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Перечень условных обозначений и символов:

ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения
ДМС – Добровольное медицинское страхование
КМП — Качество медицинской помощи
КР – Клинические рекомендации
МКБ – Международная классификация болезней
МЭС – Медико-экономический стандарт
ОМС – Обязательное медицинское страхование
РФ – Российская Федерация













Введение

Клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи давно зарекомендовали себя как документ, необходимый в практической деятельности врача, однако в Российской Федерации с января текущего года они стали обязательными к применению, что повлекло за собой большое количество споров и сомнений относительно правильности принятого решения. 
Сторонники нововведений утверждают, что разработка и обязательное применение отечественных клинических рекомендаций поможет существенно повысить уровень оказываемой в стране медицинской помощи, а также даст врачам необходимый инструмент юридической защиты в случае возникновения спорных ситуаций в суде.
Однако существует и противоположное мнение относительно принятого документа. Противники закона полагают, что клинические рекомендации не должны выступать в качестве обязательного нормативного документа, регламентирующего медицинскую деятельность, так как ввиду целого ряда причин в ходе практического применения могут вместо ожидаемого позитивного эффекта оказать резко негативное влияние на качество оказываемой медицинской помощи в стране.
Вследствие неоднозначного общественного мнения относительно Федерального закона "О внесении изменений в статью 40 "Федерального закона "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" по вопросам клинических рекомендаций" от 25 декабря 2018 N 489-ФЗ, согласно которому с 1 января 2019 года медицинская помощь на территории РФ должна оказываться на основе клинических рекомендаций, актуальной является необходимость более пристального рассмотрения возможных позитивных и негативных последствий его принятия, а также точное понимание готовности врачами амбулаторного звена его исполнения. 
В связи с этим целью работы является оценка степени подготовленности врачей амбулаторного звена г. Санкт-Петербурга к исполнению Федерального закона №489-ФЗ от 21 декабря 2018, являющегося основным фактором повышения качества оказываемой медицинской помощи.

Для выполнения данной цели были определены следующие задачи:
1. Проанализировать уровень осведомленности врачей амбулаторного звена о необходимости следования клиническим рекомендациям с 1 января 2019 года.
2. Оценить степень доверия и готовности использования в диагностической деятельности врачами амбулаторного звена отечественных клинических рекомендаций.
3. Выявить стратегию поведения врача амбулаторного звена в случае возможности отступления от применения в собственной диагностической деятельности отечественных клинических рекомендаций по оказанию медицинской помощи. 
4. Формирование предложения по повышению качества оказываемой медицинской помощи.






1. Обзор литературы
1.1 Определение стандартизации

К концу прошлого века повышение качества медицинской помощи стало приоритетным направлением в реформировании здравоохранения большинства стран мира. Опираясь на современные представления, качество медицинской помощи – это совокупность характеристик, которые подтверждают соответствие оказанной медицинской помощи пациентам, их ожиданиям, современному уровню медицинской науки, технологиям и стандартам. Повышение же качества медицинской помощи предполагает как улучшение результатов лечения, так и оптимизацию расходов на его проведение. Отношение результатов к расходам составляет понятие эффективности определенного вида медицинской помощи. Наиболее действенным инструментом реализации данной идеологии признано широкое применение в клинической практике принципов доказательной медицины. 
	Доказательная медицина – это добросовестное, явное и осознанное использование лучших на настоящий момент доказательств в принятии решения о конкретном пациенте. Такая тактика означает совмещение индивидуального клинического опыта с лучшими из доступных внешних клинических факторов, полученных в систематических исследованиях [1]. В ее основе лежит постулат о том, что каждое клиническое и организационное решение должно базироваться на строго доказанных научных фактах, полученных путем анализа всех имеющихся научных доказательств и обеспечивать достижение максимального клинического эффекта наиболее безопасным и экономически выгодным путем. [2] Однако принятие оптимального решения врачом, наряду с его профессиональными знаниями, требует умения критически и грамотно оценивать новейшие результаты научных и клинических исследований, что в условиях усиленного информационного потока зачастую становится сложной задачей. 
	Для облегчения работы клиницистов и более эффективного контроля качества медицинской помощи, организаторами здравоохранения большинства стран мира было принято решение о необходимости стандартизации медицинской помощи. 
Стандартизация – это деятельность по установлению правил и характеристик в целях их обязательного и добровольного многократного использования, направленная на достижение упорядоченности в сфере оказания медицинской помощи. Исходя из законодательства к документам в области стандартизации здравоохранения относятся порядки оказания медицинской помощи, положения об организации оказания медицинской помощи, стандарты медицинской помощи, клинические рекомендации (протоколы лечения), национальные стандарты в области оказания медицинской помощи, стандарты в области управления, материально-технического и информационного обеспечения. [3]

1.2 История стандартизации в РФ
1.2.1 Основные периоды

В истории здравоохранения современной России можно выделить 5 основных периодов становления стандартизации медицинской помощи:
Первый период, с 1992 по 2001гг., знаменовался созданием единых государственных стандартов качества медицинской помощи;
[bookmark: __DdeLink__326_2137124550]Второй период, с 2002 по 2006гг., - формированием национальных стандартов и стандартов организаций;
[bookmark: __DdeLink__150_1858752154]В третьем периоде, с 2007 по 2011гг., были разработаны и внедрены стандарты медицинской помощи и медико-экономические стандарты;
С 2012 – 2018г. были разработаны федеральные порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи;
Начиная с 2019г и по настоящее время можно выделить пятый период – разработки и внедрения отечественных клинических рекомендаций по оказанию медицинской помощи.

