Стандарты в медицине
В последнее время всё чаще приходится сталкиваться с ситуацией, когда непонятно о чём идет речь при употреблении слова «стандарт». 
Мы хотели бы перечислить те виды документов, которые называют словом «Стандарт».
МЭС – медико-экономический стандарт. 
Чаще всего, говоря «Стандарты», имеют в виду именно эти документы. В самом названии заложена принадлежность этого вида стандартов. Это экономический, а не медицинский стандарт. Эти стандарты относятся к, так называемым, диагностически родственным группам (ДРГ). Подобного рода стандарты разрабатываются экспертами на анализе "типичной практики" - т.е. смотрится, как в лечении данного заболевания поступает большинство врачей в регионе и, на основании этого, готовится стандарт для определения финансирования лечения пациента с данным заболеванием. Цель этого стандарта – определение финансирования ЛПУ. МЭС не определяет диагностическую и лечебную тактику. Использование той или иной медицинской услуги диагностического или лечебного плана - прерогатива ЛПУ. Если бюджет ЛПУ позволяет, и это целесообразно с клинической точки зрения, можно расширять объем услуг. Если это не целесообразно с клинической точки зрения, можно не использовать те услуги, которые прописаны в стандарте, поскольку ДРГ не учитывают исходное состояние пациента, его тяжесть. Это "средняя температура по больнице". Всё это относится к стандартам ВМП. Стандарты ОМС регулируются несколько иначе – ФОМС может не оплатить лечение пациента, если ему не был выполнен минимум медицинских услуг, прописанных в МЭС.
Порядки оказания медицинской помощи.

Порядок оказания медицинской помощи – совокупность мероприятий организационного характера, направленных на своевременное обеспечение оказания гражданам медицинской помощи надлежащего качества и в полном объеме. В порядках определены  требования к помещениям, оснащению, квалификации медицинского персонала, его количеству и т.д.
Клинические рекомендации. 

Благодаря доказательной медицине на современном этапе в мире получило развитие качественно новое направление в стандартизации медицинской помощи – разработка «доказательных» клинических руководств. В отличие от предыдущих стандартов типа диагностически родственных групп, которые формировались на основе ретроспективного анализа историй болезни (т.е. выявление типичной практики), клинические руководства основываются на научных доказательствах эффективности и безопасности медицинских вмешательств, полученных в проведенных по единой методике исследованиях. 

Клинические руководства представляют собой формализованные рекомендации по применению конкретных медицинских вмешательств в конкретных клинических ситуациях. Они создаются отдельно по каждой конкретной проблеме: нозологической форме, синдрому или даже симптому. 

Принципы формирования клинических руководств едины и предполагают замену экспертного мнения научными доказательствами, тогда как особенности их структуры, тематики, схем разработки и внедрения в каждой стране свои и соответствуют сложившейся организации медицинской помощи и традициям ее оказания. 

Основная цель клинических руководств – это повышение качества медицинской помощи. Подразумевается, что внедрение в практику научно обоснованных клинических руководств должно способствовать постепенному вытеснению малоэффективных и небезопасных вмешательств, более активному использованию новых вмешательств с доказанной целесообразностью их использования, рациональному расходованию ресурсов и снижению затрат на здравоохранение при одновременном повышении качества медицинской помощи. Клинические руководства должны стать качественной информационной поддержкой врача при ведении больного.

В 2002 г. Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) подготовила руководство для разработчиков клинических руководств. В том же году была образована международная сеть разработчиков (GIN – Guidelines International Network), в которую вошли представители 42 организации из 23 стран. Основная цель этой сети – «повысить качество медицинской помощи путем пропаганды создания программ разработки клинических руководств и их внедрения в практику на основе международного сотрудничества». 

В течение последних лет в мировом медицинском сообществе сформировался консенсус, относительно того, каким требованиям должны удовлетворять клинические руководства. Эти требования стали основой для международного опросника AGREE (appraisal of guidelines for research & evaluation), в котором сформулированы основные методологические требования, предъявляемые к руководствам. Эти требования должны обеспечивать: 

1.
Максимальную открытость и прозрачность процесса разработки.

2.
Согласование интересов и возможностей потребителей и покупателей медицинских услуг, а также тех, кто их предоставляет.

3.
Соответствие рекомендованных методов и технологий современному состоянию медицинской науки. Это является гарантией того, что разрабатываемые руководства будут восприняты, по достоинству оценены и приняты медицинскими специалистами. 

4.
Объективность и надежность сведений об эффективности применяемых медицинских технологий.

5.
Выбор наиболее эффективных с точки зрения затрат медицинских технологий. 

