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В публикации представлен краткий обзор действующих российских нормативных и методи-
ческих документов по критериям качества медицинской помощи, а также примеры подобной ре-
гламентации качества в отношении диализной терапии в международной практике в документах 
регуляторных органов, профессиональных сообществ и диализных сетей. Основными критерия-
ми качества является достижение установленного целевого диапазона клинического или лабора-
торного параметра определенной долей пациентов диализного центра или доля пациентов, охва-
ченных с установленной частотой тем или иным обследованием или лечебно-профилактическим 
мероприятием. С учетом накопленного отечественного и международного опыта Российским Диа-
лизным Обществом (РДО) подготовлены и в рамках Недели нефрологии-2014 обсуждены и одо-
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брены Российские Рекомендации по оценке качества оказания медицинской помощи при под-
готовке к началу заместительной почечной терапии и проведении лечения диализными методами 
взрослых пациентов с ХБП V стадии. Предложенные критерии качества оказания помощи в тече-
ние последующих 6 месяцев оценивались на базе шести центров диализа Санкт-Петербурга (фе-
деральных, городских и частных), в которых получали лечение в среднем 529 пациентов. Оценка 
продемонстрировала на значимой доле популяции гемодиализных пациентов Санкт-Петербурга 
выполнимость установленных критериев и одновременно указала на области, требующие совер-
шенствования. Можно предположить, что предложенные критерии были бы адекватными для по-
давляющего большинства диализных центров России и могут быть рекомендованы для использо-
вания в практической работе. РДО призывает регионы, диализные сети и отдельные диализные 
центры практическим использованием этих критериев подтвердить их адекватность (или вырабо-
тать предложения по их коррекции).

The article reviews the current Russian normative statements and international examples of  quality 
criteria in dialysis care – from regulatory authorities, professional organizations and dialysis networks. 
The main criteria is the achievement of  the target ranges of  important clinical and laboratory parameters 
in a certain fraction of  the patients by a dialysis unit, or the definite fraction of  the patients covered 
by some diagnostic or treatment measures. Using acquired international and domestic experience the 
Russian Dialysis society has prepared and accepted (during the Renal Week-2014) the Russian Clinical 
recommendations concerning quality care criteria in dialysis. The recommendations are published in the 
current issue of  ‘Nephrologia i Dialys’. The proposed criteria had been applied to the subgroup of  six 
dialysis units in Saint-Petersburg (representing municipal hospitals, federal institutions and private units) 
and included 529 patients with average 6 month long evaluation period. The evaluation demonstrated 
achievability of  the proposed criteria in real practice of  different dialysis units. Russian dialysis society 
encourages its wide practical application in different regions to affirm the adequacy of  recommendations 
(or to work out the proposal for its correction).
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К общероссийской научно-практической конфе-
ренции «Неделя нефрологии в Санкт-Петербурге», 
которая состоялась 6-10 июня 2014 года, Россий-
ским Диализным Обществом был подготовлен про-
ект документа «Оценка качества оказания помощи 
взрослым пациентам с ХБП V стадии при подго-
товке к началу заместительной почечной терапии 
(ЗПТ), начале и проведении заместительной почеч-
ной терапии диализными методами». Невзирая на 
важность этого вопроса, очевидно, что подобный 
документ в системе современной нормативной базы 
в области организации здравоохранения вообще 
и в отношении ЗПТ, в частности, не может пока 
стать официально утвержденным органами управ-
ления здравоохранением.

В конце декабря 2014 года Министерство здра-
воохранения РФ разместило на едином портале 
проектов нормативных актов проект приказа «Об 
утверждении критериев оценки качества медицин-
ской помощи» [7] для общественного обсуждения, 
которое закончилось 9.01.2015. В приказе содержат-
ся «критерии качества» по 36 профилям, в том числе 
по профилю «нефрология» в стационарных и амбу-
латорных условиях, тем не менее, этот документ не 
содержит упоминания о заместительной почечной 
терапии.

