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Анализ показателей безопасности медицинской деятельности выявил, что в медицинских организациях риски, 

связанные с медицинской деятельностью, приводят к дополнительным экономическим и материальным потерям, 
снижению эффективности государственных мер по развитию здравоохранения, уменьшению доверия населения 
к системе здравоохранения. Одной из ведущих причин такого положения является отсутствие должной регламен-
тации деятельности персонала медицинской организации. 

До настоящего времени научно не обоснованы и не разработаны процедуры, выполнение которых обеспечива-
ет соответствующий уровень безопасности пациентов и персонала медицинских организаций, не формализованы и 
не стандартизованы функции персонала медицинских организаций, связанные с обеспечением безопасности меди-
цинской деятельности, не определены конкретные методические приемы обеспечения безопасности медицинской 
деятельности. 

Регламентация отдельных повторяющихся процедур, важных для обеспечения безопасности медицинской 
деятельности, наиболее эффективно обеспечивается с помощью стандартных операционных процедур (СОП).  
Методология оценки риска позволяет выявить наиболее важные элементы деятельности персонала медицинской 
организации, разработать и внедрить стандартные операционные процедуры, использование которых повышает 
безопасность медицинской деятельности. 

Авторами были разработаны основные принципы (алгоритм) формирования СОП по обеспечению безопасно-
сти при осуществлении медицинской деятельности, которые являются базовыми и универсальными и могут ис-
пользоваться в любой медицинской организации. На основании указанных принципов и с учетом актуальности, 
с точки зрения безопасности медицинской деятельности, были определены некоторые виды деятельности персона-
ла и для них разработаны стандартные операционные процедуры. 

В настоящее время проводятся исследования эффективности внедрения СОП в базовых медицинских орга-
низациях. 

Ключевые слова: безопасность медицинской деятельности, оценка риска здоровью, стандартные операцион-
ные процедуры (СОП), система здравоохранения, регламентации деятельности персонала медицинской организа-
ции, методология оценки риска, качество медицинской деятельности, предотвращение неблагоприятных исходов. 
 

 
Оценивая качество медицинской деятель-

ности, следует исходить не только из того, на-
сколько эффективным оказалось медицинское 
вмешательство, но и то, насколько безопасным 
оно было. Безопасность, применительно к ока-
занию медицинской деятельности – это безо-
пасность применяемых медицинских техноло-
гий и схем лечения, безопасность пребывания 
пациентов в медицинской организации, их пси-
хосоциальный комфорт. 

Риски для пациентов, а в ряде случаев 
и для персонала, связанные с медицинской дея-
тельностью, это риски дополнительных суще-
ственных экономических расходов, материаль-
ных потерь, снижения эффективности государ-
ственных мер по развитию здравоохранения, 
уменьшения доверия населения к системе здра-
воохранения. Так, по нашим расчетам, в Рос-
сийской Федерации дополнительные расходы 
здравоохранения, связанные только с инфици-
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рованием больных в период пребывания на 
стационарном лечении, составляют около 15 % 
всего объема бюджетных ассигнований по от-
расли здравоохранения, что сочетается с дан-
ными по другим странам [1]. Это расходы, воз-
никающие в связи с утяжелением течения ос-
новного заболевания, увеличением расходов на 
лечение основного и приобретенного в период 
пребывания в больнице заболевания и увеличе-
нием продолжительности лечения. 

Таким образом, безопасность медицинской 
деятельности определяется как предотвращение 
неблагоприятных исходов или повреждений во 
время процесса лечения или уменьшение ущер-
ба в случае их наступления. Для того чтобы 
избежать этих последствий, необходимо опре-
делить факторы риска, провести профилактиче-
ские мероприятия и оценить их результат. 

Это соответствует выделенным А. Дона-
бедианом основным элементам обеспечения 
качества медицинской деятельности (триада 
Донабедиана) – совершенствование структуры, 
процесса (технологии) и результата [2]. При 
этом все перечисленные элементы взаимосвя-
заны и взаимозависимы.  

Конечно, следует также учитывать и нали-
чие системных причин недостаточной безопас-
ности медицинской деятельности. Это и уста-
ревшая нормативно-правовая база, закрепляю-
щая старые методы медицинской практики 
и обучения медицинских работников, и науч-
ные исследования, не соответствующие между-
народным стандартам и не основанные на дока-
зательной базе, и узкая специализация, и мно-
гое другое [3, 4]. 

Безопасность в медицинских организациях 
обеспечивается с помощью реализации ком-
плекса мероприятий: организационных, техни-
ческих, технологических, профилактических. 
При этом для каждого административного 
уровня в медицинской организации определены 
свои границы компетенции и ответственности. 

