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Введение. Выделение косметологии в самостоятельную медицинскую специальность в 

России потребовало создания системы внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности (ВКК), учитывающей специфические риски отрасли. 

Цель. Изучить особенности системы внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности при организации медицинской помощи по профилю 

«косметология» в амбулаторных условиях. 

Материалы и методы. Проведен анализ научных публикаций в базах данных Scopus, Web of 

Science, eLibrary и других, а также нормативно-правовых документов за период 2019–2026 

годов. Отбор 143 источников осуществлялся по критериям релевантности и практической 

значимости для организации внутреннего контроля качества по профилю «косметология». 

Результаты и обсуждение. Наблюдается эволюция подходов к контролю качества при 

оказании медицинской помощи, в том числе, по профилю «косметология». В мировой 

практике применяются стандарты IOS и JSI, а также добровольная аккредитация. В России 

разработана обширная методическая база организации ВКК в медицинской организации, 

однако она не учитывает уникальное сочетание клинических, репутационных и коммерческих 

рисков при оказании медицинской помощи по профилю «косметология» в амбулаторных 

условиях. Ключевыми объектами ВКК при оказании медицинской помощи по профилю 

«косметология» должны стать не только медицинские процедуры, но и коммуникация с 

пациентом и управление его ожиданиями. Существующая нормативная база по организации 

ВКК в РФ как общая, так и ориентированная на оказание медицинской помощи по профилю 

«косметология», продолжает активно разрабатываться. 

Выводы.  Обзор выявил отсутствие целостной научно обоснованной модели ВКК по профилю 

«косметология» в амбулаторных условиях. Это потенциально приводит к формализации ВКК 

и снижению его эффективности при оказании медицинской помощи по профилю 

«косметология». Разработка такой модели, учитывающей профильную специфику, является 

актуальной научно-практической задачей. 
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The establishment of cosmetology as an independent medical specialty in Russia necessitated the 

creation of a system for internal quality control and safety of medical activities (IQC), taking into 

account the specific risks of the field. 

Objective. To study the specifics of the internal quality control and safety system for medical 

activities when organizing medical care in the field of "cosmetology" in outpatient settings. 

Materials and methods. An analysis was conducted of scientific publications in the Scopus, Web of 

Science, eLibrary and other databases, as well as regulatory and legal documents for the period 2019–

2026. The selection of 143 sources was based on relevance criteria and practical significance for 

organizing internal quality control in the field of "cosmetology.". 

Results&Discussion. An evolution in approaches to quality control in the provision of medical care 

is observed, including in the field of "cosmetology." In international practice, IOS and JSI standards, 

as well as voluntary accreditation, are applied. Russia has developed an extensive methodological 

framework for organizing IQC in medical organizations; however, it does not account for the unique 

combination of clinical, reputational, and commercial risks associated with providing medical care in 

the field of "cosmetology" in outpatient settings. The key objects of IQC in the provision of medical 

care in the field of "cosmetology" should include not only medical procedures but also 

communication with the patient and management of their expectations. The existing regulatory 

framework for organizing IQC in the Russian Federation, both general and specifically aimed at 

providing medical care in the field of "cosmetology," continues to be actively developed. 

Conclusion. The review revealed the absence of a holistic, scientifically substantiated model of IQC 

for the field of "cosmetology" in outpatient settings. This potentially leads to the formalization of 

IQC and a reduction in its effectiveness in the provision of medical care in the field of "cosmetology." 

The development of such a model, considering the specific characteristics of the field, represents a 

relevant scientific and practical task. 

 

Keywords: cosmetology, quality of medical care, safety of medical activities, internal control, risks, 
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Введение. В современном мире научные и технические инновации приводят 

увеличению средней ожидаемой продолжительности жизни, что закономерно порождает 

стремление хорошо выглядеть в любом возрасте: пока физическое здоровье поддерживается 

на высоком уровне, биологический возраст для эффективного функционирования практически 

не имеет значения [1]. Обособление косметологии как самостоятельной дисциплины в 2009 г. 

