], в ФЗ «Об обязательном медицинском
страховании в Российской Федерации» [34], различные

Параметр Medicare HQI GWTG ACTION Registry Шкала  Канадского MINAP Регистр ОИМ
(США) [13] (США) [14] общества (Великобритания) Франции [17]

кардиологов [15] [16]

Годы проведения 2003 г. – н.в. 2007 г.  – н.в. 2007 г. – н.в. 2000 г. – н.в. 2008-2010 гг.

Число пациентов 2003-2012 гг.: около 2007-2008 гг.: Около 85 000 39 777 пациентов
2 700 000 пациентов 103 890 пациентов пациентов ежегодно

Метод оценки Композитная шкала Композитная шкала Композитная шкала Анализ базы данных Композитная шкала

Характеристика 9 комбинированных 8 показателей при острой 38 показателей при 123 различных пока- 4 показателя, шкала 
метода оценки показателей, основан- фазе ОИМ (на основании ОИМ (при - зателя базы данных «всё-или-ничего» –

ных на клинических РКИ), 7 показателей при госпитализации (на момент 2010 г), баллы начислены только за
рекомендациях выписке и при выписке) характеризующие выполнение всех 4

самого пациента, показателей
лечение, рекоменда-
ции при выписке

Включение в 30-дневная Нет 30-дневные и Смертность, повтор- Нет
оценку показателя смертность годовые показатели ные госпитализации
смертности смертности, повтор- на различных сроках,

ных госпитализаций анализ факторов
по поводу ОКС, пов- риска
торных госпитализа-
ций по поводу ХСН 

Составление Да Да Да Да Да
рейтингов 
ЛПУ/Аудит

ОИМ – острый инфаркт миокарда; РКИ – рандомизированные контролируемые исследования; ОКС – острый коронарный синдром; 
ХСН – хроническая сердечная недостаточность; ЛПУ – лечебно-профилактическое учреждение; н.в. - по настоящее время

Таблица 1. Регистры по оценке лечения ОИМ (западные страны)
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элементы проведения оценки лечения содержатся в при-
казах Федерального и территориальных Фондов обя-
зательного медицинского страхования (ФОМС). 

На основании вышеупомянутых Законов, основны-
ми документами, регламентирующими объем и дли-
тельность медицинской помощи, конкретные препараты,
лечебные и диагностические мероприятия являются
стандарты и порядки оказания медицинской помощи
(далее – стандарты и порядки) [33]. Стандарты утвер-
ждаются приказом Министерства Здравоохранения
РФ. Стандарты и порядки, по сути, являются экономи-
ческими документами, в них не содержится инфор-
мации о принятии тактических решений для практи-
кующего врача в конкретной клинической ситуации. 

Сегодня работа по созданию и внедрению клини-
ческих рекомендаций входит в приоритетные задачи
Министерства Здравоохранения [35]. Федеральный За-
кон «Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» [33] упоминает о деятельности про-
фессиональных некоммерческих медицинских орга-
низаций, непосредственно принимающих участие в соз-
дании клинических рекомендаций. Таким образом, ра-
бота по внедрению рекомендаций и данных доказа-
тельной медицины в реальную практику и в оценку лече-
ния в России ведется, в дальнейшем ожидается при-
своение клиническим рекомендациям некоего право-
вого статуса [35].

Экспертиза медицинской помощи
Экспертная оценка медицинской помощи в РФ сво-

дится к выполнению определенного объема помощи на
основании стандартов и порядков. Оценку проводит
врач-эксперт, который, в соответствии с ФЗ «Об обя-
зательном медицинском страховании в Российской
Федерации» [34], является лицом, «имеющим высшее
профессиональное образование, свидетельство об
аккредитации специалиста или сертификат специали-
ста, стаж работы по соответствующей врачебной спе-
циальности не менее 10 лет и прошедший подготовку
по вопросам экспертной деятельности в сфере обяза-
тельного медицинского страхования…». Статья 87 того
же Закона обязывает врача-эксперта проводить конт-
роль объема, сроков лечения в соответствии с приня-
тыми порядками и стандартами оказания медицинской
помощи [34]. В РФ должность врача-эксперта в том
значении, которое определена Законом, востребова-
на, в основном, в страховых компаниях. Определение
качества медицинской помощи дается в Законе РФ от
21.11.11 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья
граждан в Российской Федерации» [33]: «совокупность
характеристик, отражающих своевременность оказания
медицинской помощи, правильность выбора мето-
дов профилактики, диагностики, лечения и реабили-
тации при оказании медицинской помощи, степень до-

стижения запланированного результата». Из этого
определения следует, что проводимая экспертиза ме-
дицинской помощи на сегодня является в большей сте-
пени оценкой проведенного объема лечения, а не его
качества. Такая ситуация, по-видимому, вызвана имен-
но тем, что законодательно определен статус стандар-
тов и порядков, но не клинических рекомендаций. 

Обсуждение
Несмотря на значительную потребность в оценке ка-

чества лечения ССЗ, в РФ оценка фактически пред-
ставляет собой сравнение проведенного лечения и
утвержденных Министерством Здравоохранения стан-
дартов и порядков лечения. Госпитальная летальность,
качество жизни пациента, отдаленный прогноз, а так-
же соответствие лечения актуальным клиническим ре-
комендациям на сегодняшний день не учитывается.

Создание новых способов оценки представляют
огромный интерес для РФ в аспекте практического здра-
воохранения, т.к. заболеваемость, распространенность
и смертность от кардиологических заболеваний чрез-
вычайно высока. 

Любые предложенные для проведения оценки ме-
тодики должны, во-первых, опираться на данные до-
казательной медицины, т.к. именно результаты круп-
номасштабных исследований дают реальные данные
о значимости тех или иных видов лечения, конкретных
лекарственных препаратов. Во-вторых, система оцен-
ки должна быть максимально простой в использовании,
чтобы ее можно было использовать в масштабах прак-
тического здравоохранения. В-третьих, метод оценки
должен быть опробован в регистрах, где бы отслежи-
вались отдаленные исходы заболеваний. Подобные ис-
следования существуют, например, регистры ОИМ 
РЕКОРД и РЕКОРД-2 [36], ЛИС [37], завершается работа
над регистром больных, перенесших острое нарушение
мозгового кровообращения – ЛИС-2 [38]. Во всех
этих регистрах одной из ведущих задач являлось из-
учение отдаленных исходов.

Представляется логичным, если роль создателей ме-
тодик оценки возьмут на себя именно профессио-
нальные некоммерческие медицинские организации и
научные общества, как специалисты, участвующие в раз-
работке клинических рекомендаций.

Заключение
Проведение оценки лечения кардиологических за-

болеваний представляет собой многогранный про-
цесс, при котором учитываются многие моменты, свя-
занные как непосредственно с терапией (лечение,
опирающееся на клинические рекомендации), так и с
пациентом (тяжесть состояния, больничная леталь-
ность и отдаленная смертность). Выбор конкретного ме-
ханизма зависит от конечных целей исследования:
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для оценки фармако-экономического профиля кон-
кретного лечебного учреждения требуются одни пока-
затели, при изучении отдаленных исходов и степени при-
верженности клиническим рекомендациям требуется
совершенно другие алгоритмы. Поиски способа оцен-
ки будет перспективными как для отдельных лечебных
учреждений, так и для мирового здравоохранения, пока

совершенствуется медицинская наука и открываются но-
вые способы лечения. 

Конфликт интересов. Все авторы заявляют об от-
сутствии потенциального конфликта интересов при-
менительно к теме данной статьи. 
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