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Предисловие 

Обеспечение высокого качества и культуры оказания медицинской помощи является одной из основных задач здравоохранения. Для ее решения необходима разработка и внедрение в повседневную практику комплексной системы менеджмента качества в ЛПУ, включающей постоянный статистический контроль качества оказываемой медпомощи. 

В настоящей публикации рассматриваются наиболее простые, доступные для понимания и в то же время эффективные для использования методы статистического контроля качества в здравоохранении, знание и навыки применения которых в ближайшей перспективе в обязательном порядке должны включаться в квалификационные требования к должностям руководителей и специалистов здравоохранения. 

Общие положения

Контроль качества медицинской помощи (КМП) является важнейшей функцией руководителей и специалистов учреждений здравоохранения и направлен на совершенствование лечебно-диагностического процесса. В настоящее время в этом направлении деятельности начинают широко применяться статистические методы контроля качества, доказавших свою эффективность в промышленности и сфере услуг. Пионерами применения статистического контроля качества являются США, где с 30-х годов прошлого столетия начали применять контрольные карты, изобретенные д-ром У.А. Шухартом. Однако широкое промышленное применение этих методов началось только в послевоенной Японии, куда в 1950 году приехал д-р У.Э. Деминг для проведения ряда семинаров по управлению качеством. 

Методы статистического контроля качества носят универсальный характер. По мере их совершенствования на производстве область их применения расширялась и в настоящее время помимо производства включает сферу услуг, управления, делопроизводства, образования, здравоохранения и т.д. 

Статистический контроль качества носит непрерывный характер. Его цель – обнаружение отклонений параметров продукции (услуг) от заданных значений и выявление причин их возникновения. После внесения соответствующих изменений в производственный (лечебно-диагностический) процесс статистическая оценка качества повторяется, а точнее - не прекращается. 

За редким исключением лечебно-диагностические процессы носят повторяющийся циклический характер. Поэтому разработка и практическое использование статистических методов контроля КМП безусловно представляет собой актуальную и крайне значимую научно-практическую проблему. Использование современного математического аппарата и программного обеспечения позволяет существенно облегчить ее решение.

Отдельной проблемой контроля КМП является формализация и перевод в цифру (количественное описание и измерение) словесной (вербальной) информации и иных трудно формализируемых данных, связанных с субъективным восприятием и интерпретацией информации человеком, что особенно актуально для медицины. Эти задачи еще требуют своего научно осмысления и, возможно, будут решаться на стыке математики и когнитивной психологии.

Наиболее простым является аналитический количественный метод контроля КМП. В здравоохранении обычно используют цикл: «лечебно-диагностический процесс» – «обнаружение проблемных моментов» – «выявление и изучение факторов, их вызывающих» – «внесение соответствующих изменений в лечебно-диагностический процесс». Далее на основе обратной связи цикл повторяется. Другими словами, если процесс стандартизирован и имеет количественное выражение, то наша задача обнаружить отклонение параметров от запланированных значений, найти причину этого отклонения, устранить ее и снова проверить соответствие параметров. Эти на первый взгляд простые действия составляют суть цикла контроля PDCA, где P (Plan) – составление плана работы; D (Do) – выполнение работы в соответствии с планом; C (Check) – проверка соответствия полученного результата запланированному; A (Action) – принятие необходимых мер в случае отклонения результата исполнения от запланированных параметров. После завершения первого цикла вновь переходят к составлению нового плана, скорректированного с учетом предыдущих ошибок. Цикл повторяется до совпадения результата с планом. 

Статистические методы контроля основаны на понятии разброса. Его оценка часто дает возможность понять характер процесса. Если разброс данных мал, можно ослабить контроль, если велик, то необходимо регулирование контролируемого процесса для повышения его стабильности. Полученные данные можно использовать не только для устранения недостатков в режиме on line, но и для стратегического планирования и развития соответствующих процессов на более длительный промежуток времени.

Идея цикла PDCA принадлежит д-ру Демингу, поэтому его часто называют циклом Деминга. Таким образом, в основе методов статистического контроля качества лежат процессорный и системный подходы.

КМП во многом зависит от уровня профессиональной подготовки и действующей системы мотивации медицинского персонала, поэтому разработка и внедрение в практику простых для понимания статистических инструментов контроля качества является одной из первоочередных задач формирования системы управления качеством медицинской помощи в российском здравоохранении. Хотя правильнее говорить не о разработке, а адаптации широко известных семи инструментов качества, выбранных из множества статистических методов как наиболее эффективных и доступных для широкого круга работающих. К основным методам статистического контроля качества относят:

1. расслоение;

2. графики;

3. диаграмму Парето;

4. причинно-следственные диаграммы;

5. гистограммы;

6. диаграммы разброса;

7. контрольные карты.

