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Висвітлено особливості оцінювання якості прийняття лікарських рішень. Розроб-
лено метод оцінювання якості стану хворого формалізацією якісних показників з 
урахуванням вимог стандарту ISO, що дає змогу покращити якість лікарських рішень 
під час вибору тактики лікування, визначивши зміни значення комплексного критерію 
стану хворого. 

Ключові слова: оцінка якості результатів, прийняття рішень, загальний стан 
хворого. 

This article is devoted the features of quality evaluation of medical decision making. The 
developed method, which takes into account the requirements of the standard ISO, and helps 
improve the quality of medical decisions when choosing a treatment strategy by determining 
the change in value of integrated test of the patient. 

Key words: quality assessment of results, decision making, the general condition of the 
patient. 

Вступ 

Проблема оцінювання прийнятих рішень завжди залишатиметься актуальною, поки будуть 
прийматися рішення у будь-якій сфері людської діяльності, особливо якщо від них залежить 
існування певного об’єкта, а саме життя людини. Сьогодні прийняті лікарем рішення під час ліку-
вання пацієнтів з хірургічною патологією оцінюють на підставі визначення стану хворого відповідно 
до аналогових шкал, описових систем, які не завжди можна вважати об’єктивними, що знижує 
валідність результатів призначеного лікування. На підставі цього виникає потреба у розробленні 
нових методів оцінки результатів, що давали б лікарю-практику об’єктивну інформацію про стан 
хворого та впливали б на рішення стосовно корекції та удосконалення тактики лікування. 

Постановка проблеми 

Велика кількість інструментальних засобів оцінки свідчить про актуальність проблеми, а з 
іншого боку – про відсутність єдиного підходу до її вирішення. Сучасні стандарти керуються 
інструментами, що не дають чіткої та об’єктивної оцінки інформаційних продуктів стосовно їхньої 
професійної придатності. Тому виникає потреба розроблення універсального методу, який міг би 
виконувати роль «золотого» стандарту. Розв’язання задачі оптимізації методу оцінки якості медич-
ного обладнання полягає в об’єктивному аналізі медичних даних і правильній їх інтерпретації.  

Аналіз останніх досліджень та публікацій 

Сьогодні існує велика кількість нормативних вимог, які створюють передумови для того, щоб 
стимулювати виробників надавати гарантію, що їхня продукція не становить небезпеки. Це 
зумовлює незручності як у практичному, так і в науковому опрацюванні даних. Програмні 
продукти, якими б вони не були досконалими та актуальними, повинні проходити сертифікацію, 
оцінку якостей розроблених систем. Щороку на ринку з’являються тисячі нових пристроїв, які 
потрібно оцінювати на підставі міжнародних стандартів ISO з метою  встановлення рівня їхньої 
валідності, безпеки, характеристики обладнання, що дає змогу підвищити захист користувачів. 
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Сучасний стандарт ISO 14155:2011 – «Випробування клінічних медичних виробів для людей. 
Належна клінічна практика» допомагає поліпшити якість медичних систем та створює передумови, 
спонукає виробників надавати гарантію, що їхня продукція не порушує безпеки пацієнтів. Але його 
використання пов’язане з узагальненістю показників, що ґрунтуються на розрахунках характе-
ристик, оцінених на підставі проведення тестів, складання таблиць відповідності нормативним 
показникам, використання шкал клінічних порушень у пацієнтів, загальних (EuroQol, SF36) чи 
спеціальних (ADVS, NEIVFQ і VF14) опитувачів.  

Для підвищення ефективності лікування хворих виникає необхідність упровадити кількісні 
критерії оцінки стану хворого, згідно з якими реалізуватиметься якісний підхід під час прийняття 
рішень щодо схеми лікування. На підставі цього проводять повне обстеження хворого, після чого 
оцінюють його загальний стан. Оцінка загального стану хворого ґрунтується на комплексній оцінці 
показників, що характеризують: стан свідомості, рухової активності, соціальної залежності.  

