Уважаемые коллеги!

Вы ознакомились с материалами лекции 1.3 Клиническое обеспечение качества медицинской помощи
раздела 1 Теоретические основы управления качеством медицинской помощи
Для закрепления теоретических знаний и овладения практическими навыками и умениями предлагаем выполнить практическое задание 1.3 «Клиническое обеспечение качества медицинской помощи» с целью формирования компетенций по данному предмету. 
Для выполнения практического задания Вам необходимо ознакомиться с требованиями к оформлению клинических рекомендаций, составленных Министерством здравоохранения Российской Федерации, которые размещены по ссылке: https://rosmedex.ru/wp-content/uploads/2017/09/Trebovaniya-k-KR.pdf
После изучения требований Вам необходимо выполнить задание по теме.

Работа оценивается преподавателем. Максимальный рейтинг: 5 баллов.
ЗАДАНИЕ
Используя полученные знания, проведите контроль качества перечисленных ниже клинических рекомендаций и заполните таблицу 1. 
1. Вакцинопрофилактика болезней органов дыхания в рамках первичной медико-санитарной помощи населению. Клинические рекомендации, 2015. http://spulmo.ru/obrazovatelnye-resursy/federalnye-klinicheskie-rekomendatsii/
2. Клинические рекомендации. Остеопороз, 2016. https://www.endocrincentr.ru/sites/default/files/specialists/science/clinic-recomendations/rec_osteopor_12.12.16.pdf
3. Федеральные клинические рекомендации. Лабораторная диагностика ревматических заболеваний, 2014. http://arr.rheumatolog.ru/experts/klinicheskie-rekomendacii
4. Клинические рекомендации Российской гастроэнтерологической ассоциации по диагностике и лечению гастроэзофагеальной рефлюксной болезни, 2017. http://www.gastro.ru/index.php/klinicheskie-rekomendatsii-rga/54-clinicalrecommendationsgerb-2017
5. Клинические рекомендации. Хронический пиелонефрит у взрослых, 2016. http://cr.rosminzdrav.ru/#!/recomend/55
6. Клинические рекомендации. Хроническая болезнь почек, 2016. http://cr.rosminzdrav.ru/#!/recomend/820
Таблица 1 Клинические рекомендации
	№
	Название клинических рекомендаций
	Критерии качества
	Уровень достоверности

доказательств
	Уровень убедительности

рекомендаций

	1
	Вакцинопрофилактика болезней органов дыхания в рамках первичной медико-санитарной помощи населению. Клинические рекомендации, 2015
	Польза и эффективность данного лечения или вмешательства
	Уровень доказательств А – Высококачественный мета-анализ, систематический обзор, рандомизированные клинические исследования (РКИ) или РКИ с очень низкой вероятностью систематической ошибки
Уровень доказательств В – РКИ с невысокой вероятностью систематической ошибки, когортные исследования или исследования «случай-контроль»

Уровень доказательств С – Описание серии случаев, неконтролируемое исследование, мнение экспертов
	I класс:

Польза и эффективность данного лечения или вмешательства доказаны и / или общепризнаны – Рекомендовать к применению
II класс:

Противоречивые данные и / или расхождение мнений по поводу пользы / эффективности метода лечения или вмешательства – Следует рассматривать

IIa класс:

Больше данных свидетельствуют о пользе / эффективности вмешательства – Следует рассматривать

IIb класс:

Польза / эффективность менее убедительны – Могут рассматриваться

III класс:

Имеющиеся данные или общее мнение свидетельствуют о том, что лечение или процедура бесполезны / неэффективны и в некоторых случаях могут быть вредными


	2
	Клинические рекомендации. Остеопороз, 2016
	1. Событийные критерии оценки качества

2. Временные критерии оценки качества

3. Результативные критерии оценки качества
	Уровень А (высокий):

Крайне маловероятно, что будущие исследования изменят рекомендации (Проспективные рандомизированные контролируемые исследования (РКИ) с достаточной статистической мощностью для искомого результата, Мета-анализы РКИ)

Уровень В (средний):

Будущие исследования могут несколько изменить нашу уверенность в рекомендации, есть некоторая вероятность, что рекомендация изменится вследствие дальнейших исследований (Проспективные РКИ с ограниченным количеством данных, мета-анализы исследований с небольшим количеством пациентов, хорошо организованное проспективное исследование когорты. Проспективные диагностические исследования. Хорошо организованные исследования «случай-контроль».
Уровень С (низкий):

Будущие исследования с высокой вероятностью повлияют на рекомендацию или полностью изменят эффект (Нерандомизированные контролируемые исследования. Исследования с недостаточным контролем. Ретроспективные или наблюдательные исследования. Серия клинических наблюдений)
Уровень D (очень низкий):

