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Салернский кодекс здоровья – одни из первых 

клинических рекомендаций
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• Первые национальные клинические рекомендации (Guidelines) появились, в 

США в 1980-х и в странах Европы с 1990-х. 

• В 1993 году в системе MEDLINE было опубликовано 444 клинические 

рекомендации, в 2006 году уже опубликовано 4975 клинических рекомендаций. 

• Американский институт медицины (IOM) 

• Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 

• Национальный институт здоровья и качества медицинской помощи 

(Великобритания) 

• Национальный совет по здравоохранению и медицинским исследованиям 

(Австралия) 

• В 2002 г. основан Guidelines International Network (G-I-N) (www.g-i-n.net) включает 

93 профессиональных организаций, 89 научно-исследовательских организацией 

из 46 стран (на январь 2012). В его библиотеке содержится 3.636 клинических 

рекомендаций.



НУЖНЫ ПРОФЕССИОНАЛЫ

Повышение качества и доступности оказания медицинской 

помощи

Высокая зависимость от качества и доступности лабораторной 

службы, в том числе от деятельности профессионального 

лабораторного сообщества и разработке клинических 

рекомендаций по применению биомаркёров



- Порядками оказания медицинской помощи, ОБЯЗАТЕЛЬНЫ

к применению

- Стандартами оказания медицинской помощи, ОБЯЗАТЕЛЬНЫ

к применению

- Клиническими рекомендациями, НЕ ОБЯЗАТЕЛЬНЫ 

к применению

РОССИЯ 

323-ФЗ, 2011 год

Необходимый перечень и количество 

лабораторных исследований 

для пациента регулируются 



- Порядки, без указания клинической значимости

- Стандарты, без указания клинической значимости

- Клинические рекомендации, с указанием клинической

значимости и технологической/ аналитической

стандартизацией

Особенности с точки зрения 

интерпретации и выполнения 

лабораторных исследований 



2018 год – изменения в 323-ФЗ

Необходимый перечень и количество 

лабораторных исследований 

для пациента регулируются 

- Порядками оказания медицинской помощи

формируются на основе клинических рекомендаций

- Клиническими рекомендациями



являются медико-экономическими нормативными документами, 

применяемыми при формировании тарифов на медицинскую 

помощь и способов ее оплаты

- формируются на основе клинических рекомендаций

Стандарты 

медицинской помощи 

2018 год – изменения в 323-ФЗ



Проверка качества оказания 

медицинской помощи

4) в пункте 2 статьи 79 слова « и на основе стандартов 

медицинской помощи»  заменить словами 

«, критериями качества медицинской помощи, 

и на основе клинических рекомендаций (протоколов лечения) 

по вопросам оказания медицинской помощи»;

2018 год – изменения в 323-ФЗ



Проверка качества – критерии качества

показатели, которые применяются для 

характеристики и положительных, и отрицательных сторон 

процесса оказания медицинской помощи, 

отдельных ее этапов и направлений 

и по которым оценивается качество медицинской помощи 

больным с определенным заболеванием или состоянием 

(группой заболеваний, состояний).

NB! В СООТВЕТСТВИИ С ПЕРЕЧНЕМ ГРУПП ЗАБОЛЕВАНИЙ 

(формируются МЗ РФ)

2018 год – изменения в 323-ФЗ



Проверка качества – критерии качества

2018 год – методические рекомендации МЗ РФ

1. Требования к структуре и содержанию клинических

рекомендаций

1.1. Клинические рекомендации должны содержать

структуру, включающую следующие разделы:

- критерии оценки качества медицинской помощи, оказанной

пациенту с данным заболеванием или состоянием



2018 год – методические рекомендации МЗ РФ

Проверка качества – критерии качества

- событийные (смысловые, содержательные, 

процессные)

отражают выполнение или невыполнение медицинских услуг, 

назначение или неназначение медицинских услуг и 

лекарственных средств 

(в первую очередь оцениваются те методы профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации, которые в наибольшей 

степени влияют на качество медицинской помощи)

НАЛИЧИЕ !
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Проверка качества – критерии качества

- событийные (смысловые, содержательные, 

процессные)

СОДЕРЖАТ:

- рациональность (научную обоснованность) – рациональное 

применение методов профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации при конкретных заболеваниях;

- экономическую эффективность – рациональное 

использование ресурсов;

- преемственность – соблюдение преемственности между 

подразделениями (организациями) при оказании 

медицинской помощи
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Проверка качества – критерии качества

- временные

отражают своевременность выполнения методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 

(оценивается соблюдение сроков оказания медицинской 

услуги, назначения лекарственного средства)

