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О сложностях восприятия
В профилактике, диагностике 

и лечении практически всех за-
болеваний важная роль отводит-
ся современным лабораторным 
исследованиям. Однако – и это 
коллегиальное мнение членов 
профильной комиссии Мин-
здрава России по клинической 
лабораторной диагностике и 
Федерации лабораторной ме-
дицины, которое я представляю 
перед Минздравом России и 
в следующих пунктах данного 
обзора, – лабораторное обе-
спечение медицинской помо-
щи – это не только выполнение 
лабораторных исследований, 
характеризующих клинически 
важные показатели внутренней 
среды организма пациента, до-
казательно связанные причинно-
следственными отношениями с 
определёнными заболеваниями 
человека. Это и оперативное 
предоставление результатов 
лабораторных исследований, то 
есть лабораторной информации.

К лабораторной информации 
предъявляются четыре основ-
ных требования: биологическая 
и аналитическая достоверность, 
информативность в соответ-
ствии с поставленной клини-
ческой задачей, оперативность 
и доступность в различных ус-
ловиях оказания медицинской 
помощи. Научной основой лабо-
раторного обеспечения и его по-
стоянного совершенствования 
служит лабораторная медицина.

Сложность восприятия лабо-
раторной медицины как специ-
альности заключается в том, что 
это биомедицинская междисци-
плинарная межведомственная 
отрасль в системе мер по охране 
здоровья человека, отрасль, 
в которой трудится большое 
количество специалистов с ме-
дицинским (врачи клинической 
лабораторной диагностики, 
бактериологи, вирусологи, лабо-
раторные микологи, лаборатор-
ные генетики) и немедицинским 
образованием (биологи, химики, 
физики, ветеринары, провизо-
ры, микробиологи, специалисты 
по молекулярной биологии). 
В настоящее время наблюдается 
растаскивание лабораторной 
службы как по направлениям 
медицинской деятельности, так 
и по аналитическим направлени-
ям. Примером тому служит соз-
дание отдельных государствен-
ных структур по паразитологии, 
токсикологии, исследованию 
концентрации лекарственных 
препаратов в биоматериале, 
лабораторной диагностике ту-
беркулёза, СПИДа, гепатитов и 
других инфекций. В связи с чем 
произошло размывание единых 
требований к подготовке кадров 
и стандартизации деятельно-
сти лабораторий, что привело 
к снижению компетентности 
сотрудников, качества предо-
ставления лабораторных услуг 
и, соответственно, к снижению 
клинической безопасности полу-
чения и применения лаборатор-
ной информации.

Кадровые проблемы
Подготовка лечащих врачей 

в вузах по лабораторной диа-
гностике, хотя бы по разделам 
общей и частной подготовки 
пациента к лабораторному 
исследованию и клинической 
интерпретации лабораторного 
исследования, не предусмо-
трена. Оставляет желать луч-
шего сама подготовка врачей 
клинической лабораторной 
диагностики – специалистов 
с высшим медицинским об-
разованием. Существует объ-
ективная потребность в специ-

Важную роль в развитии клинической лабораторной диа-
гностики в России в настоящее время играют две органи-
зации: профильная комиссия Минздрава России по клини-
ческой лабораторной диагностике, возобновившая работу в 
2012 г. по приказу министра здравоохранения Российской 
Федерации В.Скворцовой, и Федерация лабораторной ме-
дицины. Перед ними стоят серьёзные проблемы, которые 
необходимо решить в ближайшее время.

