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Аннотация. В условиях растущих требований к эффективности и безопасности медицинской помощи 
управление качеством приобретает стратегическое значение для развития системы здравоохранения. 
Целью данного обзора литературы явился комплексный анализ концепции управления качеством как 
инструмента совершенствования медицинской помощи. В работе рассмотрены теоретические основы 
всеобщего менеджмента качества (TQM) и процессного подхода, а также особенности их адаптации 
к специфике российского здравоохранения. Проведен поиск и анализ научных публикаций в базах Web 
of Science, Scopus и РИНЦ за 2011–2025 годы (отобрано 30 источников). Показано, что эффективная 
система менеджмента качества (СМК) в медицине базируется на принципах пациентоориентированно-
сти, непрерывного улучшения, стандартизации процессов и управления нежелательными событиями. 
Отдельное внимание уделено роли Национального института качества Росздравнадзора в формирова-
нии отечественной модели управления качеством. Сделан вывод о том, что внедрение современных 
управленческих технологий является необходимым условием для  повышения эффективности, без
опасности и доступности медицинской помощи в Российской Федерации.
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Abstract. In the context of growing demands for the efficiency and safety of medical care, quality management 

is  acquiring strategic importance for the development of the healthcare system. The aim of this literature 
review is to comprehensively analyze the concept of quality management as a tool for improving medical 
care. The paper examines the theoretical foundations of total quality management (TQM) and the process ap-
proach, as well as the features of their adaptation to the specifics of Russian healthcare. A search and analysis 
of scientific publications in the Web of Science, Scopus, and Russian Science Citation Index (RSCI) databas-
es for the period 2011–2025 was conducted (30 sources were selected). It is shown that an effective quality 
management system (QMS) in medicine is based on the principles of patient-centeredness, continuous im-
provement, process standardization, and adverse event management. Special attention is paid to the role of the 
National Institute of Quality of Roszdravnadzor in the formation of a domestic quality management model. 
It is concluded that the implementation of modern management technologies is a prerequisite for improving 
the efficiency, safety, and accessibility of medical care in the Russian Federation.

Keywords: quality management system; healthcare; quality management.

Введение. В  условиях глобализации и  растущих 
требований общества к доступности и эффективности 
медицинской помощи вопросы управления качеством 
в здравоохранении приобретают стратегическое значе-
ние. Повышение уровня качества, безопасности и па-
циентоориентированности медицинских услуг являет-
ся не только этическим императивом, но и ключевым 
фактором устойчивого развития национальных систем 
здравоохранения. В этом контексте внедрение систем-
ных подходов к  управлению, основанных на  доказа-
тельных методах и международных стандартах, стано-
вится объективной необходимостью для оптимизации 
процессов, рационального использования ресурсов 
и минимизации рисков.

В  Российской Федерации формирование нацио-
нальной системы менеджмента качества медицинской 

помощи является приоритетом государственной по-
литики в  сфере здравоохранения. При  этом консен-
сус в  отношении теоретического описания и  единого 
понимания составных элементов оценки системы ме-
неджмента качества медицинской помощи на  сегод-
няшний день не  достигнут. Целью данного обзора 
литературы является комплексный анализ концепции 
управления качеством как основного инструмента со-
вершенствования системы здравоохранения.

Цель и задачи: провести анализ понятия «управле-
ние качеством» в системе здравоохранения как основ-
ного инструмента совершенствования медицинской 
помощи с  акцентом на  адаптацию принципов всеоб-
щего менеджмента качества и  процессного подхода 
к специфике отечественного здравоохранения, а также 
оценить их потенциал для повышения эффективности, 
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безопасности и пациентоориентированности медицин-
ских услуг.

Материалы и  методы. Проведен поиск соот-
ветствующих исследований, опубликованных с  2011 
по 2025 год. В качестве маркеров поиска были использо-
ваны такие ключевые слова, как «система менеджмента 
качества», «здравоохранение», «управление качеством». 
Для исследования были использованы базы данных Web 
of Science, Scopus и Российского индекса научного ци-
тирования (РИНЦ). По данным ключевым словам было 
найдено 72 источника, из них отобраны 30 в зависимо-
сти от сочетания ключевых слов и содержания публика-
ций, которые соответствовали цели исследования.

