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Аннотация. Представлены особенности внедрения и совершенствования системы менеджмента качества, 
соответствующей требованиям международного стандарта ISO 9001:2015, в Научно-исследовательском 
клиническом институте педиатрии имени академика Ю.Е. Вельтищева ФГАОУ ВО РНИМУ им. Н.И. Пирогова 
Минздрава России. Сочетание процессного и проектного подходов, широкое вовлечение медицинского 
и немедицинского персонала, непрерывное совершенствование процессов и лидерство руководства дают 
максимальный эффект при выполнении поставленных задач, что позволяет перейти на более высокую ступень 
организационного развития – к человекоцентричному дизайну.

ОСОБЕННОСТИ ВНЕДРЕНИЯ 
СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА В ФЕДЕРАЛЬНОМ 
ПЕДИАТРИЧЕСКОМ ЦЕНТРЕ

ВВЕДЕНИЕ
Сегодня внедрение системы ме-

неджмента качества (СМК) прико-
вывает внимание не только мно-
гопрофильных клиник  [1], но 
и  высокотехнологичных федераль-
ных медицинских центров, которые 
видят в такой системе современный 
инструмент эффективного управле-
ния, а также координаты нахожде-
ния коллектива в определенный 
момент времени относительно сво-
их целей (точка А) и в глобальной  
перспективе (точка Б).

Обоснованием для внедрения 
СМК все чаще становятся запрос 
и  ожидания общества в области 
обеспечения надлежащего уров-
ня качества и безопасности меди-
цинской деятельности, целенаправ-
ленная государственная политика 
в  этом направлении, понимание 
руководителями медицинских ор-
ганизаций необходимости контр-
оля качества оказания медицинской 
помощи, мотивация к снижению 
потерь и оптимизации стоимости 
лечения без ущерба качеству, управ-
ления рисками и повышение уровня 

удовлетворенности пациентов, чле-
нов их семей, а также персонала ме-
дицинских учреждений [2, 3].

ОПИСАНИЕ
В 2015 году руководством Науч

но-исследовательского клиниче-
ского института педиатрии име-
ни академика Ю.Е.  Вельтищева 
ФГАОУ ВО РНИМУ им. Н.И. Пи
рогова Минздрава России (далее – 
Институт) было приняло решение 
о построении системы менеджмен-
та качества. В то время еще было 
крайне мало успешных практик со-
здания и развития СМК в государ-
ственных медицинских организа-
циях, и в качестве примера были 
выбраны модели систем больни-
цы скорой медицинской помо-
щи в городе Набережные Челны 
(Республика Татарстан) и Респуб
ликанской клинической больницы 
им. Н.А. Семашко в городе Улан-
Удэ (Республика Бурятия)  [3–7]. 
Перед принятием важного реше-
ния делегация Института посети-
ла эти медицинские организации, 
а также детскую республиканскую 

клиническую больницу Минздрава 
Татарстана (ДКРБ), где действо-
вала первая в нашей стране СМК 
педиатрической многопрофильной 
клиники.

Внедрение СМК в Институте 
учитывало особенности структу-
ры и основные виды его деятель-
ности, среди которых особое место 
занимает сочетание научно-образо-
вательной работы и оказание спе-
циализированной, в том числе вы-
сокотехнологичной, медицинской 
помощи детям с хроническими ин-
валидизирующими прогрессирую-
щими наследственными заболева-
ниями.

Если описание и стандартиза-
ция лечебного процесса в клинике 
Института не вызывала сложностей, 
то процесс научно-образовательной 
деятельности поддавался формали-
зации с трудом. Как описать про-
цессы мыслительной деятельнос-
ти и определить, например, каким 
образом СМК будет мотивировать 
научного сотрудника на написание 
статей для высокорейтинговых ме-
дицинских изданий, на получение 
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Внедрение СМК в Институте учитывало особенности структуры 
и основные виды его деятельности, среди которых особое 
место занимает оказание специализированной, в том числе 
высокотехнологичной, медицинской помощи детям с хроническими 
инвалидизирующими прогрессирующими наследственными 
заболеваниями.
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грантов или развитие нового науч-
ного направления? Не менее про-
блематичным оказалось определе-
ние вклада в конечный научный 
продукт труда каждого конкретного 
исследователя [8].

