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Приложение № 3

к Порядку проведения патологоанатомических вскрытий, утвержденному Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации

от «____»__________2012 г. №____
Положение об организации клинико-экспертной работы при проведении патологоанатомических вскрытий
1. Порядок организации и проведения комиссий (подкомиссий) по изучению летальных исходов в медицинских организациях.

1.1. Комиссии (подкомиссии) по изучению летальных исходов (далее - Комиссии) создаются во всех медицинских организациях и являются коллективным органом контроля качества лечебно-диагностического процесса на основе материалов, полученных при анализе летальных исходов.

1.2. Комиссии изучают все случаи летальных исходов в медицинской организации независимо от того, проводилось ли патологоанатомическое и судебно-медицинское исследования, или, по распоряжению администрации, умершие больные были выданы без вскрытия. В последних случаях анализируется не только качество лечебно-диагностического процесса, ведение медицинской документации, но и соответствие порядку назначения и проведения вскрытий трупов, умерших в стационаре. 

1.3. Основными задачами Комиссии являются:

1.3.1 установление первоначальной и непосредственной причин смерти, особенностей танатогенеза;

1.3.2 сличение (сопоставление) заключительного клинического и патологоанатомического или судебно-медицинского диагнозов; при расхождении заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов выясняют категорию расхождения и причину диагностической ошибки;

1.3.3 своевременность установления диагноза основного заболевания и его важнейших осложнений, своевременность направления больного на госпитализацию, адекватность проводившегося лечения, качество ведения медицинской документации (амбулаторной карты, медицинской карты стационарного больного, медицинского врачебного свидетельства о смерти, протокола патологоанатомического вскрытия и т. д.). 

1.4. В многопрофильных медицинских организациях создаются профильные Комиссии: терапевтические, хирургические, урологические и пр. 

1.5. Приказом главного врача назначаются: председатель Комиссии  из числа наиболее квалифицированных врачей-клиницистов данной медицинской организации или научных сотрудников клинической кафедры, базирующейся в данной медицинской
организации; постоянный секретарь Комиссии из числа врачей-клиницистов (но не патологоанатомов), в обязанности которого входит ведение журнала регистрации заседаний Комиссии, оповещение участников о времени заседания; фиксированный день работы Комиссии. Ответственность за своевременность и качество проведения заседаний Комиссии возлагается на председателя. Постоянными членами Комиссии являются заведующие отделениями данной медицинской организации, заведующий патологоанатомическим отделением (организацией), на заседание могут быть приглашены работники любых отделений и служб данной медицинской организации. 

1.6. В журнале регистрации заседаний Комиссии фиксируют даты заседания, персональный состав участников, паспортные данные умерших больных, номера амбулаторных карт, медицинских карт стационарного больного и протоколов вскрытия, заключение Комиссии по каждому случаю летального исхода. 

1.7. Председатель Комиссии не позднее, чем за 10 дней до заседания передает в соответствующие лечебные отделения амбулаторные карты и медицинские карты стационарного больного, подлежащие разбору, назначает внешнего для данного отделения рецензента. 

Медицинские карты стационарного больного предварительно разбираются в отделениях под руководством заведующих, затем, не позднее, чем за 7 дней до дня заседания Комиссии, передаются рецензенту. 

1.8. На заседаниях Комиссии, в случаях проведения патологоанатомического вскрытия выступает врач-патологоанатом; в случаях проведения судебно-медицинского исследования выступает судебно-медицинский эксперт. При наличии расхождения диагнозов рецензент обосновывает категорию и причину расхождения. Проводится обсуждение, завершающееся принятием решения, которое заносится в журнал Комиссии. 

1.9. Все случаи ошибок клинической диагностики, III категории расхождений, ятрогенных осложнений, после обсуждения на заседании Комиссии передаются в лечебно-контрольные комиссии (клинико-экспертные комиссии) медицинских организаций. 

1.10. Председатель Комиссии доводит до сведения администрации медицинской организации итоги работы Комиссии.

2. Порядок организации и проведения лечебно-контрольных или клинико-экспертных комиссий (далее – Комиссии) в медицинских организациях.

2.1. Комиссии организуются во всех медицинских организациях  и являются органами оперативного контроля состояния лечебно-диагностического процесса, в том числе и на основании анализа материалов патологоанатомического исследования.