1.2.2 Создание единых государственных стандартов качества медицинской помощи

Разработка систем стандартизации медицинской помощи в России была начата еще в 1992 году, когда указ Президента РФ от 26 сентября 1992 года №1137 «О мерах по развитию Российской Федерации» дал импульс развитию процесса стандартизации медицинской помощи. Для исполнения данного Указа Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 16 октября 1992 года №277 «О создании системы медицинских стандартов (нормативов) по оказанию медицинской помощи населению Российской Федерации» было утверждено временное положение о медицинских стандартах в системе медицинского страхования, согласно которому медицинские стандарты классифицировались по профессиональному (медико-экономические,  медико-технические, диагностические, лечебно-технологические стандарты) и административно-территориальному (государственные и территориальные) принципу, а также дополнительно были выделены международные стандарты (ВОЗ). [1]
Государственные медицинские стандарты разрабатывались по нозологиям в соответствии с Международной классификацией болезней (далее - МКБ) независимыми экспертами по поручению Министерства Здравоохранения РФ и утверждались экспертными комиссиями. На основании государственных медицинских стандартов органами управления здравоохранением субъектов РФ разрабатывались территориальные медицинские стандарты, которые в свою очередь определяли ценообразование в системе ОМС. С целью унификации подходов к оплате стационарной помощи за пролеченного больного (за каждый законченный случай лечения) органами управления РФ разрабатывались медико-экономические стандарты (МЭС), в соответствии с которыми устанавливались тарифы на оплату медицинской помощи. Принятые меры привели как к сокращению издержек, повышению мотивации персонала и общей производительности труда, так и к определенным трудностям во взаиморасчетах за оказанную медицинскую помощь конкретным гражданам между регионами, так как расчет тарифов производился индивидуально по каждому медицинскому учреждению или типам учреждений.
Для обеспечения единства координации работ по созданию нормативных документов по стандартизации в здравоохранении, 3 декабря 1997 г. Советом федерации директоров территориальных фондов ОМС и Государственным комитетом РФ по стандартизации было принято решение «Об основных положениях стандартизации в здравоохранении» и 21 июля 1998 г. утверждена Программа работ по созданию и развитию системы стандартизации в здравоохранении, которая и легла в основу системы стандартизации того периода. С 1999 года началась активная работа по созданию протоколов ведения больных -  важнейших документов стандартизации того периода. Данные документы составлялись в соответствии с ОСТ 91500.09.0001-1999 «Протоколы ведения больных. Общие требования.» и включали в себя детальное описание технологий и процедур диагностики, а также лечения заболеваний. [3]



1.2.3 Формирование национальных стандартов и стандартов организаций.

Конец 2002 года был ознаменован началом нового периода развития системы стандартизации РФ, так как 27 декабря 2002 года был принят Федеральный закон № 184-ФЗ «О техническом регулировании», согласно которому отраслевые и административно-территориальные стандарты, а также протоколы ведения больных были упразднены. Теперь могли приниматься национальные стандарты и стандарты организаций, применение которых становилось добровольным. Обязательными к исполнению требования к продукции, процессам и услугам могли устанавливаться исключительно техническими регламентами. Важно отметить, что качество оказываемой медицинской помощи определяется критериями эффективности, безопасности, доступности, своевременности и действенности, а согласно Федеральному закону «О техническом регулировании», основными становились вопросы безопасности, что не обеспечивало регулирования базовых составляющих КМП.
Возникшая коллизия между нормами Закона от 22 июля 1993 г. № 5487-1 «Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан» (далее - Основы) и Федерального закона от 27 декабря 2002 г. №184-ФЗ «О техническом регулировании» разрешалась в пользу последнего, так как по данным вопросам он являлся основным законом, а Основы — законом общего характера. 
Стоит отметить, что положения Федерального закона от 27 декабря 2002 г. №184-ФЗ «О техническом регулировании», распространяющие свое действие на медицинскую помощь, стали существенным шагом назад в развитии стандартизации как основы управления качеством медицинской помощи, однако вместе с тем начиная c 2005 года в рамках названного Закона начались проводиться работы по разработке национальных стандартов в области здравоохранения.

1.2.4. Разработка и внедрение стандартов медицинской помощи и медико-экономических стандартов.

Следующим шагом развития процессов стандартизации в здравоохранении стали изменения ст.5 Основ «Полномочия федеральных органов государственной власти в области здоровья граждан» посредством п.1 и 3 ст.6 Федерального закона от 29 января 2006 г. №258-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты российской Федерации в связи с совершенствованием разграничения полномочий», с 1 января 2008 г. наделяющие Минздравсоцразвития России полномочиями по установлению стандартов медицинской помощи, стандартов оснащения организаций здравоохранения медицинским оборудованием и других федеральных стандартов в сфере здравоохранения. Постановлением Правительства РФ от 30 июня 2004 г. №321 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения и социального развития Российской Федерации» полномочия по утверждению порядка оказания специализированной медицинской помощи были закреплены за Минздравсоцразвития России, после чего началась работа по разработке порядков оказания специализированной медицинской помощи, которая завершилась в апреле 2010 года. К названным полномочиям было отнесено установление медико-экономических стандартов (МЭС) в соответствии с федеральными стандартами медицинской помощи, однако данное решение лишь усилило правовую коллизию в сфере регулирования стандартизации в здравоохранении, вследствие чего экспертному сообществу удалось настоять, чтобы стандартизация медицинской помощи была выведена из-под законодательства о техническом регулировании.  Федеральным законом от 1 мая 2007 года № 65-ФЗ «О внесении изменения в закон “О техническом регулировании”» установлено, что его действие не распространяется на отношения, связанные с применением мер по оказанию медицинской помощи (за исключение случаев разработки, принятия, применения и исполнения обязательных требований к продукции, в том числе лекарственным средствам, медицинской технике, пищевой продукции) [5].
На тот момент времени приказами Минздравсоцразвития России было утверждено уже 612 стандартов, однако приказы имели рекомендательный характер и не регистрировались в Минюсте России. Также ряд вопросов возникал к процессу их разработки, в котором отсутствовала гласность, разработчики не представляли интересы междисциплинарных групп, не учитывался конфликт интересов, а результаты общественного обсуждения не обнародовались. В конце 2007 года разработка стандартов медицинской помощи Минздравсоцразвития России была приостановлена ввиду отсутствия полномочий. 
[bookmark: _GoBack]С 1 января 2019 года на основании обращений Минздравсоцразвития России [6] Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии, наделенное государственной функцией по организации и утверждению экспертизы проектов национальных стандартов отменило все утвержденные ранее как ГОСТы протоколы ведения больных, в т.ч. ГОСТ Р 52600.0-2006 «Протоколы ведения больных. Общие положения». [7]
Дальнейшая Концепция развития национальной системы стандартизации была определена и одобрена распоряжением Правительства РФ от 28 февраля 2006 г. № 266-р, в котором содержались цели, задачи и направления развития до 2010 года. 
Важным этапом развития отечественной системы стандартизации стал приказ Минздравсоцразвития России от 11 августа 2008 года № 410н «Об организации в системе здравоохранения и социального развития Российской Федерации работы по разработке порядков оказания отдельных видов (по профилям) медицинской помощи и стандартов медицинской помощи», опираясь на который в период с 2009 по 2010 гг. было утверждено 28 порядков оказания медицинской помощи по профилям заболеваний, однако в 2011 году указанный приказ утратил силу. В том же году посредством Федерального закона от 21 июля 2011 года № 255-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “О техническом регулировании”» нормы медицинской помощи были возвращены под действие закона. Таким образом, стандартизация оказания качества медицинских услуг вновь осуществляется в рамках закона о техническом регулировании. Также в рамках реализации данного закона возобновил свою работу и созданный в 2004 году в Федеральном агентстве по техническому регулированию и метрологии Технический комитет по стандартизации «Медицинские технологии», который в 2014 году и предложил утверждённый по итогу Росстандартом ГОСТ Р 56034-2014 «Клинические рекомендации (протоколы лечения)», который по настоящее время является основным документом в создании отечественных клинических рекомендаций, так как содержит требования к их структуре и содержанию.