Формулювання мети 

З урахуванням вимог стандарту ISO 14155:2011 виникає потреба у розробленні методу 
оцінювання якості результатів застосування персоналізованих схем шляхом формалізації якісних 
показників, що, на відміну від існуючих, які формуються на основі експертного оцінювання, дають 
змогу покращити якість лікарських рішень під час вибору тактики лікування за рахунок визначення 
їхнього впливу на комплексний критерій стану пацієнта.  

Аналіз отриманих наукових результатів 

Метод оцінювання якості результатів прийняття лікарських рішень 

Усі медичні інформаційні системи, які розробляються та ґрунтуються на наукових дослі-
дженнях, повинні впливати на результати одужання хворих людей. У цьому стандарті вказано, що 
безпека та благополуччя таких людей (BL) еквівалентні якості їхнього життя (QL).  

Якість життя хворої людини у сучасній медицині залежить від фізичного, психологічного та 
соціального компонентів. Кожен із цих компонентів, своєю чергою, містить цілий ряд складових. 

 
Таблиця 1 

Загальні показники оцінки стану пацієнта  

Фізичний стан Психологічний стан Соціальний стан 

FS1 FS2 FS3 FS4 PS1 PS2 PS3 PS4 SS1 SS2 SS3 SS4 
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Їх всебічне вивчення дає змогу визначити рівень якості стану хворого – як окремої особи, так 

і цілих груп, і встановити, за рахунок якого складника він підвищується чи знижується та на що 
необхідно вплинути, щоб покращити якість життя (скоригувати або змінити тактику лікування, 
надати соціальну підтримку тощо) [1].  

Розроблено метод оцінювання якості результатів застосування персоналізованих схем за 
допомогою формалізації якісних показників, що дає змогу покращити якість лікарських рішень під 
час вибору тактики лікування за рахунок визначення їхнього впливу на комплексний критерій стану 
пацієнта. Формалізацію показників здійснено з урахуванням вимог стандарту ISO 14155:2011.  
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І етап. Визначаються показники фізичного, психологічного та соціального стану хворого логіч-
ним додаванням параметрів, що оцінюють фізичні, психологічні та соціальні характеристики пацієнта. 

ІІ етап. Визначається показник якості надання медичної допомоги, що подається у вигляді 
відношення характеристик стану хворого та часових показників.  

ІІІ етап. Визначення ваги стану самопочуття реалізується як обернено пропорційна залеж-
ність показників фізичного та психологічного станів хворого. 

ІV етап. Визначення показника якості стану одужання хворого (QSR) є відображенням міри 
важкості хвороби. 

V етап. Кількісну оцінку застосування персоналізованих схем ZSE  визначають на основі 
параметрів загального стану пацієнта до ( fZS ) та після ( eZS ) застосування персоналізованої схеми.  

VІ етап. Визначається показник оцінки економічності витрат як показник економічності 
терапевтичних або профілактичних заходів EE, що у контексті фармоекономіки є співвідношенням 
витрат на втручання. 

VІІ етап. Визначають значення комплексного критерію якості стану хворого (QSP), розв’я-
зуючи багатокритеріальну задачу. 

Отже, якість життя, яка характеризується показником якості стану хворого, прямо пропорційна 
до якості стану одужання хворого та ефективності надання медичної допомоги, що визначається 
комплексним аналізом нових методів діагностики, лікування, профілактики, якості лікування [2].  

Основні завдання у процесі покращення стану здоров’я пацієнтів: 
− підвищення функціональних показників;  
− максимальне наближення якості життя хворого до рівня здорової людини. 
Оцінювання стану хворого дає змогу змінити схеми лікування, щоб покращити стан пацієнта 

та якість лікарських рішень під час вибору тактики лікування за рахунок визначення їхнього впливу 
на якісні показники стану пацієнта (рис. 1). 