Следует отметить, что под качеством медицин-
ской помощи Федеральный закон от 21.11.2011 

N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» [8] понимает совокуп-
ность характеристик, отражающих своевременность 
оказания медицинской помощи, правильность вы-
бора методов профилактики, диагностики, лече-
ния и реабилитации при оказании медицинской 
помощи, степень достижения запланированного 
результата. При этом действующие нормативные 
документы [12] предполагают, что к контролю объе-
мов, сроков, качества и условий предоставления ме-
дицинской помощи по обязательному медицинско-
му страхованию относятся мероприятия по проверке 
соответствия предоставленной застрахованному 
лицу медицинской помощи условиям договора на 
оказание и оплату медицинской помощи по ОМС, 
реализуемые посредством медико-экономического 
контроля, медико-экономической экспертизы и экс-
пертизы качества медицинской помощи. 

Объектом контроля является организация 
и оказание медицинской помощи по ОМС. Субъек-
тами контроля являются территориальные фонды 
ОМС, страховые организации и сами медицинские 
организации, имеющие право на осуществление ме-
дицинской деятельности и включенные в реестр ме-
дицинских организаций, осуществляющих деятель-
ность в сфере ОМС.

Медико-экономический контроль устанавливает 
соответствия объемов оказанной медицинской по-
мощи (фактически – объема оказанных простых 
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и сложных услуг по каждому случаю) территориаль-
ной программе ОМС, способам оплаты и тарифам 
на оплату медицинской помощи. В отличие от ме-
дико-экономического контроля (планового системного 
анализа большой группы случаев) медико-экономиче-
ская экспертиза проводится по конкретным случаям 
при наличии повторных обращений, значительно-
го изменения сроков лечения и при наличии жалоб, 
а также в плановом порядке в отношении не менее 
8% случаев оказанной помощи в условиях стаци-
онара и дневного стационара и в объеме не менее 
0,8% – при амбулаторной помощи. Экспертиза объ-
емов, сроков и условий оказания помощи может 
стать основанием для штрафных санкций, а также 
основанием для проведения экспертизы качества ме-
дицинской помощи.

Экспертиза качества медицинской помощи пред-
полагает оценку характера, частоты и причин нару-
шений прав застрахованных лиц на своевременное 
получение медицинской помощи, в том числе, обу-
словленных неправильным выполнением медицин-
ских технологий, повлекших ухудшение состояния 
здоровья застрахованного лица, дополнительный 
риск неблагоприятных последствий для его здоро-
вья, неоптимальное расходование ресурсов меди-
цинской организации, неудовлетворенность меди-
цинской помощью застрахованных лиц.

Конкретизацию этих нарушений медицинских 
технологий, отклонений достигнутых результатов 
от ожидаемых, факторов риска неблагоприятных 
исходов, неоптимального использования ресурсов, 
ухудшения качества жизни пациентов и призван 
обеспечить документ, подготовленный Российским 
Диализным Обществом. При отсутствии такого до-
кумента проверки часто ведутся по произвольным 
критериям, отражающим иногда только спорное 
мнение одного специалиста [14, 15]. Общепризнан-
ные критерии достижения терапевтических целей 
иногда заменяются на абстрактно-понятийные, ни-
когда не имевшие опытных подтверждений: напри-
мер – использование понятия «диализный продукт» 
вместо четких показателей адекватности диализной 
терапии, или – предложение использовать «Стан-
дарт медицинской помощи больным с хронической 
почечной недостаточностью», относящийся к ста-
ционарной помощи (утвержден приказом МЗ и СР 
от 13 марта 2006 г. № 150), для оценки объема вы-
полнения необходимых медицинских услуг при ле-
чении амбулаторного диализного пациента.

Повторим: в сегодняшней системе утверждения 
официальными органами управления разного рода 
нормативных документов места для четких рекомен-
даций по оценке качества диализной терапии пока 
нет. Тем более важен согласованный экспертами 
и принятый авторитетной общероссийской про-
фессиональной организацией проект критериев ка-
чества оказания помощи пациентам с ХБП V стадии 

при подготовке к началу ЗПТ, начале и проведении 
заместительной почечной терапии диализными ме-
тодами.

В сентябре 2014 года МЗ РФ провел совещание 
с главными специалистами Минздрава с представле-
нием критериев оценки качества оказания медицин-
ской помощи пациентам. Охарактеризовав качество 
медицинской помощи как совокупность свойств 
медицинских технологий и результатов их приме-
нения, среди предполагаемых к разработке индика-
торов качества директор Департамента организации 
медицинской помощи и санаторно-курортного дела 
И.Г. Никитин назвал временные (т.е. сроки вы-
полнения минимальных диагностических и лечеб-
ных процедур, обоснованные соответствующими 
клиническими рекомендациями), процессуальные 
(объем выполнения минимально необходимых диа-
гностических и лечебных про цедур) и профилак-
тирующие (минимальный набор лечебных и диа-
гностических манипуляций для профилактики 
неблагоприятных эффектов, связанных с лечением 
и заболеванием). 