в Российской Федерации (РФ) стало беспрецедентным случаем в мировой практике [2] и 

потребовало перехода от оказания косметологических услуг на «любительском уровне» к 

формированию полноценного сообщества профессионалов с медицинским образованием, 

разработки правовых основ их деятельности [3]. Важной составляющей этого процесса стала 
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потребность в организации обеспечения внутреннего контроля качества (ВКК) и безопасности 

медицинской деятельности (БМД) для вновь созданной специальности [4] по причине 

специфичных именно для нее сочетания рисков: наряду с традиционными для инвазивных 

вмешательств, существуют еще и риски неудовлетворительного субъективного эстетического 

восприятия, часто приводящие к судебным искам и ущербу имиджу клиники [5-7]. В 

представленном обзоре литературы будут проанализированы современное состояние 

проблемы организации ВКК и БМД по профилю «косметология», выявлены существующие 

подходы, модели, методы и дефекты в этой области, перспективные направления развития. 

Цель. Изучить особенности системы внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности при организации медицинской помощи по профилю 

«косметология» в амбулаторных условиях. 

Материалы и методы. Проведён анализ научных публикаций, представленных в 

полнотекстовом варианте в свободном доступе в базах данных Scopus, Web of Science, 

MedLine, The Cochrane Library, EMBASE, Global Health, CyberLeninka, eLibrary, Академия 

Google, SpringerLink, PubMed, MedLine; нормативно-правовых документов и методических 

рекомендаций, размещенных на официальных ресурсах Минздрава РФ, Росздравнадзора, 

ВОЗ. Отбор источников за период 2019–2026 гг. осуществлялся по критериям релевантности, 

научной обоснованности и практической значимости для организации ВКК в косметологии, 

использованы ключевые слова: «косметология», «качество медицинской помощи», 

«безопасность медицинской деятельности», «внутренний контроль», «риски», «нормативно-

правовая база», «модель менеджмента качества», «пациентоориентированность», 

«cosmetology», «quality of medical care», «safety of medical activities», «internal control», «risks», 

«regulatory framework», «quality management model», «patient-centered approach». После 

изучения полного текста научной статьи обработаны 143 источника, материалы наиболее 

актуальных работ представлены подробно и включены в список литературы. 

Результаты и обсуждение. Тенденцией последних лет является эволюция подходов к 

качеству и безопасности медицинской деятельности. Наблюдается переход от главенства 

персональных компетенций медицинского работника к системной ответственности на каждом 

этапе оказания медицинской помощи [8]. Значительную трансформацию претерпело 

понимание «качества медицинской помощи»: исторически оно ассоциировалось 

исключительно с мастерством врача, однако современная парадигма, сформированная под 

влиянием доклада Института медицины США «To Err is Human», определила качество как 

многокомпонентное понятие, которое впоследствии доработала ВОЗ, назвав его ключевыми 
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компонентами эффективность, безопасность, своевременность, пациентоориентированность, 

справедливость и экономическую эффективность [9]. Тот же доклад изменил и понимание 

БМД, сместив фокус вины за ошибки при оказании медицинской помощи от 

некомпетентности отдельных специалистов к несовершенству систем и процессов [10]. 

Ключевым следствием такого подхода стала концепция «культуры безопасности» — системы 

ценностей, моделей поведения и процедур, направленных на минимизацию вреда для 

пациентов через коллективную ответственность, открытое сообщение об ошибках и 

инцидентах без страха наказания и непрерывное организационное обучение на основе анализа 

сбоев [11;12]. Формируется потребность перехода от фрагментарного, персонифицированного 

подхода к целостному, системному взгляду, когда безопасность становится неотъемлемым и 

первостепенным компонентом качества. Применительно к косметологии это означает, что 

построение эффективной системы ВКК должно базироваться на интегрированной парадигме, 

где безопасность - фундамент высокого КМП. [13] 

 В последние годы в практику ВКК в медицинских организациях стали интегрироваться 

международные стандарты, обладающие принципами успешных систем контроля (стандарты JCI, 

модели на основе ISO 9001, ISO 7101). Их характеризую интеграция всех организационных 

процессов, фокус на безопасности пациента и инфекционной безопасности [14], ориентация на 

клинические исходы и данные, а также непрерывное улучшение на основе цикла PDCA. Для 

косметологической клиники стандарты JCI предлагают готовую модель для выстраивания 

процессов, минимизирующих ключевые ятрогенные риски в этой сфере: правильная 

идентификация пациента, безопасное проведение инвазивных процедур, контроль за 

использованием лекарственных средств и медицинских изделий, информированное согласие [15]. 