Современная концепция риск-ориентиро-
ванного подхода к анализу рисков, возникаю-
щих в медицинской организации, как и в целом 
на любом объекте, предполагает выявление на-
личия угрозы причинения вреда жизни и здоро-
вью человека, а также объекта, формирующего 
угрозу причинения вреда жизни и здоровью [5]. 

В медицинских организациях зачастую 
объектом, формирующим угрозу причинения 
вреда жизни и здоровью, является персонал, 
профессиональная деятельность которого непо-
средственно, а порой и косвенно, может оказать 

негативное влияние на пациентов. Чаще всего, 
это неумышленные действия, вызванные не-
достатком знаний, навыков, отсутствием усло-
вий для выполнения профессиональных обя-
занностей. 

Одной из ведущих причин такого положе-
ния является отсутствие должной регламента-
ции функций персонала медицинской органи-
зации, работа которого связана с осуществле-
нием медицинской деятельности. 

На это указала ВОЗ, отметив, что распро-
страненной причиной неэффективности меди-
цинской деятельности является недостаточное 
знание или использование клинических стан-
дартов и протоколов; недостаток рекоменда-
ций; неадекватный надзор [6]. 

В настоящее время в здравоохранении ак-
тивно ведется работа по подготовке и внедре-
нию стандартов медицинской помощи при оп-
ределенных заболеваниях. Более 680 действую-
щих стандартов содержат типовые требования 
к перечням диагностических и лечебных услуг, 
лекарственных средств и медицинских изделий, 
препаратов крови, другим компонентам, необ-
ходимым для качественного оказания медицин-
ской помощи [7].  

Однако эти документы не включают требо-
вания к проведению мероприятий, обеспечиваю-
щих безопасное пребывание пациентов в меди-
цинской организации. В целом эти документы, 
как и многие другие нормативные правовые акты, 
относящиеся к функционированию медицинских 
организаций, содержат требования к организации 
работы учреждения, процессу осуществления 
медицинской деятельности и не могут быть на-
прямую применены к конкретному медицинско-
му работнику. Регламентация деятельности пер-
сонала с целью повышения уровня безопасности 
пациентов требует разработки отдельного, специ-
ального документа. 

Обсуждение необходимости регламента-
ции (стандартизации) отдельных повторяю-
щихся процедур, важных для получения задан-
ного результата, началось несколько десятиле-
тий назад и привело к появлению документа 
специального вида – стандартной операцион-
ной процедуры (СОП). Этот термин был впер-
вые введен в середине ХХ в. [8]. 

Стандартная операционная процедура – 
это документ, предназначенный для конкретно-
го исполнителя и содержащий описание после-
довательности действий, необходимых для вы-
полнения конкретной задачи. Обычно СОП со-
ставляется в тех случаях, когда рутинная 
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(повторяющаяся) процедура должна закончить-
ся определенным результатом, важным для 
функционирования организации. 

СОП получили распространение в различ-
ных сферах: промышленность, бизнес, государ-
ственное управление, образование, здравоохра-
нение и др. И хотя вариации, в зависимости от 
сферы применения, неизбежны, все СОП име-
ют общую структуру, общую последователь-
ность действий, необходимую для выполнения 
рутинной (повторяющейся) процедуры, кото-
рая, в свою очередь, является элементом общей 
системы качества [8]. 

СОП указывают цель, обозначают задачу  
и определяют, кем, что, когда и как должно вы-
полняться. В них максимально понятно описы-
вают последовательные действия, которые не-
обходимо выполнить. С целью обеспечения на-
глядности, понимания предусмотренных СОП 
действий, в них могут использоваться рисунки, 
диаграммы, таблицы, фотографии. 

СОП составляются с учетом нормативных 
требований, существующих в конкретной сфе-
ре деятельности, и предусматривают примене-
ние объективного контроля – промежуточного 
и итогового. 

Преимуществами СОП являются миними-
зация вероятности недопонимания исполните-
лями своих обязанностей, обеспечение сопос-
тавимости и соблюдения нормативных требо-
ваний. 

В здравоохранении разработка и использо-
вание СОП начались менее 10 лет назад. В пер-
вую очередь их использовали в фармацевтиче-
ской сфере, где СОП включались составную 
часть системы менеджмента качества, а также 
в деятельность лабораторий, клинических отде-
лений [9–13]. 