2.2. Основными задачами Комиссий являются:

2.2.1. контроль диагностической деятельности больничных отделений, степени полноты и правильности организации лечебного процесса;

2.2.2. систематический контроль внедрения и широкого использования новых и научно-обоснованных методов исследования и лечения;

2.2.3. компетентная и научная проверка методов и содержания лечебно-диагностической работы врачей.

2.3. Предметом анализа летальных исходов на заседании Комиссий являются наблюдения:

2.3.1. с ошибками клинической прижизненной диагностики, отнесенными к III категории расхождений, повлекшими тяжелые осложнения;

2.3.2. с ятрогенными осложнениями;

2.3.3. с лечебно-диагностическими ошибками при ургентной патологии; 

2.3.4. оставшиеся спорными или вынесенные на Комиссии по иным причинам после их обсуждения на заседании Комиссии (подкомиссии)  по изучению летальных исходов;

2.3.5. случаи жалоб на лечение и уход за больными. 

2.4. В состав Комиссии входят: главный врач медицинской организации или его заместитель по лечебной работе (председатель), заместитель главного врача по клинико-экспертной работе (сопредседатель), секретарь, наиболее квалифицированные врачи медицинской организации по различным специальностям. Ответственность за своевременность и качество проведения заседаний Комиссии возлагается на председателя. 

2.5. Постоянный секретарь Комиссии заблаговременно оповещает постоянных и приглашенных участников разбора о времени проведения  ее заседания, повестке заседания, передает всю информацию и документацию, необходимую для проведения разбора, ведет журнал регистрации заседаний Комиссии. В журнале регистрации заседаний фиксируют даты заседания, персональный состав участников, паспортные данные умерших больных, номера историй болезни и протоколов вскрытия, заключение Комиссии по каждому случаю летального исхода. 

2.6. На заседании Комиссии выступают лечащий врач по анализируемому наблюдению, врач-патологоанатом или заведующий патологоанатомическим отделением (организациям). При необходимости проводится обсуждение представленных материалов. Основные положения, выдвигаемые докладчиками, фиксируются секретарем Комиссии в журнале регистрации ее заседаний.

2.7. Председатель Комиссии подводит итоги обсуждения каждого случая и предлагает для утверждения проект решения. Решения, принятые ЛКК (КЭК), доводятся до сведения врачебного персонала данной медицинской организации на врачебной конференции. 

3. Порядок организации и проведения клинико-патологоанатомических конференций в медицинских организациях

3.1. Клинико-патологоанатомические конференции (далее - Конференции) проводятся во всех медицинских организациях в случае смерти пациентов в них, а также в случаях смерти вне медицинских организаций.

3.2. Основными задачами Конференций являются:

3.2.1. повышение квалификации врачей и улучшение качества лечебно-диагностического процесса в данной медицинской организации на основе совместного обсуждения и анализа клинических и секционных данных;

3.2.2. выявление причин и источников ошибок в диагностике и лечении  на всех этапах медицинской помощи, недостатков организационного характера, своевременности госпитализации, выявление недостатков в работе вспомогательных служб (рентгенологической, лабораторной, функциональной диагностики и т.д.).

3.3. Предметом анализа летальных исходов на заседании Конференций являются:

3.3.1. случаи расхождения клинического и патологоанатомического диагнозов;

3.3.2. наблюдения, сложные для полноценного анализа на заседаниях комиссий по изучению летальных исходов или лечебно-контрольных комиссий;

3.3.3. спорные или недостаточно ясные летальные наблюдения; 

3.3.4. случаи лекарственных болезней и лекарственного патоморфоза заболеваний;

3.3.5. редкие или недостаточно изученные заболевания; 

3.3.6. заболевания с атипичным течением;

3.3.7. наблюдения летальных исходов, представляющих научный и практический интерес для широкого круга врачей данной медицинской организации вне зависимости от того, насколько правильно это заболевание было диагностировано при жизни; 

3.3.8. обобщенные данные по секционным наблюдениям при тех нозологических формах, вопросы заболеваемости, лечения, причин смерти которых являются актуальными в данной медицинской организации, в том числе и по проблемам ургентной патологии (тематические Конференции).

3.4. На Конференциях анализируются результаты исследования оперативно удаленных органов и биопсий, подтверждающих правильность постановки прижизненного диагноза, полноты обследования больного до биопсии, целесообразности предпринятого хирургического вмешательства и других методов лечения. Кроме того, обсуждаются вопросы нерадикального удаления патологического очага, опухоли; ненужного хирургического вмешательства; редкие, интересные, казуистические наблюдения.