1.2.5 Федеральные порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи.

Новый этап развития системы стандартизации отечественного здравоохранения связан с Федеральным законом от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации» (далее - Закон). С 1 января 2013 года вступила в силу ч. 1 ст. 37 упомянутого закона, закрепляющая норму об организации и оказании медицинской помощи в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, а также в соответствии или на основании стандартов медицинской помощи, утвержденных Министерством здравоохранения РФ и зарегистрированных в Министерстве юриспруденции РФ. Таким образом, в соответствии с Законом, организация и оказание медицинской помощи начали осуществляться в соответствии с порядками оказания медицинской помощи и стандартами медицинской помощи и применяться в целях обеспечения доступности и качества медицинской помощи, а стандарт стал обязательным для исполнения при работе медицинской организации и врача, однако отступление от него посредством решения врачебной комиссии также представлялось возможным при назначении лекарственных средств, медицинских изделий и специализированных продуктов питания. 
	Стандарты медицинской помощи преимущественно стали являться документом для планирования и контроля объемов и качества оказываемой медицинской помощи и расчета необходимых затрат на фармакологические препараты, используемые лечебным учреждением, а также служить элементом связи медицинских организаций с учреждениями, финансирующими их деятельность, являясь основой для установления размера страхового обеспечения территориальной программы ОМС и расчета тарифов на оплату медицинской помощи по ней. Внедрение стандартов позволило не только оптимизировать контроль качества оказываемого лечения и обеспечить равную доступность медицинских услуг для пациентов и защиту их прав, но и гарантировать защиту прав медицинских учреждений при возникновении необоснованных претензий пациентов. 
Однако многие клинические проблемы ввиду сложности требовали синтеза выводов из нескольких исследований, а разработка программы лечения конкретного пациента могла потребовать информации, которая не входила в рамки стандартов медицинской помощи. Также принятые стандарты охватывали далеко не все нозологии заболеваний, а для пациентов детского возраста стандарты по многим нозологиям либо отсутствовали, либо были объедены в единый стандарт оказания медицинской помощи для взрослых и детей, что существенно ограничивало врачей в выборе тактики лечения и таким образом снижало качество оказываемой медицинской помощи в первую очередь для детей. 
Так, в качестве примера можно привести стандарт медицинской помощи детям при язвенной болезни желудка и двенадцатиперстной кишки (в фазе обострения в условиях стационарной помощи; приказ Минздрава России №638н от 07.11.2012), в котором предусматривается назначение масла семян тыквы обыкновенной с частотой 0,8 (80%), но в соответствии с инструкцией данного препарата детский возраст до 12 лет и обострение язвенной болезни желудка и двенадцатиперстной кишки являются противопоказаниями к его назначению. [7] Противопоказанными для применения в детском возрасте являются включенные в стандарт комбинированные препараты, содержащие кларитромицин, амоксициллин, тинидазол и омепразол [8,9] [10]. 
Очевидным для медицинского сообщества стал являться тот факт, что документы, выполняющие преимущественно медико-экономическую функцию, не могут рассматриваться в качестве актуальных клинических источников информации. Для разработки единых подходов к профилактике, диагностике, лечению и реабилитации пациентов в целях повышения качества оказания медицинской помощи было о принято решение о необходимости разработки и внедрения отечественных клинических рекомендаций. 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
1.2.6 Отечественные клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи.