В частности, в Приказе Минздрава России 
№ 199н от 01.04.2016 г. «Об утверждении Пра-
вил надлежащей лабораторной практики»1 
(GLP – Good Laboratory Practice) указано, что 
должное качество работы обеспечивается по-
средством утверждения стандартных операци-
онных процедур, в которых детально, подробно 
и последовательно регламентируется порядок 

проведения доклинического исследования или 
порядок осуществления процедур, не описан-
ных подробно в протоколе исследования (да-
лее – стандартные операционные процедуры). 
Стандартные операционные процедуры регла-
ментируют: а) поступление, идентификацию, 
маркировку, обработку, отбор проб, использо-
вание, хранение, уничтожение, утилизацию ис-
следуемых веществ, лекарственных средств 
и образцов сравнения; б) обслуживание и по-
верку измерительных приборов и оборудова-
ния; в) приготовление реактивов, питательных 
сред, кормов; г) ведение записей, отчетов и их 
хранение; д) содержание помещений, исполь-
зуемых при проведения исследования; е) при-
ем, транспортировку, размещение, описание, 
идентификацию исследуемых веществ и тест-
систем; ж) выполнение протокола исследова-
ния [14]. 

В методических указаниях МУ 64-04-003-
2002 «Производство лекарственных средств. 
Документация. Общие требования. Примерные 
формы и рекомендации по их заполнению»2, 
введенных Распоряжением Минпромнауки Рос-
сии № Р-16 от 15.04.2003 гг., СОП отнесены 
к  числу основных документов предприятий-
производителей лекарственных средств. Неза-
висимо от их ведомственной подчиненности 
и формы собственности, они должны описы-
вать систему управления качеством, производ-
ственные процессы, процесс упаковки, порядок 
приемки исходного сырья, вспомогательных, 
упаковочных и печатных материалов, порядок 
отбора проб и проведения контроля качества. 
При этом СОП определяются как подробная 
письменная инструкция, касающаяся стандарт-
ных действий или операций, выполняемых на 
предприятии, и составленная по унифициро-
ванной форме [15]. 

Важность разработки СОП подчеркивается 
и в документах, определяющих требования 
к качественной клинической практике (GCP – 
Good Clinical Practice). Там это обусловлено 
целью добиться наибольшей достоверности 
получаемой информации путем ее унификации 
и формализации. 

__________________________ 
 
1 Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики: Приказ Минздрава России №199н от 01.04.2016 г. 

[Электронный ресурс]. – URL: https://minjust.consultant.ru/documents/20332 (дата обращения: 20.03.2018). 
2 МУ 64-04-003-2002. Производство лекарственных средств. Документация. Общие требования. Примерные фор-

мы и рекомендации по их заполнению: Распоряжение Минпромнауки России № Р-16 от 15.04.2003 г. [Электронный 
ресурс]. – URL: http://base.garant.ru/6147324/(дата обращения: 20.03.2018). 
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Так, в рамках программы дополнительного 
лекарственного обеспечения отдельных катего-
рий граждан (так называемая монетизация 
льгот) еще в декабре 2004 г. представители 
Минздравсоцразвития Российской Федерации 
говорили о том, что порядок отпуска лекарст-
венных средств, реагирования на конфликтные 
ситуации и иные правила программы дополни-
тельного лекарственного обеспечения будут 
определены наряду с приказами и методиче-
скими рекомендациями, в том числе и стан-
дартными операционными процедурами. К со-
жалению, именно отсутствие четких механиз-
мов реализации данной программы, в том числе 
отсутствие СОП, на деле привело к проблемам 
при реализации программы в России [16]. 

В отечественной, как и в зарубежной кли-
нической практике, СОП пока необходимого 
распространения не получили. 

В зарубежной литературе приводятся от-
дельные примеры разработки и использования 
СОП в клинике. Показано, что их использова-
ние позволяет снизить количество врачебных 
ошибок при постановке диагноза, выявлять 
факторы риска у пациентов, помогать в выяв-
лении пациентов, склонных к суицидам, и т.д. 
Однако, как отмечается, эти примеры носят 
единичный характер, системной работы в этом 
направлении не ведется [9, 11, 13, 17–19]. 

Определенным шагом в определении ме-
тодических подходов к формированию и оцен-
ке показателей в системе внутреннего контроля 
безопасности медицинской деятельности явля-
ются «Предложения (практические рекоменда-
ции) по организации внутреннего контроля ка-
чества и безопасности медицинской деятельно-
сти в медицинской организации», подготовлен-
ные Федеральным государственным бюджет-
ным учреждением «Центр мониторинга и 
клинико-экономической экспертизы» Росзд-
равнадзора. В документе выделены основные 
направления работы по обеспечению качества  
и безопасности медицинской деятельности, оп-
ределены оцениваемые показатели (например, 
наличие алгоритмов, описывающих показания 
и процедуру забора материала для микробиоло-
гического исследования), критерии их оценки 
(проверка наличия алгоритмов в подразделени-
ях, оценка знания алгоритмов персоналом и 
другие). Однако в документе не определена ме-
тодология составления таких алгоритмов, что 
затрудняет подготовку регламентов (СОП). 
Предполагается лишь, что они должны состав-
ляться сотрудниками медицинских организа-

ций в соответствии с конкретными особенно-
стями учреждения [20]. 

