
Стратегия обеспечения эпидемиологической безо-
пасности в медицинских организациях была разработана 
в 2014 году в разрезе общей системы качества и безопас-
ности медицинской деятельности и направлена на профи-
лактику инфекций, связанных с оказанием медицинской 
помощи. Эпидемиологическая безопасность определяется 
как состояние, характеризующееся совокупностью усло-
вий, при которых отсутствует недопустимый риск возник-
новения у пациентов и медицинского персонала заболева-
ния инфекциями, связанными с оказанием медицинской 
помощи (далее – ИСМП), состояния носительства, инток-
сикации, сенсибилизации организма, травм, вызванных 
микро- и макроорганизмами и продуктами их жизнеде-
ятельности, а также культурами клеток и тканей.

Как отмечено в докладе Всемирной организации 
здравоохранения, ни один тип учреждения здравоохра-
нения ни в одной стране не может претендовать на то, 
чтобы быть свободным от риска возникновения ИСМП. 
Риск возникновения у пациентов и медицинского персо-
нала ИСМП присутствует всегда, и этот риск должен быть 
идентифицирован, оценен, проанализирован и миними-
зирован. Таков принцип риск-менеджмента ИСМП – ос-
новополагающей основы современного риск-ориентиро-
ванного подхода к профилактике этой группы инфекций. 
Обеспечение эпидемиологической безопасности меди-
цинской деятельности полностью ориентировано на ми-
нимизацию риска возникновения ИСМП.

Эпидемиологическая безопасность медицинской 
помощи предполагает обеспечение эпидемиологичес-
кой безопасности:

– медицинских технологий;
– больничной среды.

Обеспечение эпидемиологической безопасности 
медицинских технологий рассматривается в отношении 
как пациентов, так и медицинского персонала. Эпиде-
миологическая безопасность реализуется через поряд-
ки и стандарты оказания медицинской помощи и эпиде-
миологическое обеспечение медицинской деятельности.

Вся система обеспечения эпидемиологической бе-
зопасности базируется на положениях Национальной 
концепции профилактики инфекций, связанных с ока-
занием медицинской помощи (утверждена главным госу-
дарственным санитарным врачом Российской Федерации 
6 ноября 2011 года). Методологическую основу составля-
ют действующие нормативные документы по обеспече-
нию санитарно-эпидемиологического благополучия на-
селения и клинические рекомендации, разрабатываемые 
профессиональными сообществами и утверждаемые Ми-
нистерством здравоохранения Российской Федерации.

Обеспечение качества и безопасности медицин-
ской деятельности – это одна из стратегических задач 
здравоохранения России, и ее реализация осущест-
вляется в различных направлениях. Одним из актив-
но осуществляемых векторов реализации стало внед-
рение внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности. Это проект по разработке, 
апробации и внедрению системы внутреннего контро-
ля качества и безопасности медицинской деятельности 
в медицинской организации (стационаре, поликлини-
ке), осуществляемый Росздравнадзором в сотрудничес-
тве с профессиональными сообществами. Результатом 
деятельности ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-эко-
номической экспертизы» Росздравнадзора в данном на-
правлении стал документ «Предложение (практические 
рекомендации) по организации системы внутренне-
го контроля качества и безопасности медицинской де-
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ятельности в медицинской организации (стационаре)», 
в котором представлен раздел «Эпидемиологическая бе-
зопасность». К разработке данного раздела привлека-
лись ведущие специалисты по госпитальной эпидеми-
ологии, работающие в практическом здравоохранении 
и медицинских вузах, а также Национальная ассоциация 
специалистов по контролю инфекций, связанных с ока-
занием медицинской помощи (НП «НАСКИ»).

В 2015–2016 годах были проведено пилотирова-
ние предлагаемой системы контроля качества и безопас-
ности медицинской деятельности в различных медицин-
ских организациях и на региональном уровне, включая 
проведение внешних аудитов. В декабре 2016 года раз-
работанные практические рекомендации были приня-
ты в качестве критериев при проведении добровольной 
сертификации медицинских организаций – система доб-
ровольной сертификации «Качество и безопасность ме-
дицинской деятельности» (№РОСС RU.B1589.05ОЧНО, 
зарегистрирована Федеральным агентством по техничес-
кому регулированию и метрологии 6 декабря 2016 года). 
С 2017 года осуществляется добровольная сертификация 
медицинских организаций по указанной системе. За пе-
риод работы аудитом были охвачены более 40 медицин-
ских организаций в различных регионах России. Серти-
фицированы по системе добровольной сертификации 
«Качество и безопасность медицинской деятельности» 
4 медицинские организации (далее – МО).

