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Цель: анализ современных представлений об эффективности систем менеджмента качества в медицинских учреждениях с учётом степени 
достоверности полученных результатов и соответствия исследований критериям доказательной медицины.
Материал и методы: были отобраны и проанализированы исследования, посвящённые безопасности медицинской деятельности, а также 
системам менеджмента качества, по материалам библиотечного фонда Марийского государственного университета и поисковым электрон-
ным базам данных. Было найдено 727 источников, из них авторы отобрали 121 в зависимости от ключевых слов; после анализа отобранных 
публикаций в данное исследование были включены 46 источников.
Результаты: качество медицинской помощи можно трактовать, как часть внутреннего контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности. В свою очередь, внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности может рассматриваться как «упрощён-
ная модель» системы менеджмента качества. Правильно составленный, актуальный и применимый чек-лист является отличным инструмен-
том для процесса проведения аудитов. Качество проведения аудитов, построение программ проверок, корректное заполнение чек-листов 
зависит от уровня подготовки и компетентности аудитора. Интеграция бережливого производства в действующую систему управления каче-
ством может увеличить затраты на «содержание» этих систем, но в перспективе экономический эффект будет более очевиден за счёт посто-
янного улучшения качества, снижения издержек и роста зрелости организации. Система менеджмента качества может рассматриваться как 
инструмент повышения эффективности управления процессами медицинской организации: основными, вспомогательными, управленчески-
ми. В этом случае система менеджмента качества становится своеобразной надстройкой над классической системой управления, основанной 
на иерархических принципах.
Заключение: система менеджмента качества представляет собой сложную организационную модель функционирования медицинской ор-
ганизации, которая позволяет определять и улучшать процессы, выявлять несоответствия и устранять их за счёт повышения «прозрачности» 
и «понятности» процессов.
Ключевые слова: система менеджмента качества, медицинская организация, процессная модель управления, безопасность медицинской 
деятельности, бережливое производство, чек-лист, аудит.
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Objective: To analyse the effectiveness of the quality management system (QMS) based on the amount of income for improving the quality of care in 
medical institutions
Methods: Publications on patient safety and quality management system research were identified and analysed based on the library collection 
resources of the Mari State University, Yoshkar-Ola, Russia and research databases. A total of 727 results were retrieved, of which the authors pre-
selected 121 based on keywords used; after analysing significant publications, 46 sources were finally selected.
Results: The quality of medical care includes the internal audit of the quality and patient safety in hospital care. In turn, the internal audit of quality 
and patient safety can be limited to a "simplified model" of the quality management system. n adequately compiled, an up-to-date, applicable checklist 
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is intended for use in the audit process. The quality of audits, the designing of effective audit procedures, and the correct completion of checklists 
depend on the skills and competencies of the auditor. Integrating lean manufacturing into an existing quality management system may increase the 
cost of "maintenance" of these systems. However, in the long term, the economic benefit will be more evident due to continuous quality improvement, 
cost reduction and growth of organisational maturity. The quality management system can be used as a method for assessing the effectiveness of 
the management process of a medical organisation at different levels: middle, auxiliary, and managerial. In this case, the quality management system 
becomes a superstructure over the management system based on hierarchical groups.
Conclusion: A quality management system is a complex organisational model of a medical organisation that allows you to identify and improve 
processes, identify inconsistencies and solve them by considering the "transparency" and "understanding" of processes.
Keywords: Quality management system, medical organisation, process management model, the safety of medical activities, lean manufacturing, 
checklist, audit.
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Введение
Качество медицинской помощи – один из основных принци-

пов организации системы здравоохранения. Соблюдение данно-
го принципа обеспечивают контрольно-надзорная деятельность, 
применение порядков оказания медицинской помощи, следо-
вание клиническим рекомендациям и стандартам медицинской 
помощи, использование современных инструментов управления 
качеством: процессное управление, стандарты качества, береж-
ливое производство, риск-ориентированное управление и т.п. 
Обеспечение надлежащего качества медицинских услуг является 
крайне важной задачей для руководителей всех уровней и важ-
ным фактором работы системы здравоохранения [1].

Вопросам безопасности медицинской деятельности и каче-
ству оказания медицинской помощи уделяется пристальное вни-
мание как со стороны пациентов, так и с позиций контрольно-над-
зорных органов и собственно медицинской организации [2, 3]. 