Результаты. В  эпоху непрерывного совершенст
вования продукции и  услуг управление качеством 
приобретает особую значимость. Основная стратегия 
деятельности  — это соответствие международным 
и национальным стандартам через формирование над-
лежащих условий производства и  его ресурсное обе-
спечение. В современном управлении широко известна 
концепция TQM (Total Quality Management  — всеоб-
щий менеджмент качества) [1]. Она находит приме-
нение в  производстве, государственных учреждени-
ях, образовательных программах и  здравоохранении. 
В  основе подхода заложено стратегическое управле-
ние, направленное на  непрерывное улучшение каче-
ства всех процессов организации, что  способствует 
эффективному решению задач и достижению целевых 
результатов [1, 7]. Согласно определению Междуна-
родной организации по  стандартизации (Internation-
al Organization for  Standardization  — ISO), концепция 
всеобщего управления качеством представляет собой 
организационный подход, в центре которого находится 
качество услуг [1, 20]. Ключевой особенностью этого 
подхода является ориентация на клиента, то есть удов-
летворение потребностей и вовлеченность всех сотруд-
ников организации в процесс производства [1, 2, 17]. 
Целью такого подхода является долгосрочный успех, 
достигаемый за  счет реализации мероприятий по  со-
вершенствованию условий труда, и удовлетворенность 
потребителей [7, 19]. TQM с  позиций философии  — 
это не  разовый набор действий, а  стратегия ведения 
деятельности, нацеленная на  постоянное улучшение 
всех организационных процессов для достижения дол-
госрочного успеха [18].

Благодаря научным работам двух исследователей: 
У. Шухарт (1931) и У. Э. Деминг (1980) — концепция 
всеобщего управления качеством получила широкое 
распространение и  убедительно продемонстрировала 
свою эффективность на  мировом уровне. Основным 
и ключевыми принципами концепции являются:

1. Процессный подход  — объединение в  единый 
процесс ресурсов и деятельность для достижения оп-
тимальных результатов.

2. Системный подход к управлению — использует-
ся для повышения эффективности и результативности 
организации процесса.

3. Непрерывное улучшение как инструмент для по-
стоянного мониторинга возникающих проблем и реа-
лизации комплекса корректирующих мероприятий.

4. Ориентация на потребителей — организация ра-
боты в соответствии с запросами потребителей.

5. Вовлечение сотрудников  — способствует сла-
женной работе и  является неотъемлемым элементом 
реализации концепции.

6. Ведущая роль руководства: эффективное внедре-
ние и поддержание принципов концепции невозможно 
без активного лидерства и вовлеченности управленче-
ского звена. [1, 18, 19].

Таким образом, всеобщее управление качеством 
представляет собой методологию постоянного совер-
шенствования качества, охватывающего все без  ис-
ключения процессы в рамках предприятия, и является 
специфической моделью системы менеджмента каче-
ства (СМК) [1, 2]. Ее ключевая особенность заключает-
ся в нацеленности на выпуск продукции и предостав-
ление услуг, полностью соответствующих ожиданиям 
и требованиям потребителей по уровню качества, ины-
ми словами, фокусируется на  решении конкретных 
задач [1, 10]. Каждая организация разрабатывает свою 
СМК, которая направляет деятельность по стандарти-
зации и  улучшению контроля качества на  производ-
стве, при оказании услуг и в других ключевых отраслях 
[5, 10, 31]. Достижением цели СМК является интегра-
ция качества на всех этапах производства и постоянное 
соответствие ожиданиям потребителей [10, 12, 29].

Рассматривая здравоохранение сквозь призму 
производственной модели, можно выявить ряд прин-
ципиальных особенностей, отличающих его от  клас-
сического материального производства. В  отличие 
от  промышленного производства, где  конечный про-
дукт материален, в  здравоохранении «продуктом» 
выступает медицинская услуга [4, 8]. Согласно Феде-
ральному закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в  Российской Федерации», 
медицинская услуга  — медицинское вмешательство 
или  комплекс медицинских вмешательств, направ-
ленных на  профилактику, диагностику и  лечение за-
болеваний, медицинскую реабилитацию и  имеющих 
самостоятельное законченное значение. СМК в меди-
цине представляет собой сложную организационную 
модель, которая позволяет определять и улучшать про-
цессы, выявлять несоответствия и устранять их [3, 11].