1 января 2019 года вступил в силу по основному количеству статей Федеральный закон от 25.12.2018 N 489-ФЗ "О внесении изменений в статью 40 Федерального закона "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" по вопросам клинических рекомендаций".
Согласно данному закону, медицинская помощь, за исключением той, что оказывается в рамках клинической апробации, на территории Российской Федерации с 1 января 2019 года, должна оказываться  на основе клинических рекомендаций – документов, содержащих основанную на научных доказательствах структурированную информацию по вопросам профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, в том числе протоколы ведения (протоколы лечения) пациента, варианты медицинского вмешательства и описание последовательности действий медицинского работника с учетом течения заболевания, наличия осложнений и сопутствующих заболеваний, иных факторов, влияющих на результаты оказания медицинской помощи. [11, 12]
Клинические рекомендации должны разрабатываться медицинскими профессиональными некоммерческими организациями по отдельным заболеваниям и состояниям (ст.3), после чего рассматриваться уполномоченным федеральным органом исполнительной власти научно-практическим советом для принятия решения об одобрении, отклонении или направлении их на доработку (ст. 4). Пересматриваться они должны не реже одного раза в 3 года (ст. 10) и существовать в единственном количестве по каждому заболеванию и состоянию для взрослых и детей (ст. 7). При этом стандарты медицинской помощи также должны разрабатываться на основе утвержденных клинических рекомендаций (ст. 14) Отступление от соответствующих клинических рекомендаций, в случае назначения не предусмотренных в них лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов питания возможно по решению врачебной комиссии в случае наличия медицинских показаний (ст. 15). 
Главной целью разработки клинических рекомендаций является предоставление структурированной, высококачественной, актуальной медицинской информации для врача и пациента для повышения качества оказываемой на территории РФ медицинской помощи, однако сам процесс разработки является крайне трудным и таит в себе множество сложностей, которые требуют обязательного освещения. [13]
По данным японских научных институтов, разработка одной единицы качественных клинических рекомендаций может занимать до одного года, а финансово проект по разработке может достигать 500 тысяч долларов.  Такая высокая ресурсоемкость объясняется необходимостью не только учесть большую часть самой актуальной на момент создания КР информации, существующей в научном мире, но и распределить ее таким образом, чтобы она затрагивала максимальное количество групп пациентов, отличающихся по многим параметрам.

1.2.6.1 Преимущества внедрения отечественных клинических рекомендаций.

Отечественные клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи безусловно обладают большим количеством положительных сторон, которые позволяют им конкурировать с зарубежными аналогами: 
1. Существование национального стандарта, который устанавливает общие положения разработки КР, а именно ГОСТ Р 56034-2014 «Клинические рекомендации (протоколы лечения). Общие положения» позволяет унифицировать создаваемые документы, тем самым облегчая процессы понимания и практического применения их врачами и пациентами.

2. Важным преимуществом создание отечественных клинических рекомендаций является их адаптация к применению не территории Российской Федерации, то есть указанные в КР методы диагностики и лечения являются сертифицированными для использования на территории Российской Федерации.

3. Стоит отметить также, что частота обновления отечественных КР (раз в три года) является оптимальной для комфортного для практикующих специалистов внедрения в клиническую практику новой, проверенной международным медицинским сообществом информации.

1.2.6.2 Недостатки отечественных клинических рекомендаций.

Несмотря на очевидную необходимость внедрения клинических рекомендаций и наличие существенных преимуществ их применения, отечественные клинические рекомендации обладают рядом недостатков, вызывая тем самым большое количество споров среди клиницистов и медицинских юристов.
Главной причиной споров является обязательность исполнения клинических рекомендаций, так как в мировой практике это не распространено. Придание клиническим рекомендациям излишне-охранительного характера может вместо ожидаемого положительного эффекта ввиду их недостаточной гибкости лишь усложнить работу специалистов, в особенности в случае сложных и спорных ситуаций [14].  
Также вопросы вызывают критерии экспертизы клинических рекомендаций, используемые научно-практическим советом для их утверждения и последующего практического применения. В 2018 году глобальная независимая сеть исследователей Cochraine, совместно с Казанским Университетом опубликовали результаты оценки качества Российских клинических рекомендаций с помощью инструмента AGREE (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation), который является международным золотым стандартом для оценки клинических рекомендаций.  Однако в России он не используется, в то время как оценка качества производимых клинических рекомендаций высока в академическом и лидерском сообществе здравоохранения. Авторы попросили четырех экспертов проанализировать шесть клинических рекомендаций по заболеваниям гепатопанкреатобилиарной системы: по острому холециститу, острому холангиту, острому панкреатиту, хроническому панкреатиту, холелитиазу. Все рекомендации были разработаны ассоциациями и научными обществами специалистов России и стран СНГ. Все исследованные клинические рекомендации получили наиболее высокие оценки по разделу «понятность и форма представления» (46-80%) и наиболее низкие по разделу «независимость разработчиков» (6-25%), в целом эксперты оценили качество рекомендаций низко [14].  Данное исследование ярко демонстрирует необходимость несовершенство системы производства отечественных клинических рекомендаций и возможной необходимости их совместного производства с международным медицинским сообществом.











1.3 Стандартизация медицинской помощи. Международный опыт.

