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Цель: установление критериев оценки, используемых в рамках внутреннего контроля качества и безопасности  
медицинской деятельности у новорожденных с атрезией тонкой кишки. Материалы и методы: для реализации постав-
ленной цели изучались нормативно-правовые акты, регулирующие соответствующие аспекты сферы здравоохранения. 
Результаты: сформированы перечни критериев оценки. Заключение: использование данных критериев направленно 
на оптимизацию организационных моделей деятельности детского хирурга и может стать одним из составляющих ме-
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Введение

В соответствии со «Стратегией национальной безопас-
ности Российской Федерации до 2020 года» [1], одним из 
основных направлений решения задачи здоровья нации 
в среднесрочной и долгосрочной перспективе является 
развитие системы управления качеством и доступностью 
медицинской помощи. Бесспорно, что качество оказания 
медицинской помощи детям является одним из факторов, 
влияющих на демографические показатели населения, в 
связи с чем вопросы организации хирургической помощи 
новорожденным приобретают важнейшее значение [2]. В 
тоже время анализ причин возникновения трудностей реа-
лизации, охраны и защиты права каждого на медицинскую 
помощь показал, что существенную роль играют юридиче-
ские проблемы, связанные с несовершенством нормативно-
го регулирования (Приказ Министерства здравоохранения 
РФ от 1 ноября 2012 г. N 572н «Об утверждении Порядка 
оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и 
гинекология (за исключением использования вспомогатель-
ных репродуктивных технологий».1 В частности, одним из 
«нововведенных» требований к организации медицинской 
помощи является обязанность медицинских организаций 
осуществлять внутренний контроль качества и безопас-
ности медицинской деятельности (далее внутренний кон-
троль), установленная Федеральным законом №323-ФЗ.2 

Вместе с тем, официальных методик осуществления вну-
треннего контроля не существует. До настоящего времени 
не проводились комплексные исследования, направленные 
на изучение медико-правовых вопросов организации вну-
треннего контроля применительно к медицинской помощи 
новорожденным с врожденной кишечной непроходимо-
стью, обусловленной атрезией тонкой кишки. 

С учетом вышеизложенного целью данной статьи яв-
ляется определение критериев оценки: 1) своевременности 
оказания медицинской помощи; 2) правильности выбора 
методов профилактики, диагностики, лечения и реабили-
тации при оказании медицинской помощи; 3) степени до-
стижения запланированного результата — используемых в 
рамках внутреннего контроля у новорожденных с атрезией 
тонкой кишки. 

Материалы и методы

Для реализации поставленной цели изучались норма-
тивно-правовые акты, регулирующие соответствующие 
аспекты сферы здравоохранения.

Результаты

В силу положений п. 21 ст. 2 Федерального закона № 
323-ФЗ качество медицинской помощи — это совокупность 
характеристик, отражающих своевременность оказания 
медицинской помощи, правильность выбора методов про-
филактики, диагностики, лечения и реабилитации при ока-

зании медицинской помощи, степень достижения заплани-
рованного результата. Следовательно, система внутреннего 
контроля должна предусматривать критерии оценки всех 
вышеназванных характеристик качества и безопасности ме-
дицинской деятельности. Дополнительно в силу положений 
п.3 ч.1, п.4 ч.2 ст.87 Федерального закона №323-ФЗ одной из 
составляющих внутреннего контроля должна быть оценка 
деятельности медицинских работников. 