Таким образом, представленная схема «критери-
ев качества» имела очевидное отношение к стаци-
онарному лечению, по крайней мере – к острому 
состоянию, к которому применимы критерии вре-
менные, характеризующие быстроту и полноту об-
следования и лечения; по сути, это относилось ско-
рее к критериям выполнения объемов терапии. В то 
же время, заместительную почечную терапии лучше 
характеризует стабильность состояния пациента на 
протяжении многолетнего лечения диализом, и ос-
новными критериями качества диализа, как в между-
народной практике, так и в отечественной, являются 
доли популяции пациентов, которые укладываются 
в целевые диапазоны ключевых показателей, харак-
теризующих:
•  результаты достижения определенных терапев-

тических целей, 
•  обеспечение определенной практики, которая 

принята на данном этапе развития ЗПТ в каче-
стве оптимальной или имеющей разумное и об-
щественно-приемлемое соотношение цена/эф-
фективность.

Считается, что, несмотря на высокую социаль-
ную, экономическую и медицинскую значимость 
ЗПТ в мире, не разработано адекватной системы 
оценки работы диализных центров как 10 лет назад 
[22], так и в настоящее время [25, 27]. 

Например, введение в США новых [«Условий 
для страхового покрытия»] (Conditions for Coverage) 
в 2008 году и их воплощение в [«Проспективной 
Системе Платежей»] (Prospective Payment System 
– PPS) в 2011 году определило снижение оплаты 
(штрафные санкции до 2%) за проведенные сеан-
сы диализа в текущем году (например, в 2014 году) 
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по результатам оценки работы диализного центра 
два года назад (в 2012 году). Этим решением пла-
тельщик (Centers for Medicare & Medicaid Services 
– CMS) не только ввел многочисленные коэффици-
енты к базовой ставке оплаты за сеанс (зависящие 
от демографических и клинических характеристик 
пациента, а также от размера диализного центра) 
[20], но и радикально изменил регуляторный ланд-
шафт в области программ качества при тХПН [31]. 
По отчетам диализных центров в «индексном» году 
определяются национальные значения ключевых 
ориентиров, а в следующем году производится 
сравнение с ними результатов каждого центра. На-
пример, в 2012 году [«Программа Поощрения Каче-
ства»] (Quality Incentive Programs – QIP) определяла 
ключевыми ориентирами, влияющими на оплату 
в Проспективной Системе Платежей, долю паци-
ентов с URR<65%, долю пациентов с Hb<100 г/л 
и с Hb>120 г/л. Но в 2013 и 2014 платежных го-
дах, после предупреждения FDA о необходимости 
использовать «минимальную дозу эритропоэтинов 
(ЭПО), достаточную для снижения потребности 
в гемотрансфузиях» вместо доз, применявшихся 
ранее для достижения целевого диапазона гемогло-
бина, критерий доли пациентов с Hb<100 г/л был 
исключен из оценки качества работы диализных 
центров. С одной стороны, это демонстрирует опре-
деленную гибкость системы, с другой стороны ино-
гда рождает опасения, что смещение уровней гемо-
глобина в сторону более низких значений приведет 
к учащению гемотрансфузий и нарастанию сенси-
билизации потенциальных доноров. Аналогично, 
существенное смещение распределения уровней па-
ратгормона по данным DOPPS [32] у некоторых ав-
торов порождает тревогу о возможных неблагопри-
ятных смещениях твердых исходов лечения спустя 
некоторое время, хотя для этого пока и нет сколько-
нибудь убедительных оснований [9].

Если для 2010-11 «оценочного» года (соответ-
ственно, 2012-13 «платежного» года) система оценки 
была проста и включала в себя только достижение 
уровня URR >65% и гемоглобина выше 120 г/л, 
а штрафные санкции ограничивались 2%, то с 2012 
«оценочного» года система по набору параметров 
и способам расчетов стала более сложной. 90% 
оценки определяется клиническими критериями, 
остальные 10% – отчетными показателями.