Пациент, как потребитель услуги, должен быть уверен в от-
сутствии каких-либо рисков для своего здоровья при обращении 
за медицинской помощью, особенно в условиях медицинской 
организации. Медицинская организация, в свою очередь, заин-
тересована в оказании пациентам эффективной медицинской 
помощи, что в дальнейшем позволяет создавать положительный 
имидж среди пациентов и контрольно-надзорных органов [4, 5]. 

Совокупность данных факторов определяет цель в созда-
нии безопасной модели функционирования медицинской ор-
ганизации, что, в конечном счёте, приводит к вопросу необхо-
димости внедрения одной или комбинации систем контроля и 
управления качеством: системы менеджмента качества (СМК) 
– ISO 9001, добровольной сертификации медицинских органи-
заций «Качество и безопасность медицинской деятельности», 
стандарта JCI и др. 

Цель исследования
Анализ современных представлений об эффективности СМК 

в медицинских организациях с учетом степени достоверности по-
лученных результатов и соответствия исследований критериям 
доказательной медицины.

Материалы и методы
Были отобраны и проанализированы исследования, по-

свящённые безопасности медицинской деятельности и СМК, по 
материалам библиотечного фонда Марийского государствен-

Introduction
The quality of medical care is one of the foundations of the 

organisation of the healthcare system. The control, direction and 
supervision, the procedures authorising medical aid, and health 
care recommendations assure compliance. In addition, it requires 
using modern quality management tools: process management, 
quality standards, lean manufacturing, Risk-based quality man-
agement (RBQM), etc. Therefore, ensuring healthcare quality and 
patient safety is essential at all levels of healthcare [1].

The issues of the safety of medical activity and the quality 
of medical care are given close attention both from the side of 
patients, and from the standpoint of control and supervisory au-
thorities and the medical organization itself [2, 3].

Healthcare providers must promote confidence among the 
public regarding a risk-free environment for patients as consum-
ers of services. Medical organisations, in turn, are interested in 
the quality of healthcare care delivery to patients, which further 
contributes to developing a positive image among patients and 
regulatory authorities [4, 5].

Healthcare quality influences the utilisation of healthcare 
services, which ultimately leads to the requirements of imple-
menting one or more quality management systems (QMS) – ISO 
9001, Quality and Safety Management of Medical Activities Based 
on International ISO Standards and IWA1, JCI Recommendations, 
etc. 

Purpose of the study
Аnalyse modern ideas about the effectiveness of QMS in 

medical organisations, considering the need for more income and 
evaluation of studies of indicators of evidence-based medicine.

Methods
Publications on patient safety and the quality management 

system (QMS) in healthcare were analysed based on the library 
collection resources of the Mari State University, Yoshkar-Ola, 
Russia and research databases using the following keywords and 
phrases: QMS in a healthcare organisation (quality management 
in healthcare), objects, the patient safety and health care quality. 
As a result, a total of 727 results were retrieved, of which the au-
thors pre-selected 121 based on keywords used; after analysing 
significant publications, 46 sources were finally selected.
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ного университета и поисковым электронным базам данных 
по ключевым словам: СМК в медицинской организации (quality 
management in healthcare facilities), безопасность медицинской 
деятельности (safety of medical activity), качество медицинской 
помощи (quality of medical care). Было найдено 727 источни-
ков, из них отобран 121 в зависимости от ключевых слов; после 
анализа отобранных публикаций в данное исследование были 
включены 46 источников.

Результаты и их обсуждение
Качество и медицинская деятельность: понятия и 
определения
ГОСТ Р ИСО 9000-2015 под понятием «качества продукции 

и услуг организации» определяет способность к удовлетворению 
потребителей, а также преднамеренное или непреднамеренное 
влияние на соответствующие заинтересованные стороны. Каче-
ство продукции и услуг предполагает выполнение функций в соот-
ветствии с предназначением и характеристиками, а также прини-
маемую ценность и выгоду для потребителя [6].

В российском нормативном и правовом поле понятие «ка-
чество медицинской помощи» определяется как совокупность 
характеристик, отражающих своевременность оказания меди-
цинской помощи, правильность выбора методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицин-
ской помощи, степень достижения запланированного результата. 
Стоит отметить разницу в понятиях «качество медицинской помо-
щи», «качество медицинских услуг» и «качество и безопасность 
медицинской деятельности». Например, медицинская помощь 
представляет собой комплекс мероприятий, направленных на 
поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих 
в себя предоставление медицинских услуг. Под медицинской 
услугой понимается медицинское вмешательство или комплекс 
медицинских вмешательств, направленных на профилактику, ди-
агностику и лечение заболеваний, медицинскую реабилитацию 
и имеющих самостоятельное законченное значение, а медицин-
ская деятельность предполагает профессиональную деятельность 
по оказанию медицинской помощи, проведению медицинских 
экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетель-
ствований, санитарно-противоэпидемических и профилактиче-
ских мероприятий и профессиональную деятельность, связанную 
с трансплантацией (пересадкой) органов и (или) тканей, обраще-
нием донорской крови и (или) её компонентов в медицинских 
целях [7]. Т.е., медицинская деятельность – более ёмкое понятие, 
включающее различные стороны. 

