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Проанализированы результаты опытного применения программы АИС_КДС для оценки результатов работы трех 

кабинетов “Диабетическая стопа” в различных городах. С помощью АИС рассчитаны основные показатели 

эффективности лечения, что является основой для разработки эталона качества. Применение данной программы 

для постоянного мониторинга результатов работы КДС дает руководителю эндокринологической службы 

возможность планировать меры по достижению эталона качества и оценивать их эффективность.

Клю че вые сло ва: отчетные показатели, управление качеством, эталон качества, автома тизи-

рованная информационная система, сахарный диабет, кабинет “Диабетическая стопа”.

Previously we elaborated software for analysis of diabetic foot outpatient clinic (DFOC) performance para-

meters. In this study we tested this software in 4 DFOCs in several cities. As a result, we obtained main 

parameters of treatment efficacy which can be base for elaboration of benchmarks for quality management 

in this field. This software can be helpful for administrators of the healthcare system in planning of measures 

for treatment results improvement and in assessment of these efforts efficacy.

Key words: efficacy parameters, quality management, benchmark, specialized software, 

diabetes mellitus, diabetic foot clinic.
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Важность управления качеством меди-
цинской помощи во всех областях медицины 
сегодня не вызывает сомнений. Однако, со-
гласно известному постулату менеджмента, 
“управляемо лишь то, что измеряемо”. 
Поэтому, например, при создании передо-
вых систем амбулаторной службы для помо-
щи больным с синдромом диабетической 
стопы (СДС) сбору данных о проводимом 
лечении и его успешности уделяется боль-
шое внимание. Так, в понятие “качество 
структуры” при аккредитации центров для 
такой помощи в Германии входят, помимо 
подготовленного персонала и оборудования, 
определенной продолжительности амбула-
торного приема в неделю, также ведение 
регистра  больных и внутренний и внешний 
аудит результатов работы [1].

К сожалению, работающие в России 
с конца 1990-х – начала 2000-х гг. относи-
тельно многочисленные кабинеты “Диабе-
тическая стопа” (КДС) в большинстве своем 
не ведут регистров больных, и подаваемые 
ими годовые отчеты для руководителей 
эндокринологической  службы содержат 
преимущественно показатели объема вы-
полненной работы (“число пролеченных 
больных”), не позволяющие делать выводы 
о результативности лечения и тем более 
управлять этой результативностью. 

Известно, что для объективной оценки 
эффективности лечения (синоним “качество 
результата”) в амбулаторной практике необ-
ходима разработка специальных критериев, 
показателей и индикаторов для оценки ре-
зультативности лечения отдельно по каждому 
заболеванию. Поэтому нами были разрабо-
таны такие параметры для оценки результа-
та лечения больных с СДС и алгоритм сбора 
данных и расчета показателей эффективно-
сти в амбулаторном КДС. В дальнейшем 
нами была разработана автоматизирован-
ная информационная система (названная 
АИС_КДС) для анализа регистра данных КДС 
и расчета указанных показателей. 

Нами был проведен поиск подобных работ 
в отечественной и зарубежной литературе. 
Однако, несмотря на значительное число 
компьютерных программ, разработанных 
для диабетологии, их целью является либо 
помощь в принятии решения врачу или паци-

енту при расчете дозы инсулина [2–4], либо 
обеспечение телемедицинского взаимодей-
ствия пациента и медработников [5], либо 
обучение [6]. В различных областях медици-
ны широко используется ведение регистров 
больных [7–12], для которых разрабатывает-
ся специальное программное обеспечение, 
однако в задачи регистров обычно не входит 
“прицельная” оценка эффективности лече-
ния. 

Единственная обнаруженная разработка, 
направленная на оценку результатов лечения 
(с возможным применением в различных 
областях  медицины), посвящена оценке 
результативности  расходования средств на 
лечение [13]. Каких-либо данных о прог рам-
мном обеспечении, разработанном спе ци-
ально для организации помощи больным 
с СДС, нами обнаружено не было.