Первым клиническим критерием стала доля лече-
ных ЭПО пациентов с Hb>120 г/л (чем выше доля, 
тем ниже оценка). Вторым критерием осталась доля 
пациентов с URR >65%. Хотя CMS поощряет пере-
ход расчета дозы диализа по Kt/V ввиду недостаточ-
ной стандартизации этого показателя, оценочным 
критерием осталась доля снижения мочевины. Тре-
тьим клиническим критерием является доля пациен-
тов, получивших последний сеанс диализа в данном 
месяце на артерио-венозной фистуле (позитивный 
критерий) и доля пациентов, у которых использо-

вался центральный катетер в течение 90 дней до 
последнего сеанса диализа (негативный критерий). 
Хотя в этом критерии тип доступа на старте диализа 
прямо не указан, поскольку большинство пациентов 
в США начинают диализ на катетере, достижение 
успеха по этому показателю требует своевремен-
ного отказа от использования катетера. Примене-
ние предложенных ранее в качестве клинических 
критериев частоты инфекции сосудистых доступов 
и стандартизованной частоты госпитализаций пока 
отложено.

Отчетными показателями (для которых оцени-
вается только факт участия центра в сборе соот-
ветствующей отчетности) стали (1) отчетность об 
инфекционном контроле в соответствующей наци-
ональной системе [«CDC National Healthcare Safety 
Network»], (2) участие пациентов в оценке удовлет-
воренности медицинской помощью в форме еди-
ного опросника [CAHPS] и (3) наличие ежемесячно-
го контроля уровней кальция и фосфатов.

В Европе спектр требований к качеству лечения 
диализом и сами требования выше. Они базиру-
ются на достигнутых результатах, оцененных, как 
правило, по исследованиям в рамках национальных 
регистров. Так, например, среди вновь принятых на 
диализ испанских пациентов 59,2% имели натив-
ную артерио-венозную фистулу (АВФ), 1,8% – со-
судистый протез, 32,1% – перманентный катетер 
и 6,9% начали диализ на временном катетере. При 
этом среди превалентных пациентов АВФ исполь-
зовалась у 68,5%, протез – 5,6%, перманентные ка-
тетеры – 23,7% и временные катетеры только у 2,3% 
(статистически значимое различие распределения 
по группам – p<0,001) [26]. ГДФ-on-line получали 
23,2% превалентных пациентов и 9,6% новых па-
циентов [26]. Средний уровень кальция в диализате 
составил 1,39±0,13 ммоль/л. Частота госпитализа-
ций была 46% и 52% среди новых и превалентных 
пациентов, а средняя длительность госпитализаций 
составила 10,7 и 11,5 дней за год. Пациенты с Hb 
100-120 г/л составили 46,2% среди новых пациен-
тов и 44,8% для превалентных; расширение границ 
целевого диапазона до 130 г/л доводит эти цифры 
до 68,5% и 74,2%, соответственно [26]. Интересно, 
что в Испании соотношение числа мужчин и жен-
щин среди превалентных пациентов составило 1,7, 
а среди новых – 1,8. Подобные различия, хоть и ме-
нее выраженные, наблюдаются во Франции (1,43), 
Италии (1,45) и Португалии (1,48), но не в Венгрии 
(0,97) или в Чехии (0,98) [26]. 

В сети Fresenius Medical Care (FMC) используется 30 
ключевых индикаторов качества («исполнения» [про-
цесса лечения пациентов] – Key Performance Indicators 
(KPIs) [18], которые анализируются по все более ус-
ложняющимся алгоритмам [19], позволяющим визуа-
лизировать на двухмерной «карте» 30-размерную базу 
данных по любым группам пациентов (диализный 
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центр, страна, нозология, возраст и т.д.). Это позволяет 
централизованно вести поиски важнейших направле-
ний улучшения результатов лечения.