Внедрение подходов, основанных на ISO, позволяет медицинской, в том числе, 

косметологической клинике создать надежную, стандартизированную и документированную 

систему управления, что особенно важно в условиях быстрого роста и высокой конкуренции [16].  

 Соответствие высоким стандартам все чаще стало подтверждаться и добровольной 

аккредитацией медицинских организаций, общей тенденцией стал фокус внешней оценки на 

клинических исходах, показателях безопасности и удовлетворенности пациентов, то есть 

переход от проверки структуры к оценке процессов и результатов [17]. В США, например, 

помимо JCI, широко распространена аккредитация «The Joint Commission (TJC)» для 

внутреннего американского рынка [18;19], что может представлять интересный опыт для 

реализации аналогичных мероприятий на территории РФ. Этому будет способствовать наш 

собственный уникальный обширный опыт систем контроля КМП и БМД, например, дуальность 
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модели ведомственного и государственного контроля, предоставляющий для построения ВКК 

в косметологии два ключевых актива: методическую базу в виде отработанных моделей и 

рекомендаций, и практический опыт адаптации этих моделей в различных медицинских 

организациях, с выявленными типичными рисками и путями их преодоления [13]. На примере 

стран Европейского Союза можно утверждать, что значительную роль играют и программы 

стандартизации, разрабатываемые профессиональными сообществами. В отсутствие единой 

обязательной системы аккредитации там широко распространены различные национальные 

модели и программы добровольной сертификации. Одним из влиятельных инструментов 

является «Стандарт качества DIN EN 15224 (европейская адаптация ISO 9001 для 

здравоохранения)», а также модель «EFQM (European Foundation for Quality Management)» [20]. 

Многие страны (например, Германия, Франция) имеют собственные развитые системы внешней 

оценки качества [21;22]. Общей тенденцией для всех современных систем аккредитации 

является переход от оценки структуры к оценке процессов и, что наиболее важно, результатов 

лечения. Важность прохождения аккредитации по международным стандартам  JCI 

подчеркивается и финансовой поддержкой этих мероприятий для медицинских организаций, на 

основании «Стратегии развития экспорта услуг до 2025 года», утвержденной распоряжением 

Правительства Российской Федерации от 14.08.2019 г. № 1797-р [23]. При этом зарубежные 

стандарты служат не образцом для прямого копирования, а источником проверенных 

методологий и лучших практик для научного обоснования собственных подходов. В РФ работа 

в этом направлении проводится в профильных научно-исследовательских институтах, 

например, ФГБУ «Национальный институт качества Росздравнадзора», а также ФГБУ 

«Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической 

медицины» Минздрава России, которые являются методологическими центрами по вопросам 

качества медицинской помощи. разрабатывают и внедряют типовые отраслевые модели и 

методические рекомендации по созданию систем ВКК и БМД. Эти документы предлагают 

структурированный подход, включающий принципы организации ВКК, примерные перечни 

контролируемых показателей, методики проведения аудитов, рекомендации по управлению 

рисками и проведению корректирующих действий. Данные наработки служат бесценной 

основой для любой медицинской организации, включая косметологические клиники, при 

построении собственной ВКК, так как они адаптированы к российским правовым реалиям [24]. 

 Помимо внешнего контроля, для медицинских организаций подчеркивается важная 

роли и мероприятий по внутреннему аудиту, что позволяет обеспечить систематический, 

независимый и документированный процесс для получения доказательств и их объективной 
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оценки с целью определения степени выполнения установленных критериев (например, 

клинических рекомендаций, внутренних стандартов [25]. 

 Несмотря на комплексную и сформированную общую систему ВКК в мире и в РФ, 

анализ публикаций однозначно указывает на дефицит исследований и методических 

разработок, специфичных для оказания медицинской помощи по профилю «косметология». 