Как сказано выше, теоретические знания и навыки практического использования методов статистического контроля КМП в перспективе должны в обязательном порядке включаться в квалификационные требования к должностям руководителей и специалистов органов управления и учреждений здравоохранения.

В соответствии с новыми общемировыми тенденциями и подходами к менеджменту качества
 необходима активизация деятельности по управлению качеством на базе сбора и обработки достоверных данных не только при оказании непосредственно медицинской помощи (осуществлении лечебно-диагностического процесса), но и при реализации вспомогательных функций (закупка медицинского оборудования, лекарственных средств, расходных материалов; организация документооборота; информационное обеспечение; проведение медико-экономического анализа; профессиональная подготовка кадров и т.д.). 

1. Расслоение 

Расслоение является одним из наиболее простых, удобных для восприятия и в то же время действенных статистических методов контроля качества оказываемой медицинской помощи и повышения ее эффективности. Рассмотрим гипотетический (и упрошенный) пример анализа результатов оказания медицинской помощи при остром инфаркте миокарда в центральной районной больнице. Понятно, что каждый случай заболевания индивидуален и различается по многим параметрам (возраст и состояние больного, история болезни, время оказания медицинской помощи, уровень профессиональной подготовки медработников, наличие необходимых лекарственных средств и медоборудования, организация лечебно-диагностического процесса и т.д.). Поэтому для анализа необходимо выбрать наиболее важные факторы, оказывающее доминирующее влияние на исход лечения и зависящие от учреждения здравоохранения и его работников. Сбор и группировка данных в виде таблиц - первый и важнейший этап статистического анализа. В нашем случае группировка представляет собой процесс разделения (расслоения) данных по определенным параметрам. Предположим, что основным фактором, определяющим число осложнений при остром инфаркте миокарда, является время оказания скорой медицинской помощи
 (табл. 1).

Таблица 1

Число осложнений после инфаркта миокарда в зависимости от сроков оказания скорой медицинской помощи (гипотетический вариант №1)

	Сроки оказания скорой медицинской помощи

	Отсутствие осложнений, число случаев
	Наличие осложнений, число случаев
	Всего случаев

	В течение первых трех часов после начала заболевания 
	63 (91 %)
	6 (9%)
	69 (100%)

	Более трех часов после начала заболевания
	9 (7 %)
	126 (93 %)
	135 (100%)

	Всего случаев
	72 (35%)
	132 (65%)
	204 (100%)


На сроки оказания скорой медицинской помощи влияют факторы второго порядка как зависимые от системы здравоохранения (состояние санитарного транспорта, четкая организация обработки вызовов на станции скорой медпомощи, уровень информированности больных и членов их семей о показаниях вызова «скорой»), так и независимые от ЛПУ (состояние дорог, особенно в сельской местности, наличие связи). Факторы второго порядка при необходимости можно расслоить на факторы третьего порядка и т.д. Например, техническое состояние санитарного транспорта зависит от уровня финансирования, наличия и состояния ремонтной базы, уровня профессиональной подготовки водителей и автослесарей и т.д. 

Таким образом, как видно из табл. 1, основная причина осложнений состоит в более поздних сроках оказания скорой медицинской помощи. Решение проблемы становится понятным и, самое главное, конкретным, для чего разрабатывается план действий. 

Однако при ином гипотетическом распределении числа осложнений время оказания скорой медицинской помощи уже не имеет столь решающего значения, что требует более детального анализа других факторов или их совокупности (табл. 2). 

Таблица 2

Число осложнений после инфаркта миокарда в зависимости от сроков оказания скорой медицинской помощи (гипотетический вариант №2)

	Сроки оказания скорой медицинской помощи
	Отсутствие осложнений, число случаев
	Наличие осложнений, число случаев
	Всего случаев

	В течение первых трех часов после начала заболевания 
	27 (39%)
	42 (61%)
	69 (100%)

	Более трех часов после начала заболевания
	45 (33%)
	90 (67%)
	135 (100%)

	Всего случаев
	72 (35%)
	132 (65%)
	204 (100%)


Возможно, здесь действуют другие причины, которые необходимо выявить и количественно оценить
. Для более глубокого анализа можно использовать расслоение по поло-возрастным признакам больных, применению различных медицинских технологий и лекарственных средств, профессиональной подготовки медработников, их трудового стажа и возраста, времени последнего прохождения усовершенствования или специализации по кардиологии, временам года и т.д. На основе результатов анализа разрабатывают план мероприятий по совершенствованию оказания и повышению качества скорой медицинской помощи в районе.

