
КЛІНІЧНА ФАРМАЦІЯ. — 2013. — Т. 17, №112

УДК 614.2+615.036.8

СТВОРЕННЯ СИСТЕМИ СТАНДАРТИЗАЦІЇ МЕДИЧНОЇ 
ДОПОМОГИ З ПОЗИЦІЇ ОЦІНКИ ЕФЕКТИВНОСТІ 
МЕДИЧНИХ ВТРУЧАНЬ

А.В.Степаненко, О.М.Ліщишина, О.О.Герасимова*

ДП «Державний експертний центр МОЗ України»
Національний фармацевтичний університет*

Ключові слова: медико-технологічні документи; клінічні настанови; клінічні протоколи 

медичної допомоги; доказова медицина; оцінка медичних технологій

CREATION OF MEDICAL CARE STANDARDS FROM THE PERSPECTIVE OF EVALUATION OF THE EFFECTIVENESS 
OF MEDICAL INTERVENTIONS 

A.V.Stepanenko, O.M.Lishchyshyna, O.O.Gerasymova*

The State Centre of Expertise at the Ministry of Public Health of Ukraine, National University of Pharmacy*

Key words: medical and technological documents; clinical guidelines; clinical protocols of medical care; evidence-based medicine; 
health technology assessment

Unfortunately, a large number of medical and technological documents developed in the health system of Ukraine do not 
guarantee a suf>icient quality of these developments. The cause of it is the lack of an effective methodology for creation 
of documents. At present a qualitatively new methodology of development of medical and technological documents based 
on evidence of ef>icacy and safety of documents is approved by the appropriate order of the Ministry of Public Health of 
Ukraine and adjusted in accordance with the current legislation. At the system of the Ministry of Public Health of Ukraine 
the >irst medical and technological documents on the basis of evidence-based medicine are created. Thus, the search for ev-
idence-based data, their evaluation and use in the process of development of medical and technological documents are the 
>irst step of Health Technology Assessment and it allows improving the current system of standardization of medical care.

Впродовж двадцяти років 
в системі охорони здоро-

в’я України розроблена і затвер-
джена велика кількість норма-
тивних документів – 157 нака-
зів МОЗ України, що регламен-
тували затвердження і викори-
стання 3585 нормативних ме-
дико-технологічних документів: 
стандартів (у вигляді переліків 
медичних послуг із зазначен-
ням термінів лікування і очіку-
ваного результату), протоколів 
лікування (у вигляді детальних 
керівництв з лікувально-діагно-
стичної тактики), нормативів, 
інструкцій, алгоритмів тощо. Ба-
зу стандартів медичної допомо-
ги можна знайти на сайті МОЗ 
України: http://www.moz.gov.ua/
ua/portal/ms_registers/

Однак велика кількість до-
кументів не може компенсува-

ти недостатню якість цих роз-
робок, причиною якої є відсут-
ність ефективної методології 
створення документів.

У першу чергу, це стосуєть-
ся відсутності методологічно за-
кріпленої доказової основи для 
розробки даних документів. 
• Затверджені стандарти, про-

токоли, нормативи та інше 
в основному розроблені екс-
пертним методом (на осно-
ві фахового консенсусу), а не 
на принципах доказової ме-
дицини (в документи мають 
включатися медичні техно-
логії, ліки з доведеною ефек-
тивністю).

• Документи розробляються 
за спеціальністю, а не на клі-
нічну тему (діагноз). За од-
нією темою інколи затвер-
джувалось 5-6 протоколів/

стандартів, що використо-
вувались у системі охорони 
здоров’я.

• Не поодинокі випадки, ко-
ли протоколи входять у про-
тиріччя один з одним, вклю-
чають незареєстровані в Ук-
раїні ліки та ін.

• Затверджені МОЗ нормати-
ви не працюють у системі 
управління якістю, оскіль-
ки не мають індикаторів яко-
сті та не проводиться їх мо-
ніторинг, отже неможливо 
виміряти та оцінити ефек-
тивність наданої медичної 
допомоги.
Починаючи з 2009 р., МОЗ Ук-

раїни почало розробляти та за-
тверджувати перші медико-тех-
нологічні документи (стандар-
ти медичної допомоги (СМД), 
уніфіковані клінічні протоколи 
медичної допомоги (УКПМД)) 
на засадах доказової медици-
ни [2].

Суттю цього підходу є пошук, 
вивчення, порівняння, аналіз і 
широке впровадження найкра-
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щих доказів з систематичних до-
сліджень у медичну практику з 
метою застосування на користь 
хворих. Це свідоме і послідовне 
застосування у клінічній прак-
тиці втручань, щодо кориснос-
ті яких є переконливі докази.

Матеріали та методи

Інформаційним провідником 
доказової медицини у клінічну 
медичну практику є Клінічна 
настанова (КН) (Clinical practice 
guidelines Recommendation, Ре-
комендації, Керівництва) як тре-
тинне джерело доказової меди-
цини. Ці твердження розробле-
ні за певною методикою для до-
помоги лікарю і пацієнту у прий-
нятті рішень стосовно раціональ-
ної допомоги у різних клінічних 
ситуаціях [3].

Пошук клінічних настанов 
здійснюється за відповідними 
базами наукової інформації, зок-
рема на сайтах GIN, SIGN, NICE, 
NZGG, AHRQ та інших.

При відсутності в клінічних 
настановах, обраних за прото-
типи, інформації з окремих важ-
ливих питань робоча група за-
лучає матеріали систематичних 
оглядів, публікацій результатів 
окремих досліджень. Пошук лі-
тературних даних відбувається 
в ресурсах HINARI та MEDLINE 
(з доступом PubMed).

Для пошуку якісних клініч-
них настанов була сформована 
відповідна стратегія та викори-
стані ресурси доказової меди-
цини, як надійні джерела нау-
кової інформації для створен-
ня протоколів та стандартів ме-
дичної допомоги.

Оцінка джерел наукової ін-
формації, зокрема, клінічних на-
станов здійснювалась за допо-
могою листів стандартної оцін-
ки SIGN 50 (Шотландська Між-
вузівська Мережа Настанов), 
шкали AGREE (Appraisal Guide-
lines Research and Evaluation/ 
Опитувальник з Експертизи та 
Атестації Керівництва) http://
www.agreetrust.org/.

В подальшому проводився 
аналіз наукової інформації.

Методологічні основи ство-
рення якісно нових медико-тех-
нологічних документів в Украї-
ні в теперішній час побудова-
ні з урахуванням кращого між-
народного досвіду і закріпле-
ні наказом МОЗ України від 
28.09.2012 р. №751 «Про ство-
рення та впровадження меди-
ко-технологічних документів зі 
стандартизації медичної допо-
моги в системі Міністерства охо-
рони здоров’я України». Наказ 
зареєстровано в Міністерстві 
юстиції України 29 листопада 
2012 р. за №2001/22313 [1].

Результати та їх 
обговорення

Отже, основою для розроб-
ки медичних стандартів або (і) 
уніфікованих клінічних прото-
колів слугують третинні дже-
рела доказової медицини – клі-
нічні настанови (КН), які тре-
ба ретельно оцінювати для ви-
бору в якості прототипу. В тепе-
рішній час у міжнародній прак-
тиці КН – одна з форм медич-
ного втручання, а неякісні КН 
можуть піддати серйозному ри-
зику багатьох пацієнтів. Профе-
сійні та урядові структури по-
винні бути впевнені у високій 
якості КН, перш ніж вони змо-
жуть рекомендувати їх для впро-
вадження в практику. 

Уніфікована методика на га-
лузевому рівні передбачає та-
кі напрями роботи:
• пошук доказових даних за 

напрямами, визначеними Мі-
ністерством охорони здоро-
в’я України, в третинних дже-
релах доказової медицини – 
КН, розроблених міжнарод-
ними організаціями, які отри-
мали позитивну оцінку за 
шкалою AGREE (Appraisal Gui-
delines Research and Evalua-
tion/Опитувальник з Експер-
тизи і Атестації Керівництв);

• розробка адаптованих КН як 
основи для майбутніх меди-
ко-технологічних докумен-
тів та доступного джерела 
наукової інформації для лі-
карів. Адаптовані КН розроб-

ляються на основі доказо-
вих даних мультидисциплі-
нарною робочою групою, за-
твердженою наказом МОЗ 
України;

• розробка і затвердження Мі-
ністерством охорони здоро-
в’я України уніфікованих клі-
нічних протоколів медичної 
допомоги (УКПМД), а за по-
треби системи охорони здо-
ров’я – стандартів медичної 
допомоги;

• на регіональному або лока-
льному рівнях (тобто на рів-
ні закладу охорони здоро-
в’я (ЗОЗ) розробка локаль-
ного протоколу медичної до-
помоги (ЛПМД) – норматив-
ного документа, основним 
призначенням якого є орга-
нізація виконання УКПМД 
для певних нозологічних 
форм або патологічних ста-
нів пацієнта, затверджено-
го МОЗ України [2]. 
Впродовж 2011-2012 рр. му-

льтидисциплінарними групами 
розроблено і затверджено МОЗ 
України УКПМД за наступними 
темами:
• Уніфікований клінічний про-

токол медичної допомоги при 
раку молочної залози. Пер-
винна та вторинна медич-
на допомога.

• Уніфікований клінічний про-
токол медичної допомоги 
«Гострий неускладнений ци-
стит у жінок. Первинна ме-
дична допомога».

• Уніфікований клінічний про-
токол медичної допомоги 
«Глаукома первинна відкри-
токутова. Первинна та вто-
ринна медична допомога».

• Уніфікований клінічний про-
токол медичної допомоги 
«Ішемічна хвороба серця: ста-
більна стенокардія напру-
ги. Первинна медична до-
помога».

• Уніфікований клінічний про-
токол паліативної медичної 
допомоги при хронічному 
больовому синдромі.

• Уніфікований клінічний про-
токол первинної, вторинної 
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та екстренної (спеціалізова-
ної) медичної допомоги «Ар-
теріальна гіпертензія».

• Уніфікований клінічний про-
токол первинної медичної 
допомоги «Диспепсія».

• Уніфікований клінічний про-
токол медичної допомоги 
«Ішемічний інсульт (екстрен-
на, первинна, вторинна (спе-
ціалізована) медична допо-
мога, медична реабілітація)».

• Уніфікований клінічний про-
токол медичної допомоги 
«Системний тромболізис при 
ішемічному інсульті (екстрен-
на, вторинна (спеціалізова-
на) медична допомога)».
Слід зазначити, що в паке-

ті медико-технологічних доку-
ментів за певною темою наяв-
ний не тільки УКПМД, а й адап-
тована клінічна настанова. Крім 
того, за цей час розроблено і ряд 
медичних стандартів.

Якісно нова система стандар-
тизації, що впроваджується з кін-
ця 2009 р., має наступні харак-
теристики:
• Уніфіковані клінічні прото-

коли і медичні стандарти роз-
роблені на принципах ДМ (в 
основу цих розробок покла-
дені Клінічні рекомендації 
(третинні джерела ДМ).

• УКПМД і СМД розроблені не 
за медичною спеціальністю, 
а за темою («Артеріальна гі-
пертензія», «Ішемічний ін-
сульт» та ін.).

• Розробляє ці документи му-
льтидисциплінарна група 
(представники всіх зацікав-
лених спеціальностей) – важ-
ливий методичний підхід, що 
застосовується у всьому світі.

• Розроблені документи ма-
ють строк наступного пере-
гляду, проходять етап публіч-
ного обговорення (впродовж 

одного місяця знаходяться 
на сайті МОЗ України).

• Головне – УКПМД та СМД ма-
ють індикатори якості, за яки-
ми можна оцінити якість на-
даної медичної допомоги за 
певний період у певному ЗОЗ, 
регіоні, в системі МОЗ Ук-
раїни. 
ВИСНОВКИ
Наведена методика створен-

ня медико-технологічних доку-
ментів передбачає технологію 
пошуку доказів ефективності та 
безпечності певних медичних 
технологій та ліків, критичну 
оцінку отриманих доказів та ви-
бір альтернативних технологій 
для медичного втручання, що 
являє собою реалізацію першо-
го етапу Оцінки медичних тех-
нологій (Health Technology Assess-
ment) і дозволяє удосконалюва-
ти існуючу систему стандарти-
зації медичної допомоги.
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Велика кількість медико-технологічних документів, розроблених у системі охорони здоров’я України, на жаль, 
не гарантує достатню якість цих розробок. Причиною цього була відсутність ефективної методології ство-
рення документів. У теперішній час якісно нова методологія розробки медико-технологічних документів, засно-
вана на доказах ефективності та безпечності документів, затверджена МОЗ України відповідним наказом та 
юстована відповідно до вимог чинного законодавства. У системі МОЗ України створюються перші медико-тех-
нологічні документи (стандарти медичної допомоги (СМД), уніфіковані клінічні протоколи медичної допомоги 
(УКПМД)) на засадах доказової медицини. Таким чином, пошук доказових даних, їх оцінка та застосування при 
розробці медико-технологічних документів є першим етапом Оцінки медичних технологій (Health Technology 
Assessment) і дозволяє удосконалювати існуючу систему стандартизації медичної допомоги.
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Большое количество медико-технологических документов, разработанных в системе здравоохранения Украи-
ны, к сожалению, не гарантирует качество этих разработок. Причиной этому являлось отсутствие эффек-
тивной методологии создания документов. На сегодняшний день существует качественно новая методология 
разработки медико-технологических документов, основанная на доказательствах эффективности и безопас-
ности документов, утвержденная соответствующим приказом Министерства здравоохранения Украины и 
юстированная в соответствии с требованиями действующего законодательства. В системе Министерства 
здравоохранения Украины создаются первые медико-технологические документы на основе доказательной 
медицины. Таким образом, поиск доказательных данных, их оценка и использование при разработке медико-
технологических документов являются начальным этапом Оценки медицинских технологий (Health Technology 
Assessment) и позволяют совершенствовать существующую систему стандартизации медицинской помощи.
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