С практической точки зрения это означает, что для создания клинических руководств высокого качества должны выполняться следующие требования:

1.
Процесс разработки должен быть прозрачным и тщательно документируемым;

2.
В разработке должны принимать участие все заинтересованные стороны, желательно присутствие специалистов различного профиля;

3.
Руководства должны быть основаны на систематическом анализе научной литературы;

4.
Каждое положение (рекомендация) клинического руководства должно содержать ссылку на данные научных исследований, которые легли в основу этой рекомендации;

5.
Рекомендации должны основываться на самых надежных из существующих данных.
В соответствии со статьей 76 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", клинические рекомендации разрабатываются и утверждаются медицинскими профессиональными некоммерческими организациями. Разработка клинических рекомендаций нормативными документами РФ не регламентирована. 

Протоколы ведения больных.

Протокол ведения больного – «Нормативный документ системы стандартизации в здравоохранении, определяющий  требования к выполнению медицинской помощи больному при определенном заболевании, с определенным синдромом или при определенной клинической ситуации» (Приказ Минздрава России от 22 января 2001 г. №12 «О введении в действие отраслевого стандарта "термины и определения системы стандартизации в здравоохранении"). Разработка протоколов ведения больных была регламентирована нормативными документами, основным из которых является ГОСТ Р 52600.0-2006 «Протоколы ведения больных. Общие положения» и предполагалось, что именно эти стандарты станут основой системы стандартизации в медицине. Однако, в настоящее время указанный ГОСТ отменен Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 15 декабря 2009 г. N 1144-ст "Об отмене национальных стандартов и отклонении проекта национального стандарта". 
Тем не менее, интерес представляют принципы, заложенные в разработку Протоколов. Каждый Протокол описывает все этапы медицинской помощи (от первого обращения пациента за помощью до достижения какого-либо исхода), четко формулируя требования к каждому из них и одновременно описывая процессы (технологии) и результаты. Для однородных групп больных, обозначаемых как «модель пациента», формируются перечни медицинских услуг и лекарственного ассортимента с учетом условий оказания медицинской помощи (стационарные, амбулаторно-поликлинические, в процессе транспортировки) и ее функционального назначения (диагностика, лечение, профилактика и др.). Перечень сопровождается детальным описанием алгоритмов выполнения медицинских услуг и лекарственной терапии с учетом принципов доказательной медицины. Для каждой модели пациентов указываются возможные исходы (их критерии, частота возникновения, ориентировочное время достижения).
Протоколы ведения больных не являются прямым аналогом клинических руководств, поскольку последние не носят статуса нормативного документа и предназначены непосредственно для медицинских работников. К протоколам предъявляли гораздо более жесткие требования с точки зрения их структуры, существенная часть которых представляет собой компромисс между потребностями врачей, организаторов здравоохранения и представителей официальных структур (в т.ч. органов исполнительной власти). Однако и клинические руководства, и протоколы направлены на достижение одной цели – повышение качества медицинской помощи,  и принципы их разработки во многом совпадают - это достижение согласованного мнения по основным рекомендациям, использование принципов доказательной медицины и клинико-экономического анализа для обоснования рекомендаций.
Отдельно хотелось бы остановиться на вопросе обязательности или необязательности выполнения стандартов. Согласно положениям Федерального Закона «О техническом регулировании», обязательные требования устанавливаются только в технических регламентах (стандартах), которые утверждаются федеральным законом, указом Президента Российской Федерации или Постановлением Правительства Российской Федерации. Соответственно, ни один из перечисленных «стандартов» не является обязательным. В качестве уточнения еще раз хотелось бы обратить внимание на то, что в рамках ОМС ФОМС оплачивает только то лечение, которое было проведено по стандарту, поэтому, несмотря на то, что с юридической точки зрения, стандарт не является обязательным, ЛПУ следует внимательно относиться к выполнению стандартов ОМС.
Таким образом, наиболее употребимыми и произносимыми «стандартами» в нашей стране являются стандарты из разряда управленческих документов, клиническое применение которых не предполагается в принципе. Разработка Протоколов ведения больных оказалась несостоятельной и, в настоящее время, прекращена. Только клинические рекомендации могут реально повлиять на качество оказания медицинской помощи путем внедрения в клиническую практику научно обоснованных безопасных и эффективных медицинских технологий, схем лечения и диагностики заболеваний. К сожалению, разработка этих стандартов достаточно трудоемка, сложна, задействует большое количество разработчиков и широкой медицинской общественности. Отсутствие убедительной доказательной базы с позиций доказательной медицины по многим направлениям также ограничивает возможности разработки качественных стандартов.