Рекомендация очень ненадежна (Мнение эксперта/данные из отчета экспертной комиссии, экспериментально подтвержденные и теоретически обоснованные)
	Сила рекомендации 1 мы рекомендуем:

Рекомендация основана на высоком уровне доказательности (как минимум 1 убедительная публикация уровня доказательности А, показывающая значительное превосходство пользы над риском). 
Рекомендация основана на среднем уровне доказательности (как минимум 1 убедительная публикация B уровня доказательности, показывающая значительное превосходство пользы над риском).
Сила рекомендации 2 мы предлагаем:

Рекомендация основана на слабом уровне доказательности (но как минимум 1 убедительная публикация уровня доказательности C, показывающая значительное превосходство пользы над риском) или нет убедительных данных ни о пользе, ни о риске 

Отсутствие убедительных публикаций A, B или C уровня доказательности, показывающих значительное превосходство пользы над риском

	3
	Федеральные клинические рекомендации. Лабораторная диагностика ревматических заболеваний, 2014
	Серологические тесты, связанные с обнаружением циркулирующих аутоантител
	( высококачественный мета-анализ, систематический обзор РКИ или крупное РКИ с очень низкой вероятностью систематической ошибки, результаты которого могут быть распространены на соответствующую российскую популяцию;

( высококачественный (++) обзор или систематический обзор когортных исследований или исследований случай-контроль или 

( высококачественное (++) когортное исследование или исследование случай контроль с очень низким уровнем систематической ошибки или 

( РКИ с невысоким (+) риском систематической ошибки, результаты которого могут быть распространены на соответствующую российскую популяцию.
( когортное исследование или исследование случай контроль или контролируемое исследование без рандомизации с невысоким уровнем систематической ошибки (+), результаты которого могут быть распространены на соответствующую российскую популяцию или 

( РКИ с очень низким или невысоким (+) риском систематической ошибки, результаты которого не могут быть непосредственно распространены на соответствующую российскую популяцию.
( описание серии случаев или 

( неконтролируемое исследование или

( мнение экспертов.
	Уровень убедительности рекомендаций А
Уровень убедительности рекомендаций В
Уровень убедительности рекомендаций С
Уровень убедительности рекомендаций D


	4
	Клинические рекомендации Российской гастроэнтерологической ассоциации по диагностике и лечению гастроэзофагеальной рефлюксной болезни, 2017
	1. Диагностическое исследование

2. Терапевтическое исследование
	Уровень 1a:

Диагностическое исследование:

Систематический обзор гомогенных диагностических исследований 1-го уровня
Терапевтическое исследование:

Систематический обзор гомогенных РКИ

Уровень 1b:

Диагностическое исследование:

Валидизирующее когортное исследование с качественным «золотым стандартом»
Терапевтическое исследование:

Отдельное РКИ (с узким ДИ)
Уровень 1c:

Диагностическое исследование:

Специфичность или чувствительность столь высоки, что положительный или отрицательный результат позволяет исключить/установить диагноз
Терапевтическое исследование:

Исследование «все или ничего»
Уровень 2a:

Диагностическое исследование:

Систематический обзор гомогенных диагностических исследований выше 2-го уровня
Терапевтическое исследование:

Систематический обзор (гомогенных) когортных исследований
Уровень 2b:

Диагностическое исследование:

Разведочное когортное исследование с качественным «золотым стандартом»
Терапевтическое исследование:

Отдельное когортное исследование (включая РКИ низкого качества, т.е. с менее 80% пациентов, прошедших контрольное обследование)
Уровень 2c:

Диагностическое исследование:

нет

Терапевтическое исследование:

Исследование «исходов»; экологические исследования
Уровень 3a:

Диагностическое исследование:

Систематический обзор гомогенных исследований уровня 3b и выше
Терапевтическое исследование:

Систематический обзор гомогенных исследований «случай–контроль»
Уровень 3b:

Диагностическое исследование:

Исследование с непоследовательным набором или без проведения исследования «золотого стандарта» у всех испытуемых
Терапевтическое исследование:

Отдельное исследование «случай–контроль»
Уровень 4:

Диагностическое исследование:

Исследование «случай–контроль» или исследование с некачественным или ненезависимым «золотым стандартом»
Терапевтическое исследование:

Серия случаев (и когортные исследования или исследования «случай–контроль» низкого качества)
Уровень 5:

Диагностическое исследование:

Мнение экспертов без тщательной критической оценки или основанное на физиологии, лабораторные исследования на животных или разработка «первых принципов»
Терапевтическое исследование:

Мнение экспертов без тщательной критической оценки, лабораторные исследования на животных или разработка «первых принципов»
	А. Согласующиеся между собой исследования 1-го уровня 

В. Согласующиеся между собой исследования 2-го или 3-го уровня или экстраполяция на основе исследований 1-го уровня 

С. Исследования 4-го уровня или экстраполяция на основе исследований 2-го или 3-го уровня 