3.5. Непосредственное руководство заседанием Конференции осуществляется сопредседателями, назначенными распоряжением главного врача или его заместителя по лечебной части, из числа квалифицированных врачей-клиницистов, включая заведующего патологоанатомическим отделением (заведующим кафедрой патологической анатомии медицинского вуза). Ответственность за организацию и качество проведения клинико-патологоанатомических конференций несет главный врач медицинской организации. 

3.6. Приказом главного врача назначается постоянный секретарь Конференций, обязанностями которого являются ведение протокола                             с регистрацией даты проведения конференций и их повестки, персонального состава участников, фамилий и должностей сопредседателей, основных положений всех выступлений, заключительного резюме, принятого конференцией. 

3.7. Конференции проводятся в рабочее время, по плану, не реже одного раза в месяц с приглашением врачей данной медицинской организации. На Конференции также приглашаются врачи тех медицинских организаций, которые принимали участие в обследовании и лечении больного на предыдущих этапах. 

3.8. В многопрофильных медицинских организациях, кроме общебольничной конференции, должны проводиться Конференции по группам соответствующих профильных отделений. 

3.9. Подготовка и организация Конференций проводится заместителем главного врача по лечебной работе и заведующим патологоанатомическим отделением (организацией). Они определяют сопредседателей, рецензентов, повестку Конференции, которая доводится до сведения врачебного персонала не позднее, чем за 7 дней до дня проведения Конференции. При наличии на базе данной медицинской организации клинических кафедр, кафедры патологической анатомии, подразделений научно-исследовательских организаций их руководство привлекается к подготовке и проведению Конференций.

3.10. Подлежащие разбору случаи докладываются лечащими врачами, патологоанатомом, производившим вскрытие умершего, официальным рецензентом. Сообщения врачей должны сопровождаться демонстрацией всех документирующих материалов, обзором литературы по анализируемой проблеме. Рецензент назначается из числа наиболее опытных клиницистов данного или других медицинских организаций, он анализирует данные истории болезни, представляет свое суждение о течении болезней, своевременности и полноценности ее документации, адекватности лечения, качестве медицинской документации. 

3.11. Конференции завершаются обобщающим выступлением сопредседателей, в которых подводятся итоги проведенного обсуждения, вносятся предложения, направленные на повышение качества лечебно-диагностического процесса. Руководство медицинских организаций на основании материалов, выводов и предложений Конференций разрабатывает и осуществляет мероприятия по предотвращению и ликвидации выявленных недостатков, допущенных в организации и оказании медицинской помощи больным. 

4. Порядок сличения (сопоставления) заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов.

4.1. Сличение (сопоставление) заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов проводится врачом-патологоанатомом при вскрытии умерших с целью осуществления контроля над диагностической  и лечебной деятельностью медицинской организации.

4.2. Заключительный клинический и патологоанатомический диагнозы являются медицинскими и юридическими документами, поэтому они должны быть ясно и четко рубрифицированы с целью недопущения их неоднозначной и субъективной трактовки, а также для проведения их сличения.

4.3. Как заключительный клинический, так и патологоанатомический диагнозы должны быть всегда записаны в виде трех основных рубрик:

4.3.1. основное заболевание (первоначальная причина смерти). 

4.3.2. осложнения основного заболевания. В этой рубрике  в патогенетическом или хронологическом порядке указывают все синдромы и симптомы, развившиеся вследствие основного заболевания, включая смертельное осложнение (непосредственную причину смерти). Отдельным абзацем в конце рубрики «Осложнения основного заболевания» указывают осложнения интенсивной терапии и реанимационных мероприятий (если они, будучи смертельными ятрогенными осложнениями, не были внесены в рубрику «Основное заболевание»).

4.3.3. сопутствующие заболевания.

4.4. Нерубрифицированный заключительный клинический и патологоанатомический диагнозы непригодны для кодирования и статистического анализа причин смерти, его юридической оценки, не подлежат сличению (сопоставлению), и, независимо от своего содержания, расцениваются как неверно оформленный диагноз.

4.5. Правила формулировки заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов, а также их сличения едины для врачей-патологоанатомов и лечащих врачей. Сличение заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов проводится по всем рубрикам: по основному заболеванию, осложнениям и сопутствующим заболеваниям.