Данный факт и определил «междисциплинарный» раз-
носторонний подход к оценке качества и безопасности меди-
цинской деятельности, который включает 37 показателей [8]. 
Инструментами для проведения внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности могут служить при-
мерные чек-листы, разработанные «Национальным институтом 
качества» Росздравнадзора [9-12]. Внутренний контроль качества 
может рассматриваться, в большей степени, как практический ин-
струмент оперативного управления процессами, а фундаментом 
построения СМК является ISO, т.к. в нём определены понятия стра-
тегического планирования и управления [13]. 

Стоит отметить, что в 2022 году были утверждены новые ре-
комендации для стационаров, и каждое направление контроля, 
помимо актов правового поля Российской Федерации, теперь ос-
новано и на научных публикациях, что указывает на соответствие 
примерных чек-листов критериям доказательной медицины. 

Results and discussion
Quality and medical activity: concepts and definitions
GOST R ISO 9000-2015 defines the quality of products and 

services of the organisation as the ability to satisfy consumers and 
have an intentional or unintentional influence on relevant stake-
holders. At the same time, the quality of products and services 
includes the fulfilment of functions according to the purpose and 
their characteristics and the perceived value and benefit for the 
consumer [6].

In Russia, regulatory and legal aspects of the "quality of 
medical care" is fixed by Federal Law of the Russian Federation 
of November 21, 2011 N 323-FZ as a set of characteristics re-
flecting the quality and timeliness of the healthcare provision, 
the correctness of the choice of methods of prevention, diag-
nostics, treatment and rehabilitation, the level of achievement 
of the expected treatment outcomes. Therefore, the concepts 
of "quality of healthcare", "quality of healthcare services", and " 
patient safety and quality care " should be highlighted. For exam-
ple, healthcare is a set of activities aimed at maintaining and (or) 
restoring health, including the impact of healthcare services on 
health. Furthermore, Medical care involves professional activities 
in providing medical care, medical examination, anti-epidemic 
and preventive measures and professional activities related to 
the transplantation of organs and (or) tissues, blood transfusion, 
and blood wastage management [7]. Therefore, medical activity 
is a more extensive concept that includes various aspects.

This fact underlies a versatile, interdisciplinary approach 
which includes 37 indicators for assessing medical activity qual-
ity and patient safety [8]. Tentative checklists developed by the 
National Quality Institute of Roszdravnadzor (NQI Russia) can 
serve as tools for internal quality control and patient safety [9-
12]. However, to a greater extent, internal quality control can be 
used as a practical tool for operations management. At the same 
time, ISO can serve as a foundation for implementing QMS based 
on the validity of calculation and control [13].

It is worth noting that in 2022, new recommendations 
concerning hospital inpatient treatment were adopted. Further-
more, the recommendations, as well as those in other health-
care areas applicable in the Russian Federation's legal system, 
are now based on scientific publications, leading to the compi-
lation of tentative checklists of the criteria of evidence-based 
medicine.

Checklist as a tool for internal control of the QMS
The QMS is a complex system that covers all organisation's 

core processes and sub-processes [14-17]. In preparing the re-
port, checklists are used for developing audit objectives and un-
derstanding the audited entity [18-20].

Checklists should include a list of questions, which can be 
answered either in one of the two ways, "yes" or "no", and have a 
point-scoring system, for example (0 = No, 1 = Yes) [21].

Supervisory authorities also actively use checklists to con-
duct surprise inspections. Thus, the  Russian Federal Service for 
Surveillance on Consumer Rights Protection and Human Wellbe-
ing (Rospotrebnadzor) currently uses checklists to carry out su-
pervisory activities [22-24].

The QMS is an assessment tool for audit, which, on the 
one hand, validate the fact that inspection activities have been 
performed; on the other hand, it accurately corresponds to the 
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Чек-лист как инструмент внутреннего контроля СМК
СМК является «сложным организмом», которая должна учи-

тывать все процессы и подпроцессы любой организации [14-17].  
Чек-лист упрощает процесс подготовки к проверке (аудиту) как 
для субъекта, так и для объекта контроля [18-20]. 