Если в обширной серии публикации анализов 
результатов обсервационного исследования DOPPS 
мы можем встретить подтверждение влияния от-
дельных параметров, отражающих коррекцию важ-
нейших синдромов ХБП и осложнений диализной 
терапии, но не соотносящих их значение между 
собой, то в ряде других менее масштабных работ 
уже можно найти попытки взвесить влияние раз-
личных факторов и выстроить их по важности 
вклада не только в индивидуальный прогноз для 
отдельного пациента, но и в общую оценку эф-
фективности и безопасности работы диализного 
центра. Так группа экспертов (в которую входили 
врачи, «клинические менеджеры» и представители 
пациентских организаций) среди 11 характеристик 
(Kt/V>1,4; Hb 110-130 г/л; Са 2,1-2,37 ммоль/л; 
фосфаты 0,87-1,61 ммоль/л, доля фистул среди со-
судистых доступов, число дней госпитализаций за 
год, субъективная оценка удовлетворенности паци-
ентов лечением, качество жизни по SF-36, годовая 
стоимость лечения в расчете на 1 пациента) в ре-
зультате трехэтапного анализа вывела относитель-
ную значимость клинических параметров (39%), 
годичной летальности (25%), удовлетворенности 
пациентов лечением (12%), качества жизни (16%) 
с учетом стоимости терапии (8%) в оценке качества 
работы диализных центров. Авторы надеются, что 
подобные поиски взвешенных критериев позволят 
со временем прийти к приемлемой системе оценки 
– ясной, прозрачной, всеобъемлющей, воспроизво-
димой, сравнительной, полезной и ориентирован-
ной на улучшение работы центра, и отмечают, что 
смещение центра тяжести к индикаторам процесса 
в ущерб индикаторам результата не оправдано [28].

Безусловно, самыми серьезными аргументами 
в этих поисках были бы твердые исходы – леталь-
ность, частота госпитализаций, качество жизни 
и т.д. Однако в слишком разнородных популяциях 
пациентов сопоставлять твердые исходы трудно, не-
смотря на возможность коррекции моделей по мно-
гим параметрам в больших группах пациентов.

Летальность – сильно зависит от демографиче-
ских и других локальных характеристик [21]. Напри-
мер, в анализе данных MPO Study риск летальности 
для северо-европейских стран был выше на 83%, 
и только немногие факторы, разделяющие пациен-
тов, были потенциально модифицируемыми [24]. 
Использование расширяющихся электронных баз 
данных позволяет углублять анализ с уровня диа-
лизных центров до уровня индивидуальных данных 
пациента [33], что особенно ценно в отношении не-
которых разделов программ качества, в частности, 
инфекционного контроля.

Это дает возможность все шире использовать не 
критерии результата терапии, а критерии процесса 

лечения, которыми на самом деле являются боль-
шинство критериев качества почти во всех програм-
мах, уводя, таким образом, в сторону от реальной 
оценки исходов диализа.

Анализ динамики в достижении критериев каче-
ства (clinical performance measures) позволяет лучше 
понять причины их вариабельности, что является 
важной частью улучшения диализной помощи [29]. 
В целом, в диализной популяции Соединенного Ко-
ролевства в 2010 году 56% пациентов на ГД и 69% 
пациентов на ПД достигали целевого уровня фос-
фатов, для кальциемии (2,2-2,5 ммоль/л) эти циф-
ры составили 75% и 76%, в диапазон паратгормона 
150-300 пг/мл попали 28 и 31% пациентов, соот-
ветственно. Целевого уровня бикарбоната достигли 
60% пациентов на ГД и 80% пациентов на ПД. При 
этом для всех переменных наблюдались существен-
ные межцентровые различия [29]. 

Учитывая накопленный мировой опыт в области 
разработки критериев качества ведения пациентов 
с тяжелыми стадиями ХБП, в том числе разнообра-
зие условий, в которых этот опыт приобретен, а так-
же, принимая во внимание еще большее разнообра-
зие условий, в которых работают диализные центры 
в нашей стране, Российское Диализное Общество 
предварительно подготовило и в ходе «Недели Не-
фрологии в Санкт-Петербурге – 2014» детально 
обсудило и поддержало приведенный ниже проект 
критериев качества в области диализной терапии 
и подготовки к диализу.

В первый день конференции отпечатанный про-
ект критериев качества был распространен среди 
участников, преимущественно работающих в обла-
сти ЗПТ (100 экземпляров). К концу конференции 
были получены 47 экземпляров проектов с положи-
тельными оценками, 23 отзыва содержали предло-
жения и замечания участников; скорректированный 
на их основании текст был представлен на обсужде-
ние на специальной сессии, где получил одобрение 
большинства участников, после чего рабочая группа 
окончательно отредактировала текст, размещенный 
на сайте РДО и представленный в настоящей пу-
бликации. 

