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МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ И  НЕКОТОРЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ  КАЧЕСТВА ХИРУРГИЧЕСКОЙ  ПОМОЩИ В САНКТ-ПЕТЕРБУРГЕ.
Повышение качества медицинской помощи (КМП)  населению сегодня является одной из приоритетных задач совершенствования здравоохранения в России. 

В течение десяти лет в Санкт-Петербурге разработана, внедрена и действует единая система контроля и управления качества медицинской помощи на различных этапах и при различных ее видах. Инициаторами создания системы были Комитет по здравоохранению и территориальный фонд ОМС, при поддержке Законодательного собрания и правительства Санкт-Петербурга. Первым результатом явилось принятие  Постановления правительства Санкт-Петербурга от 03.07.2007 № 730 «О создании единой системы управления качеством медицинской помощи в Санкт-Петербурге» (1,2,3,4).  
  В основе создания системы, для того чтобы она была жизнеспособной, были решены нескольких основных вопросов: 
- во-первых, был принят единый подход к определению понятий качества медицинской помощи и его компонентов, дефекта медицинской помощи и его  следствий, градации уровней ненадлежащего качества;
- во-вторых, потребовалась профессиональная подготовка по специальностям экспертов, пользующихся доверием медицинских ассоциаций (обществ), основанная на знании стандартов и протоколов оказания помощи, единой методологии проведения экспертизы;
- в третьих, понадобилась апробация универсальной методологии оценки качества медицинской помощи для возможности сравнительной оценки полученных результатов и принятия управленческих решений, для  этих целей использована автоматизированная система оценки КМП, разработанная на кафедре организации здравоохранения и экспертизы качества медицинской помощи СПбГМА им. И.И.Мечникова. Эта же кафедра стала базовой для подготовки экспертов КМП по представлению Комитета по здравоохранению и территориального фонда ОМС, согласованному с медицинскими ассоциациями. По такой методологии подготовлены 500 экспертов для вневедомственной экспертизы КМП, вошедших в реестр нештатных экспертов ТФ ОМС, более 100 экспертов Комитета по здравоохранению. 
Основные понятия качества медицинской помощи:
Компоненты КМП – в соответствии с рекомендациями экспертной группы ВОЗ (1983 г.) и принятым определением КМП, к компонентам относятся: выполнение медицинских технологий, риск для пациента от оказания неквалифицированной помощи, оптимальность использования ресурсов и удовлетворенность потребителей медицинской помощи.

Качество медицинской помощи - свойство процесса взаимодействия врача и пациента, обусловленное способностью профессионала выполнять медицинские технологии, снижать риск прогрессирования имеющегося у пациента заболевания и возникновения нового патологического процесса, оптимально использовать ресурсы медицины и обеспечивать удовлетворенность потребителей от взаимодействия с медицинской системой.
Дефект оказания медицинской помощи (далее - дефект) - объективно неправильное предотвратимое действие (бездействие) врача при выполнении лечебно-диагностического процесса, которое способствовало или могло способствовать нарушению выполнения медицинских технологий, увеличению или неснижению риска прогрессирования имеющегося у пациента заболевания, риска возникновения нового патологического процесса, неоптимальному использованию ресурсов здравоохранения и неудовлетворенности потребителей медицинской помощи.

 Лечебно-диагностический (врачебный) процесс - взаимодействие врача и пациента на этапах сбора информации, постановки диагноза, лечения, обеспечения преемственности, которое осуществляется на основе материально-технических ресурсов медицинского учреждения и направлено на достижение оптимальных результатов лечения пациента.

Экспертиза качества медицинской помощи - исследование случая оказания помощи, выполняемое экспертом КМП, в задачи которого входят выявление нарушений (дефектов) в оказании медицинской помощи, в том числе оценка правильности выбора медицинской технологии, степени достижения запланированного результата, установление причинно-следственных связей выявленных дефектов, описание их реальных и возможных негативных следствий для компонентов КМП, составление мотивированного заключения и рекомендаций по предотвращению дефектов.

Эксперт качества медицинской помощи в медицинской организации - врач, имеющий сертификат по клинической специальности, владеющий специальными знаниями и методическими приемами проведения экспертизы КМП и оформления ее результатов.

Для того, чтобы расценить какое-либо действие (бездействие) врача в конкретном случае как дефект необходимо, чтобы оно:

- являлось объективно неправильным, т.е. противоречило логике выполнения врачебного процесса и не соответствовало общепризнанным положениям (стандартам, протоколам) медицины;

- являлось предотвратимым, т.е. врач располагал реальными возможностями для осуществления правильного действия;

- реально оказало или с высокой степенью вероятности могло оказать негативное влияние на состояние компонентов КМП.

Негативные следствия дефекта. Аргументация экспертных суждений о дефектах осуществляется путем описания их негативных следствий для состояния компонентов КМП, которые определяют значимость дефекта. Для обоснования дефекта используются 6 групп негативных следствий: 

- для состояния пациента (течения имеющегося заболевания и развития осложнений);

- для социальных ресурсов (риска преждевременной смерти, наступления инвалидности или удлинения сроков временной нетрудоспособности); 

- для процесса оказания помощи (сбора информации, постановки диагноза, лечения, преемственности); 

- для оценки процесса оказания помощи; 

- для оптимальности использования ресурсов здравоохранения (перерасхода или недостаточного использования ресурсов диагностики, лечения, врачебных, финансовых);

- для оценки потребности в различных видах ресурсов. 

 Классификация ненадлежащего качества медицинской помощи по тяжести негативных следствий дефектов медицинской помощи

I класс - случаи с дефектами, затруднившими оценку процесса оказания помощи и/или планирование потребности в ресурсах здравоохранения (условно надлежащее КМП).

II класс - случаи с дефектами, которые привели к неоптимальному использованию ресурсов здравоохранения.

III класс - случаи с дефектами, вследствие которых повышен / не снижен риск ухудшения / неулучшения состояния пациента, развития новых заболеваний (возможное развитие).

IV класс - случаи с дефектами, которые привели к ухудшению / неулучшению состояния пациента, развитию новых заболеваний (реальное развитие).

V класс - случаи с дефектами, оказавшими негативное влияние на состояние пациентов, вследствие которых повышен / не снижен риск негативных социальных последствий (преждевременная смерть, инвалидность, возможное развитие)

VI класс - случаи с дефектами, которые привели к негативным социальным последствиям (преждевременная смерть, инвалидность, реальное развитие).

ПРАВИЛА ОБОСНОВАНИЯ ЭКСПЕРТНЫХ СУЖДЕНИЙ О ДЕФЕКТАХ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

Экспертами качества хирургической помощи в Санкт-Петербурге являются оперирующие хирурги по профилю экспертизы, высшей или 1 квалификационной категории с 10 летним опытом работы, пользующиеся доверием ассоциации хирургов и прошедшие одинаковую методологическую подготовку по проведению экспертизы КМП.
Для проведения целевой или тематической экспертизы приглашаются эксперты из реестра ТФ ОМС или Комитета по здравоохранению Санкт-Петербурга, при этом в протоколе   КМП указывается только имя организатора вневедомственной экспертизы.
В процессе составления протокола экспертизы качества медицинской помощи эксперт обосновывает свои суждения о дефектах  путем установления их непосредственных негативных следствий для состояния компонентов КМП.

1. Общие правила обоснования дефектов медицинской помощи

В протоколе экспертизы регистрируются только непосредственные негативные следствия дефектов.

При отсутствии негативных следствий суждение эксперта о дефекте признается неаргументированным.

Негативные следствия для процесса оказания помощи регистрируются в случаях, когда дефект является причиной возникновения другого дефекта (сбора информации, диагноза, лечения, обеспечения преемственности).

Негативные следствия для оценки процесса оказания помощи регистрируются в случаях, когда дефект создает препятствия для экспертной оценки этапов врачебного процесса: сбора информации, диагноза, лечения, преемственности.

Негативные следствия для состояния пациента регистрируются в случаях, когда дефект реально оказал либо с высокой степенью вероятности мог оказать негативное влияние на течение имеющегося у пациента заболевания и/или развитие осложнений.

Негативные следствия для социальных ресурсов регистрируются в случаях, когда вследствие дефекта, реально и значительно влияющего на состояние пациента, не снижается или повышается риск преждевременной смерти или инвалидности пациента.

Негативные следствия для ресурсов здравоохранения регистрируются в случаях, когда дефект привел к перерасходу или неполному использованию ресурсов здравоохранения (диагностики, лечения, врачебных, финансовых).

Негативные следствия для планирования потребности в ресурсах здравоохранения регистрируются во всех случаях дефектов заключительного диагноза.

2. Правила обоснования дефектов сбора информации

Дефекты сбора информации оказывают негативное влияние на:

- процесс оказания помощи, если являются непосредственной причиной возникновения дефектов других этапов врачебного процесса;

- оценку процесса оказания помощи, если затрудняют или делают невозможной экспертную оценку правильности выполнения элементов врачебного процесса;

- ресурсы здравоохранения, если приводят к недостаточному или избыточному (необоснованному) использованию методов лабораторной и инструментальной диагностики, консультаций специалистов.

В отдельных случаях, когда способ получения информации (главным образом инструментальные исследования) сопряжен с потенциальным риском для пациента, дефекты сбора информации могут оказать непосредственное негативное влияние на состояние пациента и социальные ресурсы.

3. Правила обоснования дефектов диагноза

Если дефекты клинического и заключительного диагноза совпадают, в протоколе экспертизы следует фиксировать только дефект заключительного диагноза.

Дефекты диагноза оказывают негативное влияние на:

- процесс оказания помощи:

- на лечение, когда необходимое лечение не проводится, назначается / отменяется несвоевременно либо проводится лечение, которое данному больному не показано / противопоказано;

- на обеспечение преемственности, когда вследствие дефекта диагноза необходимое тактическое решение не осуществляется, выполняется несвоевременно либо реализуется неверное (ненужное) тактическое решение;

- планирование потребности в ресурсах во всех случаях неправильно установленного заключительного диагноза.

Если содержание диагноза нельзя изменить из-за отсутствия необходимых данных, экспертная оценка процесса оказания помощи (этапов лечения, обеспечения преемственности) затруднена или невозможна.
3. Правила обоснования дефектов лечения
Дефекты лечения оказывают негативное влияние на:

- состояние пациента, если вследствие неправильного или несвоевременно назначенного лечения сохраняется или повышается риск прогрессирования имеющегося у пациента заболевания, возникновения нового патологического процесса;

- социальные ресурсы, если при реальном и значительном влиянии дефекта лечения на состояние пациента не снижается или повышается риск преждевременной смерти или инвалидности пациента;

- ресурсы здравоохранения, если приводят к неполному использованию или перерасходу ресурсов лечения. Если дефект лечения является причиной развития осложнений, потребовавших дополнительных диагностических и/или лечебных мероприятий, удлинения сроков лечения, эксперт отмечает негативное влияние на все соответствующие виды ресурсов (диагностики, лечения, врачебные, финансовые).

Дефекты лечения, выражающиеся в отсутствии необходимой информации о проводимом лечении, оказывают негативное влияние на оценку процесса оказания помощи (этапа лечения). В некоторых случаях дефекты лечения могут затруднять процесс оказания помощи, например постановку диагноза на следующем этапе медицинской помощи.

4. Правила обоснования дефектов обеспечения преемственности

Дефекты обеспечения преемственности оказывают негативное влияние на:

- состояние пациента, если вследствие неправильного или несвоевременно осуществленного тактического решения, неверных рекомендаций сохраняется или повышается риск прогрессирования имеющегося у пациента заболевания, возникновения нового патологического процесса;

- социальные ресурсы, если при реальном и значительном влиянии дефекта обеспечения преемственности на состояние пациента не снижается или повышается риск преждевременной смерти или инвалидности пациента;

- ресурсы здравоохранения, если приводят к неполному использованию или перерасходу различных видов ресурсов (диагностики, лечения, врачебные, общие финансовые) на данном, следующем, других этапах помощи.

10-ЛЕТНИЙ ОПЫТ ПРОВЕДЕНИЯ ТЕМАТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ КАЧЕСТВА ХИРУРГИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ   
В процессе разработки и создания единой системы управления качеством медицинской помощи (КМП) в Санкт-Петербурге накоплена определенная база данных о состоянии КМП при различных видах как стационарной, так и амбулаторной медицинской помощи. Проведена вневедомственная тематическая экспертиза в лечебных учреждениях в областях хирургической гастроэнтерологии и неотложной абдоминальной хирургии, онкологии, кардиологии, экспертиза КМП в родильных домах, амбулаторной помощи и ряд других экспертиз. Сегодня внутриведомственная и вневедомственная автоматизированная  экспертиза качества медицинской помощи стала обязательной в работе основных стационаров города, ряда поликлиник. Без экспертизы спорных случаев и случаев жалоб пациентов или их родственников о неудовлетворенности оказанной медицинской помощи  не проходят заседания КИЛИ лечебных учреждений и клинико-экспертных комиссий, включая городскую  КЭК.
Полученные базовые данные показали значительные различия уровня надлежащего качества пациентов разного профиля. Уровень надлежащего КМП колеблется при различной патологии и в разных лечебных учреждениях от 10 до 80%.  Наиболее высоким он является при некоторых заболеваниях в неотложной хирургии, пока еще средним в поликлиническом звене, последние пять лет отмечается улучшение положения при острых нарушениях кровообращения, включая острый инфаркт миокарда и нарушение мозгового кровообращения. Совершенно определенно, лучшие показатели КМП в городе наблюдаются в тех областях медицины, где методично ведется работа по стандартизации помощи и четко разработан алгоритм оказания помощи в виде протоколов, одобренный соответствующей профессиональной ассоциацией. В качестве примера можно привести опыт многолетней работы ассоциации хирургов, шаг за шагом разрабатывавшей и внедрявшей в Санкт-Петербурге протоколы оказания неотложной хирургической помощи. Сегодня эти протоколы, подкрепленные экономическими стандартами, гарантировано действуют в лечебных учреждениях. 

В качестве иллюстрации состояния качества хирургической помощи можно привести результаты вневедомственной независимой тематической экспертизы оказания хирургической помощи при кишечной непроходимости и желудочно-кишечных кровотечениях (рис.1)
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Рисунок 1. Качество хирургической помощи при кишечной непроходимости и желудочно-кишечном кровотечении в специализированном стационаре (тематическая экспертиза выполнена по протоколам оказания хирургической помощи)
При анализе результатов отмечено преобладание случаев надлежащего КМП, 82% и 70% случаев соответственно. В 12% и 20% наблюдений имел место риск или реальное развитие нового патологического процесса вследствие дефекта помощи, завершившиеся без инвалидизации пациента или летального исхода.  
 Протокол оказания хирургической помощи при остром панкреатите действует в Санкт-Петербурге с 2001 года. В 2007 году возникла необходимость его пересмотра на ассоциации хирургов. Был принят новый протокол, на основе опыта работы панкреатологического центра НИИ скорой помощи им.А.А.Джанелидзе.  В 2005  и 2009 году  в 3-х стационарах города была проведена экспертиза КМП. Результаты представлены на рис.2. Из представленных данных видно увеличение уровня надлежащего качества до 65,5%,  уменьшение уровня риска и реального развития нового патологического процесса, связанных с дефектом помощи  с 35% до 6,5%
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Рисунок 2. Структура качества хирургической помощи при остром панкреатите в 3-х стационарах  Санкт-Петербурга до и после принятия нового протокола оказания помощи на ассоциации хирургов.
ЦЕЛЕВАЯ ЭКСПЕРТИЗА КАЧЕСТВА ХИРУРГИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ В ПОВСЕДНЕВНОЙ РАБОТЕ УЧРЕЖДЕНИЙ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ САНКТ-ПЕТЕРБУРГА.


Этот вид экспертизы осуществляется постоянно в ЛПУ города в виде внутриведомственного и вневедомственного контроля. 
  Обязательным основанием для проведения целевой экспертизы КМП служат:
· письменное обращение пациента или его законного представителя по поводу ненадлежащего КМП;

· запросы органов государственной власти, правоохранительных органов, Территориального фонда ОМС, страховых медицинских организаций, иных организаций, полномочных обеспечивать контроль КМП и защиту законных интересов гражданина в получении медицинской помощи надлежащего качества и гарантированного объема;

· летальный исход заболевания в период стационарного лечения;

· летальный исход заболевания лиц трудоспособного возраста и детей в период амбулаторного лечения;

· первичный выход на инвалидность лиц трудоспособного возраста и детей (получавших амбулаторное лечение в течение последнего года).

 Дополнительными основаниями для проведения целевой экспертизы КМП являются:

· внутрибольничное инфицирование и развитие осложнений в период стационарного лечения;

· отклонение сроков лечения от установленных стандартами более чем на 50%;

· повторная госпитализация по поводу одного и того же заболевания в течение 3 месяцев;

· повторное обоснованное обращение по поводу одного и того же заболевания в течение 1 месяца при оказании амбулаторно-поликлинической помощи.

Проведен анализ состояния качества хирургической помощи в ЛПУ Санкт-Петербурга  в  2014 году по результатам 128 целевых экспертиз КМП при обращении граждан с жалобами, выборке случаев летальных исходов в различных стационарах, и 23 случаев хирургической помощи, рассмотренных на постоянно действующей Городской клинико-экспертной комиссии (ГорКЭК). 

По результатам ЭКМП больным хирургического профиля в случаях жалоб и летальных исходов отмечено, что в 30,5% качество было надлежащим, полностью соответствующим протоколам оказания медицинской помощи. Дефекты ведения медицинской документации и нерациональное использование ресурсов диагностики и лечения без влияния на состояние пациентов выявлены в 41,4% наблюдений. В 28,1% выявлены дефекты медицинской помощи, оказавшие влияние на состояние пациентов без социальных последствий. Не выявлено случаев V и VI классов. В сравнении с предыдущим годом отмечено улучшение показателей (рис.3). 
По результатам 23 заседаний ГорКЭК с оценкой КМП в 60 ЛПУ в 2014 году, выявлены: 2 (3,3%) случая хирургической помощи  ненадлежащего качества с социальными последствиями (V класс), 10 (16,7%) случаев дефектов помощи с влиянием на состояние пациентов, 22 (36,7%) случая нерационального использования ресурсов здравоохранения.  В 26 (43,3%) случаях КМП признано надлежащим или условно надлежащим. В заседаниях комиссии по хирургическому профилю приняли участие 449 врачей

Анализ проведенных целевых экспертиз качества хирургической помощи по жалобам показал, что в 57,8% случаев она было ненадлежащей, в половине случаев с влиянием на состояние пациента, т.е. высказанные в жалобах претензии чаще были обоснованы. 

Несмотря на увеличение количества вневедомственных целевых экспертиз КМП в 2014 году в два раза по сравнению с предыдущим годом, количество  оценок ненадлежащего качества по хирургическому профилю уменьшилось на 7,1%, при отсутствии случаев дефектов V и VI классов.

Отмечается уменьшение на 27,8% заключений ГорКЭК о ненадлежащем КМП по хирургическому профилю в 2014 году по сравнению с предыдущем годом.

Основным направлением улучшения качества хирургической помощи в настоящее время следует считать продолжение совместной работы Санкт-Петербургского отделения РОХ со службами КМП Комитета по здравоохранению и ТФ ОМС по совершенствованию протоколов оказания хирургической помощи, их внедрению в лечебный процесс, и в экспертную оценку при проведении ведомственных и вневедомственных экспертиз.   
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Рисунок 3. Результаты целевой экспертизы КМП по хирургическому профилю, организованной и проведенной МИАЦ Комитета по здравоохранению Санкт-Петербурга в 2013-2014 гг  

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:
В Санкт-Петербурге разработана и в 2007 году внедрена система управления качеством медицинской помощи, предназначением которой служит, прежде всего, обеспечение безопасности пациентов от оказания неквалифицированной помощи, сведению до минимума риска возникновения осложнений по вине медицинских работников. Но есть и другое предназначение этой системы – защита профессионала от необоснованных претензий по качеству оказанной помощи, а количество этих претензий в условиях развития рынка медицинских услуг и страховых гарантий для пациентов закономерно будет повышаться. Поэтому система должна быть сбалансированной в обе стороны участников процесса оказания медицинской помощи. 
Накопленный многолетний опыт, с апробацией представленной системы в ряде регионов России в качестве пилотного проекта, позволяет предложить Российскому обществу хирургов использование этой методологии для оценки качества хирургической помощи и соответственно, контроля реализации  в стране национальных рекомендации по хирургии.   
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