Основные компоненты раздела по обеспечению 
эпидемиологической безопасности при внутреннем кон-
троле качества и безопасности медицинской деятельнос-
ти следующие:

– организация системы обеспечения эпидемиологи-
ческой безопасности в МО;

– система активного выявления, учета и регистра-
ции, анализа ИСМП среди пациентов и персонала;

– система проведения микробиологических иссле-
дований (включая случаи подозрения на ИСМП);

– система микробиологического мониторинга;
– система стерилизации медицинских изделий в МО;
– система обеспечения безопасности среды;
– обеспечение эпидемиологической безопасности 

медицинских технологий (при инвазивных вме-
шательствах);

– обеспечение сокращения длительности пребыва-
ния в стационаре;

– система оказания помощи пациентам, требующим 
изоляции;

– наличие полностью оборудованных мест для мы-
тья и обработки рук;

– гигиена рук медицинских работников, пациентов 
и посетителей/ухаживающих лиц;

– соблюдение персоналом алгоритма использования 
индивидуальных средств защиты;

– система профилактики ИСМП у медицинского пер-
сонала;

– система использования антибактериальных ле-
карственных средств для профилактики и лечения;

– система информации по вопросам профилактики 
ИСМП;

– комплекс противоэпидемических мероприятий 
при возникновении случая инфекции в МО.
Эти компоненты охватывают все аспекты про-

филактики ИСМП и позволяют объективно оценить де-
ятельность стационара по данному разделу. Известно, 
что более 20% ИСМП, а при некоторых нозологических 
формах (инфекции из области хирургического вмеша-
тельства) до 60% случаев могут быть предотвращены 
путем применения на практике рекомендаций с хоро-
шей доказательной базой. Таким образом, встает зада-
ча не просто разработки рекомендаций и внедрения их 
в практику, но и формирования у персонала, а также 
у пациентов и ухаживающих лиц приверженности про-
филактике инфекций. И в этой связи особенно возрас-
тает роль системы обеспечения качества и безопаснос-
ти медицинской помощи, в которой большое внимание 
уделяется вопросам управления персоналом и практике 
внутренних аудитов, вовлеченности персонала в фор-
мирование мер профилактики, широкому информиро-
ванию о результатах работы и об эпидемиологической 
обстановке, стандартизации при практике оказания ме-
дицинской помощи (качественно и безопасно).

Опыт проведения аудитов продемонстрировал, 
что внедрение системы обеспечения качества и безо-
пасности имеет несомненное положительное значение, 
несет ощутимый прогресс в обеспечении эпидемиоло-
гической безопасности и позволяет с новых позиций 
рассматривать проблему профилактики ИСМП в МО. 
Можно выделить следующие важные результаты тако-
го подхода в дополнение к традиционному эпидемио-
логическому обеспечению МО:

– эпидемиологическая безопасность становится не-
объемлемой частью всей системы обеспечения ка-
чества и безопасности медицинской помощи;

– обеспечение эпидемиологической безопасности 
и профилактика ИСМП – дело всех сотрудников МО.
Несомненно, что основным звеном в организа-

ции последнего раздела является врач-эпидемиолог МО, 
чья деятельность направлена на осуществление эпиде-
миологического надзора и контроля ИСМП. Проведе-
ние мероприятий по контролю ИСМП входит в функ-
циональные обязанности целого ряда специалистов 
(заведующих отделениями, врачей различных специ-
альностей, специалистов по управлению сестринской 
деятельностью, медицинских сестер и др.). При функци-
онировании данной системы создаются рабочие группы 
по различным направлениям деятельности (разработка 
стандартных операционных процедур (далее – СОП), 
утверждение стандартных определений случаев ИСМП, 
внутренний аудит и другая деятельность). Таким обра-
зом осуществляется вовлечение различных специалис-
тов в обеспечение эпидемиологической безопасности, 
расширяются их знания проблемы, приобретаются но-
вые умения и навыки и, как следствие, формируется при-
верженность принципам профилактики ИСМП.