Предложенные Критерии качества оказания по-
мощи методом гемодиализа пациентам с ХБП V ста-
дии в течение последующих 6 месяцев оценивались 
на базе шести центров диализа Санкт-Петербурга 
(представлявших все организационно-правовые 
формы медицинских организаций – федеральные, 
городские и частные), в которых получали лечение 
в среднем (за 6 месяцев) 529 пациентов; 26 пациен-
тов за время наблюдения погибли (годовая леталь-
ность 9,8%), 11 пациентов получили функциониру-
ющий трансплантат, 51 пациент был вновь принят 
на диализ. Данная группа представляет около трети 
всей гемодиализной популяции Санкт-Петербурга, 
не отличаясь от нее: ни средним возрастом (57±15 
vs 56±15 лет, p>0,5), ни распределением по срокам 
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лечения диализом (критерий Вилкоксона, p=0,37) 
и по диагнозам основного заболевания (χ2-критерий, 
p=0,21); не различались также доли пациентов с са-
харным диабетом (по 14%).

В Таблице 1 представлены результаты достиже-
ния предложенных критериев качества в данной по-
пуляции, представляющей около трети диализных 
пациентов в Санкт-Петербурге.

Сеансы гемодиализа у 99% пациентов выполня-
лись с частотой не менее трех раз в неделю; у 2% 
пациентов сеансы планово проводились с частотой 
4 раза в неделю, а средняя кратность сеансов диализа, 
рассчитанная как отношение числа сеансов к общему 
числу пациенто-недель за 6 месяцев, составила 3,11, 
то есть еще 2% списочного состава пациентов полу-
чали диализ с увеличенной кратностью по времен-
ному назначению (как правило, в рамках госпитали-
зации). Данная статистика с учетом госпитализаций 
использована СПб Терфондом ОМС для плани-
рования объемов сеансов гемодиализа на 2015 год: 
для амбулаторных центров расчетное среднее чис-
ло сеансов на пациента в год составило 147 сеансов, 
а для диализных центров в составе медицинских 
организаций (МО) стационарного типа – от 158 до 
168 сеансов в год в зависимости от интенсивности 
госпитализации пациентов из амбулаторных цен-
тров. Для небольшого диализного центра в составе 
многопрофильного стационара, на территории ко-
торого находится амбулаторный центр, этот показа-
тель установлен на уровне 208 сеансов в год в расчете 
на одного запланированного пациента. В целом по 

Санкт-Петербургу около 6% сеансов диализа прово-
дится в стационарных условиях (включая вводный 
период в диализную программу).

Транспортировка гемодиализных пациентов 
в Санкт-Петербурге осуществляется за счет меди-
цинских организаций, проводящих сеансы гемодиа-
лиза. С 2013 года в связи с этим тариф был изменен 
на сумму, предполагавшую групповую транспорти-
ровку около трети пациентов (с территории близле-
жащих районов). В отсутствие регламентирующих 
документов каждая медицинская организация реали-
зует эту задачу по-разному. Доставкой обеспечены: 
за счет лечебных учреждений от 16 до 37% паци-
ентов, а с учетом использования социального такси 
инвалидами I группы – до 67% пациентов.

Организация сменности работы во всех вклю-
ченных в исследование центрах предполагает реко-
мендованные интервалы между сменами. Контроль 
качества воды проводится по собственным програм-
мам в четырех из шести медицинских организаци-
ях. Характеристики гемодиализных аппаратов соот-
ветствуют рекомендованным или превышают их во 
всех отделениях, включенных в пилотный проект.

Анализ соответствия критериям качества для 
преддиализных пациентов, больных на этапе ввода 
в программу диализа, а также получающих перито-
неальный диализ, требует исследования иных групп 
пациентов и не входил в задачи настоящей работы.