Чек-листы должны быть понятны, предполагать однослож-
ные ответы «да/нет», они могут содержать балльную систему 
оценки. Например, да – 1, нет – 0 баллов [21]. 

Контрольно-надзорные органы также активно участвуют в 
использовании чек-листов при проведении внешних аудитов. Так, 
Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потреби-
телей и благополучия человека в настоящее время использует 
проверочные листы для осуществления надзорной (контрольной) 
деятельности [22-24]. 

Рассматриваемый инструмент СМК является свидетельством 
аудита, который, с одной стороны, удостоверяет факт совершения 
проверочных мероприятий, с другой стороны – фиксирует выяв-
ленные несоответствия, что позволяет проводить анализ и опре-
делять корректирующие мероприятия [25]. 

Существуют различные методики оценки чек-листов как при 
конкретных направлениях проверок в рамках внутреннего контро-
ля качества, так и всей СМК в организации в целом. Так, известна 
программа для электронно-вычислительных машин, которая спо-
собна обрабатывать чек-листы и выдавать результаты для оценки 
организации медицинской помощи на предгоспитализационной, 
предоперационной, операционной, послеоперационной, постго-
спитализационной стадиях и менеджмента качества в целом [26]. 
Такой тип программы обеспечивает устойчивость системы управ-
ления качеством в медицинской организации. 

СМК предполагает обнаружение рисков и их минимизацию, 
что создаёт определённые требования к структуре и смысловой 
нагрузке проверочных листов. Особую актуальность этот факт 
приобретает с учётом риск-ориентированного подхода к контро-
лю качества [27]. Таким образом, чек-лист должен содержать кон-
троль рисков проверяемых процессов.

Правильно составленный, актуальный и применимый чек-
лист является отличным инструментом для процесса проведения 
аудитов. Для корректного использования проверочного листа 
важным фактором является компетентность аудитора. Субъект 
должен понимать механизм использования чек-листа, т.е. пройти 
специальную подготовку, обладать навыками проведения ауди-
тов. Так, некоторые авторы указывают, что ошибки в заполнении 
чек-листов, невыполнение предписаний чек-листов в срок, недо-
статочность знаний у аудиторов, учёт не всех записей по качеству, 
проведение внутреннего аудита с нарушением установленных 
сроков, формальное проведение внутреннего аудита имеет место 
быть в ряде предприятий [28]. Таким образом, ошибки в запол-
нении чек-листов могут служить отправной точкой для конечного 
результата (отсутствие либо избыток несоответствий, отсутствие 
их устранения и т.д.). 

Интересным моментом является взаимодействие СМК и 
бережливого производства в медицинской организации с точки 
зрения использования чек-листов. Проверочный лист в данном 
случае может служить не только для оценки системы управления 
качеством и бережливых технологий, но и определять степень 
зрелости системы менеджмента бережливого производства. Дан-
ный метод предполагает использование чек-листа на основе ГОСТ 
Р 56406- 2015 «Бережливое производство. Аудит. Вопросы для 
оценки системы менеджмента» с определением зрелости в зави-
симости от количества набранных баллов и присвоением I уровня 
из 7, где I уровень (от 0% до 20%) соответствует намерению соот-

identified deficiencies allowing for analysis and identification of 
corrective measures [25].

There are various methods of evaluating with checklists, 
both in individual assessment as a part of internal quality control 
and the entire organisation's QMS. Thus, data collection software 
can create checklists and provide results for assessing a health-
care organisation in general pre-hospital, preoperative, postoper-
ative, and post-hospital care and quality [26]. This quality man-
agement system is used for evaluating and improving healthcare 
organisations.

The QMS involves risk identification and reduction, which 
creates specific requirements for the checklists' format and con-
tent. This fact acquires particular relevance given risk-based qual-
ity control [27]. Therefore, the checklist should evaluate the risks 
of the products being assessed.

An adequately compiled, up-to-date and applicable check-
list is an invaluable tool for the audit process. The correct use of 
the checklist requires increased awareness of professional scepti-
cism and its application by the auditor. However, the auditor must 
understand the checklist's basics, i.e., receive special training to 
obtain the necessary skills to conduct audits. Thus, some authors 
report errors in filling out checklists, on-time non-compliance 
with checklists, suboptimal checks by auditors, failure to audit all 
quality records, conducting internal audits in violation of the data 
collection and processing deadline, and desktop internal audits in 
registration of enterprises [28]. Thus, failure to complete check-
lists means that planned actions don't generate the intended out-
comes (failure to reveal inconsistencies or excess of inconsisten-
cies, failure to follow the checklist, etc.).

