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Вступ. В останні десятиліття питання системного 
управління якістю набувають все більшої важливості 
як в Україні, так і в світі. Загострення глобальної кон-
куренції, зростання вимогливості споживачів, дефі-
цит багатьох категорій ресурсів змушують керівників 
підприємств і організацій приділяти більшу увагу 
питанням якості та управління нею. Однією з клю-
чових тенденцій у цій галузі стало поширення сер-
тифікації систем управління якістю на відповідність 
вимогам міжнародного стандарту ISO 9001. За оцін-
ками самої ISO, серія стандартів ISO 9000 стабільно 
є найбільш популярною з усіх стандартів, випуще-
них цією організацією. 

За ці роки стандарт ISO 9001 став основою для 
розроблення будь-яких інших стандартів на систе-
ми управління: як універсальних (екологічний ме-
неджмент, менеджмент інформаційної безпеки), так 
і галузевих (виробництво медичного обладнання, 
фармацевтичне виробництво тощо). Не стала винят-
ком і медична освіта. Більше того, питання управлі-
ння медичною освітою з кожним роком набуває все 
більшого значення. В значній мірі це обумовлено не-
задоволеністю населення якістю надання медичної 
допомоги, що зростає в усьому світі. Підкреслимо, 
що фінансове забезпечення галузі хоча й має певне 
значення, але ж не вирішальне. Кількість лікарсь-
ких помилок, наприклад, у США, де держава виді-
ляє велике фінансування, налічує більше 100 тис. на 
рік і має тенденцію до збільшення. 

Реформування медичної освіти (наприклад, впровад-
ження Болонської системи чи проблемно-орієнтоване 
навчання) теж лише частково забезпечує покращання 
якості надання медичної допомоги. Складається вра-
ження, що явище інформаційно-технологічної син-
гулярності вже почало спостерігатися в підготовці 
лікарів і провізорів. Тому на перший план виходять 
проблеми саме медичної освіти. 

Проблеми якості освіти піднімалися безліч разів. 
Можна вказати такі широко відомі міжнародні до-
кументи [1 —4] стандарт ISO 9001; «Загальний ме-
неджмент якості» - (TQM - Total Quality 
Management); Європейська мережа організацій га-
рантії якості у сфері вищої освіти (ENQA); Стандар-
ти та Директиви для гарантії якості Вищої освіти в 
Європі; Стандарти ВФМО з забезпечення якості до-
дипломної та післядипломної освіти, а також безпе-
рервного професійного розвитку лікарів (WFME -
Global Standards for Quality Improvement). 

Проте стандарт ISO 9001, як правило, є першим 
кроком, «фундаментом» при приведенні систем ме-
неджменту у відповідність до вимог будь-яких стан-

дартів, а часто - і в цілому при побудові формалізо-
ваної системи менеджменту, в тому числі у системі 
післядипломної медичної освіти [5]. Підкреслимо, 
що цей стандарт входить й в систему державних 
стандартів України [1,2]. 

Таке використання стандарту призвело до його 
особливої ролі: часто він розглядається не як спосіб 
підтвердження здатності організації стабільно вико-
нувати свої зобов'язання перед споживачами, і навіть 
не як опис однієї з цільових підсистем системи уп-
равління організацією, а як загальне керівництво з 
побудови дієвої та результативної системи управлі-
ння. І саме така його роль робить особливо важли-
вим його правильне розуміння і використання - адже 
будь-які помилкові трактування можуть призвести 
до того, що всі зусилля організацій щодо вдоскона-
лення своєї системи управління на основі різних 
стандартів виявляться неефективними. 

Мета. Обґрунтувати причини низької ефективності 
впровадження систем управління якістю, насампе-
ред, в медичній освіті, та визначити шляхи подолан-
ня цієї проблеми. Дослідження феномену «непрацю-
ючих» систем управління якістю: причин, способів 
діагностики та підвищення їх працездатності. 

У першому повідомлені розглянуто основні кон-
цептуальні положення, в другому буде запропонова-
но метрику процесів оцінювання якості і, нарешті, у 
третьому - приклади побудови систем управління 
якістю згідно з стандартом ISO 9001. 