В данный период интегрированные системы менед-
жмента (ИСМ) внедряются на предприятиях различных 
отраслей и определяются как единая система управле-
ния, которая объединяет несколько стандартов и подхо-
дов, применяемых в организации, в одну структуру [2]. 
Существующее понятие «система менеджмента» имеет 
иное значение и комплекс взаимосвязанных и взаимо-
действующих элементов (людей, процессов, ресурсов), 
объединенных общей целью и функционирующих как 
единое целое. ИСМ, в отличие от системы менеджмен-
та, не регулирует управление финансами и инвестиция-
ми, а отвечает за организацию рабочих процессов, без-
опасность труда и качество продукции [21, 28].

Организационное развитие системы контроля ка-
чества в  медицине началось с  создания специализи-
рованных структур, обеспечивающих методическое 
сопровождение данной деятельности. Важным этапом 
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в становлении системы стало появление Федерального 
государственного бюджетного учреждения «Нацио
нальный институт качества» Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав потребителей и бла-
гополучия человека (Росздравнадзор). За пятнадцати-
летний период деятельности Национальный институт 
качества зарекомендовал себя как ведущий методоло-
гический центр страны [22, 25]. Организация играет 
ключевую роль в  процессах формирования и  совер-
шенствования национальной системы менеджмента ка-
чества медицинской помощи, разрабатывая и внедряя 
современные подходы к оценке и улучшению качества 
медицинских услуг [24]. Сегодня институт продолжает 
оставаться главным экспертным центром, координиру-
ющим развитие методологической базы в области кон-
троля качества медицинской помощи на национальном 
уровне [22, 23]. 

В России сформировался особый подход к управле-
нию качеством медицинских услуг, который отличает-
ся от  международных стандартов ISO. Национальная 
система была разработана с учетом особенностей оте
чественного здравоохранения [20]. Росздравнадзор 
проанализировал международный опыт, накопленный 
за 50 лет, и на этой основе создал «Практические реко-
мендации по организации внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельности». Эти 
рекомендации стали фундаментом российской СМК 
и позволили адаптировать мировые достижения к ус-
ловиям российского здравоохранения. СМК основыва-
ется на практических рекомендациях Росздравнадзора 
и включает в себя такие показатели, как пациентоори-
ентированный подход, процессное управление с  уче-
том рисков, постоянное совершенствование качества 
услуг и стандартизация через разработку стандартных 
операционных процедур [2, 15, 29, 31].

В  современной системе здравоохранения Россий-
ской Федерации (РФ) стратегической задачей и  при-
оритетом государственной политики в  области охра-
ны здоровья граждан является обеспечение качества 
и  безопасности медицинской деятельности [3, 6, 8]. 
Существует системная проблема, которая демонстри-
рует, что  ключевым ограничивающим фактором вы-
ступает неэффективная управленческая модель, пре-
пятствующая оптимальному использованию ресурсов 
здравоохранения [8, 10]. Перспективное направление 
организации и оказания медицинской помощи — про-
цессный подход с целью снижения нежелательных яв-
лений [9, 16, 30]. Наблюдается терминологическое рас-
хождение в  определении «нежелательного события». 
В  национальных стандартах по  менеджменту (каче-
ства, рисков) это понятие носит общий операционный 
характер и относится к любому сбою, нарушающему 
работу организации или ее процессов. В то же время 
отраслевой приказ Министерства здравоохранения РФ 
от  31.07.2020 № 785н «Об  утверждении требований 
к  организации и  проведению внутреннего контроля 
качества и  безопасности медицинской деятельности» 
сужает фокус до специфически медицинского контек-
ста, определяя событие через призму прямого вреда 
жизни и здоровью пациента или медицинского работ-

ника, что  потенциально исключает из  рассмотрения 
инциденты с немедицинским персоналом или систем-
ные сбои, не повлекшие непосредственного вреда [2, 
3, 28]. В соответствии с вышеуказанным приказом вве-
дено обязательное документирование нежелательных 
событий, что призвано создать основу для «обучения 
на  ошибках». Анализ таких инцидентов позволяет 
выявлять повторяющиеся паттерны и  глубинные, си-
стемные угрозы безопасности медицинской помощи 
до того, как они приведут к новым случаям вреда.