Большинство существующих моделей предназначено для многопрофильных стационаров или 

поликлиник и не учитывает уникальных рисков, бизнес-процессов и нормативной специфики 

косметологической практики. Следовательно, разрабатываемая модель ВКК для 

косметологии должна не механически копировать общие подходы, а стать их творческой 

адаптацией, учитывающей концентрацию инвазивных технологий, высокие ожидания 

пациентов и особенности коммерческой деятельности в этом сегменте здравоохранения [13]. 

 Специфика рисков и их уникальное сочетание в косметологии на основании анализа 

отобранных источников позволяет сформировать три группы, из которых следуют 

специфические объекты контроля в косметологической практике. Первая группа - 

клинические риски, которые напрямую связаны с инвазивностью процедур (например, 

инфекционные осложнения и токсико-аллергические реакции на препараты) [26]. Вторая 

группа - правовые и репутационные риски, обусловленные важностью субъективного 

восприятия результата услуг заказчиком в связи с их эстетической направленностью [5;6;27]. 

Третья группа - технологические риски, которые связаны с использованием сложного 

оборудования (лазеры, RF-аппараты) и медицинских изделий (филлеры, нити) [26;28]. Таким 

образом, в научных публикациях подчеркивается необходимость определения ключевых 

объектов контроля, к которым будут относиться не только лечебно-диагностический процесс 

и соблюдение санитарно-эпидемиологического режима, но и коммуникативная 

составляющая: процесс информированного согласия, управление ожиданиями пациента и 

протоколирование его состояния «до» и «после» процедуры [29]. 

 Несмотря на то, что мероприятия по контролю качества необходимы при организации 

оказания медицинской помощи по любому профилю, в каждом отдельном случае они имеют 

свою специфику, для профиля «косметология» российские и зарубежные авторы выделяют: 

1. Высокие ятрогенные риски и особая ответственность. Проведение инвазивных 

процедур (инъекционных, аппаратных, хирургических) всегда несет прямые риски для 

здоровья пациентов и недостаточный контроль на каждом этапе, от сбора анамнеза до 

выполнения манипуляций, последующего наблюдения и реабилитации, создает прямую 

угрозу безопасности пациентов [30;31]; однако именно в косметологии присутствует 
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эстетическая направленность услуг, что добавляет к рискам осложнений физиологического 

характера еще и глубоко психоэмоциональные [6;32]. Авторы некоторых научных работ 

подчеркивают важность создания возможностей для непрерывного совершенствования 

специалистов, оказывающих медицинскую помощь по этому профилю, как и стандартизации 

их обучения и подтверждения его результативности [33]. 

2. Интенсивное нормативно-правовое влияние. Сфера косметологии, как и другие 

медицинские специальности, требуют пристального внимания регулирующих и надзорных 

органов, так как напрямую связана с рисками для здоровья человека. В связи с формированием 

косметологии как самостоятельной специальности, законодательство в этой сфере в 

настоящее время динамично изменяется, обозначая требования к лицензированию, правилам 

оказания медицинской помощи и обращению с лекарственными средствами. Своевременное 

следование ему создает значительную, но неизбежную нагрузку на медицинские организации 

[34]. Отсутствие эффективной системы внутреннего контроля качества может привести к 

административным санкциям, судебным разбирательствам и потери репутации [13]. 

3. Динамичный рост рынка и коммерциализация. Рынок косметологических услуг 

демонстрирует устойчивый рост, что ведет к высокой конкуренции и, как следствие, к 

потенциальному риску приоритета коммерческих интересов над медицинскими [35]. В таких 

условиях необходим строгий контроль для обеспечения качества [13] в условиях оптимизации 

затрат, блокировать использование сомнительных методик или препаратов. Внутренний контроль 

качества позволит обеспечить соблюдение клинических протоколов и стандартов [25]. 

4. Высокие ожидания у пациентов и их информированность. Современные пациенты 

обладают высоким уровнем осведомленности, требовательны к результату и качеству сервиса 

[6]. Это формирует социальный заказ на создание прозрачных, безопасных и предсказуемых 

систем оказания медицинской помощи, где риски минимизированы, а итог от процедуры 

соответствует ожиданиям [34]. 