Основна частина. Досить часто впроваджені та 
сертифіковані системи менеджменту якості є фор-
мальними, не використовуються вищим керівницт-
вом для вирішення реальних проблем і не прино-
сять організації належного ефекту. За оцінками 
фахівців, лише 30 % сертифікованих систем у світі 
реально діють і відповідають букві і духу стандарту 
ISO 9001. Це явище має цілий ряд негативних 
наслідків: 

• неефективні витрати ресурсів на створення і 
підтримку систем управління якістю, що не прино-
сять суттєвої користі організаціям; 

• неотримання організаціями переваг, які могло б 
принести дієве виконання вимог стандарту ISO 9001, 
наприклад - використання процесного менеджмен-
ту, проведення внутрішніх аудитів, реалізація кори-
гувальних і запобіжних дій (при цьому зменшують-
ся шанси нате, що відповідні ініціативи будуть впро-
ваджені «за межами системи управління якістю» -
адже, на думку керівництва, вони вже працюють в 
організації, навіть якщо не приносять суттєвої ко-
ристі); 
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• створення негативного іміджу стандарту ISO 9001 
серед споживачів, які в багатьох випадках не відчу-
вають відмінності в якості продукції та послуг у 
підприємств, які мають і не мають сертифікат відпо-
відності цьому стандарту; 

• створення негативного іміджу стандарту ISO 9001 
та управління якістю в цілому серед керівників орга-
нізацій, сприйняття ними стандарту та сертифікації 
по ньому як формальності, що не має відношення 
до реального вдосконалення діяльності організації. 

У масштабах світової економіки це призводить до 
того, що ефект від застосування систем управління 
якістю на сотнях тисяч організацій виявляється на-
багато нижчим від того, на який можна було б очіку-
вати. Безумовно, якби всі ці організації дійсно сис-
темно і результативно займалися підвищенням за-
доволеності споживачів, вдосконаленням внутрішніх 
процесів, це могло б вплинути на глобальне підви-
щення якості життя. 

Введемо основні визначення. Будемо вважати, що 
якість системи управління — це сукупність власти-
востей системи, що обумовлюють можливість її ви-
користання для задоволення визначених відповідно 
до її призначення потреб. При такому визначенні 
ключовим питанням є метрика оцінок. Найпрості-
ша філософія, що пропонується в більшості науко-
вих досліджень - коли кількісні характеристики вла-
стивостей системи визначаються для кожної систе-
ми окремо. Але чи можна запропонувати загальні 
показники, інваріантні відносно системи, що дослі-
джується. В такому сенсі основним показником 
якості, безумовно, є надійність. По-суті, цей показ-
ник одночасно може слугувати мірою валідності кри-
теріям системи, що вимірюються. 

Будемо розуміти під надійністю властивість сис-
теми зберігати в часі у встановлених межах значен-
ня всіх параметрів, що характеризують здатність ви-
конувати необхідні функції в заданих режимах і умо-
вах застосування. Обґрунтовуючи на цій базі метрику 
системи управління якістю, можна відразу створити 
гіпотезу, що її елементами стануть дисперсійні ха-
рактеристики, показники трендів показників, час 
досягнення цілей тощо. 

Слід зауважити, що будування системи управлін-
ня якістю, по-суті, являє собою деякий проект, що 
має свій термін існування. Корекція проекту можли-
ва лише за певний час. Вочевидь, система управлін-
ня якістю нерозривно зв'язана с процесами прий-
няття рішень [6]. Відповідно, певні зміни останніх 
потребують корекції чи повної зміни системи управ-
ління якістю. 

Будемо вважати життєвим циклом, проекту 
(Project Life Cycle) послідовність його фаз, що за-
дається, виходячи з потреб управління проектом [7]. 
В рамках методології Інституту управління проек-
тами (Project Management Institute), життєвий цикл 
проекту має 5 фаз [8]: ініціалізація (Initialization); 
планування (Planning); виконання (Executing); конт-
роль і моніторинг (Controlling and Monitoring); за-
вершення (Closing). В рамках подібного підходу важ-
ливим елементом метрики системи якості стає час. 