В качестве критерия «своевременности» целесообразно 
рассматривать период времени между обращением пациен-
та за медицинской помощью и выполнением медицинского 
вмешательства (а также организационно-распорядительно-
го действия по отношению к пациенту, например, госпита-
лизации или перевода в детский хирургический стационар), 
которое, с одной стороны, показано пациенту, а с другой сто-
роны, его невыполнение представляет угрозу для его жизни. 
В частности, «Порядком оказания медицинской помощи по 
профилю «акушерство и гинекология (за исключением ис-
пользования вспомогательных репродуктивных техноло-
гий)» установлено: в случае подтверждения врожденного 
порока развития у плода, требующего хирургической по-
мощи, консилиумом врачей в составе врача-акушера-гине-
колога, врача ультразвуковой диагностики, врача-генетика, 
детского хирурга, врача-кардиолога, сердечно-сосудистого 
хирурга определяется прогноз для развития плода и жизни 
новорожденного (п.19 Порядка); атрезия кишечника (кроме 
дуоденальной атрезии) относится к изолированным врож-
денным порокам развития, при котором необходима экс-
тренная транспортировка новорожденного в специализи-
рованный детский стационар, оказывающий медицинскую 
помощь по профилю «детская хирургия», для проведения 
хирургического вмешательства по стабилизации состояния 
(п.25.1 Порядка). Дополнительно согласно «Порядку оказа-
ния медицинской помощи по профилю «неонатология»3 при 
подозрении и (или) выявлении у новорожденного острой 
хирургической патологии он неотложно переводится в 
детское хирургическое отделение медицинской организа-
ции (п.23 Порядка); оказание медицинской помощи ново-
рожденным любого гестационного возраста с тяжелыми 
нарушениями функции жизненно важных органов, деком-
пенсированными метаболическими и эндокринными нару-
шениями, хирургической патологией (до момента перевода 
в детское хирургическое отделение) осуществляется в усло-
виях отделения реанимации и интенсивной терапии для но-
ворожденных и перевода в детское хирургическое отделение 
после стабилизации состояния (п. 9, п. 10 Приложения № 4 
к Порядку). При этом выполнение оперативного вмешатель-
ства возможно только после коррекции нарушений водно-
электролитного баланса и сопутствующих пороков разви-
тия, препятствующих проведению общей анестезии. Таким 
образом, критерии своевременности медицинской помощи 
новорожденным с данной патологией схематично можно 
представить в виде следующего перечня:

- оказание медицинской помощи пациенту в экстренной 
форме;

1 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 1 ноября 2012 г. N 572н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по про-
филю "акушерство и гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)" (с изменениями и допол-
нениями) [Электронный ресурс]. – Режим доступа: http://base.garant.ru/70352632/#ixzz4QCSXaIKl.  – Заглавие с экрана. – (Дата обращения: 
14.03.2016).
2Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/.  – Заглавие с экрана. – (Дата обращения: 14.03.2016).
3Приказ Минздравсоцразвития России от 28.03.2006 №207 "Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с врожденными от-
сутствием, атрезией и стенозом тонкого кишечника, с врожденными отсутствием, атрезией и стенозом толстого кишечника" [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://www.evrika.ru/federal-standards/612.  – Заглавие с экрана. – (Дата обращения: 14.03.2016).
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- установление клинического диагноза (врожденная не-
проходимость кишечника) в учреждении родовспоможения 
или пренатально, или не позднее 24 часов с момента родов;

- перевод новорожденного в отделение реанимации и 
интенсивной терапии внутри учреждения родовспоможе-
ния с целью коррекции водно-электролитных нарушений и 
осуществления парентерального питания в рамках инфузи-
онной терапии не позднее 24 часов с момента рождения;

- перевода пациента в другую медицинскую организа-
цию, имеющую оборудование в соответствии со стандартом 
оснащения и кадровое обеспечение в соответствии с реко-
мендуемыми штатными нормативами;

- проведение первичного осмотра новорожденного без-
отлагательно при поступлении в детский хирургический 
стационар;

- проведение первичного осмотра детским-хирургом не 
позднее 3 часов с момента поступления пациента в отделе-
ние детской хирургии;

- установление клинического диагноза в течение 72 ча-
сов с момента поступления пациента в  отделение детской 
хирургии.

Обсуждение

Для оценки «правильности выбора методов профилак-
тики, диагностики, лечения и реабилитации» необходимо 
установить перечень выполненных (невыполненных) лечеб-
но-диагностических медицинских вмешательств, с учётом 
соответствующих показаний (противопоказаний), имеюще-
гося у пациента диагноза и наличия (отсутствия) ухудшения 
состояния здоровья в динамике. Согласно положениям п.6 
ст.2 Федерального закона №323-ФЗ, профилактика — это 
комплекс мероприятий, направленных на сохранение и 
укрепление здоровья и включающих в себя формирование 
здорового образа жизни, предупреждение возникновения и 
(или) распространения заболеваний, их раннее выявление, 
выявление причин и условий их возникновения и развития, 
а также направленных на устранение вредного влияния на 
здоровье человека факторов среды его обитания. При этом 
в результате проведения данного исследования в доступной 
научно-медицинской литературе не было установлено ка-
ких-либо мероприятий, направленных на предупреждение 
возникновения и (или) распространения атрезий тонкой 
кишки. Кроме того, в данном случае, применительно к де-
ятельности детского хирурга, сам факт наличия у новорож-
денного врожденного порока развития в виде атрезии тон-
кой кишки исключает оценку большей части составляющих 
приведенного понятия «профилактика» в рамках внутрен-
него контроля. Однако наличие врожденного порока разви-
тия предусматривает необходимость оценки мероприятий, 
направленных на предупреждение возникновения осложне-
ний основного заболевания, например, таких как развитие 
пневмонии. 