A point of interest and importance is the interaction of 
the QMS and lean manufacturing in a medical organisation re-
garding the use of checklists. In this regard, the checklist can 
evaluate the quality management system and lean technologies 
and the maturity of lean manufacturing. This method involves 
the use of a checklist based on GOST R 56406-2015 "Lean pro-
duction. Audit. Questionary for assessing the management sys-
tem" with the evaluation of maturity depending on the number 
of points scored and assigning Level I out of VII, where Level 
I (from 0% to 20%) presents the calculation of the total mini-
mum requirements of the management system, VII (from 90% 
to 100%) – business excellence of the management system [29, 
30]. Thus, the checklist is a multifunctional adjustment of the 
quality system.

Lean Technology and Quality Management System
Since 2017, the GOST R 57522-2017 standard "Integrated 

Quality and Lean Production System" has been in force in the Rus-
sian Federation. This document regulates that any organisation 
can develop an integrated system of indicators that characterise 
the output flow of products and ensure the achievement of the 
organisation's business objectives and customer satisfaction. Fur-
thermore, this standard contains a provision on the boundaries of 
the QMS and lean manufacturing, a particular period for this sys-
tem element, an analysis of the presence of a conflict of interest, 
disagreements, an overlap of functions and documentation, etc. 
However, the controlled object of the integrated QMS and lean 
management should explore a single model of the integrated 
production process. Top management establishes responsibility 
and accountability within this overarching system for getting the 
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ветствовать требованиям системы менеджмента, а VII (от 90% до 
100%) – деловому совершенству системы менеджмента [29, 30]. 
Таким образом, чек-лист является многофункциональным инстру-
ментом в управлении системы качества. 

Бережливые технологии и система управления 
качеством
С 2017 года в Российской Федерации действует стандарт 

ГОСТ Р 57522-2017 «Интегрированная система качества и береж-
ливого производства». Данный документ регламентирует, что лю-
бая организация может разработать группу показателей, которые 
характеризуют выходной поток продукции и услуг в интересах 
всех заинтересованных сторон. Данный стандарт содержит по-
нятие необходимости установления границ СМК и бережливого 
производства, интеграции элементов этих систем, проведения 
периодического анализа на присутствие конфликта интересов, 
разногласий, совпадения функций и документации и т.д. Однако 
объект управления интегрированной СМК и менеджмента береж-
ливого производства должен представлять собой единую модель 
взаимосвязанных процессов. Высший менеджмент организации 
определяет ответственность и полномочия в рамках этой инте-
грированной системы за выполнение заявленных характеристик 
к потоку создания ценности, а именно, за качество продукции, 
скорость потока, себестоимость продукции и т.д. [31]. Так, в Ир-
кутской областной детской клинической больнице основой систе-
мы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности является функционирующая многие годы система 
контроля качества медицинской помощи. Об эффективности дан-
ной системы можно судить, например, по количеству снижения 
показателя дефектуры по результатам экспертиз законченных слу-
чаев лечения на I уровне, т.е. контроль со стороны заведующих 
структурными подразделениями (2020 год – 1,7; 2017 год – 2,6 на 
10 экспертиз соответственно) [32].

В настоящее время в медицинских организациях Российской 
Федерации активно внедряется бережливое производство. Пи-
лотный проект был начат с поликлинического звена. 

Интеграция бережливого производства в действующую 
систему управления качеством может увеличить затраты на «со-
держание» этих систем, но в перспективе экономический эффект 
будет более очевиден за счёт постоянного улучшения качества, 
снижения издержек и роста зрелости организации. Некоторые ав-
торы задаются вопросом, какую систему следует внедрить в пер-
вую очередь. Опыт компаний Западной Европы показывает, что 
внедрение технологий бережливого производства происходит 
после внедрения СМК, однако, практика японских организаций 
говорит об обратном. Имеется мнение, что данный вопрос стоит 
решать в рамках рассмотрения вопросов специфики работы и сте-
пени зрелости организации, её целей и т.д. Например, оптимиза-
ция временных затрат в рамках внедрения операционной систе-
мы TOS (Daimler AG) в ПАО «КАМАЗ» позволила сократить время 
такта сборки до 240 секунд вместо 540 [33]. 