Процесс формализации рекомендаций по диагностике и лечению пациентов начался в США ещё в 70-е годы прошлого века. В настоящее время в США действует Информационно-координационный центр клинических руководств США (US-National guideline Clearinghose - NGC) при Агентстве по Исследованиям и Качеству в Здравоохранении (Agency for healthcare Research and Quality).
В Канаде роль координатора и экспертной организации выполняет Канадская медицинская ассоциация (Canadian Medical Association - CMA). В Новой Зеландии: Новозеландская группа по Клиническим руководствам (New Zealand Guidelines Group - NZGG); В Австралии: Австралийские Клинические Руководства (Clinical Guidelines Australia - MJA).
Аналогичные институты созданы и на европейском континенте. В Объединённом Королевстве функционирует Шотландская Межуниверситетская сеть по Клиническим руководствам (Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN). SIGN была создана в 1993г. с целью повышения качества и безопасности медицинской помощи в Шотландии, снижения числа врачебных ошибок и определения стандартов качественной медицинской помощи. В настоящее время в SIGN входят все наиболее крупные научные организации Англии и Шотландии. От имени Национальной Системы Здравоохранения Великобритании (NHS) и в рамках, определяемых государственными нормативными актами полномочий, SIGN разрабатывает КР для всей национальной территории. Также в Великобритании функционирует независимая организация – разработчик КР:
Национальный Институт Здравоохранения и Передового опыта (National Institute for Health Care and Excellence – NICE). NICE разрабатывает КР, которые работники государственной системы здравоохранения должны применять для гарантирования соблюдения стандартов качества медицинской помощи.
В Италии функции координирующей и контролирующей организации на национальном уровне выполняет Высший институт здравоохранения (L’Istituto superiore di sanità), а на региональном уровне соответствующие полномочия осуществляют Региональные Агентства медицинских услуг (l’Agenzia per i servizi sanitari regionali). Данные государственные организации на основании Законодательного Декрета № 229 от 19.06.1999г. обладают полномочиями по координации действий разработчиков в рамках реализации Национального плана по Клиническим Руководствам (Piano Nazionale Linee Guida –PNLG). В 2002 г. в соответствии с выполнением Национального Плана было опубликовано Национальное Руководство по разработке КР. Также в Италии с целью достижения максимальной координации деятельности разработчиков КР на центральном уровне Декретом Министерства Здравоохранения от 30.06.2004 г. была учреждена Национальная Система Клинических Руководств (Sistema Nazionale Linee Guida).
На надциональном уровне в Европе действуют Рекомендации Совета Европы по методологии разработки клинических руководств на основе лучших медицинских практик и пояснительная записка, Страсбург, 2002 (Council of Europe. Developing a methodology for drawing up guidelines of best medical practice. Recommendation Rec (2001)13 and explanatory memorandum. Strasbourg: Council of Europe Publishing, 2002). [15, 16]
В 2002 году ВОЗ подготовила и представила основные методологические принципы разработки клинических рекомендаций. Также была образована Международная сеть разработчиков клинических рекомендаций – Guidelines International Network (GIN). Изначально нее вошли 42 организации из 23 стран, сейчас эта цифра увеличилась до 106 организаций, 146 индивидуальных исследователей из 54 государств. В настоящее время она является лидером по методологическому и практическому внедрению клинических рекомендаций в мире [17]. Целью данной организации является повышение качества медицинской помощи посредством создания программ по разработке и внедрению клинических рекомендаций в практику на основе международного сотрудничества. В 2001 году был сформирован консенсус условий доброкачественности клинических рекомендаций, в основу которого был положен опросник AGREE (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation), в котором сформулированы основные методологические требования к рекомендациям [11]. Он стал международным золотым стандартом для оценки и разработки КР. На сегодняшний день уже разработаны и внедрены в практику инструменты AGREE второго поколения – AGREE II, AGREE Reporting Checklist, AGREE –GRS и другие[18,19].
В 2002 году ВОЗ было подготовлено руководство для разработчиков клинических рекомендаций (WHO Practice Guidelines, 2003), согласно которому качественные КР должны удовлетворять следующим критериям:
· Они должны быть связаны непосредственно с доказательствами, на которых они основаны;
· Все научные данные должны быть собраны на систематической основе;
· В группу разработчиков должны входить представители большинства соответствующих дисциплин.
Методологически разработка клинических рекомендаций должна строиться на систематическом обобщении научных доказательств, в связи с тем, что именно такие рекомендации позволяют с учетом новейшей и достоверной информации оптимизировать влияние на решение врачей интуиции, квалификации, рекомендаций популярных руководств и справочников, имеющих различную долю субъективности представленных в них суждений [20]. 
Процесс создания оригинальных клинических рекомендаций требует значительных затрат времени, сил и проведения дорогостоящих клинических исследований. При этом огромная часть работы в мировом сообщество уже проделали разработчики аналогичных рекомендаций из других стран. Разработка отечественных клинических рекомендаций в соответствии с мировым накопленным опытом может существенно снизить затраты на производство представленных документов, а использование уже имеющегося опыта в контроле качества клинических рекомендаций позволило бы существенно повысить их качество.

















2. Материалы и методы

	Описываемое исследование проводилось посредством психологического вербально-коммуникативного метода, в котором в качестве средства для сбора сведений от респондента использовался специально оформленный список вопросов — анкета, для составления статических статистических представлений о состоянии готовности практикующих врачей амбулаторного звена в собственной диагностической деятельности использования клинических рекомендаций, разработанных в РФ. Пример использовавшегося перечня вопросов приводится в Приложении 1 к данной работе. Исследование проводилось на базах СПбГУЗ «Городская поликлиника №15», СПбГУЗ «Городская поликлиника №112», СПбГУЗ «Городская поликлиника №114» и АНО «МЦ «XXI Век» с января 2019 года по апрель 2019 года. 
Было опрошено 58 врачей амбулаторного звена, из них число женщин составило – 33 (57%), мужчин – 25 (43%). Средний возраст опрошенных - 37 лет, средний медицинский стаж работы составил 12,6 лет, из них в амбулаторном звене – 8,3 года. Среди опрошенных: 8 (13,7%) человек имели научную степень кандидата медицинских наук и 7 (12%) человек когда-либо занимали должности заведующих отделениями, то есть имели опыт работы в сфере организации здравоохранения. 
Распределение по специальностям врачей, участвовавших в исследовании, составило: терапевтов – 15 (26%), оториноларингологов – 10 (17%), хирургов – 12 (21%), неврологов – 10 (17%), урологов – 5 (9%) и эндокринологов – 6 (10%). Дополнительно описанное распределение представлено на Рисунке 1:

Рис. 1: Характеристика распределения опрошенных врачей по специальностям.

Согласно полученным данным, ВУЗы, которые окончили опрошенные специалисты распределились по частоте упоминания следующим образом: СЗГМУ им. И.И.Мечникова – 14 (24%), ПСПбГМУ им. И.П.Павлова – 12 (21%), ВМедА им. С.М.Кирова – 8 (14%), СПбГПМУ- 10 (14%), СПбГУ -  7 (12%), РязГМУ им. ак И.П.Павлова -  3 (5%), КемГМУ – 2 (3%), Северный ГМУ – 1 (2%), АГМУ – 1 (2%). Дополнительно описанное распределение представлено на Рисунке 2:

Рис. 2: Характеристика распределения ВУЗов, которые окончили опрошенные врачи.

Из 58 (100%) опрошенных 25 (43%) специалистов являются сотрудниками только городских поликлиник, 21 (36%) – практикуют только в частном медицинском центре и 12 (21%) совмещают работу в городском бюджетном лечебном учреждении и частном медицинском центре. 
Стоит отметить, что все опрошенные специалисты на момент опроса практиковали исключительно в амбулаторном звене.