4.6. Понятия «совпадение» или «расхождение» заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов применимы только для сличения рубрик «Основное заболевание» (или «Комбинированное основное заболевание»). При этом сопоставляются все нозологические формы, указанные в составе комбинированного основного заболевания. Если любое из них не распознано при жизни или имела место его гипердиагностика, выставляется расхождение диагнозов. При изменении очередности перечисления нозологических форм в рубрике «Комбинированного основного заболевания» в патологоанатомическом диагнозе, по сравнению с заключительным клиническим диагнозом, выставляется совпадение диагнозов. 

4.7. Сличение диагнозов по другим его рубрикам («Осложнениям основного заболевания», «Сопутствующим заболеваниям») проводится отдельно, представляет собой самостоятельный статистический анализ и при несовпадении не фиксируется как расхождение диагнозов.

4.8. При сличении диагнозов учитывается только тот заключительный диагноз, который вынесен на титульный лист медицинской карты стационарного больного (истории болезни) или указан как заключительный в карте амбулаторного умершего больного.

4.9. Расхождением диагнозов следует считать несовпадение основного заболевания (любой из конкурирующих, сочетанных или фоновых нозологических единиц):

4.9.1. по нозологическому принципу, то есть по сущности и характеру патологического процесса;

4.9.2. по локализации;

4.9.3. по этиологическому признаку.

4.10. Расхождение диагнозов выставляется также и при неправильной формулировке заключительного клинического диагноза, когда:

4.10.1. заключительный клинический диагноз не рубрифицирован;

4.10.2. заключительный клинический диагноз сформулирован редуцированно, лишен логики, не отражает последовательности событий                       и не информативен;

4.10.3. заключительный клинический диагноз сформулирован с использованием терминов и формулировок, не имеющих аналогов в Международной классификации болезней, вследствие чего не поддается кодированию.

4.11. При клинико-патологоанатомическом анализе каждого случая несовпадения заключительного клинического и патологоанатомического диагнозов врач-патологоанатом обязан определить категорию и причину расхождения, при этом недопустимо указывать одновременно несколько причин расхождения диагнозов.

4.12. Категория расхождения диагноза указывает на объективную возможность правильной прижизненной диагностики в данной медицинской организации и на значение диагностической ошибки для исхода заболевания.

4.12.1. I категория расхождения диагноза – в данной медицинской организации установление правильного диагноза было невозможно из-за объективных трудностей, и ошибка уже не повлияла на исход заболевания; нередко заболевание не было распознано на предыдущих этапах обращения за медицинской помощью;

4.12.2. II категория расхождения диагноза – правильный диагноз в данной медицинской организации был возможен, но заболевание не было распознано в связи с объективными или субъективными причинами. Ошибка диагностики существенно не повлияла на исход заболевания.

4.12.3. III категория расхождения диагноза – правильный диагноз в данной медицинской организации был возможен; диагностическая ошибка повлекла за собой ошибочную врачебную тактику, что сыграло решающую роль в смертельном исходе заболевания.

4.13. Причины расхождения диагнозов подразделяют на две группы – объективные и субъективные:

4.13.1. Объективные причины:

4.13.1.1. тяжесть состояния больного: диагностические процедуры полностью или частично были невозможны, т.к. их проведение могло ухудшить состояние больного;

4.13.1.2. кратковременность пребывания больного в медицинской организации;

4.13.1.3. трудность диагностики заболевания: использован весь спектр имеющихся методов диагностики, но диагностические возможности данной медицинской организации, атипичность и стертость проявлений болезни, редкость данного заболевания не позволили поставить правильный диагноз.

4.13.2. Субъективные причины:

4.13.2.1. недостаточное обследование больного;

4.13.2.2. недоучёт клинических, анамнестических данных;

4.13.2.3. неправильная трактовка лабораторных и других методов обследования;

4.13.2.4. недоучёт или переоценка заключения врачей-консультантов;

4.13.2.5. неправильное построение или оформление заключительного клинического диагноза.

4.14. Сведения о результатах сличения заключительного и патологоанатомического диагнозов должны содержаться в клинико-патологоанатомическом эпикризе каждого протокола вскрытия. Заключения выносятся на заседании лечебно-контрольной (клинико-экспертной) комиссии данной медицинской организации.