Нужно учитывать, что в круг 
потребителей медицинских услуг 
Института входят не только паци-
енты детского возраста, но и дру-
гие активные участники лечебного 
процесса – родители, родственни-
ки и опекуны. Они не всегда могут 
сформулировать свои требования, 
поэтому персоналу следует учиты-
вать и всесторонне прорабатывать 
ожидания и запросы всех катего-
рий потребителей. Помимо этого, 
пациенты клиники Института ча-
сто находятся в условиях стацио-
нара в течение продолжительного 
времени, и в связи с этим требует-
ся не только качественное оказание 
им лечебной помощи, но и прове-
дение воспитательной работы, ор-

ганизация досуга, обеспечение 
комфортного пребывания.

Еще одна особенность СМК 
многопрофильного научно-клини-
ческого центра связана с большим 
объемом документации.

Понимая и принимая во внима-
ние все эти аспекты, в 2015  году 
коллектив Института присту-
пил к  реализации долгосрочно-
го проекта по разработке, внедре-
нию, поддержанию и развитию 
СМК, соответствующей требова-
ниям международного стандарта 
ISO  9001:2015 и  охватывающей ле-
чебные, научные и поддерживаю-
щие немедицинские процессы ор-
ганизации.

На первом этапе построения 
СМК специалисты учебно-консал-
тингового центра АНО «ММКС», 
обладающие обширным опытом 
развертывания в медицинских цен-
трах СМК, отвечающих требова-
ниям стандартов Международной 

организации по стандартизации 
(ISO) и Объединенной международ-
ной комиссии (JCI, США), прове-
ли ознакомительный аудит основ-
ных и вспомогательных процессов 
Института. По результатам этой 

оценки руководством Института 
был составлен поэтапный план со-
здания СМК Института, соответ-
ствующий стандарту ISO  9001:2015 
и  локальным нормативным доку-
ментам медицинской организации.

РЕЗУЛЬТАТЫ
На первом этапе внедрения 

СМК было организовано обучение 
200  работников Института с по-
лучением сертификатов, в том чи-
сле 22  аудиторов (6  врачей, 3  на-
учных сотрудника, 7  медицинских 
сестер, 6  немедицинских работни-
ков). Были назначены уполномо-
ченные по качеству в 37  структур-
ных подразделениях; шесть старших 
медицинских сестер были направ-
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лены для обмена опытом в  ДРКБ 
и Республиканский онкологический 
диспансер Республики Татарстан, 
которые уже внедрили СМК и при-
ступили к ее совершенствованию.

Также на начальном этапе со-
здания СМК были разработаны 
и утверждены миссия Института, 
политика в области качества, мо-
дели процессов, описаны алгорит-
мы процессов, а на заключитель-
ном этапе – проведены внутренние 
аудиты.

В ходе подготовки к внешнему 
сертификационному аудиту руко-
водством Института был выполнен 
анализ СМК, который позволил 
определить основные принципы 
ценностно-ориентированного под-
хода медицинской организации, ее 
сильные и слабые стороны, а так-
же выявить риски и оценить воз-
можности для улучшения процес-
сов Института.

Успешное прохождение внеш-
него аудита, проведенного в июне 
2018  года экспертами органа по 
сертификации CERT International 
(Республика Словения), подтвер-
ждает полученный Институтом 
сертификат соответствия его СМК 
стандарту ISO 9001:2015.

С целью повышения эффектив-
ности основных видов деятельнос-
ти Института в рамках СМК были 
детализированы и описаны науч-
но-образовательный процесс и про-
цесс оказания специализированной, 
в том числе высокотехнологичной, 
медицинской помощи, определе-
ны возможные риски при оказа-
нии консультативно-диагностиче-
ской и стационарной медицинской 
помощи. Для минимизации уровня 
рисков составлены и утверждены 

стандартные операционные проце-
дуры (СОП), алгоритмы действий, 
инструкции для медицинского пер-
сонала. Чтобы иметь возможность 
контролировать выполнение уста-
новленных требований, разработана 
и внедрена программа проведения 
внутренних аудитов. Для устране-
ния несоответствий, выявленных 
в  ходе внутренних аудитов, проек-
тируются и реализуются корректи-
рующие мероприятия, выполняют-
ся регулярные внутренние аудиты, 

их результаты анализируются выс-
шим руководством Института на за-
седаниях совета по качеству не реже 
1 раза в квартал.