 

Рис. 1. Корегування схеми лікування у випадку низької якості стану хворого 
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Показники стану пацієнта 

Зауважимо, що сьогодні якісні характеристики стану хворого встановлюються на підставі 
стандартів, шкали стану пацієнта. Ми розробили власні підходи до визначення показників стану 
пацієнта. Згідно з основними показниками оцінки стану хворого, наведеними у табл. 1, можна за 
допомогою методу групового експертного оцінювання кількісно оцінити фізичний, психологічний 
та соціальний стани хворого. Показник фізичного стану хворого визначають за рахунок логічного 
додавання параметрів, отриманих на підставі експертних оцінок, що оцінюють фізичні характе-
ристики пацієнта, а саме: симптоми захворювання, здатність до самообслуговування, можливість 
виконання фізичної роботи тощо. 

1

1

k

i
i

FS FS k= ,      ( )11.. , 0,1i k FS= ∈ . 

Показник психологічного стану пацієнта не менш важливий, ніж його фізичні характе-
ристики. Нерідко він є суттєвим важелем оцінки самопочуття. Оцінити його значення можна за 
рахунок логічного додавання складових характеристик психологічного стану, таких як тривога, 
депресія, ворожа поведінка тощо. 

2

2

k

i
i

PS PS k=
, ( )21.. , 0,1i k PS= ∈

. 
Показник соціального стану пацієнта можна вважати частковою складовою психологічного 

стану. Соціальні характеристики є не ключовими для формування самопочуття хворого. Але 
виникає необхідність у конкретизації саме соціальних показників, які визначають кількісну 
характеристику стану пацієнта. Визначення соціального стану оцінюється логічним додаванням 
показників соціальної підтримки, наявності роботи та громадських зв’язків тощо. 

3

3

k

i
i

SS SS k= ,  
( )31.. , 0,1i k SS= ∈ . 

Щоб визначити ступінь узгодженості думок експертів, розраховують коефіцієнт конкордації 
за критерієм Пірсона. На основі значень експертів визначають показник FS та складають таблицю 
кількісних ознак станів пацієнта за наявності певних симптомів при фурункульозі та сепсисі, що 
характеризуються якісними характеристиками симптомів (табл. 2). 

Таблиця 2 
Середні частоти ознак 

Стан пацієнта Сепсис Фурункульоз 
Легкий 0,35 0,9 
Середньої важкості 0,52 0,8 
Важкий 0,85 0,35 
Вкрай важкий 0,9 0,1 

 

Для переходу до вербальних ознак можна експериментально оцінити відповідні частоти 
повторюваності різних ознак для цих захворювань (табл. 3). 

Таблиця 3 
Вербальні та числові оцінки ознак 

Вербальна оцінка Числова оцінка 
Характерно 0,8–1 
Менш характерно 0,5–0,8 
Малохарактерно 0,2–0,5 
Нехарактерно 0–0,2 

 

Оскільки людям легше оперувати словами, а не числами, на основі даних з табл. 2 замість 
табл. 3 можна отримати табл. 4 з якісними характеристиками ознак. 
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Таблиця 4 
Якісні характеристики ознак 

Стан пацієнта Сепсис Фурункульоз 
Легкий Малохарактерний Характерний 
Середньої важкості Менш характерний Характерний 
Важкий Характерний Малохарактерний 
Вкрай важкий Характерний Нехарактерний 

 

Важливим фактором впливу на формування якості стану хворого є не лише компоненти стану 
пацієнта, а й ефективність надання медичної допомоги хворому. Можемо стверджувати, що чим 
ефективніше одужання хворого, тим вища якість життя. 

Показник якості надання медичної допомоги 

Останнім часом у деяких дослідженнях [3, 4] оцінюють вплив лікування на зміни якості 
життя та розглядають як один із показників підвищення якості обробки персоналізованої медичної 
інформації. Отже, показник якості надання медичної допомоги можемо сформулювали у вигляді 
взаємозалежності характеристик стану хворого та часових показників: 

( )
d

FS PS
EMH

T k

+
=

⋅
, 

де FS – показник фізичного стану хворого, PS – показник психологічного стану хворого,  
Т – часовий показник, тривалість перебігу хвороби, Т > 0, kd – коефіцієнт складності патології, що 
беруть із медичної літератури [5].  