Введемо також поняття працездатності системи 
управління якістю. Будемо називати систему управ-
ління якістю працездатною, якщо в її рамках керів-
ники організації приймають адекватні управлінські 
рішення, спрямовані на реалізацію організаційної 
місії і стратегії. Головне, що ці рішення в рамках 
визначеної стратегії та визначеної метрики забезпе-
чують і контролюють рух організації в заданому на-
прямку. В такому розумінні метрики можуть ство-
рити відхилення показників функціонування систе-
ми управління якістю від траєкторії, що раніше 
задана. 

Формально складовими елементами працездат-
ності системи в рамках стандарту можуть бути такі: 

• визначення та погодження пріоритетів розвитку 
організації здійснюється в рамках системи управлі-
ння якістю; 

• інформація, що використовується для прийняття 
управлінських рішень, збирається й узагальнюється 
в рамках системи управління якістю; 

• заходи, на яких розглядається й аналізується зібра-
на інформація, є частиною системи управління які-
стю; 

• оформлення прийнятих рішень та звітування про 
їх виконання здійснюється у формах, прийнятих у 
системі управління якістю; 

• стандартизація змін до порядку виконання робіт, 
пов'язаних із впровадженням управлінських рішень, 
відбувається шляхом розробки / перегляду доку-
ментів системи управління якістю. 

• зміна задекларованих стратегічних тверджень і 
політики у сфері якості; 

• об'єднання задекларованих стратегічних тверд-
жень (або деяких із них) в один документ, що й буде 
політикою в сфері якості; 

• розроблення окремої політики в галузі якості з 
чітким визначенням її місця в існуючій системі стра-
тегічних тверджень, взаємозв'язок із ними. 

Однією з можливих головних причин низької ефек-
тивності систем управління якістю є існування в 
організації двох паралельних систем управління. 

10 ISSN 1996-1960. Медична інформатика та інженерія. 2015. № 2 
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З одного боку, це формальна система управління якіс-
тю, яка задокументована відповідно до вимог стан-
дарту ISO 9001 (або інших системних стандартів), 
перевіряється в ході внутрішніх аудитів і демонст-
рується зовнішнім аудиторам з метою отримання 
сертифіката. Як правило, ця система створюється в 
рамках окремого проекту з побудови системи управ-
ління якістю. З іншого боку-реальна система управ-
ління, в рамках якої керівники організації прийма-
ють тривіальні управлінські рішення та забезпечу-
ють їх виконання. Вона може бути не оформлена 
документально і не відповідати жодному стандарту, 
але вона існує первинно в будь-якій організації. Адже 
будь-який керівник знає, як саме він звик керувати 
організацією: які дії він робить, якщо хоче змінити 
щось в її роботі, якій інформації він довіряє і як її 
враховувати при прийнятті рішень, які саме вимоги 
він висуває до тієї чи іншої роботи тощо. А саме такі 
звички, уявлення та погляди керівників (особливо 
першого керівника організації) й утворюють систе-
му управління, яку ми надалі будемо називати «ре-
альною». 

Зрозуміло, що відмінності між цими двома систе-
мами є факторами ризику того, що система управлі-
ння якістю буде непрацюючою, навіть якщо вона 
успішно пройшла сертифікацію. Будь-яка формалі-
зована система управління, в тому числі система 
управління якістю, буде по-справжньому працюва-
ти, використовуватися керівництвом для прийняття 
дійсних управлінських рішень тільки якщо вона 
збігається з реальною системою управління. 

Підкреслимо, що можливою причиною створення 
подібних відмінностей є те, що розробникам систе-
ми простіше розробляти систему управління якістю 
«з чистого аркуша», використовуючи при цьому ти-
пові напрацювання, ніж розбиратися в існуючій си-
стемі управління організацією, шукати підходи, адап-
товані до неї, або змінювати її. Аналогічно, і з точки 
зору аудиторів у багатьох випадках простіше пере-
вірити «чисту» систему управління якістю, що не 
інтегрована в загальну систему управління, струк-
туровану за стандартом, та ще й побудовану з вико-
ристанням типових рішень. Набагато складніше ви-
окремлювати її із загальної системи управління, 
організованої відповідно до стратегії організації та 
її специфіки. Наприклад, стандарт містить вимогу 
про наявність в організації цілей у сфері якості. Най-
простіший спосіб виконати цю вимогу - розробити 
документ з такою назвою. Можна також спробувати 
розібратися в існуючій системі управління та знай-
ти в організації вже сформульовані цілі її розвитку в 