Таким образом, до настоящего времени 
научно не обоснованы и не разработаны проце-
дуры, выполнение которых обеспечивает соот-
ветствующий уровень безопасности пациентов 
и персонала медицинских организаций, не 
формализованы и не стандартизованы функции 
персонала медицинских организаций, связан-
ные с обеспечением безопасности медицинской 
деятельности, не определены конкретные мето-
дические приемы обеспечения безопасности 
медицинской деятельности. 

Нами были разработаны основные прин-
ципы (алгоритм) формирования стандартных 
операционных процедур (СОП) по обеспече-
нию безопасности при осуществлении меди-
цинской деятельности, которые являются базо-
выми и универсальными и могут быть исполь-
зованы в любой медицинской организации. 
Так, в СОП должны быть отражены: 

♦ цель – указывается, к каким конкретно 
мероприятиям (процедурам, манипуляциям) 
устанавливаются требования данного СОП; 

♦ область применения – указывается, на 
какие предприятия (организации), структурные 
подразделения распространяется СОП; 

♦ нормативные ссылки – указываются доку-
менты, регламентирующие деятельность в сфере, 
применительно к которой разработан СОП; 

♦ термины и обозначения – понятийный 
аппарат и расшифровка аббревиатур, использо-
ванных в СОП; 

♦ распределение ответственности – ука-
зываются конкретные лица, ответственные за 
организацию контроля над выполнением тре-
бований СОП, за выполнение требований СОП, 
за обучение медицинского персонала правилам, 
регламентируемым СОП; 

♦ материально-техническое обеспечение – 
указываются оборудование и материалы, необ-
ходимые для выполнения требований СОП; 

♦ описание процедуры – указываются 
предназначения регламентируемых процедур и 
условия соблюдения определенных требований 
для их успешной реализации и достижения за-
планированного результата; 

♦ обучение персонала – регламентируется 
порядок повышения знаний и практических 
навыков медперсонала по соответствующим 
вопросам, указывается лицо, ответственное за 
обучение, порядок прохождения аттестации 
(проверки уровня знаний и навыков); 
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♦ оценка результативности – регламенти-
руется проведение мониторинга показателей, 
характеризующих те аспекты, на которые на-
правлен СОП; 

♦ наглядная информация – регламентирует-
ся обязательность размещения соответствующих 
инструкций, плакатов, методических пособий; 

♦ статистические формы, приложения – 
регламентируется список обязательных для за-
полнения и включения в СОП соответствующих 
статистических форм для проведения монито-
ринга, протоколов для проведения аттестации, 
приложений для пояснений последовательности 
проведения соответствующих манипуляций. 

Таким образом, разработанный алгоритм 
формирования СОП включает все необходимые 
аспекты, отвечающие на важнейшие вопросы 
обеспечения качества медицинской деятельно-
сти: как делать правильно? Когда? Где и кому? 
Что является результатом исполнения СОП? 

На основе указанных принципов и с уче-
том актуальности, с точки зрения безопасности 
медицинской деятельности нами были опреде-
лены некоторые виды деятельности персонала, 
и для них были разработаны стандартные опе-
рационные процедуры [21–30]. 

В сфере обеспечения безопасности струк-
туры – СОП «Прием и выдача дезинфекцион-
ных средств подразделениям медицинской ор-
ганизации для обеспечения их деятельности». 

В сфере обеспечения безопасности техно-
логии осуществления медицинской деятельно-
сти – СОП «Дезинфекционная деятельность. 
Обучение медицинского персонала». 

В сфере обеспечения безопасности резуль-
тата – СОП «Порядок проведения гигиениче-
ской обработки рук и использования перчаток 
для профилактики инфекций, связанных с ока-
занием медицинской деятельности». 

Внедрение перечисленных СОП осуществля-
ется на базе ряда клинических центров Москвы. 

В целях проведения оценки эффективно-
сти внедрения СОП «Порядок проведения ги-
гиенической обработки рук и использования 
перчаток для профилактики инфекций, связан-
ных с осуществлением медицинской деятель-
ности» проведен сравнительный анализ уровня 
соблюдения требований к гигиенической обра-
ботке рук и использованию перчаток в базовых 
медицинских организациях до и после введения 
в действие СОП. 