В целом, в Санкт-Петербурге на 31.12.2014 года 
лечение гемодиализом получали 1609 пациентов 
(322 человека на 1 млн. населения), что вместе с ПД 
(38 пациентов на млн.) составляет 360 пациентов на 

Таблица 1
Результаты оценки достижения предложенных критериев качества диализа  

в популяции 529 пациентов 6 диализных центров СПб в среднем за 6 месяцев

целевой 
диапазон

целевая  
доля 

пациентов

средняя 
достигнутая  

доля пациентов 
по 6 месяцам

среднее  
значение (±SD) 

или медиана 
(квартили)

целевая доля 
достигнута

АД перед сеансом диализа, мм рт.ст. <140/90 55% 59% 131±5 / 89±4 +
Продолжительность сеанса ГД  
при трех сеансах в неделю ≥240 мин 95% 98% +

продолжительность сеансов  
при более частом ГД ≥720 мин/нед. 100% 100% +

Гемоглобин, г/л # 95-120 65% 85% +
Ферритин, мкг/л >100 95% 96% 354 (168÷463) +
Kt/V однопуловый (Daugirdas-II) >1,4 85% 90 1,55±0,26 +
Альбумин* у пациентов без СД, г/л >40 80% 91 39 (37÷41) +
Альбумин* у пациентов с СД, г/л >35 80% 92 36 (32÷38) +
кальций, ммоль/л 2,1-2,5 80% 94 2,21±0,21 +
фосфаты, ммоль/л 0,81-1,78 50% 51 1,81±0,48 +
Паратгормон, пг/мл 130-600 55% 54% 368 (152÷686) -/+
Паратгормон пг/мл*** 130-900 90% 93% +

# – без учета пациентов с Hb выше 120 г/л, не получающих терапию эритропоэз-стимулирующими средствами
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диализе 1 млн. населения, а вместе с пациентами 
с функционирующим трансплантатом (75 пациен-
тов 1 млн населения) – 435 пациентов на ЗПТ на 
млн населения. Доля пациентов на ПД среди диа-
лизных пациентов составляет 10,6%. По данным 
Российского Диализного Общества в среднем по 
России на 31.12.12 г. обеспеченность ГД составляет 
156 пациентов на млн населения, на ПД – 13 паци-
ентов на млн (доля ПД – 7,7%); всего на ЗПТ в Рос-
сии – 212 пациентов на млн. населения, с учетом 
стабильного 10-процентного ежегодного роста – на 
конец 2014 года – предположительно 256 пациен-
тов. Таким образом, в СПб обеспеченность ЗПТ 
выше среднероссийской на 70% [1]. В связи с этим 
ожидаемо выше оказался средний возраст пациен-
тов на диализе (58±15 лет vs 51 год по РФ), доля па-
циентов старше 65 лет (32% vs 14%) и доля паци-
ентов с сахарным диабетом (14% vs 12%); медиана 
срока ЗПТ составила 41 месяц, интерквартильный 
размах – 17÷81 месяц.

Таким образом, на значимой доле популяции 
гемодиализных пациентов Санкт-Петербурга про-
демонстрирована выполнимость предложенных 
критериев оценки качества гемодиализа. С учетом 
представительности проанализированной выборки 
можно предположить, что предложенные крите-
рии были бы адекватными для подавляющего боль-
шинства диализных центров России и могут быть 
рекомендованы для использования в практической 
работе.

На сайте Ассоциации нефрологов в декабре 
2014 года опубликованы «Ключевые критерии каче-
ства диализной терапии», определенные как «про-
ект клинических рекомендаций», который принят 
в рамках виртуального заседания профильной ко-
миссии по нефрологии МЗ РФ 19.12.14 г.по резуль-
татам электронного обсуждения в течение 10 дней, 
при этом отсутствие ответа какого-либо члена Про-
фильной комиссии заведомо определяло его «пре-
зумпцию согласия». В той части этого документа, 
которая включает собственно критерии качества 
(параметры, дающие возможность оценить «сте-
пень достижения запланированного результа-
та») представлены позиции, практически совпада-
ющие по целевым диапазонам и требованиям к доле 
пациентов, параметры которых соответствуют це-
левым диапазонам, с предложенными Российским 
Диализным Обществом на «Неделе нефрологии» 
в июне 2014 года.