Соучредителями Федерации лабораторной медицины 
стали 6 наиболее активных и представительных профес-
сиональных сообществ в сфере лабораторной медицины 
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Cостояние лабораторного обеспечения медицинской помощи населению в России

алистах, имеющих не только и 
не столько аналитическую, но и, 
что очень важно, основательную 
клиническую подготовку, на 
которых могли бы ориентиро-
ваться лечащие врачи. Однако 
квалификационные характе-
ристики врача клинической 
лабораторной диагностики и 
специалиста с немедицинским 
образованием, изложенные в 
приказе № 541н от 23.07.2010 
«Об утверждении Единого ква-
лификационного справочника 
должностей руководителей, 
специалистов и служащих», 
раздел «Квалификационные 
характеристики должностей 
работников в сфере здравоох-
ранения», в существующем из-
ложении дублируют друг друга. 
На примере зарубежных коллег 
известно, что деятельность 
специалистов с медицинским и 
немедицинским образованием 
в лабораториях кардинально 
отличается. В отечественных 
лабораториях наблюдается от-
сутствие данного разделения 
без базовой переподготовки 
специалистов с немедицинским 
образованием на основании 
только общего усовершенство-
вания для биологов.

С другой стороны, специали-
сты с высшим немедицинским 
образованием, выполняющие 
огромный пласт технической, 
аналитической и научно-прак-
тической медицинской работы, 
поставлены в ситуацию, когда 
их присутствие в штате лабора-
тории является фактором, пре-
пятствующим лицензированию 
лаборатории, приводит к на-
логовым курьёзам (за них взы-
маются дополнительные налоги 
как за немедицинский персо-
нал). Также, являясь в соответ-
ствии с Федеральным законом 
№ 323-ФЗ от 21.11.2011 «Об 

о с н о в а х  о х р а н ы 
з д о р о в ь я  гр а ж -
д а н  в  Р о с с и й -
ской Федерации» 
( д а л е е  –  З а ко н 
№ 323-ФЗ) меди-
цинскими работни-
ками, они не имеют 
права на медицин-
ский стаж, лише-
ны стимулирующих 
доплат по модер-
низации, родовым 
сертификатам и 
другим целевым 
программам, что в 
настоящее время 
вызвало социаль-
ную напряжённость 
в сфере лабора-
торной службы и 
недовольство без-

действием Министерства здра-
воохранения РФ. Особенно это 
может проявиться в лаборатор-
ной службе нового Крымского 
федерального округа, в котором 
основная часть биологов – в 
соответствии с нормативными 
актами законодательства Украи-
ны – имеют только специализа-
цию после бакалавриата, тогда 
как для работы на должности 
биолога в соответствии с вы-
шеуказанным приказом 541н в 
России необходимо закончить 
магистратуру.

Соотношение специалистов с 
высшим и средним образова-
нием в настоящее время в РФ 
составляет 1 : 2,2. В то же время 
зарубежный опыт показывает, 
что эффективная деятельность 
лабораторной службы соот-
ветствует соотношению 1 : 4 и 
более. В РФ указанное соот-
ношение обусловлено устарев-
шими нормативами штатного 
расписания, согласно действу-
ющему приказу Минздрава 
СССР № 900 от 26.09.1978 
«О штатных нормативах меди-
цинского, фармацевтического 
персонала и работников кухонь 
центральных районных больниц 
и районных больниц сельских 
районов, городских больниц 
и поликлиник (амбулаторий) 
городов и посёлков городского 
типа с населением до 25 тыс. 
человек, участковых больниц, 
амбулаторий в сельской мест-
ности и фельдшерско-акушер-
ских пунктов».

В соответствии с устарев-
шими нормами формирования 
штатного расписания дефицит 
кадров в лабораторной служ-
бе составляет в среднем по 
России 47%. При оптимизации 
организационной структуры 
лабораторной службы за счёт 
централизации лабораторных 

исследований кадровый дефи-
цит специалистов с высшим 
образованием ликвидируется 
полностью и появится устой-
чивая тенденция к снижению 
потребности в специалистах 
с высшим образованием на 
фоне повышения потребности 
специалистов со средним об-
разованием.