Следует учитывать, что “идеалом” сбора 
данных о лечении язвенных дефектов нижних 
конечностей в КДС является анализ исходов 
лечения у всей когорты больных, принятых 
на лечение за определенный период време-
ни, с обязательным контактом с теми, кто по 
каким-то причинам прекратил посещать КДС 
до заживления язвы. Хотя такие когортные 
исследования и выполнялись [14, 15], регу-
лярное (!) их проведение крайне трудоемко и 
нереалистично в повседневной практике 
каждого КДС. Более реалистичным является 
составление врачом КДС ежеквартального 
(и ежегодного) отчета, содержащего  данные 
не только об объеме оказанной помощи, но и 
о ее результатах. Для этого необходимо по-
стоянное ведение базы данных (Регистра), в 
которую вносятся все пациенты, получаю-
щие лечение с язвой/раной, и фиксируются 
такие события, как дата начала лечения язвы 
в КДС, дата наступления исхода лечения и 
вид исхода. В конце каждого временнGого от-
резка необходим анализ данных Регистра по 
относительно несложному  алгоритму. 
Использованные в разработанной нами про-
грамме показатели качества результата в 
той или иной степени уже применяются при 
составлении годовых отчетов КДС и еже-
квартальном анализе результатов, который 
проводится в части КДС [16]. Однако этот 
анализ не всегда носит системный характер 
и обычно проводится вручную. Исполь зо-
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вание разработанной АИС призвано облег-
чить эту работу и максимально снизить тру-
дозатраты при ее проведении. 

Не менее важным является определение 
эталона качества (benchmark) как идеально-
го и запланированного для достижения зна-
чения показателя результата. Например, 
целью любого КДС является заживление 
100% язвенных дефектов в максимально ко-
роткие сроки (предположим, 1 или 3 мес). 
К сожалению, это недостижимо на практике. 
Однако, если в конкретном КДС за этот срок 
происходит заживление 20% язв, а средний 
показатель по другим КДС региона (или 
страны) составляет 50%, это значит, что ре-
зультаты работы анализируемого КДС тре-
буют улучшения.

Цель
Таким образом, целями нашей работы 

были: 1) тестовое применение разработан-
ной программы АИС в условиях реальной по-
вседневной практики КДС; 2) определение 
эталонов качества  по различным показате-
лям работы КДС; 3) отработка на практике 
использования результатов анализа для мак-

симально эффективного управления качест-
вом амбулаторной помощи в КДС. 

Объект и методы 
исследования

В исследовании участвовали четыре КДС 
(два в Москве, по одному в Санкт-Петербурге 
и Улан-Удэ), в которых на постоянной основе 
в течение последних лет проводится сбор 
данных обо всех эпизодах лечения язвенных 
дефектов нижних конечностей в КДС с фор-
мированием Регистров пациентов. Из данных 
Регистров (в формате Microsoft Excel) с помо-
щью программы АИС_КДС (см. рис. 1–5) были 
сформированы выборки за последний год 
работы КДС; на основании выборок про-
граммой были сформированы отчеты о ра-
боте кабинетов. 

Формируемые отчеты содержали дан-
ные: 1) о характеристиках проходивших 
лечение  больных (возраст, типы сахарного 
диабета, виды поражения нижних конечно-
стей) и 2) о результатах лечения. Основными 
показателями результатов лечения были: 

1. Доля благоприятных исходов (зажив-
ших язв) от всех больных, взятых на лечение.

Рис. 1. Исходный вид Регистра КДС в виде файла Excel, содержащего данные о пациентах.
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Рис. 2. Индивидуальная настройка программы АИС_КДС под структуру конкретного Регистра КДС. 

Рис. 3. Вид базы данных, загруженной в программу. 
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Рис. 4. Процедура формирования выборки, содержащей данные за любой временной интервал (отчетный пери-

од). Функция “Расширенная выборка” позволяет анализировать лишь больных с нейропатическими или нейроише-

мическими язвами или исключать из анализа язвы голени, послеампутационные раны и т.п. 

Рис. 5. Страница отчета. 
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2. Доля ампутаций (всех уровней) от всех 
больных, взятых на лечение.

3. Соотношение благоприятных (зажив-
ление) и неблагоприятных (ампутации всех 
уровней и все случаи смерти) исходов лече-
ния.

4. Доля больных, прекративших наблю-
дение (неизвестный исход лечения), от всех 
больных, взятых на лечение.

5. Время заживления язвы (среднее, ме-
диана).

6. Доля больных с заживлением язвы за 
3 мес (от всех взятых на лечение).

Показатель, отражающий соотношение 
благоприятных и неблагоприятных исходов 
лечения, имеет то преимущество, что он по-
зволяет интегрально оценивать работу КДС. 
Но для расчета мы использовали не отноше-
ние частоты этих видов исходов, а их раз-
ность (выраженную в процентных пунктах). 
Это связано с тем, что в случае небольшого 
количества больных в КДС и при отсутствии 
известных врачу неблагоприятных исходов 
(смерти, ампутации) указанное соотношение 
математически невозможно рассчитать (оно 
принимает значение “бесконечность”).

Для защиты персональных данных паци-
ентов применялась процедура анонимизации. 