ВРЕМЯ, СРОК !
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Проверка качества – критерии качества

- результативные

отражают эффективность и результативность проведенного 

лечения и реабилитации при конкретном заболевании 

(оценивается достижение целевых значений исходов лечения 

или реабилитации, наличие или отсутствие предотвратимых 

осложнений)

ИСХОД !
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Проверка качества – критерии качества

- результативные

СОДЕРЖАТ:

- результативность (медицинская и социальная 

эффективность) – степень достижения желаемого результата 

на определенном этапе оказания помощи;

- безопасность – оказание помощи без существенного риска 

для больных (польза от помощи должна превышать риск 

неблагоприятных побочных явлений)
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ПРИМЕР

Обоснование выбора критериев оценки качества медицинской 

помощи больным с железодефицитной анемией в соответствии с 

клиническими рекомендациями.

В настоящее время исследование уровня железа сыворотки, в соответствии 
с клиническими рекомендациями, является обязательным диагностическим 

тестом для постановки диагноза железодефицитной анемии. 

Исследование уровня ретикулоцитов крови необходимо, поскольку первым 
объективным эффектом от приема препаратов должен стать 

ретикулоцитарный криз, проявляющийся значительным (в 2-10 раз) 
увеличением числа ретикулоцитов по сравнению с исходным значением к 

концу первой недели терапии. Отсутствие ретикулоцитарного криза 

свидетельствует либо об ошибочном назначении препарата, либо о 

назначении неадекватно малой дозы. 

Если следовать алгоритму диагностики и лечения, то к концу 4 недели 

лечения железосодержащими препаратами уровень гемоглобина 

повысился на 10 г/л, гематокрит увеличился на 3 % по отношению к 

начальным значениям до лечения, что является критерием достижения 
результатов лечения.
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ПРИМЕР

Критерии оценки качества медицинской помощи больным с 

железодефицитной анемией в соответствии с клиническими 

рекомендациями.

Событийные критерии оценки качества:
- при установке диагноза железодефицитной анемии проводилось 

исследование уровня железа сыворотки крови (да, нет);

Временные критерии оценки качества:
- - исследование ретикулоцитов проводилось не позже 7-10 дня от начала 

лечения железосодержащими препаратами (да, нет);

Результативные критерии оценки качества:
- уровень гемоглобина повысился на 10 г/л по отношению к начальным 

значениям до лечения к концу 4 недели лечения железосодержащими 

препаратами (да, нет);

- гематокрит увеличился на 3 % по отношению к начальным значениям до 

лечения к концу 4 недели лечения железосодержащими препаратами (да, 

нет);



Форма для утверждения критериев оценки качества медицинской помощи

2018 год – методические рекомендации МЗ РФ



КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ

ПОРЯДКИ СТАНДАРТЫ КОНТРОЛЬ 

КАЧЕСТВА

ПРИКАЗ МЗ РФ ПРИКАЗ МЗ РФ ПРИКАЗ МЗ РФ



Клинические рекомендации 

разрабатываются медицинскими профессиональными некоммерческими 
организациями в соответствии с частью 2 статьи 76 Федерального закона от 

21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации».

Проекты клинических рекомендаций должны проходить процедуру 

рецензирования и публичного обсуждения в открытом доступе.

Разработанные клинические рекомендации принимаются на съездах, 
конференциях медицинских профессиональных некоммерческих 

организаций.

Передаются в Научный совет НМП и далее в МЗ РФ, который принимает 

решение о размещении или неразмещении клинических рекомендаций в 
ФЭМБ

NB! Наличие убедительности доказательств целесообразности их применения 
с учетом оценки качества доказательств и силы рекомендаций



Кто 

инициирует

Поручает :

Кто 

Кому

Как

Профессиональные 

медицинские 

некоммерческие 

организации:



Кто 

инициирует

- Минздрав России

- Руководитель организации

- Руководящие органы организации

- Руководитель Комитета организации

- Комитет организации

- Член организации: юридическое лицо

- Члены организации: 3 физических лица

Кто 

поручает

- Руководитель организации

- Руководящие органы организации

- Руководитель организации

- Руководитель Комитета организации

- Комитет организации
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КЛИНИЧЕСКИЕ 

РЕКОМЕНДАЦИИ

ПОРЯДКИ

СТАНДАРТЫ

КРИТЕРИИ 

КАЧЕСТВА

БИОМАРКЁРЫ -

срок 

выполнения, 

пороговые 

значения

То есть, аргументация назначения и выполнения лабораторных 

исследований основывается на:




