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Доклинические и клинические исследования 
новых препаратов должны отвечать требованиям 
доказательной лабораторной и клинической прак-
тике [1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16].

Цель исследования. Установить эффектив-
ность использования пантопразола.

Материалы и методы исследования. Ана-
лиз данных клинической практики.

Результаты исследования и их обсужде-
ние. Пантопразол активно подавляет продук-
цию в желудке соляной кислоты путем блокады 
протонного насоса в клетках слизистой желуд-
ка. Активное вещество трансформируется в ак-
тивную форму в каналах стенок париетальных 
клеток и блокирует фермент H-K-ATФ-азу, то 
есть на завершающей стадии синтеза соляной 
кислоты. У большинства больных облегчение 
симптомов наступает спустя 2 недели терапии. 
Как и другие ингибиторы протонного насоса 
(ИПП) и рецепторов H2-типа, терапия препа-
ратом вызывает понижение кислотности и рост 
содержания гастрина. Терапевтический эффект 
препарата при язвенной болезни в фазе обо-
стрения, эрадикации H.pylori и рефлюкс-эзофа-
гите сохраняется в течение 45–46 часов. Пан-
топразол активно абсорбируется, наибольшая 
концентрация в крови достигается уже после 
однократного приема. В среднем, наибольшая 
концентрация в крови наступает спустя 2,5 часа 
после применения. Метаболизм пантопразо-
ла проходит без участия изоферментов печени 
(конъюгация), что является несомненным пре-
имуществом в сравнении с другими ИПП. При 
необходимости приема нескольких препаратов 
для одновременного лечения комплекса заболе-
ваний наиболее безопасен среди ИПП пантопра-
зол. Назначали пантопразол (торговое название 
санпраз) пациентам с рефлюкс-эзофагитом в до-
зировке 20 мг в сутки, курсом от 4 до 8 недель 
с выраженным терапевтическим эффектом. Ре-
цидивы регистрировали в 10 % случаев, что при-

водило к временному увеличению дозировки до 
40 мг в сутки.

Выводы. Пантопразол эффективен при реф-
люкс-эзофагите при курсовом приеме.
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При выполнении государственной програм-
мы Российской Федерации, «Развитие здравоох-
ранения» [7], значительное внимание уделяется 
вопросам эффективного управления процессом 
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оказания медицинских услуг, что требует орга-
низации постоянного оперативного контроля за 
качеством деятельности медицинской органи-
зации, (т.е. экспертизы качества медицинских 
услуг). Указанный контроль является обязатель-
ной составляющей управления в современном 
здравоохранении, нацеленном на достижение 
конечного результата. При этом, целесообразно 
рассмотрение деятельности медицинской орга-
низации c позиций внедрения системы управле-
ния качеством – процессного подхода. 

Сложность внедрения процессного подхода 
к управлению медицинской организацией зависит 
в том числе и от наличия или отсутствия управ-
ленческих компетенций у высшего руководства 
и руководителей подразделений медицинской орга-
низации, от уровня их сопротивления проведению 
организационных и иных изменений [2, 4, 13, 14].

Целью осуществления контроля качества 
медицинской помощи, с этих позиций, являет-
ся обеспечение прав пациентов на получение 
медицинской помощи, необходимого объема 
и надлежащего качества на основе оптимально-
го использования кадровых и материально-тех-
нических ресурсов здравоохранения и примене-
ния совершенных медицинских технологий. 

Реализация системы управления качеством 
в работе медицинской организации является 
необходимым этапом в стремлении обеспечить 
повышение качества медицинской помощи, 
удовлетворенности пациентов и персонала, по-
высить результативность и эффективность уч-
реждения [9]. Следует иметь в виду, что процесс 
оказания медицинской помощи – это процесс 
предоставления медицинской услуги [5]. 

Объектом контроля в этом случае, являет-
ся медицинская помощь, представляющая со-
бой комплекс профилактических, лечебно-диа-
гностических, реабилитационных мероприятий 
(услуг), осуществляемых с целью достижения 
конкретных результатов и проводимых по опре-
деленной технологии

Контроль качества медицинской помощи 
должен включать следующие элементы: 

1) оценка состояния и использования кадро-
вых и материально-технических ресурсов в ме-
дицинской организации; 

2) экспертиза процесса оказания медицин-
ской помощи пациентам; 

3) изучение удовлетворенности пациентов 
путем анкетирования; 

4) выявление и обоснование дефектов в ока-
зания медицинской помощи и других факторов, 
оказавших негативное действие и повлекших за 
собой снижение качества и эффективности ме-
дицинской помощи; 

5) подготовка выводов и рекомендаций, на-
правленных на предупреждение дефектов в ра-
боте медицинского персонала и способству-
ющих повышению качества и эффективности 
медицинской помощи; 

6) выбор наиболее рациональных управлен-
ческих решений и контроль за их реализацией. 

В ст. 90 ФЗ «Об охране здоровья граждан» 
установлено, что организация внутреннего кон-
троля качества и безопасности медицинской де-
ятельности проводится в соответствии с поряд-
ком, который должен быть утвержден приказом 
(распоряжением) главного врача медучреждения. 

Контроль качества медицинской помощи 
осуществляется экспертным путем должност-
ными лицами (заведующими отделениями, за-
местителем главного врача по клинико-эксперт-
ной работе) в составе врачебной комиссии и ее 
подкомиссий. 

В лечебном учреждении экспертиза каче-
ство медицинской помощи осуществляется на 
нескольких уровнях и является функцией: 

● первая ступень экспертизы – заведующий 
отделением, подразделением;

● вторая ступень экспертизы – заместитель 
главного врача по клинико-экспертной работе; 

● третья ступень экспертизы – врачебная ко-
миссия учреждения. 

Экспертиза процесса оказания медицинской 
помощи проводится по отдельным законченным 
случаям на основании медицинской документа-
ции: истории болезни, амбулаторной карте и др. 
При необходимости медицинской организацией 
может быть проведена и очная экспертиза. 

Эксперты должны, как правило, соответ-
ствовать следующим требованиям:

● наличие высшего образования по специ-
альности и удостоверения о повышении квали-
фикации по заявленной области экспертизы;

● наличие стажа работы по заявленной об-
ласти экспертизы не менее 10 лет;

● наличие знаний и навыков по заявленной 
области экспертизы.

К перечню видов экспертиз, для проведения 
которых требуется привлечение экспертов, от-
носится «экспертиза при осуществлении госу-
дарственного контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности». В рамках данного 
вида экспертизы, проводится и экспертиза каче-
ства медицинской помощи.

Требования, предъявляемые к экспертам, 
вытекают из ст. 40 Федерального закона № 326-
ФЗ [11]. Таким образом, в системе российского 
здравоохранения в рамках и вне рамок обяза-
тельного медицинского страхования создаются 
единые условия для экспертизы качества меди-
цинской помощи.

В рамках обязательного медицинского стра-
хования экспертиза качества медицинской по-
мощи согласно приказу ФФОМС от 01.12.2010 
№ 230 [8] предусматривает проверку соответ-
ствия предоставленной застрахованному лицу 
медицинской помощи договору на оказание 
и оплату медицинской помощи по обязательное 
медицинское страхование, порядкам оказания 
медицинской помощи и стандартам медицинской 
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помощи, клиническим рекомендациям (протоко-
лам лечения) по вопросам оказания медицинской 
помощи, сложившейся клинической практике.

К сожалению, в настоящее время отсутству-
ют нормативные акты, регламентирующие поря-
док экспертизы качества медицинской помощи, 
оказанной вне рамок обязательного медицин-
ского страхования.

По нашему мнению и в вне рамок обяза-
тельного медицинского страхования важно про-
водить проверку соответствия предоставленной 
пациенту медицинской помощи, порядкам ока-
зания медицинской помощи, стандартам меди-
цинской помощи и клиническим рекомендаци-
ям (протоколам лечения).

По состоянию на 11.05.2016 разработано 
и размещено в Федеральной электронной ме-
дицинской библиотеке (www.femb.ru) 1199 кли-
нических рекомендаций (протоколов лечения) 
по основным классам заболеваний, охватыва-
ющих более 90 % основных нозологических 
форм, внутри которых более 6 тысяч моделей 
пациентов с учетом тяжести и особенностей те-
чения заболевания.

Ряд порядков оказания медицинской по-
мощи предусматривают оказание медицинской 
помощи с учетом клинических рекоменда-
ций (протоколов лечения), например: Порядок 
оказания скорой, в том числе скорой специ-
ализированной, медицинской помощи, Порядок 
оказания медицинской помощи по профилю 
«психиатрия-наркология», Порядок диспансер-
ного наблюдения за лицами с психическими 
расстройствами и (или) расстройствами поведе-
ния, связанными с употреблением психоактив-
ных веществ и др.

В целях оценки медицинской помощи, ока-
зываемой как в рамках Программы государ-
ственных гарантий бесплатного оказания меди-
цинской помощи гражданам, так и вне ее, при 
экспертизе качества медицинской помощи спе-
циалистам предлагаются алгоритмы выявления 
дефектов медицинской помощи. 

Особое внимание соблюдению клинических 
рекомендаций уделяется при проведении экс-
пертизы качества медицинской помощи в меди-
цинских организациях. Такая экспертиза в Рос-
сийской Федерации проводится в соответствии 
с Приказом Федерального Фонда Обязатель-
ного Медицинского Страхования от 01.12.2010 
№ 230 [8], при этом что экспертиза качества 
медицинской помощи проводится путем про-
верки соответствия предоставленной застрахо-
ванному лицу медицинской помощи договору 
на оказание и оплату медицинской помощи по 
обязательному медицинскому страхованию, по-
рядкам оказания медицинской помощи и стан-
дартам медицинской помощи, клиническим ре-
комендациям (протоколам лечения) по вопросам 
оказания медицинской помощи, сложившейся 
клинической практике.

Однако, необходимо учитывать, что с одной 
стороны существуют запросы потребителя (па-
циента) и медицинская организация с системой 
стандартов с другой стороны. При этом постоянно 
растет требовательность населения, которая не-
редко может идти в разрез с возможностями меди-
цинской организации, а, зачастую, и с реальными 
возможностями современного развития медицин-
ской науки и практики [1]. В этой связи особенно 
остро встает проблема создания, тщательной раз-
работки и внедрения отраслевой стандартизации: 
ресурсов, процессов и результатов. 

Кроме того, как известно, экспертиза каче-
ства медицинской помощи проводится в целях 
определения степени соответствия оказанных 
медицинских услуг критериям качества меди-
цинской помощи. При этом в ч. 2 ст. 64 ФЗ № 323 
указано, что основой для формирования таких 
критериев, наряду с порядками оказания меди-
цинской помощи и стандартами медицинской по-
мощи, являются клинические рекомендации. 

Экспертиза качества медицинской помо-
щи конкретному больному предусматривает 
сопоставление ее со стандартами медицин-
ской помощи, клиническими рекомендациями 
(протоколы лечения. При этом, любой процесс 
проведения экспертизы, наряду со своей спец-
ификой (например: экспертиза временной не-
трудоспособности [12]), подразумевает наличие 
некоторых стандартных (общепринятых) крите-
риев, сравнение с которыми позволяет прийти 
к заключению о соответствии изучаемого пред-
мета, мероприятия или явления этим позициям. 
В этой связи кардинальное значение имеет на-
личие указанных критериев, их признанность 
и доступность [10].

Экспертами Всемирной организации здра-
воохранения обозначены критерии качества ме-
дицинской помощи, ведущими среди которых 
являются [9] «результативность, безопасность, 
степень соответствия современному уровню ме-
дицинской науки, стандартам медицинских тех-
нологий, а также потребностям пациента». 

В настоящее время существуют междуна-
родные стандарты, разработанные при участии 
Всемирной организации здравоохранения. Дан-
ные стандарты имеют свои национальные ана-
логи в разных странах, в том числе в России 
(Национальный стандарт Российской Федера-
ции ГОСТ Р 55568-2013 «Оценка соответствия. 
Порядок сертификации систем менеджмента 
качества и систем экологического менеджмен-
та», Межгосударственный стандарт ГОСТ ISO 
9001-2011 «Системы менеджмента качества. 
Требования». Рядом приказов Минздрава Рос-
сии утверждены стандарты оказания медицин-
ской помощи при различных заболеваниях, при-
званные обеспечить гарантированный объем 
медицинских услуг при лечении тех или иных 
расстройств. Все самые оптимальные подхо-
ды к принципам управления, способствующим 
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повышению качества, аккумулированы в требо-
ваниях международных стандартов на системы 
менеджмента качества (СМК) серии ISO 9000.

Стандарты семейства ISO 9000 разраба-
тываются и издаются техническим комите-
том, в работе которого принимают участие 
представители более 100 стран мира в т.ч. 
Российской Федерации. Межгосударствен-
ный стандарт ГОСТ ISO 9000-2011 предъяв-
ляет ряд требований к системе управления 
организацией вне зависимости от того, к ка-
кому сектору экономики она принадлежит, 
производит продукцию или оказывает услугу, 
частное ли это предприятие, государственное 
или правительственное учреждение. 

В настоящее время в системе охраны здо-
ровья населения [15] ведется планомерная 
работа по совершенствованию законодатель-
ства, разработки необходимых подзаконных 
отраслевых и территориальных актов, что 
позволяет более качественно и продуктив-
но осуществлять контроль в здравоохране-
нии, а пациентам – получать эффективную, 
качественную и своевременную медицин-
скую помощь.
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Эмбриональное развитие вен печени че-
ловека описано в литературе (Пэттен Б.М., 
1959; Станек И., 1977; Карлсон Б., 1983), но 
без объяснения механизма. Развитие вен пе-
чени я изучил на 30 сериях гистологических 
срезов зародышей человека 4–8 нед. в трех 
плоскостях. 

Бурно растущая печень уже на 4-й нед. 
«разрывает» первичную систему веноз-
ных магистралей (кардинальных, пупочных 
и желточных вен), «вставляет» в нее сеть пе-
ченочных синусоидов и затем преобразует ее 
в систему новых вен (нижней полой и ворот-
ной). В морфогенезе их устьевых отрезков 
ключевую роль играет хвостатая доля печени. 
Но не одна, пусть и огромная печень, ни тем 
более не одна ее хвостатая доля организуют 
столь кардинальные преобразования первич-
ной венозной системы, а вместе с другими 
органами, прежде всего – с надпочечниками 
и почками (нижняя полая вена), с двенадца-
типерстной кишкой, поджелудочной железой 
и желудком (воротная вена печени). В эволю-
ции воротная система печени формируется 
уже у ланцетника и круглоротых: из подки-
шечной вены через синусы печени кровь по 
печеночной вене поступает в венозный синус 
сердца. Система кардинальных вен сохра-
няется у рыб, только у бесхвостых амфибий 
и рептилий вытесняется, как и туловищная 
почка тазовой, возникает задняя полая вена. 
Однако известны исключения. Так у двояко-
дышащих рыб одна из ветвей печеночных вен 
направляется мимо печени, вдоль легочного 
мешка к дорсальной стороне полости тела 
и «подключается» к правой задней карди-
нальной вене у места ее впадения в общую 
кардинальную вену (Ромер А., Парсонс Т., 
1992). В эмбриогенезе человека асимметрич-
ный под влиянием огромного сердца рост 
легких приводит к закладке хвостатой доли 
печени у эмбриона 4 нед.: ее правая часть из 
более широкой правой части поперечной пе-
регородки, которая «растянута» правым лег-
ким, врастает в корень дорсальной брыжейки 
пищеводно-желудочного сегмента передней 
кишки. Печеночные синусоиды с дорсальной 