Проведение внутренних ауди-
тов, заседаний совета по каче-
ству и выполнение самооценки 
процессов позволило определить 
основные проблемы и принять 
эффективные решения, направ-
ленные на обеспечение надлежа-
щего уровня качества и безопас-
ности оказания медицинской 
помощи, повышение эффектив-
ности научных исследований, оп-
тимизацию экономической дея-
тельности Института.

Следует заметить, что на момент 
начала внедрения СМК инфра-
структура Института была физиче-
ски и морально устаревшей  – его 
здания были спроектированы 
в 1960-е годы, построены в начале 
1980-х годов.

Применение процессного и си-
стемного подходов к управлению 
позволили реализовать в Институте 
следующие проекты:

–– стимулирование научных ис-
следований;

–– создание пациентоориентиро-
ванной среды;

–– внедрение системы информа-
тизации основных и вспомогатель-
ных процессов;

–– создание комфортной корпо-
ративной среды, в том числе ор-
ганизацию детских праздников 
и учебных мероприятий для паци-
ентов и специализированных ме-
роприятий для персонала: профес-
сиональные конкурсы, праздники, 
творческие вечера и другие.

По итогам проекта «Стимули
рование научных исследований 

НИКИ педиатрии имени акаде-
мика Ю.Е.  Вельтищева» индекс 
Хирша Института по сравнению 
с 2013  годом вырос на 33  пункта. 
Ежегодный импакт-фактор под-
нялся на 186 пунктов: в 2016 году 
он составлял  89,6; в 2021-м  – 
275,2  пункта. Количество ста-
тей в  высокорейтинговых журна-
лах с импакт-фактором более двух 
повысилось в  2  раза: в 2016  году 
было опубликовано 26  работ; 
в 2021-м  –  51. Средний импакт-
фактор Института на одну за-
нятую ставку научного сотруд-
ника в 2021  году составил  6,5 
(в 2016 году – 1,7), а средний ин-
декс Хирша руководителей научных 
отделов – 16 (в 2016 году – 11).

Научные сотрудники и врачи 
Института часто привлекаются 
Минздравом России, Госдумой, 
Советом Федерации, благотво-
рительным фондом «Круг добра» 
и другими учреждениями и ве-
домствами к проведению экспер-
тиз, что свидетельствует о высо-
кой профессиональной репутации 
Института.

В результате реализации про-
екта «Создание пациент-ориен-
тированной среды» сократилось 

С целью повышения эффективности основных видов деятельности 
Института в рамках СМК были детализированы и описаны 
научно-образовательный процесс и процесс оказания 
медицинской помощи, определены возможные риски при 
оказании консультативно-диагностической и стационарной 
медицинской помощи.
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до 6–7  в  год число обоснованных 
жалоб представителей пациентов 
на качество оказания медицин-
ской помощи, в 3,5 раза уменьши-
лось количество случаев несоответ-
ствий, выявленных при проверке 
историй болезни врачами-экспер-
тами страховых компаний.

В ходе проекта «Создание за-
мкнутых циклов оказания высо-
котехнологичной медицинской 
помощи детям» внедрены новые 
высокотехнологичные методы ди-
агностики и лечения в области 
нейрохирургии, психоневрологии, 
нефрологии, оториноларинголо-
гии, урологии, детской кардиоло-
гии и аритмологии, генетики и би-
оинформатики.

Анонимное анкетирование 
10  тыс. респондентов – законных 
представителей пациентов показа-
ло, что 91% из них готов рекомен-
довать клинику Института другим 
пациентам. С 70,2% до 89% уве-
личилась доля полностью удовлет-
воренных качеством потребителей 
услуг Института, удовлетворенных 
отношением (доброжелательно-
стью, вежливостью) к ним работ-
ников Института во время лече-
ния, что можно рассматривать как 
укрепление имиджа медицинской 
организации в сообществе паци-
ентов.