Статистический анализ проводился при 
помощи пакетов Microsoft Excel 2007 и Biostat 
(McGraw Hill, США). Для оценки статистичес-
кой значимости различий между нескольки-
ми подгруппами использовался однофактор-

ный дисперсионный анализ для коли-
чественных переменных и метод χ2 – для 
качественных . Уровень значимости р при 
проверке достоверности различий между 
группами был принят 0,05. Количественные 
параметры представлены в виде M ± SD.

Результаты 
Анализ популяций больных в исследо-

ванных КДС выявил некоторые различия в их 
характеристиках (табл. 1). Так, в КДС №2 
не проводится лечение больных с язвами 
голеней, а в КДС №3 чаще, чем в другие ка-
бинеты, обращались больные с гангреной. 
В этом КДС, в отличие от других, часть боль-
ных были иногородними. Поскольку эти 
различия  в характеристиках больных могут 
оказывать влияние на исходы лечения, была 
проведена стратификация (цензурирова-
ние) популяций: из анализа были исключены 
больные с гангреной, язвами голеней и ино-
городние. Для этого использовали функцию 
“Расширенная выборка” в программе АИС_
КДС. Количество больных, включенных 
в дальнейший анализ после стратификации, 
также представлено в табл. 1. Популяции 
больных также различались по соотношению 
нейропатической и нейроишемической 
форм СДС. Однако этот показатель не был 
использован для стратификации, так как ди-
агноз ишемии конечности устанавливается 
врачом КДС и частота ее является не только 
(и не столько) характеристикой популяции, 

Таблица 1. Основные характеристики популяций больных исследованных КДС

  КДС №1 КДС №2 КДС №3 КДС №4 p

 Число больных с язвенными 193 300 99 36 –
 поражениями за отчетный период

 Возраст, лет 67 ± 13 59 ± 13 65 ± 14  66 ± 11 <0,001

 Сахарный диабет 1:2 типа 9 : 91% 35 : 65% 4 : 96% 8 : 92% <0,001

 Типы поражения:     

     1 – язва 82% 91% 65% 64%

     2 – послеампутационная рана 8% 2%  3% 17%

     3 – послеоперационная рана 3% 3% 1% 6% <0,001

     4 – сочетание 1% 0% 0% 0%

     5 – другое (гангрена, флегмона и т.п.) 2% 3% 14% 0%

     6 – язва голени 5% 0% 17% 14%

 Соотношение нейропатической 61 : 39% 60 : 40% 43 : 57% 71 : 29% 0,014
 и нейроишемической форм СДС

 Число больных после стратификации 181 265 39 31 –
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Соотношение различных исходов лече-
ния представлено на рис. 6 и 7. 

В табл. 2 представлены данные о давно-
сти язвы и сроках заживления (оцененных 
разными способами). Чрезмерное значение 
максимальной давности язвы не должно 
удивлять ввиду того, что у некоторых боль-
ных трофические язвы существуют годами 
и даже десятилетиями (максимальное зна-
чение – послеоперационная рана стопы, не 
заживающая с 1997 г.). Некоторые показате-
ли сроков заживления оказалось возможным 
рассчитать лишь для кабинетов № 1, 3 и 4. 
В кабинете №2 существующая структура 
Регистра пациентов несколько отличается 

но и результатом подходов к диагностике, 
которые могут различаться в разных каби-
нетах. В КДС №2 также имеет место более 
высокая частота больных с сахарным диабе-
том 1-го типа (и соответственно меньший 
возраст популяции). Однако мы решили не 
исключать этих больных при стратификации, 
так как влияние этого фактора на исходы 
лечения  не очевидно, а все пациенты с диа-
бетическими язвами стоп, вне зависимости 
от типа сахарного диабета, являются неотъ-
емлемой частью популяции больных КДС.

Рис. 6. Соотношение долей различных исходов лече-

ния в исследованных кабинетах (в стратифицирован-

ных выборках). p < 0,001. 

Рис. 7. Показатель “Разность благоприятных и не-

благо приятных исходов лечения”, рассчитанный для 

разных кабинетов в стратифицированных выборках 

и выра женный в процентных пунктах. 

Таблица 2. Временные параметры эффективности лечения в разных КДС (рассчитаны в стратифицированных 
выборках)

  КДС №1 КДС №2 КДС №3 КДС №4 
p

  n = 181 n = 265 n = 39 n = 31 

 Давность язвы при обращении, дней 148 ± 588 н.д. 76 ± 118 56 ± 140 0,349

 (M ± SD, min–max) (0–6200)  (0–727) (0–388) 

 Срок заживления, дней  103 ± 98 92 ± 88 306 ± 272 107 ± 114 <0,001

 (М ± SD, min–max) (6–364) (10–553) (6–864) (6–415) 

 Доля больных с заживлением раны за 3 мес 21% н.д. 17% 46% 0,009
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от других: дата возникновения язвы не фик-
сируется. 