Анализ осуществляется с экспертной 
оценкой знаний и навыков медицинского пер-

сонала по соответствующим вопросам в режи-
ме реального времени. 

Было обработано 875 специально разрабо-
танных для целей исследования анкет персона-
ла, 492 анкеты пациентов, 104 интервью с ру-
ководителями медицинских организаций и ру-
ководителей отделений. 

Эффективность введения СОП оценива-
лась экспертами – старшими медицинскими 
сестрами отделений до и после внедрения  
СОП. Всего проведено 600 наблюдений – 
300 экспертиз в 2016 г. до введения в действие 
СОП и 300 экспертиз в 2017 г. после его введе-
ния в базовых медицинских организациях. 

Результаты сравнительного анализа свиде-
тельствуют, что интегральный показатель, ха-
рактеризующий средний уровень соблюдения 
медицинским персоналом правил гигиенической 
обработки рук и использования перчаток, во 
всех структурных отделениях базовых медицин-
ских организаций после внедрения СОП суще-
ственно повысился, также существенно повы-
сился и общий средний показатель по всем ана-
лизируемым отделениям – до внедрения СОП он 
составлял 42,0 %, а после внедрения – 57,3 %. 

Исследования эффективности внедрения 
СОП в базовых медицинских организациях бу-
дут продолжены. 

Вместе с тем, как свидетельствует наш 
опыт, успешная работа по введению СОП и, как 
ожидается, получение позитивного результата 
в существенной степени зависят от понимания 
администрацией медицинских организаций, 
медицинским персоналом необходимости ис-
пользования СОП. Для этого следует осущест-
влять предварительную работу как в форме се-
минаров для персонала, так и в форме индиви-
дуальной работы с администрацией. 

Таким образом, на основании результатов 
проведенного сравнительного анализа можно 
констатировать, что внедрение СОП оказало, 
безусловно, позитивное влияние на уровень со-
блюдения медицинским персоналом требований 
гигиенической обработки рук и использования 
перчаток. Следовательно, СОП является эффек-
тивным инструментом повышения качества 
и уровня инфекционной безопасности медицин-
ской деятельности, а их внедрение в практику 
других медицинских организаций целесообразно 
и отвечает современным требованиям. 

Стандартные операционные процедуры 
подлежат своевременному пересмотру с учетом 
изменившихся требований, технических воз-
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можностей и достижений научно-технического 
прогресса. 

По нашему мнению, разработка и внедре-
ние СОП для обеспечения безопасности меди-
цинской деятельности должны осуществляться 
на системной основе с тем, чтобы на всех уров-
нях управления обеспечить достижение запла-
нированного результата. 

Разработка СОП должна проводиться для 
всех организаций системы здравоохранения: от 
федеральных и региональных органов управле-
ния здравоохранением до конкретных меди-

цинских организаций и их персонала. Форми-
рование и повсеместное использование ясных, 
четких, отвечающих современным требованиям 
медицинской науки и практики стандартных опе-
рационных процедур может стать одним из дей-
ственных элементов системы управления качест-
вом медицинской деятельности. 
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An analysis of healthcare safety indicators has shown that risks associated with providing healthcare which occur in 

medical organizations lead to additional economic and material losses, lower efficiency of government measures aimed at de-
veloping healthcare, and poorer public trust in a healthcare system. One of the basic reasons for this situation is the lack of 
proper regulation of the activities performed by medical organization personnel whose work is related to healthcare provision. 

At present there is no scientific justification and procedures required to ensure the needed safety of patients and health-
care professionals are not established. Also, the functions of healthcare personnel related to ensuring healthcare safety have not 
been formalized and standardized, and also certain methodical ways of ensuring healthcare safety have not been established. 

The regulation of certain recurring procedures, important for healthcare safety, is most efficiently provided through 
SOPs. The risk assessment methodology allows to identify the most important elements of the activities performed by the medical 
organization personnel, to develop and implement standard operating procedures the use of which increases healthcare safety. 

The authors worked out basic principles (an algorithm) of standard operation procedures (SOP) development used to 
ensure safety in the field of healthcare which can be considered universal and can be applied at any healthcare organization. 
According to the mentioned principles and taking the relevance into account, the authors have described certain types of 
activities performed by healthcare personnel and developed standard operation procedures in the field of healthcare safety. 

The research of SOP’s implementation efficiency at core medical organizations is being performed at the moment. 
Key words: healthcare safety, health risks assessment, standard operating procedures (SOP), healthcare system, regula-

tion of the activities performed by medical organization personnel, risk assessment methodology, healthcare quality, prevention 
of adverse outcomes. 
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