3. Результаты

3.1 Анализ уровня осведомленности врачей амбулаторного звена о необходимости следования клиническим рекомендациям.

При проведении исследования было установлено, что согласно собственным утверждениям, все 58 (100%) участвовавших в опросе врачей заверили, что регулярно следят за актуальными научными публикациями в рамках их специальности и строго придерживаются в своей лечебно-диагностической деятельности основ доказательной медицины, однако научно-практические конференции на регулярной основе посещают только 32 (55%) специалиста из 58. 
Среди нормативных документов, на которые опираются в собственной диагностической деятельности врачи, были названы различные источники информации, однако лишь 18 (31%) опрошенных среди прочего указали отечественные клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи.
Общую информированность о необходимости исполнения Федерального закона "О внесении изменений в статью 40 "Федерального закона "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" по вопросам клинических рекомендаций" от 25 декабря 2018 N 489-ФЗ, согласно которому с 1.01.19 медицинская помощь на территории РФ должна оказываться на основе клинических рекомендаций, продемонстрировали 36 (62%) специалистов из 58 опрошенных.
Основные источники получения специалистами информации о нововведениях в сфере медицинской юриспруденции, согласно опросу, распределились следующим образом: благодаря сети Интернет о факте принятия Федерального закона от 25 декабря 2019 года №489-ФЗ узнали 13 (36%) специалистов, от коллег – 12 (33%), работодатель уведомил 7 (19%), печатными источниками воспользовались 3 (7%) специалистов и не смогли вспомнить первоначальный источник информации 2 (5%) опрошенных. Наглядно данная информация представлена на Рисунке 3:


Рисунок 3: Процентное соотношение частоты использования врачами различных источников для получения актуальной юридической информации в сфере медицины.

	Необходимо отметить, что среди всех опрошенных 22 (38%) специалиста указали, что работодатель доводил до их сведения актуальную информацию по указанному выше закону по факту принятия, однако для 15 (26%) врачей она не оказалась новой.




3.2 Оценка степени доверия и готовности использования в диагностической деятельности врачами амбулаторного звена отечественных клинических рекомендаций.

В рамках проведенного исследования готовность следовать клиническим рекомендациям по оказанию медицинской помощи, созданным в РФ, выказали только 29 (50%) из 58 опрошенных специалистов. Таким образом, почти 20% врачей, осведомленных о вступлении в силу Федерального закона от 25 декабря 2018 года № 489-ФЗ, готовы частично или полностью намеренно игнорировать в собственной практической деятельности следование ему. Главной причиной тому они называли неудовлетворенность качеством производимых клинических рекомендаций.
Для понимания степени удовлетворенности фактом принятия Федерального закона от 25 декабря 2018 года № 489-ФЗ, опрошенным специалистам было предложено оценить собственное отношение к нему по шкале от 1 до 5, где 1 – очень плохо, а 5 – очень хорошо.  Согласно полученным данным, большая часть опрошенных специалистов - 24 (41,4%) из 58, оценили факт принятия закона, указанного выше, нейтрально, то есть на 3 из 5. 17 (29,3%) - скорее положительно, то есть на 4 из 5. 12 (7%) оценили его скорее негативно. Примерно одинаково распределились оценки «Крайне негативно» и «Крайне позитивно»: 4 (6,9%) в первом случае и 5 (8,6%) во втором. 
 Полученные данные представлены на Рисунке 4.


	Рисунок 4.  Процентное соотношение результатов опроса врачей об их отношении к факту принятия Федерального закона от 25 декабря 2018 года № 489-ФЗ.

	Необходимо указать, что прослеживается зависимость между отношением опрошенных специалистов к факту принятия Федерального закона от 25 декабря 2018 года № 489-ФЗ и стажем их работы. Полученные данные представлены в Таблице 1:

	Стаж/
Оценка
	
1-5 лет
	
6-10 лет
	
11-20 лет
	
Более 21 года

	
Крайне негативно
	0
	0
	1
	3

	
Скорее негативно
	1
	4
	2
	0

	
Нейтрально
	1
	11 
	8
	4

	
Скорее положительно
	6 
	6 
	6
	1 

	
Крайне положительно
	4
	1
	0
	0 



Таблица 1.: Распределение оценок субъективного отношения к факту принятия Федерального закона от 25 декабря 2018 года № 489-ФЗ по отношению к общему медицинскому стажу опрошенных.

	 Согласно полученным данным, специалисты со стажем работы до 5 лет крайне лояльны к указанному Федеральному закону, а специалисты, чей стаж работы превышает 21 год, наоборот демонстрируют крайнюю настороженность к нему.  Наиболее нейтральное отношение выказывают специалисты со стажем работы от 6 до 10 и от 11 до 20 лет. Скорее положительную оценку указанного закона в равной степени выказывают специалисты со стажем работы от 1 до 20 лет.
	Стоит также отметить, что все опрошенные специалисты посчитали, что системный контроль качества, разрабатываемый в Российской Федерации, необходим, как и обязательна маркировка КР по уровню доказательности.

3.3 Выявление стратегии поведения врача амбулаторного звена в случае возможности отступления от применения в собственной диагностической деятельности отечественных клинических рекомендаций.

Клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи, согласно принятому Федеральному закону от 25 декабря 2018 года № 489-ФЗ, должны быть разработаны по всем основным нозологиям до 1 января 2021 года, однако действие основной части статей данного закона начинается с 1 января 2019 года.
Проведя опрос специалистов, были выявлены следующие стратегии поведения в случае отсутствия отечественной клинической рекомендации по необходимой нозологии: 33 (57%) специалиста из 58 указал, что обратит внимание на иностранные гайдлайны; 14 (24%) упомянули национальные руководства, 8 (14%) будут основываться на собственном опыте, остальные опрошенные указали, что не сталкивались с подобными ситуациями и обратятся к академической литературе в случае их возникновения.
В случае наличия на рынке лекарственных препаратов, по данным исследований показывающих более высокую эффективность по сравнению с другими, 24 (41%) опрошенных предпочли бы их назначить пациентам, даже в случае отсутствия их упоминания в отечественных клинических рекомендациях. Остальные 34 (59%) специалиста предпочли бы дождаться обновления документа.
В случае невозможности лечения пациентов в рамках клинических рекомендаций и базируясь на принципах доказательной медицины, продиктованном приверженности пациентами принципов альтернативной медицины, 45 (77,5%) специалистов из 58 приняли бы решение предложить пациенту обратиться к другому специалисту, а не лечить их самостоятельно.
В случае невозможности проведения диагностикума, необходимого согласно клиническим рекомендациям на базе ЛПУ, в котором работает врач, 48 (82%) опрошенных специалистов предпочли бы все-таки порекомендовать пациенту провести его за наличный расчет в другом медицинском центре, и 10 (18%) – просто отказались бы от данного исследования в собственной диагностической деятельности. 
Необходимо отметить, что конфликтные, в том числе ятрогенные ситуации с пациентами возникали у 53 (91%) опрошенных врачей, однако никому из них не пришлось разрешать их в судебном порядке. Отсутствие конфликтных ситуаций между врачами и пациентами у остальных 7 (9%) специалистов можно связать только с небольшим (до 2 лет) медицинским стажем работы, так как все опрошенные, чей медицинский стаж превышал указанный срок, утверждали, что сталкивались упомянутыми выше ситуациями, однако никому из опрошенных специалистов не довелось разрешать конфликтную ситуацию в судебном порядке.











Заключение 

По результатам проведенного исследования можно говорить о том, что врачи амбулаторного звена являются недостаточно информированными относительно нововведений, касающихся сферы медицинской юриспруденции, в частности о необходимости исполнения Федерального закона "О внесении изменений в статью 40 "Федерального закона "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" по вопросам клинических рекомендаций" от 25 декабря 2018 N 489-ФЗ, согласно которому с 1.01.19 медицинская помощь на территории РФ должна оказываться на основе клинических рекомендаций, поэтому лишь 30 % специалистов на данный момент используют клинические рекомендации в качестве опорного документа в собственной диагностической деятельности.
Главным источником информации в указанной сфере среди специалистов оказалась информационно-телекоммуникационная сеть "Интернет", при этом только 38 % опрошенных сообщили, что работодатели доводили до их сведения актуальную информацию об изменениях в законодательстве. Публикации в научных журналах продемонстрировали наиболее низкий показатель информирования среди других источников по предоставлению новейшей информации в сфере организации здравоохранения и медицинской юриспруденции.
В качестве решения данной проблемы можно предложить обязать главных врачей лечебных учреждений более тщательно подходить к процессу оповещения специалистов о нововведениях в сфере медицинской юриспруденции: обязать соответствующих сотрудником системно отслеживать вводимые нормативно-правовые документы и ежеквартально проводить внутренние конференции для повышения качества оказываемой медицинской помощи и предотвращения возможных конфликтных ситуаций с пациентами. 

Согласно оценке степени доверия клиническим рекомендациям было выявлено, что почти 20% специалистов, осведомленных о вступлении в силу Федерального закона от 25 декабря 2018 года №489-ФЗ, готовы частично или полностью намеренно игнорировать в собственной диагностической деятельности следование отечественным клиническим рекомендациям, обосновывая это неудовлетворенностью качеством их производства.
При этом во время проведения опроса специалистов было выявлено, что большая часть врачей скорее позитивно оценивает предложенные нововведения. Процент врачей, отнесшихся негативно к факту принятия Федерального закона от 25 декабря 2018 года №489-ФЗ не превысил суммарно 15%. 
При попытке проследить зависимость между отношением врачей к факту обязательного практического применения отечественных клинических рекомендаций и стажем их работы было установлено, что специалисты с общим медицинским стажем работы до 5 лет относятся к нему наиболее лояльно относительно других категорий, а врачи, чей стаж превышает 21 год наоборот максимально настороженно подходят к указанным нововведениям. Остальные категории врачей выказывают скорее нейтральное отношение.
В качестве решения данной проблемы можно предложить системное оповещение врачей относительно вводимых нововведений с проведением разъяснений их позитивных сторон профильными специалистами в рамках системы непрерывного медицинского образования специалистов. Также необходимо не только повышать квалификацию уже дипломированных специалистов, но и в момент обучения кадров на уровне медицинских ВУЗов заострять внимание студентов на необходимости клинического подхода к лечению, основывающегося на правилах доказательной медицины, отраженных в отечественных клинических рекомендациях.

Стратегии поведения опрошенных специалистов в случае отсутствия отечественных клинических рекомендаций по необходимой нозологии выглядят разрозненно: примерно половина докторов готовы обращаться за помощью к иностранным клиническим рекомендациям, некоторые планируют формировать стратегии диагностики и лечения относительно академических изданий и на основе собственного опыта.
	В случае отсутствия возможности проведения лечения или диагностики, рекомендованных клиническими рекомендациями, большинство специалистов предпочли бы отталкиваться от индивидуальных особенностей пациентов для достижения наилучшего лечебного эффекта.
	Необходимой является разработка алгоритмов действия врача при отсутствии клинической рекомендации по необходимой нозологии.










Выводы

1. Согласно проведенному анализу уровня осведомленности врачей амбулаторного звена о необходимости следования клиническим рекомендациям была установлена низкая приверженность следованию положениям Федерального закона от 25 декабря 2018 года №489-ФЗ. Основной причиной тому можно назвать недостаточную осведомленность практикующий врачей. 
В качестве решения данной проблемы было предложено обязать главных врачей лечебных учреждений более тщательно подходить к процессу оповещения специалистов о нововведениях в сфере медицинской юриспруденции и ежеквартально проводить внутренние конференции для системного оповещения профильных специалистов.