Мы также предприняли попытку поквар-
тального анализа показателей, представлен-
ных на рис. 6–7 и в табл. 2. Однако получен-
ные результаты отличались крайне высокой 
вариабельностью в течение года и хаотич-
ными колебаниями (отсутствие синхронной 
сезонной динамики в разных КДС), что не 
позволяет использовать данные коротких 
временнGых периодов в качестве надежной 
базы для оценки эффективности лечения. 

Обсуждение
Общеизвестно, что реальная жизнь слож-

нее любых, даже очень тщательно разрабо-
танных схем. Поэтому программа, разрабо-
танная в помощь практикующим врачам 
и организаторам здравоохранения, на прак-
тике применяется в разных медицинских 
учреждениях  с различными локальными ус-
ловиями. Но наше исследование показало, 
что данная программа успешно работает 
и может быть в значительной степени адап-
тирована под локальные условия и суще-
ствующую практику сбора данных. 

Однако генерация ежегодных или еже-
квартальных отчетов, содержащих большое 
количество цифровых показателей, не явля-
ется самоцелью при мониторинге эффектив-
ности работы КДС, особенно с учетом огра-
ниченной сравнимости результатов разных 

КДС (в силу различий исходной тяжести по-
пуляций больных, транспортной доступности 
кабинетов и т.п.). Руководитель эндокрино-
логической службы (который не является 
узким специалистом в такой области, как 
лечение поражений нижних конечностей 
при сахарном диабете) должен иметь ин-
струмент не только для измерения качества, 
но и для управления им. 

Первый шаг в этом направлении – выде-
ление нескольких удобных для практическо-
го применения показателей, отражающих 
эталон качества. В табл. 3 приведены полу-
ченные в нашем исследовании наилучшие 
и средние (по четырем КДС) значения для 
этих показателей. Наилучший показатель 
следует рассматривать как перспективную, 
стратегическую цель для любого КДС, кото-
рая не просто является идеалом, но и реаль-
но достижима. Средние значения, есте-
ственно, являются более достижимыми. Они 
имеют значение для КДС, существующие 
результаты которых ниже среднего уровня: 
мероприятия по улучшению результатов 
лечения  должны иметь цель достичь и пре-
высить средний уровень в среднесрочной 
перспективе. Эталон качества не является 
застывшим. Следует ожидать, что со време-
нем, на фоне активных и системных меро-
приятий по управлению качеством, эти по-
казатели могут улучшаться, тем самым под-
нимая эталон на более высокий уровень. 

Таблица 3. Основные показатели, характеризующие эталон качества для практического применения в КДС 
(получены в стратифицированных выборках нашего исследования)

  Среднее Наилучшее 
  значение значение

 Доля благоприятных исходов (заживших язв) от всех больных,  52%* 70%
 взятых на лечение

 Доля ампутаций (всех уровней) от всех больных, взятых на лечение 8% 0

 Разность благоприятных и неблагоприятных исходов лечения, п.п. 42 70

 Доля больных, прекративших наблюдение (неизвестный исход лечения),  31% 26%
 от всех больных, взятых на лечение

 Среднее время заживления язвы, дни 152 92

 Доля больных с заживлением язвы за 3 мес (от всех взятых на лечение) 28%* 46%

* С точки зрения клинициста, полученная нами частота исхода “заживление язвы” на первый взгляд кажется низ-
кой. Но очень важно понимать специфику оценки результатов лечения при использовании данной методики (кото-
рая применяется не только в программе АИС_КДС, но и при составлении любого годового отчета врача КДС). 
Ввиду того что часть больных самостоятельно прекращает наблюдение в КДС, фиксируемая частота заживления 
значительно ниже, чем при проведении обсуждавшихся выше когортных исследований с оценкой по телефону 
исходов лечения у подобных пациентов.
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2. Поквартальный анализ данных чреват 
большей вариабельностью результатов, чем 
анализ по итогам года. Однако покварталь-
ный анализ также целесообразен – для того, 
чтобы придать процессу сбора данных регу-
лярный характер.

3. Для полного раскрытия возможностей 
мониторинга результатов лечения по изучен-
ной методике необходимо проводить его 
постоянно , сопоставлять полученные дан-
ные с эталоном качества, а при получении 
более низких результатов – выявлять причи-
ны недостаточной эффективности лечения 
и устранять их. 
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