Метод расслоения широко применяется при клинико-экономическом анализе, расчете себестоимости медицинских услуг и ряде других процедур. Кроме того, расслоение используется при использовании других статистических методов: при построении диаграмм Парето, причинно-следственных диаграмм, гистограмм и контрольных карт.

2. Графики

Графическое представление данных используется для наглядности и удобства восприятия статистической информации, а также выявления закономерностей формирования количественных показателей, что позволяет при сохранении имеющихся тенденций прогнозировать будущие показатели и на их основе панировать корректирующие мероприятия. При статистическом контроле качества используют:

- графики, представляющие собой ломаную линию;

- линейные графики;

- круговые графики;

- ленточные графики;

- Z-образные графики;

- «Радиационные» диаграммы;

- карты сравнения плановых и фактических показателей.

В настоящее время возможности наиболее популярной и распространенной программы электронной таблицы Microsoft Excel позволяют расширить этот список. Мастер диаграмм Excel предлагает пользователям построить в автоматическом режиме:

- обычную диаграмму; 

- линейчатую диаграмму;

- график;

- круговую диаграмму;

- точечную диаграмму;

- диаграмму с областями; 

- кольцевую диаграмму; 

- лепестковую диаграмму; 

- поверхностную диаграмму;

- пузырьковую диаграмму;

- цилиндрическую диаграмму;

- коническую диаграмму;

- пирамидальную диаграмму.

Общий вид мастера диаграмм Microsoft Excel представлен на рис. 1. Его использование позволяет значительно сократить время построения графиков и диаграмм.
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Рисунок 1. Внешний вид мастера диаграмм Microsoft Excel

Возьмем в качестве гипотетического варианта №3 распределение количества осложнений при инфаркте миокарда в зависимости от времени года (табл. 3). Как видно из таблицы, пик осложнений приходится на зимнее (холодное) время года.

Таблица 3

Распределение количества осложнений при инфаркте миокарда в зависимости от времени года по месяцам (гипотетический вариант №3)

	Месяц
	янв
	февр
	март
	апр
	май
	июнь
	июль
	авг
	сент
	окт
	ноябрь
	дек

	Кол-во осложнений
	25
	25
	23
	21
	20
	17
	15
	16
	17
	20
	22
	27


Построим на основе таблицы 3 с помощью мастера диаграмм Microsoft Excel различные виды диаграмм и дадим им характеристику (табл. 4).

Таблица 4

Характеристика и внешний вид диаграмм, построенных с помощью Microsoft Excel

	НАЗВАНИЕ ДИАГРАММЫ
	ХАРАКТЕРИСТИКА ДИАГРАММЫ
	ВНЕШНИЙ ВИД ДИАГРАММЫ

	ОБЫЧНАЯ ГИСТОГРАММА
	Обычная гистограмма отображает значения различных категорий. Ось ординат отражает количество осложнений, а ось абсцисс – месяцы.
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	ЛИНЕЙЧАТАЯ ДИАГРАММА
	Линейчатая гистограмма отображает значения различных категорий. Ось ординат показывает месяцы, а ось абсцисс – количество осложнений.
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	ГРАФИК
	На рисунке график с маркерами, помечающими точки данных.
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	КРУГОВАЯ ДИАГРАММА
	Круговая диаграмма отображает вклад каждого значения в общую сумму
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	ТОЧЕЧНАЯ ДИАГРАММА
	Точечная диаграмма позволяет сравнивать пары значений (в нашем случае эта функция не используется, т.к. имеется только одна категория значений).
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	ДИАГРАММА С ОБЛАСТЯМИ
	Диаграмма с областями отображает как изменение общей суммы, так и изменение вклада отдельных значений (в нашем случае эта функция не используется, т.к. имеется только одна категория значений).
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	КОЛЬЦЕВАЯ ДИАГРАММА
	Кольцевая диаграмма подобна круговой, но может отображать несколько рядов данных. 
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	ЛЕПЕСТКОВАЯ ДИАГРАММА
	Лепестковая диаграмма является аналогом графика в полярной системе координат, отображая распределение значений относительно начала координат.
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	ПОВЕРХНОСТНАЯ ДИАГРАММА
	Поверхностная диаграмма должна содержать не менее двух рядов значений, поэтому в нашем случае не приводится. 