 Существующие подходы к внутреннему контролю качества и безопасности 

медицинской деятельности носят общий характер, тогда как формирование целостной модели, 

адаптированной под специфику оказания медицинской помощи по тому или иному профилю 

является более эффективным решением [36]. Кроме того, в мире набирает популярность 

внедрение искусственного интеллекта при организации процессов обеспечения качества и 

безопасности медицинской помощи [37;38]. Разработка системной модели внутреннего 

контроля качества по профилю «косметология», объединяющей все ключевые процессы — от 

управления рисками и кадровой работы до контроля за лечебно-диагностической 
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деятельностью и удовлетворенностью пациентов является актуальной с научной и 

практической точек зрения [2;39]. 

 Эффективный ВКК в косметологии должен быть процессно-ориентированным и 

охватывать как клинические, так и коммуникативные аспекты оказания медицинской помощи. 

Ядром построения системы ВКК является процессный подход и цикл PDCA (Plan-Do-Check-

Act) [40]. Деятельность клиники должна быть рассмотрена как цепь взаимосвязанных 

процессов (прием, согласие, манипуляция, стерилизация, работа с жалобами), а контроль — 

встроен в критические точки каждого из них. Это лежит в основе международного стандарта 

ISO 9001 «Системы менеджмента качества. Требования (Quality management systems. 

Requirements)», речь о котором шла выше; его ценность заключается в предоставлении 

процессной модели для обеспечения стабильного качества и повышения удовлетворенности 

потребителей, а универсальность позволяет применять в любой организации, включая 

оказывающие медицинскую помощь по профилю «косметология» [41;42]. На базе ISO 9001 

был разработан отраслевой стандарт ISO 7101 «Системы менеджмента качества медицинских 

организаций. Требования по управлению качеством медицинских услуг» [43], 

интегрирующий принципы менеджмента качества ISO с конкретными требованиями к 

клинической эффективности и безопасности пациентов, что делает его более применимым в 

здравоохранении, чем базовая версия ISO 9001. Внедрение подходов, основанных на ISO, 

позволяет косметологической клинике создать надежную, стандартизированную и 

документированную систему управления, что особенно важно в условиях быстрого роста и 

высокой конкуренции [44]. При этом ключевыми объектами контроля становятся не только 

традиционные лечебно-диагностический процесс и соблюдение санитарного режима [45], но 

и психолого-коммуникативный блок. Особое значение приобретает контроль качества 

процедуры информированного добровольного согласия, которое должно детально 

фиксировать риски и реалистичные ожидания, а также ведение объективной медицинской 

документации (включая фотопротокол «до/после») для минимизации правовых рисков [46]. 

Эффективность системы ВКК помогут оценить структурированные по модели Донабедиана 

индикаторы: структурные, процессные и результативные показатели. Последние наиболее 

точно отражают эффективность системы ВКК, а остальные служат опережающими 

индикаторами для проактивного управления рисками, что соответствует потребностям 

косметологической клиники [47]. 

 Изучение нормативно-правовой базы позволило выделить базовые и специфические 

для отрасли документы. К первой группе относится Федеральный закон № 323-ФЗ «Об 
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основах охраны здоровья граждан в РФ», где фундаментальные аспекты ВКК зафиксированы 

сразу в нескольких статьях. Приказ Министерства здравоохранения России от 14.04.2025 года 

№ 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи» детализирует 

требования ч.2 ст. 64 Федерального закона №323-ФЗ. К основным относится также 

Постановление Правительства РФ от 30.06.2021 № 1066 «О федеральном государственном 

контроле (надзоре) за обращением медицинских изделий» и Постановление Правительства РФ 

от 01.04.2022 № 552 «Об утверждении особенностей обращения, включая особенности 

государственной регистрации, медицинских изделий…». Специфические особенности, 

вытекающие из второго документа, касающиеся косметологического оборудования, 

имплантов и инъекционных материалов, изделий для инвазивных процедур подчеркивает в 

своей статье Колсанова О.А. (2023) [26]. Важность для ВКК классификации медицинских 

услуг, соответствующая Приказу Минздрава России от 13.10.2017 № 804н «Об утверждении 

номенклатуры медицинских услуг», подчеркивается в другой публикации этого автора [48]. 