Проект «Комплексная инфор-
матизация» позволил охватить все 
основные и вспомогательные про-
цессы в единую информационную 
систему и за три года снизить рас-
ходы на лабораторные исследова-
ния на 11,8%, на лекарственные 
средства – на 25%, на медицинские 
изделия  – на 25% без потери ка-
чества обследования. Источником 
экономии стал персонифицирован-
ный учет затрат по пролеченному 
пациенту. Как пример успешного 
внедрения информации в научную 
и клиническую деятельность мож-
но привести разработку и внедре-
ние системы глубокого фенотипи-
рования и мониторинга пациентов, 
которая охватила большие суб
популяции больных с орфанными 
заболеваниями и позволила иссле-
довать новые гено- и фенотипиче-

ские взаимосвязи, усовершенство-
вать терапию.

Результатом проекта «Органи
зация детских праздников, ме-
роприятий для персонала» ста-
ло проведение профессионального 
конкурса «Лучшая медицинская 
сестра», конкурсов КВН, органи-
зация хора работников Института, 
праздников и мастер-классов для 
пациентов, что повысило уровень 
корпоративной культуры в коллек-
тиве.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Внедрение и развитие СМК 

в  Институте структурирует и по-
вышает эффективность управления 
клиникой и научными исследова-
ниями в Федеральном высокотех-
нологичном медицинском цент-
ре  – Научно-исследовательском 
клиническом институте педиатрии 
имени академика Ю.Е. Вельтищева.

Проектный подход как эффек-
тивный инструмент СМК позво-
ляет руководству и коллективу 
Института:

–– эффективнее выделять перво-
очередные задачи для дальнейшего 
развития и концентрировать ресур-
сы для их выполнения; 

–– обеспечивать надлежащий 
уровень качества и безопасности 
оказания медицинской помощи де-
тям с хроническими инвалидизи-
рующими заболеваниями из всех 
регионов Российской Федерации, 
опираясь на научные достижения 
и клинический опыт;

–– повышать уровень вовлечен-
ности специалистов и удовлетво-
ренности персонала своим трудом, 
его оценкой руководством [9].

Довольно неожиданным резуль-
татом внедрения СМК, который по 
своей сути носит весьма формали-
зованный характер, оказалось по-
вышение научного и креативного 
потенциала коллектива. Это сви-
детельствует о более высокой сту-
пени его организационного разви-
тия, что делает возможным переход 
к  следующей форме  – человеко-
центричному дизайну.

Концепция человекоцентрично-
го дизайна организации возникла 

сравнительно недавно, но уже за-
фиксирована в некоторых докумен-
тах ISO  [10]. Такой подход имеет 
дело с довольно тонкими матери-
ями – с пониманием потребностей 
человека, его ценностями, мотива-
цией, креативностью, ожиданиями, 
эмоциями и удовлетворенностью. 
Человекоцентричный дизайн нуж-
но рассматривать как системный 
гуманистический подход на основе 
креативных изменений, направлен-
ных на достижение максимальной 
удовлетворенности как суммы фи-
зических, когнитивных и эмоцио-
нальных реакций [10, 11]. 

Опыт построения так называ-
емых человекоцентричных меди-
цинских организаций связан с тре-
мя ключевыми факторами успеха: 
правильным выбором и  макси-
мально полным решением ре-
альных проблем, основанным 
на глубоком и тонком понима-
нии человеческих потребностей; 
определением основных заинте-
ресованных лиц и их постоянной 
вовлеченностью; системным под-
ходом. 

Поскольку современное меди-
цинское учреждение представля-
ет собой высокоинтегрированные 
бизнес-процессы, состоящие из 
большого количества взаимодейст-
вующих и взаимозависимых ком-
понентов, его нужно рассматривать 
как сложную социотехническую 
систему, объединяющую людей 
и технологии. Эта система сама по 
сути является средой, формирую-
щей физические, когнитивные, со-
циально-поведенческие и органи-
зационные процессы, влияющие на 
конечный результат как для паци-
ентов и медиков, так и для самой 
организации [12]. 

Таким образом, внедрение, под-
держка и развитие СМК в меди-
цинской организации позволяет 
перейти на более высокую ступень 
организационного развития с сис-
темной гуманистической перспек-
тивой, способной более успешно 
реализовывать инновации в обла-
сти обеспечения качества и без-
опасности медицинской деятель-
ности.
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