	В нашем случае не приводится

	ПУЗЫРЬКОВАЯ ДИАГРАММА
	Пузырьковая диаграмма отображает на плоскости наборы из трех значений. Подобна точечной диаграмме, но третья величина отображает размер пузырька. 


	В нашем случае не приводится

	ЦИЛИНДРИЧЕСКАЯ ДИАГРАММА
	Цилиндрическая диаграмма – это гистограмма со столбцами в виде цилиндров.
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	КОНИЧЕСКАЯ ДИАГРАММА
	Коническая диаграмма – это гистограмма со столбцами в виде конусов.
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	ПИРАМИДАЛЬНАЯ ДИАГРАММА
	Пирамидальная диаграмма – это гистограмма со столбцами в виде пирамид.
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Понятно, что анализ путем расслоения абсолютных показателей осложнений по месяцам корректен при одинаковой заболеваемости инфарктом миокарда по месяцам. При ее различных уровнях следует использовать относительные числа, показывающие соотношение числа осложнений и общего количества случаев инфаркта миокарда по месяцам. Эффективность использования графика возрастает, если на нем графически отобразить (лучше для наглядности другим цветом) результаты расслоения данных по времени оказания скорой медпомощи, номерам бригад «скорой» и т.д. В этом случае сразу видна реальная картина и основные проблемные моменты. Для выявления причин увеличения числа осложнений в зимний период необходимо провести углубленный анализ с использованием статистического метода расслоения. 

СТОЛБЧАТЫЙ ГРАФИК. Образец подобного графика, построенного на основании данных табл. 5, представлен на рис. 2. Столбики располагаются в порядке убывания, за исключением столбика «Прочие», который может быть больше. Сразу видны основные факторы осложнений при инфаркте миокарда в нашем гипотетическом случае: поздние сроки оказания скорой медицинской помощи, отсутствие необходимых медикаментов, отсутствие кардиографа, отсутствие дефибриллятора, низкий профессиональный уровень медицинских работников. При необходимости группа причин «Прочие» может быть также расслоена. Столбчатый график используется при построении диаграммы Парето и гистограмм.

Таблица 5

Основные причины осложнений при оказании скорой медицинской помощи при инфаркте миокарда (гипотетический вариант №4)

	Причины (в порядке убывания значимости) 
	Кол-во осложнений из-за данной причины
	Номер столбика на рис. 2

	1. Поздние сроки оказания медицинской помощи
	51
	1

	2. Отсутствие необходимых медикаментов
	38
	2

	3. Отсутствие кардиографа
	29
	3

	4. Отсутствие дефибриллятора
	22
	4

	5. Низкий профессиональный уровень медицинских работников
	12
	5

	6. Прочие причины
	23
	6
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Рисунок 2. Основные причины осложнений при оказании скорой медицинской помощи при инфаркте миокарда (диаграмма построена на основе табл. 5)

3. Диаграмма Парето

С помощью диаграмм Парето можно в наглядной форме представить основные факторы, влияющие на качество медицинской помощи, и разработать на основе их изучения конкретные предложения по повышению КМП, устраняя или уменьшая влияние (удельный вес) доминирующих негативных причин. Сравнивая диаграммы Парето, построенные до и после устранения недостатков (улучшения процесса), можно оценить эффективность принятых мер.

Диаграмма Парето используется и в противоположном случае, когда положительный опыт отдельных ЛПУ или их структурных подразделений хотят внедрить во всем (нескольких) учреждении, на муниципальном, региональном и федеральном уровнях. С помощью диаграммы Парето выявляют основные причины успехов и широко пропагандируют эффектные методы работы.

При использовании диаграммы Парето широко используют ABC-анализ. Как правило, различные факторы (или их группы) имеют разный вес в их общей сумме. Обычно, на группу А приходится 70-80%, группу В – 20-30% и группу С – 5-10%. Понятно, что контроль в первую очередь должен быть направлен на группу А. Однако, если устранение причин низкого качества в группе А требует использования очень больших финансовых, материальных или кадровых ресурсов, то для принятия наиболее эффективных управленческих ресурсов в условиях лимитирования затрат можно использовать следующую матрицу (табл. 6). 