 Основным во второй группе документов, являющихся специфичными для 

обсуждаемого профиля, является Приказ Минздравсоцразвития РФ от 18.04.2012 № 381н «Об 

утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю 

„косметология“». Это основной отраслевой регламент, который устанавливает конкретные, 

подлежащие проверке критерии организации работы. Также на момент написания настоящего 

обзора литературы Министерством здравоохранения Российской Федерации утверждены 2 

клинические рекомендации по профилю «косметология»: «(L68.2) Локализованный 

гипертрихоз» и «(L90.8) Другие атрофические изменения кожи» (в разработке находятся еще 

около 10). Продолжения совершенствования нормативно-правовой базы, по мнению коллег, 

необходимо, так как существует ряд нерешенных вопросов, касающихся оснащения клиник, 

оформления медицинской документации, наименования медицинских услуг в 

косметологической практике и их соответствия номенкулатуре [48]. Дополнительно 

существуют стандарты медицинской помощи, они носят рамочный характер и являются 

основой для расчета тарифов, в контексте ВКК выступают в качестве одного из объективных 

критериев для экспертизы КМП [13]. Также в научной литературе предполагается активная 

разработка локальных нормативно-правовых актов (основной для которых должны стать 

действующие клинические рекомендации и стандарты оказания медицинской помощи) 

медицинскими организациями, оказывающими медицинскую помощь по профилю 

«косметология», так как в связи с относительно недавним обособлением специальности на 

сегодняшний день существуют пробелы в нормативном регулировании [25]. Санитарно-
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эпидемиологическое законодательство обозначает требования организации работы и 

помещениям, к дезинфекции и стерилизации, является важным при организации ВКК [30]. 

 Проведённый анализ выявил противоречие между необходимостью эффективной 

системы ВКК при оказании медицинской помощи по профилю «косметология» и отсутствием 

специализированных отраслевых моделей. Существующие подходы зачастую носят 

формальный характер, не учитывают уникальные риски и организационные особенности 

косметологической практики. Это приводит к фрагментарности контроля, низкой 

эффективности управления рисками и повышенной вероятности негативных исходов. На 

основании выполненного обзора литературы можно предположить, что перспективными 

направлениями развития ВКК при оказании медицинской помощи по профилю 

«косметология» являются разработка и внедрение специализированных моделей контроля, 

интегрирующих клинические, правовые и технологические аспекты; внедрение цифровых 

решений для мониторинга качества и безопасности; усиление роли внутреннего аудита и 

процессного подхода; повышение грамотности персонала в вопросах управления рисками и 

коммуникации с пациентами. 

Заключение. Несмотря на наличие развитой теоретической базы и общих методик 

ВКК, обзор литературы выявил системный пробел: отсутствует целостная, научно 

обоснованная модель ВКК, специально разработанная для медицинских организаций, 

оказывающих медицинскую помощь по профилю «косметология» в амбулаторных условиях. 

Существующие модели, созданные для многопрофильных стационаров, не учитывают 

характерное для косметологии сочетание клинических, репутационных и коммерческих 

рисков, специфику бизнес-процессов, а также критическую важность психолого-

коммуникативного взаимодействия с пациентом как объекта контроля. Это приводит к 

формализации ВКК в косметологических клиниках. 

 Организация внутреннего контроля качества и безопасности при оказании 

медицинской помощи по профилю «косметология» требует учёта отраслевой специфики, 

включая высокие клинические и репутационные риски, интенсивное нормативное 

регулирование и высокие ожидания пациентов. Существующие общие модели ВКК 

нуждаются в адаптации и дополнении специализированными модулями. Разработка научно 

обоснованной, практико-ориентированной модели ВКК для косметологических организаций, 

оказывающих помощь в амбулаторных условиях, является актуальной задачей, направленной 

на повышение безопасности, качества и доступности медицинской помощи по профилю 

«косметология». 
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