Неожиданно низким представляется требование 
обеспечить кальциемию в диапазоне 2,1-2,5 ммоль/л 
не менее чем у 50% пациентов, тогда как хорошо из-
вестные высокие риски сосудистой кальцификации 
[17] (в том числе и в Российской популяции [4, 5, 10]) 
требуют более настоятельного достижения целевого 
уровня кальция крови у диализных больных. Воз-
можно, авторы «Ключевых критериев…» учитывают 
все еще широко распространенную в России и со-

вершенно не оправданную практику использования 
концентратов с уровнем кальция 1,75 ммоль/л. В се-
веро-американских [34], японских [30] и европей-
ских [23] регистрах уровень кальция в диализиру-
ющем растворе давно в среднем существенно ниже 
1,5 ммоль/л. Возможно, высокая концентрация каль-
ция в диализате оправдана при частых и продолжи-
тельных сеансах диализа (>5,5 часов 5 раз в неделю) 
из-за избыточной активации гиперпаратиреоза, как 
показано в недавнем мета-анализе, подготовленного 
Zimmerman D.L. et al для Канадского Общества не-
фрологов [35], однако такая программа гемодиализа 
в российской практике не применяется.

Регламентация минимальной доли использова-
ния высокопоточных диализаторов или гемодиа-
фильтрации скорее относится к клиническим реко-
мендациям (которые также обозначены в заголовке 
документа), но не к критериям оценки качества, по-
скольку в существенной части определяются соста-
вом пациентов (весьма различным), а еще в большей 
степени – оснащением диализного центра. Кроме 
того, вышедшие в декабре 2014 года документы Фе-
дерального Фонда ОМС и МЗ РФ вывели гемоди-
ализ в отдельную клинико-статистическую группу 
(КСГ 99 – см. сайт РДО [11]), в которую входит ге-
модиафильтрация; по согласованному представле-
нию рабочей группы Профильной комиссии МЗ 
РФ при расчете коэффициента относительной за-
тратоемкости данной КСГ доля ГДФ в сеансах гемо-
диализа была определена в 20%.

Кроме того, предложение авторов «Ключевых 
критериев…» использовать инструментальные ме-
тоды для оценки гидратации диализных пациентов, 
которые быстро набирают популярность в мире 
и, в частности, в России [2, 3, 6, 13, 16], уместно 
и чрезвычайно актуально именно для клинических 
рекомендаций, однако доступность этих методов 
вне двух крупных коммерческих диализных сетей 
в нашей стране пока очень низка, что не позволяет 
в настоящий момент рекомендовать их для вклю-
чения в критерии оценки качества, по результатам 
которой к диализным центрам могут применяться 
экономические и организационные санкции.

Оптимальным интегральным (с точки зрения 
своей абсолютной ценности) критерием оценки 
качества диализной терапии могла бы быть выжи-
ваемость пациентов, но она сильно зависит не толь-
ко от качества диализной терапии, но и от состава 
пациентов, а он в разных регионах России весьма 
различен и даже в одном регионе может существен-
но различаться, например, в амбулаторных центрах 
и центрах, функционирующих на базе МО стацио-
нарного типа, где по объективным причинам кон-
центрируются более сложные пациенты и куда они, 
по мере нарастания морбидности, постепенно пере-
водятся на постоянное лечение. Считается, что для 
объективной оценки выживаемости пациентов за 
центром/методом лечения следует сохранять паци-
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ента (с точки зрения учета летальности) в течение 
3-6 месяцев с момента его перевода в другой центр 
или на другой метод лечения.

Возможно, еще одним интегральным критерием 
оценки качества диализа может стать измерение па-
раметров качества жизни, которые могут предсказы-
вать другие твердые исходы, но широкое использо-
вание на практике нескольких инструментов, а также 
смена поколений опросников каждое десятилетие 
ставит под сомнение перспективу унификации это-
го метода до статуса критерия оценки качества ле-
чения.

Кроме того, как выживаемость, так и достигну-
тое качество жизни объективно оценивают только 
долгосрочную лечебную практику и, безусловно, 
подвержены сильному влиянию социально-эконо-
мических факторов.

Поэтому с практической точки зрения более ра-
циональным подходом следует принять практику 
оценки достижения определенных терапевтических 
целей, а также обеспечение определенной лечеб-
ной технологии, принятой на данном этапе раз-
вития ЗПТ в качестве оптимальной или имеющей 
разумное и общественно-приемлемое соотношение 
цена/эффективность.

В силу этого Российское Диализное Общество 
считает, что на данном этапе разумными критери-
ями оценки критериев качества диализа и пред-
диализной помощи пациентам с ХБП являются 
критерии, приведенные выше, и призывает регио-
ны, диализные сети и отдельные диализные центры 
практическим использованием этих критериев под-
твердить их адекватность (или выработать предло-
жения по их коррекции).

Никто из авторов не имеет конфликта инте-
ресов.
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