Таблица 6

Матрица принятия управленческих решений в условиях ограниченности затрат

	Группа
	Требуют значительных затрат ресурсов
	Требуют умеренных затрат ресурсов
	Требуют минимальных затрат ресурсов

	А
	
	
	

	В
	
	
	

	С
	
	
	


Часто уже при заполнении ячеек таблицы (матрицы) решение становится очевидным. Иногда лучше направить скудные ресурсы на устранение негативных причин группы В или С, чем пытаться решить неподъемную проблему из группы А. Однако перед принятием окончательного решения необходимо провести организационно-экономический анализ, определив эффективность расходов на единицу полезного действия. В настоящее время подобные методики начинают широко использоваться в здравоохранении, в т.ч. при проведении клинико-экономического анализа.

Диаграмма Парето строится в виде столбчатого графика, столбики которого соответствуют отдельным факторам, вызывающим проблемы. Столбики можно разделить на группы A,B,C. Дополнительно строится кривая кумулятивной суммы.

Диаграмму Парето целесообразно применять вместе с причинно-следственной диаграммой. После устранения основных негативных факторов (или уменьшения их влияния) диаграмму Парето строят снова для новых корректирующих мероприятий. В идеале данный цикл должен повторяться постоянно.

4. Причинно-следственные диаграммы

Причинно-следственная диаграмма часто называется также диаграммой Исикавы (по имени ее автора), диаграммой «причина-следствие», «рыбья кость», «рыбий скелет». Она позволяет выявить и систематизировать различные факторы и условия оказания медицинской помощи, например, как в нашем гипотетическом случае оказания скорой помощи - поздние сроки ее оказания, отсутствие необходимых медикаментов и медоборудования, уровень профессиональной подготовки медицинских работников и т.д. С помощью расслоения отдельных факторов можно построить более сложную (детальную) причинно-следственную диаграмму. 

Причинно-следственная диаграмма, как и другие статистические методы контроля, можно использовать не только при экспертизе КМП, но и при решении других проблем управления здравоохранением (финансирование, материально-техническое и информационное обеспечение, подготовка кадров и т.д.). Более подробно об использовании причинно-следственных диаграмм планируется рассказать в наших последующих публикациях, посвященных статистическому контролю качества.

5. Гистограммы

Гистограмма представляет собой столбчатый график, построенный по полученным данным за определенный период времени (рис. 3). 
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Рисунок 3. Распределение количества осложнений при инфаркте миокарда в зависимости от времени года по месяцам (гипотетический вариант №3)

Систематизируя и группируя полученные статистические данные за длительный временной промежуток и применяя математические методы исследования, можно получить важную информацию по объекту изучения (в нашем случае качеству скорой медицинской помощи при инфаркте миокарда). 

6. Диаграммы разброса

Используются при выявлении и количественном измерении корреляционной зависимости между показателями КМП и основными факторами ее оказания. Диаграмма разброса строится как график зависимости между корреляционно связанными переменными. Как и метод расслоения используется для выявления причинно-следственных связей между показателями качества медпомощи и факторами ее оказания. 

7. Контрольные карты

Разновидность обыкновенного графика, имеющего в своей структуре две определяющие степень разброса горизонтальные линии
. Если все точки на графике входят в область, ограниченную контрольными границами, это указывает на то, что процесс протекает в относительно постоянных условиях и стабилен. Если точки выходят за контрольные границы, то это указывает на нестабильность процесса. Ясно, что во втором случае требуется более жесткий контроль.
 

Заключение

Понятно, что ограниченный объем статьи не позволил подробно остановиться на отдельных статистических «инструментах качества» более подробно. За скобками остались методы построения и практического использования диаграмм Парето, причинно-следственных диаграмм, гистограмм, диаграмм разброса и контрольных карт. Каждый из этих инструментов контроля качества требует основательного разбора и отдельных публикаций. Не стоит забывать и о более сложном математическом аппарате, используемом в современных системах управления качеством. Настоящая статья – это первая из серии планируемых публикаций, посвященных статистическому контролю качества в здравоохранении.
� В 90-е годы прошлого столетия термин TQC («всеобщий контроль качества») как переставший отражать сущность процессов управления качеством было предложено заменить на термин UQC («универсальный контроль качества»).


� По данным научных исследований, основным фактором, определяющим число и тяжесть осложнений при остром инфаркте миокарда, действительно является время оказания скорой медицинской помощи.


� Естественно, более детальная градация (расслоение) по времени оказания медицинской помощи с учетом разброса позволяет провести более детальный (подробный) анализ.


� Поиск критических факторов целесообразно проводить после сбора всей информации и сведения ее в одну таблицу.


� В литературе их называют контрольными границами или границами регулирования. – Прим. ред.


� «Семь инструментов качества» в японской экономике. – М.: Издательство стандартов, 1990. 88 с.