2. При проведении оценки степени доверия и готовности использования в диагностической деятельности врачами амбулаторного звена отечественных клинических рекомендаций было выявлено, что большая часть специалистов скорее позитивно оценивает описанные нововведения, однако существует часть врачей (до 20%), готовая намеренно игнорировать использование в собственной диагностической деятельности отечественных рекомендаций.  
В качестве решения данной проблемы было предложено системное оповещение врачей относительно вводимых нововведений с проведением разъяснений их позитивных сторон профильными специалистами в рамках системы непрерывного медицинского образования специалистов. 
Также необходимым является не только повышать квалификацию уже дипломированных специалистов, но и в момент обучения кадров на уровне медицинских ВУЗов заострять внимание студентов на необходимости клинического подхода к лечению, основывающегося на правилах доказательной медицины, отраженных в отечественных клинических рекомендациях.

3. При попытке выявить стратегии поведения врачей амбулаторного звена в случае возможного отступления от применения в собственной диагностической деятельности отечественных клинических рекомендаций было выявлено крайне разнообразное поведение специалистов. 
Таким образом, разработка официальных алгоритмов действия врача при отсутствии клинической рекомендации по необходимой нозологии или необходимости вынужденного отступления от них является важным нововведением, которое сможет существенно облегчить работу врачей и повысить тем самым качество оказываемой медицинской помощи. 

4. Были сформированы и изложены предложения по повышению качества оказываемой медицинской помощи по каждой заявленной задаче проекта.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1: 
Анкета, использованная для опроса врачей амбулаторного звена

ВВОДНАЯ ЧАСТЬ:
1. Специальность _____________________________________________________________
2. Пол 
_____________________________________________________________
3. Возраст _____________________________________________________________
4. Медицинский стаж работы общий _____________________________________________________________
5. Стаж работы в амбулаторном звене _____________________________________________________________
6. Научная степень (при наличии) _____________________________________________________________
7. Место работы: городская амбулатория / частная амбулатория / совместительство (нужное подчеркнуть)
8. Какой ВУЗ окончили _____________________________________________________________
9. Наличие опыта работы в сфере организации здравоохранения _____________________________________________________________

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ:
1. Следите ли Вы регулярно за актуальными научными публикациями по Вашей специальности? _____________________________________________________________

2. Посещаете ли научные конференции по Вашей специальности? _____________________________________________________________

3. Придерживаетесь ли в своей лечебно-диагностической деятельности основ доказательной медицины? _____________________________________________________________

4. Случались ли в Вашей практике конфликты с пациентами? _____________________________________________________________

5. Доходило ли до суда? Если да, то какое решение вынес суд? _____________________________________________________________

6. На какие нормативные документы опираетесь в диагностической практике? _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

7. Знаете ли Вы, что с 1 января 2019 года по основному числу статей вступает в силу Федеральный закон "О внесении изменений в статью 40 Федерального закона "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" по вопросам клинических рекомендаций" от 25.12.2018 N 489-ФЗ, согласно которому с 1.01.19 медицинская помощь на территории РФ должна оказываться на основе клинических рекомендаций? _____________________________________________________________

8. Из каких источников Вы узнали о Федеральном законе от 25 декабря 2018 года №489-ФЗ первоначально?

1) Интернет
2) От коллег
3) От работодателя
4) Из печатных научных журналов
5) Затрудняюсь вспомнить

9. Уведомлял ли Вас работодатель о факте принятия Федерального закона от 25 декабря 2018 года №489-ФЗ?
_____________________________________________________________

10. Как Вы относитесь к этому закону? 
(по шкале от 1 до 5, где 1 – крайне негативно, а 5 – крайне положительно) _____________________________________________________________

11. Опираетесь ли на клинические рекомендации (далее - КР) по оказанию медицинской помощи, созданные в РФ, в своей практической деятельности? Если нет, то по какой причине? _____________________________________________________________

12.  Доверяете ли вы КР, разработанным в РФ? Если да, то оцените степень доверия по шкале от 1 до 5, где 1- совсем не доверяю, а 5 – абсолютно доверяю) _____________________________________________________


13.  Готовы ли Вы в своей практической деятельности опираться на КР, разработанные в РФ? _____________________________________________________________

14. В случае, если по некоторой нозологии КР еще не разработаны, на какие нормативные документы будете опираться? __________________________________________________________________________________________________________________________

15. В случае, если Вы считаете, что схема диагностики и лечения, представленная в КР недостаточно корректна для данного пациента, Вы предпочтете все равно придерживаться ее или отступите от КР и воспользуетесь иной, более правильной на Ваш взгляд? _____________________________________________________________

16. Если в КР предписано проведение некоторого исследования, но в лечебном учреждении, в котором Вы работаете, нет возможности его проведения, Вы предложите пациенту провести его самостоятельно в другом месте (в том числе за свой счет) или предпочтете не опираться на него в принципе? _____________________________________________________________

17. Если на рынок РФ выйдет новый препарат (новая группа препаратов), способный существенно облегчить течение болезни пациента, но в КР он еще не отражен, Вы предпочтете:
a) Не назначать данный препарат, а дождаться обновления КР; 
b) Назначать препарат неофициально, в обход КР.

18. Если пациент хочет обратиться к альтернативной медицине, не основанной на правилах доказательности?
a) Отступите от КР и будете рекомендовать ему иные схемы диагностики и лечения;
b) Предложите обратиться к другому врачу.

19. Считаете ли Вы необходимым системный контроль качества разрабатываемых в РФ КР? _____________________________________________________________

20. Считаете ли Вы необходимым обязательную маркировку КР по уровню доказательности? _____________________________________________________________
Ряд 1	Интернет	От коллег	От работодателя 	Из журналов	Затруднились	36	33	19	7	5	


Ряд 1	Крайне негативно	Скорее негативно	Нейтрально	Скорее положительно	Крайне положительно	6.9	12	41.4	29.3	8.6	


Специальности опрошенных врачей	
Терапевты	ЛОРы	Хирурги	Неврологи	Урологи	Эндокринологи	15	10	12	10	5	6	
ВУЗы, которые окончили опрошенные специалисты	
СПбГУ	ПСПбГМУ	СЗГМУ	ВМедА	СПбГПМУ	РязГМУ	КемГМУ	АГМУ	СевГМУ	7	12	14	8	10	3	2	1	1	
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