D. Доказательства 4-го уровня или затруднительные для обобщения или некачественные исследования любого уровня

	5
	Клинические рекомендации. Хронический пиелонефрит у взрослых, 2016
	1. Выполнен общий (клинический) анализ крови развернутый не позднее 3 часов от момента поступления в стационар

2. Выполнен анализ мочи общий не позднее 3 часов от момента поступления в стационар

3. Выполнено бактериологическое исследование мочи с определением чувствительности к антибиотикам
4. Выполнено ультразвуковое исследование почек и мочевыводящих путей не позднее 24 часов от момента поступления в стационар

5. Выполнен анализ крови биохимический общетерапевтический (креатинин, глюкоза)

6. Начата терапия антибактериальными лекарственными препаратами не позднее 3 часов от момента поступления в стационар

7. Выполнен общий (клинический) анализ крови развернутый повторно не позднее 120 часов от момента начала терапии антибактериальными лекарственными препаратами

8. Выполнен анализ мочи общий повторно не позднее 120 часов от момента начала терапии антибактериальными лекарственными препаратами

9. Достигнута нормализация уровня лейкоцитов в моче на момент выписки из стационара

10. Отсутствие гнойно-септических осложнений в период госпитализации
	Категория 1А:

Мета-анализ рандомизированных контролируемых исследований
Категория 1В:

По крайней мере, 1 рандомизированное контролируемое исследование
Категория 2А:

По меньшей мере, 1 контролируемое исследование без рандомизации
Категория 2В:

По крайней мере, 1 квази-экспериментальное исследование
Категория 3:

Описательные исследования, такие как сравнительные исследования, корреляционные исследования или «случай-контроль» исследования
Категория 4:

Отчет экспертного комитета или мнение и/или клинический опыт уважаемых авторитетов
	Уровень А:

Уровень доказательства 1
Уровень В: 

Уровень доказательства 2 или экстраполированные рекомендации уровня доказательства 1
Уровень С:

Уровень доказательства 3 или экстраполированные рекомендации уровней доказательства 1 или 2
Уровень D:

Уровень доказательства 4 или экстраполированные рекомендации уровней доказательства 2 или 3

	6
	Хроническая болезнь почек. Клинические рекомендации, 2014
	Польза и эффективность диагностического или лечебного воздействия
	Класс I:

Польза и эффективность диагностического или лечебного воздействия доказаны и/или общепризнанны
Класс II:

Противоречивые данные и/или расхождение мнений по поводу пользы/эффективности лечения
Класс IIa:

Имеющиеся данные свидетельствуют преимущественно о пользе/эффективности лечебного воздействия
Класс IIb:

Польза/эффективность менее убедительны
Класс III:

Имеющиеся данные или общее мнение экспертов свидетельствуют о том, что лечение бесполезно/неэффективно и в некоторых случаях может быть вредным
	A (высокая достоверность):

Основана на заключениях систематических обзоров рандомизированных контролируемых испытаний. Систематический обзор получают путем системного поиска данных из всех опубликованных клинических испытаний, критической оценки их качества и обобщения результатов методом метаанализа
В (умеренная достоверность):

Основана на результатах, по меньшей мере, нескольких независимых рандомизированных контролируемых клинических испытаний
С (ограниченная достоверность):

Основана на результатах, по меньшей мере, одного клинического испытания, не удовлетворяющего критериям качества, например, без рандомизации
D (неопределенная достоверность):

Утверждение основано на мнении экспертов; клинические исследования отсутствуют


Проведенный контроль качества клинических рекомендаций в соответствии с «Требованиями к оформлению клинических рекомендаций для размещения в Рубрикаторе» показал:

1. «Вакцинопрофилактика болезней органов дыхания в рамках первичной медико-санитарной помощи населению. Клинические рекомендации, 2015» отвечают требованиям раздела 2.1.11 «Критерии оценки качества медицинской помощи».

2. «Клинические рекомендации. Остеопороз, 2016» отвечают требованиям раздела 2.1.11 «Критерии оценки качества медицинской помощи».

3. «Федеральные клинические рекомендации. Лабораторная диагностика ревматических заболеваний, 2014» отвечают требованиям раздела 2.1.11 «Критерии оценки качества медицинской помощи».
4. «Клинические рекомендации Российской гастроэнтерологической ассоциации по диагностике и лечению гастроэзофагеальной рефлюксной болезни, 2017» отвечают требованиям раздела 2.1.11 «Критерии оценки качества медицинской помощи».

5. «Клинические рекомендации. Хронический пиелонефрит у взрослых, 2016» отвечают требованиям раздела 2.1.11 «Критерии оценки качества медицинской помощи».

6. «Хроническая болезнь почек. Клинические рекомендации, 2014» отвечают требованиям раздела 2.1.11 «Критерии оценки качества медицинской помощи».