Отдельным вопросом следует выделить возможные потери 
при интеграции бережливого производства и СМК. Так, менед-
жмент качества может снижать вариабельность процесса, но не 
обеспечивать его значительное ускорение, а бережливое произ-
водство может значительно ускорять процесс, но не обеспечивать 
снижение его вариабельности. Таким образом, при ускорении 
процесса, согласно бережливому производству, могут возникать 
два типа потерь. К первому относятся потери ценностей, которые 
создаются для потребителей (например, потери качества, пре-
вышение себестоимости над ценой и т.д.). Второй тип включает 

most value from value-stream mapping, namely to improve the 
product quality, speed, cost of product creation, etc. [31]. Thus, in 
the regional paediatric clinical hospital, the internal quality con-
trol system of patient safety and care has been functioning for 
many years. Quality-of-care indicators can evaluate the system's 
effectiveness based on the examination of completed treatment 
cases at the level I, i.e. control by the management of structural 
divisions (2.6 and 1.7 per 10 examinations in 2017 and 2020, re-
spectively) [32].

Currently, lean manufacturing is actively implemented in 
large healthcare institutions in the Russian Federation. The pilot 
project was started at the primary care level.

Integrating lean manufacturing into an existing quality man-
agement system may increase the cost of maintenance of these 
systems. Still, in the long term, the economic benefit will be more 
evident due to continuous quality improvement, cost reduction 
and growth in the organisation's maturity. Some authors raise 
queries independently of each other over which system should 
be implemented first. European investment experience shows 
that the use of lean manufacturing technologies occurs after in-
troducing the QMS; however, Japanese counterparts' practice in-
volves commercial cooperation. It is acknowledged that this issue 
is within the operational framework and the degree of maturity 
of the organisation, its goals, etc. For example, time optimisation 
took place due to the introduction of management technologies 
of the TOS operating system (Daimler AG) for developing the KA-
MAZ production system reducing the assembly time to 240 sec-
onds instead of 540 [33].

Evaluating the purpose of quality management and lean 
manufacturing, the following conclusions can be drawn: quality 
management reduces process variability but does not significant-
ly accelerate the process. At the same time, lean manufacturing 
provides a significant process speedup but does not ensure pro-
cess variability reduction. By accelerating the process, according 
to lean manufacturing, two types of waste can occur:

1) Loss of value created for consumers (loss of quality, 
non-fulfilment deadlines for the execution of contracts, the ex-
cess of cost over price).

2) Losses of resources directed for the creation of values for 
consumers. Introducing lean manufacturing and quality manage-
ment based on system dependency reduces these two types of 
losses [34].

The standardisation procedure should be implemented in 
the Republic of Moldova to consolidate the successful experience 
of introducing QMS and lean manufacturing. Furthermore, imple-
menting the QMS and the lean manufacturing system should be 
presented systematically in the format of a pilot project. Adapting 
selective solutions to the organisation's needs makes implement-
ing and integrating these systems easy [35].

Some authors believe that lean production provides the 
expected potential for future development and implementation 
into practice, considering the development process in an organi-
sation (QMS, lean production, enterprise life cycle management). 
This opinion is based on the experience of domestic and foreign 
companies. For example, the experience of Russian Railways in 
implementing lean technologies shows a 40% increase in labour 
productivity [36]. That is, the experience of some companies 
suggests the implementation process using lean manufacturing 
technologies, bypassing the QMS as a whole. In such cases, the 
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потери ресурсов, направляемых на образование ценностей для 
потребителей. Внедрение бережливого производства и менед-
жмента качества на системной основе позволяет сокращать эти 
два вида потерь [34]. 

Имеются представления, что процедура стандартизации 
должна использоваться с целью закрепления успешного опыта 
внедрения СМК и бережливого производства. Реализация СМК 
и системы бережливого производства должна происходить в си-
стематическом порядке в формате пилотного проекта. При таком 
подходе адаптация заимствованных решений для собственных 
условий и нужд организации позволит успешно внедрить и инте-
грировать данные системы [35]. 

Ряд отечественных авторов указывает, что наибольшим по-
тенциалом для будущего развития и внедрения в практику, с точ-
ки зрения внедрения процессного подхода в организации (СМК, 
бережливое производство, управление жизненным циклом пред-
приятия), обладает бережливое производство. Данное мнение 
основывается на опыте отечественных и зарубежных компаний. 
Например, опыт ОАО «РЖД» по внедрению бережливых техно-
логий показывает увеличение производительности труда на 40% 
[36]. Т.е., опыт некоторых компаний может свидетельствовать о 
внедрении процессного подхода с использованием технологий 
бережливого производства, минуя СМК в целом. Очевидно, что 
в таком случае вопрос интеграции бережливых технологий и си-
стемы управления качеством не стоит, но имеется проблема в 
методологической основе внедрения системы бережливого про-
изводства. Например, при наличии рекомендаций по внедрению 
бережливого производства для поликлиники, для круглосуточно-
го или дневного стационара это будет не применимо. 