В результате на первом этапе внедрения системы 
самооценки по разработанным критериям у участников 
процесса формируется пусть приблизительное, но це-
лостное представление о состоянии обеспечения эпи-
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демиологической безопасности. Часто это происходит 
впервые за весь период деятельности.

Внедрение системы обеспечения качества и безо-
пасности медицинской помощи способствует стандар-
тизации лечебно-диагностического процесса. В данной 
системе присутствует компонент, которому незаслужен-
но уделяется мало внимания в действующей информаци-
онно-методической и нормативной базе по профилак-
тике инфекций. Речь идет о широком информировании 
специалистов о санитарно-эпидемиологическом состо-
янии, о результатах оценки эпидемиологической обста-
новки, новых технологиях профилактики инфекций и пр. 
Кроме того, предусмотрено информирование пациентов 
и посетителей/ухаживающих лиц по определенным воп-
росам профилактики ИСМП и мероприятиям, которые 
именно они должны проводить. Таким образом форми-
руется и приверженность медицинского персонала, па-
циентов и других лиц принципам обеспечения качества 
и безопасности медицинской деятельности.

Система качества и безопасности медицинской 
деятельности созвучна современной доктрине госпи-
тальной эпидемиологии и профилактики инфекций. 
Это риск-ориентированный эпидемиологический над-
зор и контроль. Риск-ориентированный эпидемиоло-
гический надзор и контроль ИСМП – системы, пост-
роенные на первоочередной оценке индивидуального 
и коллективного риска возникновения ИСМП и, как 
следствие, на более полном и своевременном выявле-
нии заболеваемости и эффективной эпидемиологичес-
кой диагностике, принятии адекватных мер по миними-
зации риска возникновения ИСМП.

Рассматривая сложности и основные несоответс-
твия, имевшиеся по разделу «Эпидемиологическая безо-
пасность» по результатам внешних аудитов, обратим вни-
мание на следующие основные проблемы:

1. Недостаточное кадровое обеспечение. Прежде все-
го это отсутствие врача-эпидемиолога в МО. В тех 
стационарах, где такой специалист всё же есть, 
число ставок нередко ниже требуемого, бывает, что 
нет или недостаточно помощников врача-эпиде-
миолога, наблюдается совместительство. При не-
хватке кадров эпидемиологическая безопасность 
не сможет быть обеспечена в требуемом объеме.

2. По группе показателей «Организация системы 
обеспечения эпидемиологической безопасности 
в медицинской организации», как правило, име-
ются различные распорядительные документы, 
однако нет программы по обеспечению эпиде-
миологической безопасности. Программа позво-
ляет охватить весь раздел в целом, разработать 
стратегию внедрения системы, определить такти-
ку (какие действия нужны в первую очередь, что 
требует только организационных усилий, какие 
меры нуждаются в значительном финансовом 
обеспечении и т.д.).

3. Часто встречаются проблемы с группой пока-
зателей «Система активного выявления, учета 
и регистрации, анализа ИСМП среди пациентов 
и персонала». Речь идет не только о заниженной 

официальной регистрации ИСМП, но и о непол-
ном и несвоевременном выявлении ИСМП, плохой 
диагностике. Отсутствие стандартных определений 
случаев ИСМП, использование некорректных стан-
дартных определений случаев ИСМП, неисполь-
зование активных методов выявления инфекций, 
отсутствие мониторинга инвазивных процедур, 
неполный эпидемиологический анализ заболева-
емости ИСМП, непроведение расчета стратифици-
рованных показателей – вот перечень наиболее ти-
пичных недостатков по данному разделу работы.