рамках стратегії, бюджету, програмно-цільових на-
казів. Після цього можна прийняти різні рішення, 
наприклад: 

• визначити, що функції документованих цілей у 
сфері якості виконує один з існуючих документів 
(можливо, доповнивши або переробивши його); 

• об' єднати наведені в різних документах кількісні 
цілі в один документ, який і буде виконувати функції 
цілей у сфері якості; 

• розробити окремі документовані цілі у сфері 
якості, але при цьому чітко визначити їх місце в існу-
ючій системі кількісних цілей, взаємозв'язок з інши-
ми документами, які їх містять. 

Але який би варіант не був вибраний, це однознач-
но краще, ніж розробляти цілі у сфері якості, ігнору-
ючи при цьому існуючу систему управління. Адже 
такий підхід найчастіше призводить до того, що ці 
цілі залишаються формальними і практично не впли-
вають на роботу організації. 

Можливо, при проведенні такого аналізу наявних 
кількісних цілей виявиться, що вони не є погодже-
ними між собою, не відповідають вимогам стандар-
ту ISO 9001 (наприклад, не визначені цілі щодо якості 
продукції та задоволеності споживачів, не для всіх 
цілей заплановані заходи з їх досягнення). Це може 
вимагати доповнення цілей, їх взаємоузгодження, 
удосконалення процедури їх перегляду тощо. Це 
може вимагати зміни підходів до бюджетування, 
стратегічного планування тощо. Саме на таких про-
блемах «реальної» системи менеджменту варто ро-
бити акцент при її приведенні у відповідність до ви-
мог стандарту, і саме їх рішення може принести ко-
ристь організації. 

Наявність двох окремих систем управління, безу-
мовно, створює великі проблеми в діяльності органі-
зації. При конфлікті систем, коли висунуті ними ви-
моги будуть суперечливими, швидше за все персо-
нал віддаватиме перевагу традиційній системі 
управління, а система управління якістю залишить-
ся непрацюючою (точніше, вона буде працювати 
тільки в тих галузях, в яких вона збігається з загаль-
ною системою управління). 

Для аналізу описаної ситуації застосуємо поняття 
працездатності системи управління якістю медич-
ної освіти. Зрозуміло, що рівень працездатності сис-
теми управління якістю визначає ступінь збігу кри-
теріїв в основних процесах в теоретично розробленій 
системі і в реальній системі управління організацією. 

Розбіжність між системою управління якістю та за-
гальною системою управління може бути обумовле-
на також тим, що не забезпечена конкордатність між: 
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• сформульованою політикою у сфері якості та си-
стемою стратегічних тверджень організації (місія, 
бачення, стратегічні пріоритети тощо); 

• окремими планами якості та загальностратегіч-
ними і оперативними планами розвитку організації; 

• окремо розробленими документами системи уп-
равління якістю (наприклад, методики процесів) і 
традиційними документи, що регламентують поря-
док виконання різних робіт в організації (наприклад, 
інструкції, положення, процедури тощо); 

• спеціальними звітами про функціонування окре-
мих процесів, системою управління якістю в цілому 
і загальними звітами про різні аспекти функціону-
вання організації (включаючи фінансовий аналіз); 

• спеціальними заходами з аналізу функціонуван-
ня окремих процесів, системою управління якістю в 
цілому і спільними заходами з аналізу роботи органі-
зації (наприклад, директорат, технічні ради, опера-
тивні наради тощо); 

• системою управління документацією та записа-
ми, що відноситься до документів системи управлін-
ня якістю, а також традиційною системою докумен-
тообігу. 