В соответствии с официальной позицией Минздрава 
РФ, выраженной в «Отраслевой программе «Управление ка-
чеством в здравоохранении» на 2003-2007 гг.»4, формализо-
ванным представлением оптимальной ситуации являются 
стандарты, которые рассматриваются как базовые (эталон-
ные) показатели качества в системе здравоохранения. Как 
следствие, первым критерием «правильности лечения» мо-

жет быть оценка соблюдения требований соответствующего 
стандарта. В частности, «Стандартом медицинской помощи 
больным с врожденными отсутствием, атрезией и стенозом 
тонкого кишечника, с врожденными отсутствием, атрезией 
и стенозом толстого кишечника» [3] предусмотрено обяза-
тельное выполнение: обзорного снимка органов брюшной 
полости. Помимо стандартов, в силу положений п.4 ст.10 
Федерального закона №323-ФЗ, качество медицинской по-
мощи обеспечивается соблюдением порядков оказания ме-
дицинской помощи. Дополнительно с учётом положений ч. 
2 ст. 76 Федерального закона №323-ФЗ необходимо учиты-
вать и утвержденные Минздравом России клинические ре-
комендации (протоколы лечения). Таким образом, критерии 
оценки правильности выбора методов диагностики лечения 
и реабилитации новорожденным с атрезией тонкой кишки 
можно представить в виде следующего перечня:

- выполнение в отношении пациента диагностических 
мероприятий, направленных на установление диагноза 
атрезия тонкой кишки в период не позднее течении 24 часов 
с момента рождения, а именно сбор и анализ данных анам-
неза и осмотра новорожденного, проведения лабораторных 
и инструментальных исследований, в том числе обзорной 
рентгенографии органов брюшной полости в переднезадней 
и боковой проекциях при вертикальном положении ребен-
ка (а также дополнительного рентгенографического иссле-
дования при необходимости с контрастным веществом);

- включение в план обследования и план лечения переч-
ня лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния, которые ходят в стандарты медицинской помощи, име-
ющих частоту применения 1,0, и клинические рекомендации 
(протоколы лечения), с учетом положений инструкции по 
применению лекарственных препаратов, возраста пациента, 
пола пациента, тяжести заболевания, наличия осложнений 
основного заболевания (состояния) и сопутствующих забо-
леваний;

- выполнение оперативного вмешательства на фоне ком-
пенсации метаболических нарушений, устраняющего нали-
чие атрезии, при отсутствии в послеоперационном периоде 
осложнений, связанных с выполненным оперативным вме-
шательством, или являющихся осложнениями основного 
заболевания;

- своевременное выполнение второго этапа хирургиче-
ского вмешательства при наличии соответствующих пока-
заний;

- проведение коррекции плана обследования и плана ле-
чения с учетом клинического диагноза, состояния пациента, 
особенностей течения заболевания, наличия сопутствую-
щих заболеваний, осложнений заболевания и результатов 
проводимого лечения.

Применительно к стационарным условиям оказания 
медицинской помощи целесообразно выделить следующие 
критерии, характеризующие «степень достижения запла-
нированного результата»: отсутствие прогнозируемых ос-
ложнений, связанных с проводимой терапией; отсутствие 
осложнений, связанных с дефектами обследования, лече-
ния, выбора метода хирургического вмешательства или 
ошибок в процессе его выполнения. Как следствие, оценка 
степени достижения запланированного результата должна 
учитывать минимум два фактора: 1) какой из потенциально 
доступных в данном конкретном случае благоприятных ис-

4 Решение коллегии Минздрава РФ «Об итогах работы органов и учреждений здравоохранения в 2002 году и мерах по повышению качества 
медицинской помощи населению» (протокол от 18-21.03.2003 №5) (вместе с «Отраслевой программой «Управление качеством в здравоохра-
нении» на 2003-2007 годы») обращения: 14.03.2016).
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ходов оказания медицинской помощи достигнут; 2) каким 
«путём» он был достигнут. При оценке степени достижения 
запланированного результата в данном случае необходимо 
учитывать наличие (отсутствие) у пациента множественных 
пороков развития. В случае, если атрезия тонкой кишки яв-
ляется изолированным врожденным порокам развития, то 
планируемым результатом медицинской помощи в случае 
выполнения оперативного вмешательства в один этап следу-
ет считать полное выздоровление с устранением врожден-
ной кишечной непроходимости, обусловленной атрезией 
участка тонкой кишки. С учётом вышеизложенного кри-
терии степени достижения запланированного результата у 
пациентов с данной патологией могут быть представлены в 
виде следующего перечня:

- полное выздоровление с устранением непроходимости 
вследствие атрезии тонкой кишки;

- отсутствие осложнений, связанных с дефектами обсле-
дования, лечения, выбора метода хирургического вмеша-
тельства или ошибок в процессе его выполнения;

- отсутствие осложнений, развитие которых было зара-
нее прогнозируемо, но проводимое лечение не было направ-
лено на предотвращение данных осложнений, например, в 
виде пневмонии.

В современной научно-медицинской литературе неодно-
кратно высказывались мнения об отсутствии единых мето-
дологических подходов к оценке деятельности медицинских 
работников, в связи с тем, что критерии трудно формализуе-
мы, а в ряде случаев результаты их деятельности проявляют-
ся после выписки из детского хирургического стационара. 
Как следствие система оценки должна отвечать следующим 
принципам: быть простой в подсчетах, не требовать привле-
чения экспертов и дополнительного финансирования, учи-
тывать обязательные статистический формы медицинской 
организации, предусматривать возможность оценки отда-
ленных последствий оказания медицинской помощи; быть 
ориентирована на врача-специалиста – работники должны 
понимать её практическую пользу применительно к их роду 
деятельности. С учётом вышеизложенного для персонифи-
цированной оценки деятельности детского хирурга необхо-
димо осуществлять «мониторирование» следующие показа-
телей: 

- количество пациентов, с высокой врожденной кишеч-
ной непроходимостью, у которых детский хирург являлся 
лечащим врачом (в абсолютных числах);

- количество оперативных вмешательств, проведенных у 
пациентов, с высокой врожденной кишечной непроходимо-
стью (в абсолютных числах);

- частота повторных оперативных вмешательств, прове-
денных в связи с развитием осложнений после проведенных 
операций (в %); 

- частота развития осложнений после проведенных опе-
раций, манипуляций и иных вмешательств (в %);

- средний койко-день (в сутках); послеоперационная ле-
тальность (%);

- количество расхождений клинических и патологоана-
томических диагнозов; 

- количество обоснованных жалоб граждан на действия 
данного врача хирурга по результатам работы врачебной ко-
миссии.

Кроме того, применительно к деятельности детского 
хирурга представляется верным сформулированное А.Л. 
Линдебратеном утверждение о том, что оценка достигнуто-
го результата может явиться одним из критериев качества 
медицинской помощи5. С учётом вышеизложенного для 
персонифицированной оценки деятельности детского хи-
рурга возможно дополнительно рассчитывать следующие 
коэффициенты, разработанные авторами настоящей статьи.

Коэффициент результативности оперативного вмеша-
тельства (Крез), рассчитываемый как отношение количе-
ства оперативных вмешательств, в ходе выполнения ко-
торых устранена врожденная кишечная непроходимость 
у конкретного пациента, к общему количеству оператив-
ных вмешательств (выполненных как с целью устранения 
врожденной кишечной непроходимости, так и коррекции 
послеоперационных осложнений), по формуле К рез. = N1 
/ Nобщ, где: N1 — количество одноэтапных оперативных 
вмешательств, в ходе выполнения которых устранена врож-
денная кишечная непроходимость у конкретного пациента; 
Nобщ. — общее количество оперативных вмешательств, 
выполненных у пациента с целью устранения врожденной 
кишечной непроходимости, а так же коррекции послеопе-
рационных осложнений. Если выбранный способ оператив-
ного вмешательства состоит из 2 этапов, то при вычислении 
данного коэффициента из значений числителя и знамена-
теля вычитается единица. В данном случае формула будет 
выглядеть следующим образом: К рез. = (N1-1) / (Nобщ -1). 
Эталонное значение коэффициента результативности опе-
ративного вмешательства должно равняться единице. Чем 
меньше Крез. тем ниже эффективность работы детского хи-
рурга. Определение коэффициента результативности опе-
ративного вмешательства позволяет: оценить специальную 
результативность определенного вида оперативных вмеша-
тельств, а также результативность оперативных вмешатель-
ства в конкретном отделении, или у отдельного хирурга, в 
том числе в динамике (за квартал, полугодие, год). 