Управление медицинской организацией и СМК
СМК может рассматриваться как вспомогательный инстру-

мент, применяющийся для обеспечения эффективного управле-
ния медицинской организацией.  В этом случае СМК становится 
своеобразной надстройкой над системой управления. Т.е., с од-
ной стороны, менеджмент качества представляет собой неотъем-
лемую часть системы управления, а с другой – самостоятельный 
элемент управления организацией [37]. 

СМК состоит из нескольких элементов, таких как подсистема 
управления качеством, часть системы управления организацией и 
концепция повышения качества медицинских услуг [38]. Т.е., СМК 
является одной из частей в системе управления организацией. 

Одним из важных моментов в корректном функциониро-
вании СМК в медицинской организации является не задача в 
сертификации и создании процессной модели с точки зрения 
оптимизации управления со стороны руководства, а понимание 
всем персоналом важности предоставления качественной меди-
цинской помощи [39]. Корректное использование современных 
методов управления качеством, наличие квалифицированного 
менеджмента и сотрудников, коренное изменение психологии 
руководства и персонала, подчинение всех действий коллектива 
решению задачи обеспечения качества услуг позволяет успешно 
внедрять СМК. 

Вовлечённость руководства, как организаторов здравоохра-
нения в процессы СМК, является основополагающим фактором 
для корректного функционирования менеджмента качества в ме-
дицинской организации. Ряд авторов считает, что в ближайшем 
будущем соответствие СМК медицинской организации ГОСТ ISO 
9001-2011 «Системы менеджмента качества. Требования» мо-
жет стать таким же обязательным требованием, как соблюдение 
санитарно-эпидемиологических норм и правил, клинических 

question arises about the high leanness of technologies and the 
quality management system. Still, there needs to be more clarity 
on the methodological basis for implementing the lean manufac-
turing system. Although, for example, it is feasible to implement a 
lean system for clinics with day shifts, round-the-clock production 
or stationary production, this will not be applicable.

Quality Management Systems (QMS) and external 
evaluation in healthcare
The QMS can be used as an additional tool to protect the 

management of the medical sector. In this case, the QMS be-
comes a superstructure over the management system. On the 
one hand, the quality of control is an integral part of the con-
trol system; on the other hand, it is an independent element of 
strengthening the control system [37].

The QMS consists of several elements, such as a quality 
management subsystem and a scheme for improving the quality 
of service delivery [38]. The QMS is a part of a set of interrelated 
production, business, management, information and other auxil-
iary processes.

One of the essential features in adjusting the functioning of 
the QMS in a medical organisation is the impracticability of cer-
tification and the creation of a process model from the point of 
view of the prospects of management to improve understanding 
of the importance by all employees of providing quality of care 
[39]. In addition, the correct utilisation of modern quality man-
agement methods, engagement of qualified management and 
employees, a change in the psychology of personnel employ-
ment, and the use of the solution created by teamwork allow for 
successful QMS implementation.

The involvement of patients in healthcare processes in a 
medical organisation is increasingly important.   Some authors 
believe that shortly the QMS of a medical organisation GOST ISO 
9001-2011 "Quality management systems- requirements" can 
become as important as compliance with sanitary and epidemi-
ological norms and rules, epidemiological identification, etc. [40]. 
Thus, there is a growing interest and desire for quality and safe 
medical services in various parts of the healthcare sector.

Based on the experience of research and developing or-
ganisations in healthcare, the methodology for building a QMS 
can be defined as a management structure aimed at improving 
the performance of healthcare institutions [41-44]. For exam-
ple, in the Novosibirsk Research Institute of Traumatology and 
Orthopedics of the Ministry of Health of Russia, after QMS im-
plementation, positive results were observed, confirmed by the 
improvement of the key performance indicators of the Insti-
tute's activities, including a significant increase in the number 
successfully treated patients ( more than two times) [45]. The 
Research Institute studies the role of QMS in healthcare organi-
sations that provide high-quality healthcare services, increasing 
patient confidence.