4. Система микробиологических исследований в МО, 
как правило, функционирует, а вот микробиоло-
гический мониторинг в современном понимании 
отсутствует. И это не всегда связано с оснащением 
микробиологической лаборатории. Требуется сис-
темный подход к организации микробиологичес-
кого мониторинга в тесной связи с эпидемиоло-
гическим. Целесообразна разработка программы 
микробиологического мониторинга. Кроме рутин-
но проводимого мониторинга антибиотикорезис-
тентности, следует также определять устойчивость 
к другим антимикробным препаратам. Абсолютно 
необходимо внедрение программного обеспече-
ния микробиологического мониторинга. Важными 
являются мониторинг наиболее актуальных видов 
микроорганизмов, госпитальных штаммов, моле-
кулярно-генетические исследования.

5. По разделу «Обеспечение эпидемиологической бе-
зопасности медицинских технологий (при инва-
зивных вмешательствах)» проблемы связаны с раз-
работкой и внедрением СОП. Для эффективного 
внедрения СОП важно правильно организованное 
и постоянное обучение персонала с различными 
вариантами тренингов, а также разные формы кон-
троля выполнения с использованием чек-листов.

6. «Гигиена рук медицинских работников, пациен-
тов и посетителей/ухаживающих лиц» – очень важ-
ный компонент профилактики ИСМП. Несмотря 
на улучшение обеспечения антисептиками и ор-
ганизацию полностью оборудованных мест для 
обработки рук, наблюдаются многочисленные на-
рушения алгоритмов обработки. По данному ком-
поненту необходимы регулярное обучение и мак-
симально возможный контроль.

7. С недостаточным материально-техническим осна-
щением и архитектурно-планировочными наруше-
ниями связаны несоответствия критериям по таким 
разделам, как «Система стерилизации медицинс-
ких изделий», «Система обеспечения эпидемиоло-
гической безопасности среды», «Система оказания 
помощи пациентам, требующим изоляции». Необ-
ходимо настойчивое и постепенное решение дан-
ных вопросов, особенно в операционных блоках, 
ОРИТ, центральном стерилизационном отделении.

8. По разделу «Система профилактики ИСМП у ме-
дицинского персонала» часто приходилось стал-
киваться с формальным подходом к мониторингу 
аварийных ситуаций.
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9. Важным разделом, по которому достаточно 
часто возникают сложности, является «Систе-
ма использования антибактериальных лекарс-
твенных средств для профилактики и лечения». 
Большое значение имеет наличие в медицин-
ской организации клинического фармаколога. 
Несмотря на большое внимание к антибиотико-
резистентности микроорганизмов как к пробле-
ме здравоохранения, этот раздел требует четкой 
разработки алгоритма периоперационной ан-
тибиотикопрофилактики.
Первые результаты реализации стратегии обеспе-

чения эпидемиологической безопасности в рамках сис-
темы обеспечения качества и безопасности медицинской 
деятельности продемонстрировали ее востребованность 
практическим здравоохранением, что ставит новые за-
дачи. Наиболее важными представляются следующие на-
правления деятельности:

1. Дальнейшая работа по внедрению обеспечения 
эпидемиологической безопасности в рамках систе-
мы обеспечения качества и безопасности медицин-
ской деятельности с обязательной оценкой факти-
ческой эффективности.

2. Объединение МО, внедривших данную систему 
и сертифицированных, в единую сеть по монито-
рингу качества и безопасности медицинской помо-

щи. Такие национальные сети существуют в США 
и в странах Европы, существуют и международные 
объединенные сети.

3. Совершенствование критериев оценки эпидемио-
логической безопасности: уточнение, дополнение, 
добавление цифровых оценок. Гармонизация оте-
чественных критериев с международными подхо-
дами и разработка приемлемых для отечественно-
го здравоохранения критериев оценки качества 
и безопасности медицинской деятельности.

4. Важное направление деятельности по эгидой про-
фессиональных сообществ – разработка и утверж-
дение клинических рекомендаций и их своевре-
менное обновление.

5. Популяризация организованной системы обеспе-
чения качества и безопасности медицинской де-
ятельности, проведение самообследования МО.

6. Подготовка федеральных и региональных доку-
ментов по внедрению системы в практическое 
здравоохранение, поддержка инициатив МО по 
добровольной сертификации «Система качества 
и безопасности медицинской деятельности».

7. Не просто разработка рекомендаций и внедрение 
их в практику, а формирование приверженности 
профилактике инфекций у персонала, пациентов 
и ухаживающих лиц.
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