Таблиця 5 
Оцінка часового показника відповідно до ліжко-днів 

Часовий показник (Т) Ліжко-дні (L) 
5 L <5 

10 5< L<10 
15 L>10 

 

Сьогодні поняття якості життя використовується для оцінки медичного устаткування, 
дослідження результатів застосування інформаційних технологій в галузі медицини та у 
фармоекономічних дослідженнях. Це дає можливість об’єднати очікувану тривалість життя та його 
якість, а також порівняти вартість витрат та методи лікування зовсім різних захворювань, перебіг 
яких оцінюють за допомогою різних клінічних показників. Для цього використовується одиниця 
QSR – якість стану одужання пацієнта. Отже, можна отримати важливу інформацію для порівняння 
ефективності різних методик лікування, розроблення нових підходів та планування фінансування 
різних галузей охорони здоров’я на національному рівні [6–8]. 

Вага стану самопочуття пацієнта 

Спосіб визначення ваги пов’язаний з певним станом здоров’я людини. Для цього 
використовують стандартні описові системи, такі як EuroQol і EQ5D, що класифікують стан 
здоров’я відповідно до таких класів: мобільність, догляд за собою, звичайна діяльність, 
біль/дискомфорт і тривога/депресія. Однак вага, що відповідає певному стану самопочуття, може 
сильно варіюватися, залежно від рівня обстежуваних [9,10].  

Запропоновано власний метод визначення стану самопочуття хворого.  
За [10] фізичний та психологічний стан є основними характеристиками хворого, їхня 

обернено пропорційна залежність дає оцінку ваги стану самопочуття. 

FSPS

FS
FL

+
= , 

де FS – показник фізичного стану хворого; PS – показник психологічного стану хворого. Вага стану 
самопочуття пацієнта FL оцінюється в діапазоні від 0 і 1.  
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Показник якості стану одужання хворого 

Якість стану одужання хворого (QSR) є мірою важкості хвороби [11, 12] Ця одиниця 
використовується для оцінки співвідношення ціни і якості медичного втручання. QSR – величина, 
що залежить від об’єктивної оцінки стану пацієнта, коефіцієнта ризику, компромісної поведінки та 
часового показника подовження життя хворого після втручання [13, 14]. Кількісний показник QSR 
відповідає 1 за відмінного здоров’я людини та 0 – відповідно у випадку смерті.  

-
com

r

P
QSR k

1 Sp
= , 

де Pcom – компромісна поведінка, 

com

SS
P

T
=

, 
де SS –  показник соціального стану хворого, Т – часовий показник тривалості перебігу хвороби,  
Т > 0, kr – коефіцієнт ризику. 

d
r T

T
1k -=

 
де Td – показник подовження життя хворого після втручання, Td >0  

SSFLSp ×= , 

де FL – вага стану самопочуття хворого. 
QSR часто використовується для аналізу корисності витрат та розрахунку співвідношення 

вартості втручання до QSR. Аналіз корисності витрат є однією з форм економічного аналізу, що 
використовується для керування закупівельними рішеннями. Застосовують цей аналіз у фармо-
економіці та особливо для оцінки технологій, що використовуються в медичних системах. 

Кількісна оцінка застосування персоналізованих схем 

Визначення кількісної оцінки застосування персоналізованих схем за динамічної зміни 
показників загального стану пацієнта дасть змогу оцінити зміну загального стану хворого до та 
після госпіталізації. Це дасть можливість виконати корекцію запропонованої схеми лікування. 

,
fe ZSZSZS

e1

1
=E

+
 

Вважаємо, що загальний стан пацієнта оцінюється відношенням показників фізичного, 
психологічного та соціального станів, методи їхнього визначення розглянуто вище. 

SSPS+FS=ZS + , 
де ZS – загальний стан пацієнта; FS – показник фізичного стану, PS – показник психологічного 
стану, SS – показник соціального стану; область значення показників лежить у межах FS, PS, 
SS∈(0,1). 