In addition to the above, it is recommended to use the QMS 
to expand the organisation's ability to introduce new technolo-
gies in medical institutions, which develop human and financial 
resources, increase the level of interest of employees in the de-
velopment and implementation of new methods of diagnosis, 
treatment and prevention. Thus, the experience of QMS imple-
mentation in Khanty-Mansi Clinical Dental Clinic, Russia, in 2016 
showed that the clinic had become the best medical organisation 
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рекомендаций и т.д. [40]. Таким образом, мы можем говорить о 
возрастающей заинтересованности и стремлении обеспечить ка-
чественные и безопасные медицинские услуги с различных сто-
рон сферы здравоохранения. 

Опыт ряда российских медицинских организаций и на-
учно-исследовательских институтов в сфере здравоохранения 
позволяет определять методологию построения СМК как управ-
ленческую технологию, направленную на повышение результа-
тивности деятельности учреждений здравоохранения [41-44]. 
Например, в Новосибирском НИИ травматологии и ортопедии 
Минздрава России внедрение СМК позволило увеличить количе-
ство пролеченных пациентов в 2 раза [45]. Т.е., внедрение СМК 
позволяет медицинской организации занимать лидирующие по-
зиции на рынке медицинских услуг, в т.ч. за счёт роста доверия 
пациентов. 

Помимо вышесказанного, внедрение СМК позволяет меди-
цинским организациям создавать основу для внедрения новых 
технологий в медицинскую практику учреждения, что, помимо ка-
дровых и финансовых ресурсов, обусловлено повышением заин-
тересованности руководства и персонала в освоении и внедрении 
новых методов диагностики, лечения и профилактики. Так, опыт 
внедрения СМК позволил Ханты-Мансийской клинической сто-
матологической поликлинике в 2016 году стать лучшей медицин-
ской организацией автономного округа, в которой доля штрафных 
санкций со стороны страховых медицинских организаций в си-
стеме обязательного медицинского страхования составила 0,01% 
[46]. Т.е., немалую роль в данном факторе играет, как было ука-
зано ранее, изменение психологического восприятия позитивных 
изменений в управлении медицинской организацией.

Другим инструментом в СМК для принятия корректных 
управленческих решений являются социологические исследо-
вания как среди пациентов, так и среди сотрудников. Наиболее 
простым вариантом их проведения является анкетирование как в 
электронном виде, так и на бумажных носителях. Анкетирование 
среди пациентов позволяет выявлять несоответствия в отделени-
ях медицинской организации, среди персонала – демонстрирует 
интерес руководства в обратной связи, т.е. вовлечённость в про-
исходящие процессы [47, 48]. Результаты анкетирования среди 
персонала можно использовать как SWOT-анализ, с применением 
результатов в руководстве по качеству.   

Заключение
Человекоориентированность является важным принципом 

оказания медицинской помощи, который достигается, в т.ч., за 
счёт обеспечения функционирования системы контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности, создания среды ока-
зания эффективной медицинской помощи для пациентов и со-
трудников. СМК представляет собой сложную организационную 
модель функционирования медицинской организации, которая 
позволяет определять и улучшать процессы, выявлять несоот-
ветствия и разрабатывать мероприятия по их предупреждению 
и устранению. Среди проанализированных моделей СМК можно 
выделить интегрированную систему с бережливыми технология-
ми как одну из практик, которая способствует наиболее эффектив-
ному, по мнению авторов, применению ресурсов организации. 

in the Autonomous Okrug, in which the share penalties from in-
surance medical organisations operating on the territory of Khan-
ty-Mansi Autonomous Okrug-Yugra, Russia in the frame of stat-
utory health insurance, amounted to 0.01% [46]. As mentioned 
earlier, positive changes in medical indicators play a significant 
role in the ex-factor.

Another aspect of the role of the QMS in making corrective 
management decisions is case studies among patients and em-
ployees. The most widespread is the questioning both in elec-
tronic form and on paper questioning among patients makes it 
possible to identify inconsistencies in the medical organisation 
departments' performance and among staff increase interest 
in providing the population with delivery quality of care, i.e. in-
crease the involvement in processes [47, 48]. In addition, the sur-
vey results among the staff can be used as a SWOT analysis, with 
the results of the detected quality of care inconsistencies.

Conclusion
Health is a fundamental human right and an essential princi-

ple in medical care delivery, which includes, among other things,  
providing a system for monitoring the quality and patient safety 
and creating favourable conditions for patients and medical work-
ers at a higher level of care. The QMS is a complex medical organ-
isation model that allows for identifying and improving processes, 
identifying inconsistencies and taking measures to prevent and 
eliminate them. Among the analysed models of the QMS, the 
authors consider a single unified system with lean technologies 
as the best one that most effectively uses the organisation's re-
sources.
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