Процесс управления качеством основан на стандар-
тизации и процессном подходе. По определению Феде-
рального закона от 29.06.2015 № 162-ФЗ «О стандарти-
зации в Российской Федерации», стандартизация — это 
деятельность по разработке (ведению), утверждению, 
изменению (актуализации), отмене, опубликованию 
и применению документов по стандартизации и иная 
деятельность, направленная на  достижение упорядо-
ченности в  отношении объектов стандартизации [5]. 
Стандартизация процессов системы менеджмента ка-
чества требуется на всех этапах оказания медицинской 
помощи. Система менеджмента качества в  медицине 
представляет собой сложную организационную мо-
дель, которая позволяет определять и  улучшать про-
цессы, выявлять несоответствия и  устранять их  [8, 
13, 14]. Целью СМК в  здравоохранении является пе-
реход от контроля к системному управлению, то есть 
к  единой взаимосвязанной системе, где  каждый эле-
мент работы влияет на  общую эффективность. Про-
цессы в медицинской организации должны строиться 
на «прозрачности», управляемости и постоянном улуч-
шении [8, 13, 28]. Ключевая задача основана на обес
печении не только соответствия стандартам, но и соз-
дании среды для  оказания эффективной помощи, 
ориентированной на  безопасность пациента и  удов-
летворенность всех заинтересованных сторон [26, 27]. 
«Качество медицинской помощи» определяется как со-
вокупность характеристик, отражающих своевремен-
ность оказания медицинской помощи, правильность 
выбора методов профилактики, диагностики, лечения 
и  реабилитации при  оказании медицинской помощи, 
степень достижения запланированного результата.

Важно различать три взаимосвязанных, но не тож-
дественных понятия: «качество медицинской помо-
щи», «качество медицинских услуг» и «качество и без-
опасность медицинской деятельности». Например, 
медицинская помощь представляет собой более ши-
рокий комплексный процесс, целью которого является 
поддержание или  восстановление здоровья пациента, 
и включает в  себя предоставление ряда медицинских 
услуг. В свою очередь медицинская услуга определяет-
ся как конкретное, самостоятельное и законченное ме-
дицинское вмешательство (или  серия вмешательств), 
направленное на профилактику, диагностику, лечение 
или  медицинскую реабилитацию. Под  медицинской 
деятельностью понимается профессиональная рабо-
та по  оказанию медицинской помощи, проведению 
медицинских экспертиз, осмотров и  освидетельство-
ваний, а  также санитарно-противоэпидемических 
и профилактических мероприятий. Это самое широкое 
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понятие, охватывающее всю профессиональную рабо-
ту в сфере здравоохранения [3, 30].

Таким образом, качество и безопасность медицин-
ской деятельности  — это системная характеристика, 
которая обеспечивает качество как отдельных услуг, 
так и всего процесса помощи в целом.

Выводы. Проведенный анализ литературы позво-
ляет утверждать, что управление качеством выступает 
ключевым инструментом системного совершенство-
вания здравоохранения. Концепция всеобщего менед-
жмента качества (TQM) с  ее  базовыми принципами: 
процессным и  системным подходом, ориентацией 
на  потребителя, вовлеченностью персонала и  непре-
рывным улучшением  — представляет собой методо-
логическую основу для построения эффективной СМК 
в медицинских организациях.

Особенностью сферы здравоохранения является 
специфический «продукт» в виде медицинской услуги, 
что  требует адаптации общих принципов управления 
качеством к ее нематериальной природе, высокой сте-

пени неопределенности и прямому влиянию на жизнь 
и здоровье пациента. В Российской Федерации форми-
рование национальной системы управления качеством 
медицинской помощи, координируемой Националь-
ным институтом качества, развивается с  учетом оте-
чественной специфики и  адаптации международного 
опыта. Основу этой системы составляют практические 
рекомендации, внедрение процессного подхода, стан-
дартизация операционных процедур и  обязательный 
учет нежелательных событий, направленный на «обу-
чение на ошибках».

Таким образом, дальнейшее развитие системы 
здравоохранения  РФ напрямую связано с  глубоким 
и  повсеместным внедрением современных инстру-
ментов управления качеством. Это позволит оптими-
зировать использование ресурсов, минимизировать 
риски и, в конечном итоге, обеспечить предоставление 
медицинской помощи, соответствующей критериям 
эффективности, безопасности и  пациентоориентиро-
ванности.
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