Для переходу до вербальних ознак можна оцінити відповідні значення ефективності 
проведеного лікування конкретного захворювання (табл. 6). 

Таблиця 6 
Вербальна оцінка якості результатів застосування персоналізованих схем 

Вербальна оцінка Відношення загальних станів пацієнта 
Хибне fZS  < eZS  

Неефективне 
fZS  = eZS  

Ефективне fZS > eZS  
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Кількісна оцінка застосування персоналізованих схем дає можливість переконатись, чи 
правильно використовує персоналізовану схему лікування лікар-експерт, що ґрунтується на 
підвищенні показників загального стану пацієнта після проведеного лікування, що свідчить про 
поліпшення якості прийняття лікарських рішень.  

Показник економічності витрат 

Аналіз показника економічності витрат є однією з форм економічного аналізу, який порівнює 
співвідношення витрат і результатів з двох або декількох варіантів дій. Як правило, виражається 
через співвідношення поліпшення здоров’я та міри й вартості, що пов’язана з поліпшенням 
здоров’я населення [15, 16]. Аналіз корисності витрат схожий на аналіз ефективності витрат [17]. 

У контексті фармоекономіки розглянуто ефективність витрат як економічну ефективність 
терапевтичних або профілактичних заходів, що є співвідношенням витрат на втручання. Міра 
ефективності розглядається як залежність від втручання [6, 18]. Економічна ефективність (EE), як 
правило, виражається у вигляді додаткових витрат, коефіцієнта ефективності, коефіцієнта зміни 
витрат на зміни результатів та часу застосування підібраної терапевтичної схеми. Результати 
повинні ґрунтуватись на клінічних рішеннях у контексті втручання. 

r e v ZS

z

V k k E
EE

T
= , 

де Vr – витрати на лікування (мінімаксна нормалізація); ke – коефіцієнт витрат; kv – коефіцієнт зміни 
витрат; Ezs– оцінка застосування персоналізованої схеми; Tz – час застосування терапевтичної схеми; 

1 ,e rk V=  
,v p rk V V=
 

0, 0, 0.r p zV V Т> > >
 
, 

де pV  – плановані витрати на лікування (мінімаксна нормалізація). 

Отже, вивчення якості життя застосовується для: 
– суб’єктивного визначення стану пацієнта; 
– оцінки якості застосування  препаратів та методів лікування у клінічній практиці і у 

наукових дослідженнях; 
– встановлення психологічних проблем та соціального статусу хворих у системі загальної 

практики; 
– визначення комплексного критерію оцінки стану хворого, значення якого є визначальним у 

разі зміни чи покращення стратегії лікувального процесу; 
– аналізу співвідношення витрат і оцінки якості надання медичної допомоги, в медичному 

аудиті [19, 20]. 
Економічна ефективність, виражена у вигляді додаткових витрат, коефіцієнта ефективності, 

коефіцієнта зміни витрат на зміни результатів та часу застосування підібраної терапевтичної схеми, 
ґрунтується на клінічних рішеннях [21, 22]. 

Критерій якості стану хворого 

У результаті аналізу, проведеного у попередніх розділах, виявлено найважливіші показники, 
які дають можливість оцінити якість стану хворого. Враховуючи залежність від результатів 
проведеного лікування з використанням схем, запропонованих системою підтримки лікарських 
рішень, показник якості стану хворого QSP визначають, розв’язавши багатокритеріальну задачу: 

( )

1
(1 ) ,    max

FS PS SS

EMH QSR
QSP   QSP

EEe + +

×= − → , 

за виконання обмежень:, ( )0 1FS,PS,SS,QSR,EMH,EE ..∈ , де QSP – критерій якості стану хворого; 

FS – показник фізичного стану; PS – показник психологічного стану; SS – показник соціального 
стану; EMH – показник якості надання медичної допомоги; QSR – показник якості стану одужання 
пацієнта; EE – показник економічності витрат. Область допустимих значень показників – від 0 до 1. 
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Комплексний критерій якості стану хворого дає змогу оцінити поточний стан прийнятих 
рішень на різних етапах лікування та покращити якість лікарських рішень під час вибору тактики 