Коэффициент устойчивости результата оперативного 
вмешательства (Куст), рассчитываемый как отношение дли-
тельности следующих периодов: от момента выполнения 
оперативного вмешательства, в ходе которого устранена 
врожденная кишечная непроходимость у конкретного па-
циента, до выписки из стационара (Т1); от выписки из ста-
ционара до момента повторной госпитализации в связи с 
отдаленными осложнениями оперативного вмешательства 
(T2), по формуле К уст. = Т1/T2. Если в отношении пациента 
выполнялось два и более оперативных вмешательств с це-
лью устранения врожденной кишечной непроходимости, а 
также коррекции послеоперационных осложнений, то учи-
тывается количество дней от выполнения последнего опе-
ративного вмешательства до выписки из стационара. Чем 
меньше К уст. тем выше эффективность работы детского 
хирурга. 

Формируя перечень обязательных требований к без-
опасности медицинской деятельности соответствующий 
специфике деятельности медицинской организации, необ-
ходимо учитывать, что официальное определение для дан-
ного понятия действующее законодательство не содержит. В 
тоже время в контексте внутреннего контроля можно пред-
ложить следующее определение для термина «безопасность 

5 Указ Президента РФ от 12.05.2009 №537 «О Стратегии национальной безопасности Российской Федерации до 2020 года» [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://rg.ru/2015/12/31/nac-bezopasnost-site-dok.html.  – Заглавие с экрана. – (Дата обращения: 14.03.2016). 10 Феде-
ральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» [Электронный ресурс]. – Режим доступа: http://www.consultant.
ru/document/cons_doc_LAW_99350/.  – Заглавие с экрана. – (Дата обращения: 14.03.2016).
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медицинской деятельности» - характеристика медицинской 
деятельности, отражающая отсутствие недопустимого ри-
ска причинения вреда жизни, здоровью человека, при кото-
рой медицинской деятельности осуществляется: 

- медицинскими работниками, соответствующими тре-
бованиям квалификационных характеристик должностей 
работников в сфере здравоохранения;

- с использованием зарегистрированных лекарственных 
средств и/или медицинских изделий по назначению, в соот-
ветствии с условиями, предусмотренными производителем 
(изготовителем);

- с соблюдением государственных санитарно-эпидемио-
логических правил и гигиенических нормативов;

- при недопущении случайного нанесения вреда боль-
ному при выполнении  терапевтических и хирургических 
вмешательств, в соответствии с рубрикой Y60-Y69 Между-
народной классификации болезней МКБ-10.

Соответственно критериями оценки безопасности меди-
цинской деятельности, применительно к новорожденным с 
атрезией тонкой кишки являются: 1) соответствие медицин-
ских работников требованиям квалификационных характе-
ристик должностей работников в сфере здравоохранения; 
2) соответствие примененных медицинских изделий, требо-
ваниям ст.38, 90 Федерального закона №323-ФЗ, технической 
и (или) эксплуатационной документации; 3) cсоответствие 
приименных лекарственных препаратов требованиям ст.58, 
ст.59, ст.64 Федерального закона «Об обращении лекарствен-
ных средств», инструкции по применению лекарственного 
препарата; 4) наличие ответственных за сбор, обработку и 
представление информации о выявляемых нежелательных 

реакциях и побочных действиях лекарственных препаратов 
и медицинских изделий, не предусмотренных производите-
лем (изготовителем); 5) отсутствие случайного нанесения 
вреда больному при выполнении  терапевтических и хирур-
гических вмешательств, в соответствии с рубрикой Y60-Y69 
МКБ-10; 6) отсутствие у пациента внутрибольничной ин-
фекции.

Заключение

Качественная медицинская помощь - ключевая катего-
рия, выполняющая роль одного из индикаторов соблюдения 
прав человека в сфере здравоохранения. При этом качество 
медицинской помощи является весьма сложной для понима-
ния категорией, что детерминировано, с одной стороны, ши-
роким лексическим значением слова «качество», с другой – 
трудностью установления четких, формально определенных 
критериев отграничения качественной медицинской помо-
щи от некачественной. Как следствие формализация непо-
средственных критериев оценки, используемых в рамках 
внутреннего контроля на уровне медицинской организации 
применительно к конкретной патологии– затруднительна.  
В результате проведенного исследования установлены кри-
терии оценки составляющих внутреннего контроля на уров-
не медицинской организации применительно к новорож-
денным с атрезией тонкой кишки. Использование данных 
критериев позволяет оптимизировать организационные 
модели деятельности детского хирурга и стать одним из со-
ставляющих мероприятий, направленных на снижение мла-
денческой смертности в Ростовской области.
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