Безумовно, це не означає, що відповідні складові 
існуючої системи управління організацією можуть 
бути застосовані у вигляді «як є», без глибокого ана-
лізу і змін. Навпаки, головним завданням проекту з 
побудови системи управління якістю якраз і може 
бути їх систематизація, вдосконалення, розширення 
сфери їх застосування, зокрема шляхом приведення 
у відповідність до вимог стандарту ISO 9001. На-
приклад, коло питань, які розглядаються на заходах 
за участі вищого керівництва, може потребувати роз-
ширення і включення до нього результатів 
внутрішніх аудитів, даних про задоволеність спожи-
вачів тощо. 

Нарешті, неможливість домогтися прогнозованих 
результатів може бути пояснена вкрай складною си-
стемою організації освіти, а головне - невизначені-
стю метрики в оцінці результатів навчання. Формаль-
но якість вищої освіти лікарів та провізорів віддзер-
калює рівень здобутих особою знань, умінь, навичок 
тощо, що відображає компетентність фахівців відпо-
відно до стандартів вищої освіти [9]. Але ж, в 
дійсності, завдання вищої школи не зводиться тільки 
до освітніх послуг. Продуктом освіти є соціальна 
якість людини в цілому, тобто особистість у всьому 
багатстві її проявів, включаючи професіоналізм [10]. 
Відповідно, реальна якість освіти може бути пере-
вірена значно пізніше завершення базового навчан-
ня в ВНЗ чи на етапі післядипломної освіти. 

Існує необхідність підкреслити особливості сис-
теми оцінки якості післядипломної освіти технологів 
фармацевтичного виробництва та провізорів. Голов-
ною відмінністю подібної системи є більш широке 
використання трансдисциплінарних технологій на-
вчання. їх суть полягає в необхідності використання 
в процесі підготовки фахівців таких дисциплін, котрі 
в медичних навчальних закладах зазвичай не прак-
тикуються, наприклад математичне моделювання, 
нанотехнології тощо. Визначити якість передачі 
знань в таких випадках досить складно. Так само 
нелегко здійснити постійний аудит подібного про-
цесу. 

Розглянемо тепер на концептуальному рівні зв'я-
зок між поняттями працездатності системи управлі-
ння якістю і її результативністю та ефективністю. 
Вже підкреслювалося, що система управління (в 
тому числі - система управління якістю) є результа-
тивною, якщо прийняті в її рамках управлінські 
рішення є результативними і забезпечують досягнен-
ня цілей, що стоять перед організацією. Аналогічно, 
система управління є ефективною, якщо прийняті в 
її рамках управлінські рішення є ефективними і за-
безпечують прийнятне співвідношення між досяг-
нутими результатами та використаними ресурсами. 

Вочевидь, якщо система управління якістю не є 
працездатною, то вона не може бути ні результатив-
ною, ні ефективною: якщо в рамках системи не прий-
маються реальні управлінські рішення, то недореч-
но говорити про їх результативність або ефек-
тивність. 

При цьому можлива ситуація, коли діяльність 
організації в цілому є результативною (ефективною) 
коли керівництво приймає результативні (ефективні) 
рішення. Але ці результати ніяк не залежать від існу-
вання формалізованої системи управління, вони до-
сягаються незалежно від неї, а відповідні рішення 
приймаються за її межами. Також можлива ситуація 
коли система є працездатною, але не результатив-
ною: керівництво реально працює з нею і приймає 
рішення в її рамках, але ці рішення з різних причин 
не дозволяють організації досягти своєї мети. На-
приклад, вони можуть бути неточними, недостатні-
ми, несвоєчасними тощо. 

Причини непрацездатності системи управління 
якістю можуть бути різні: 

• система управління якістю є недосконалою, вона 
не спрямована на прийняття результативних та ефек-
тивних рішень і тому керівники організації не ба-
чать можливості користуватися нею (проблема в си-
стемі); 
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• керівники є недостатньо кваліфікованими, щоб 
оцінити систему управління якістю та переваги її 
використання для прийняття рішень (проблема в 
керівниках); 

• система управління якістю є незручною для ке-
рівників, не збігається зі звичною для них схемою 
прийняття рішень (проблема в співвідношенні сис-
теми і керівників). 

Але всі ці причини можуть бути об'єднані в одну 
загальну: формалізована система управління якістю 
не відповідає вимогам та очікуванням керівництва 
організації щодо того, як вони повинні приймати 
рішення і забезпечувати їх виконання. 
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