лікування [ ]0..1QSP∈ , враховуючи твердження, що якість життя QL дорівнює якості стану хворого 

QSP, за умови вимірювання показників на основі аналізу станів пацієнта, що відображено.  
Розв’язок задачі оцінки якості життя дає змогу визначити рівень якості стану хворого та 

встановити, що підвищення показників станів пацієнта після проведеного лікування та зменшення 
показника економічної ефективності приводить до покращення якості стану хворого, тобто якості 
життя пацієнта. Результати залежності оцінки стану хворого від кількісних характеристик показ-
ників стану хворого відображено на рис. 2. 
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Рис. 2. Порівняльна діаграма показників отриманих результатів 

Отже, проведений аналіз характеристик оцінювання якості життя хворого дає підстави 
стверджувати, що експертна система, керуючись введеними параметрами, які є результатом обстеження 
хворого, встановлює власний показник ваги стану пацієнта, дає оцінку якості застосування препарату та 
методу лікування, враховує соціальний статус обстежуваних, визначає часові прогнози захворювання 
(тривалість лікування) та профілактику корекції факторів ризику (супутня патологія).  

Оцінюючи вплив лікування на якість життя, необхідно враховувати і можливість розвитку 
побічних ефектів застосування препаратів, які можуть призвести до появи нових симптомів, інколи 
навіть погіршуючи якість життя. Крім того, часто сам факт необхідності прийому медикаментів 
негативно сприймає пацієнт, що відповідно створює психологічні проблеми [16].  

Досліджено залежність критерію якості стану хворого від кількісних показників якості медичної 
допомоги та якості стану одужання пацієнта (рис. 3). Оцінка якості життя останніми роками набуває 
більшого значення у світовій медичній практиці як показник загального стану пацієнта, ефективності 
вжитих лікувальних та реабілітаційних заходів, а також використовується як прогностичний критерій 
кінця захворювання та фармоекономічний критерій створення і випробування нових технологій [23]. 

 
Рис. 3. Графік залежності кількісних показників стану пацієнта та критерію якості стану 
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Для достовірності отриманих результатів визначено коефіцієнт кореляції між значеннями 
якості результатів персоналізованих схем та емпіричними медичними показниками, отриманими на 
основі візуальної аналогової шкали (VAS) для 80 пацієнтів.  

Цей коефіцієнт розраховано за формулою пошуку коефіцієнта кореляції Пірсона [24]: 
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де xi – значення якості результатів персоналізованих схем; yi – емпіричні значення медичних 

показників, отримані на основі візуальної аналогової шкали (VAS); x , y  – вибіркові середні  
, .m mx y  Коефіцієнт кореляції становить 0,82, що підтверджує якість запропонованих системою 

персоналізованих схем лікування. Зниження показника якості результатів застосування 

персоналізованих схем вказує на необхідність корекції тактики лікування.  

Висновки і перспективи подальших наукових розвідок 

Розроблено метод оцінювання якості стану хворого формалізацією якісних показників за 
стандартом ISO 14155:2011, що, на відміну від експертних оцінок, дає змогу покращити якість 
лікарських рішень під час вибору тактики лікування, визначивши зміни значення комплексного 
критерію якості стану хворого. 

Проведене оцінювання якості прийняття лікарських рішень, що враховує соціальний статус 
обстежуваних, визначає часові прогнози захворювання та профілактику корекції факторів ризику. 
Вербальне та кількісне оцінювання якості результатів застосування персоналізованих схем дає 
змогу переконатись у правильності застосування персоналізованої схеми лікування, проаналізу-
вавши показники загального стану пацієнта. Це свідчить про підвищення повноти, адекватності 
обробки персоналізованих даних та якості надання медичної допомоги за рахунок розв’язання 
багатокритеріальної задачі визначення комплексного критерію оцінки якості стану пацієнта. 
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