О централизации 
лабораторных 
исследований

Централизация лабораторных 
исследований и информатиза-
ция лабораторной службы по-
зволяют, как показывает миро-
вой опыт, получать результаты 
лабораторных исследований 
быстрее, на более высоком 
качественном уровне, делают 
их дешевле, доступнее, со сни-
жением затрат на лабораторную 
службу. Во всех регионах РФ уже 
есть крупные централизованные 
государственные и частные ла-
боратории. Но наличие центра-
лизованных лабораторий не сви-
детельствует об эффективной 
централизации лабораторных 
исследований. Это разные про-
екты. В проектах централизации 
лабораторных исследований и 
их необходимости очень важ-
ную роль играют медицинская 
целесообразность, организаци-
онные возможности, логистика и 
экономическая эффективность 
процессов централизации, а 
также учёт возможного обо-
стрения социальных проблем 
без решения кадровых вопро-
сов при расформировании или 
изменении статуса локальных 
лабораторий. До сих пор не 
проведено оценки существую-
щих проектов централизации, 
так как в большинстве случаев 
таких проектов именно центра-
лизации, а не централизован-
ных лабораторий нет, как нет и 
независимой экспертной и/или 
общественной их экспертизы, 
в том числе и в новообразован-
ном Крымском федеральном 
округе.

Централизация не универса ль-
ный метод. Она должна приме-
няться с определёнными огра-
ничениями, только в комплексе 
с другими мероприятиями и 
обязательно с использованием 
информационных технологий. 
Тотальная централизация всей 
лабораторной службы страны 
или отдельных регионов не толь-
ко не приведёт к сколько-нибудь 
заметной экономии средств, но 
и нанесёт непоправимый вред 
системе здравоохранения в 
целом.

Мероприятия по централи-
зации лабораторных исследо-
ваний необходимо планиро-
вать и осуществлять с учётом 
региональных особенностей и 
только системно, под контро-
лем независимых профильных 
экспертов и профессиональных 
профильных лабораторных со-
обществ. Ими не могут являться 
главные внештатные специали-
сты этих регионов, вынужденные 
быть аффилированными своему 
руководству, так как назнача-
ются не представлением от 
лабораторного сообщества, а 
непосредственно медицинским 
руководством региона.

Номенклатура 
и тарификация 

лабораторных услуг
Отсутствие отдельной номен-

клатуры лабораторных услуг 
(не исследований), наличие 
включённой в номенклатуру ме-
дицинских услуг устаревшей, по 
многим пунктам неверной, но-
менклатуры лабораторных услуг 
и отсутствие постоянно действу-
ющей системы её обновления 
привело к застою внедрения со-
временных инновационных тех-
нологий и клинически значимых 
тестов в лабораторную диагно-
стику в сфере государственных 
гарантий оказания медицинской 
помощи населению.

Отсутствие единых правил та-
рификации лабораторных услуг 
не позволяет государственным 
медицинским лабораториям ве-
сти собственную обоснованную 
экономическую деятельность, а 
также служит стимулом корруп-
ционного проведения конкур-
сов (тендеров) на выполнение 
лабораторных исследований 
сторонними организациями или 
приводит к выбору дешёвых, 
аналитически и клинически 
малозначимых тестов без учёта 
клинической специфики меди-
цинской организации, проводя-
щей конкурс (тендер). Одни и те 
же лабораторные исследования 
могут выполнятся на различном 
оборудовании и различными 
тест-системами.

Материально-техническое 
оснащение медицинских 

лабораторий
Более 80% потребностей ла-

бораторной службы здравоохра-
нения страны удовлетворяется 
за счёт импорта. В частности, 
все лабораторные приборы, 
закупленные в 2006-2007 гг. по 
Национальному проекту «Здо-
ровье» и в настоящее время 

России: некоммерческая организация «Диагностическая 
медицинская ассоциация», общероссийская общественная 
организация «Научно-практическое общество специалистов 
лабораторной медицины», региональные общественные 
организации «Новосибирская областная ассоциация меди-
цинской лабораторной диагностики» и «Красноярская крае-
вая ассоциация медицинской лабораторной диагностики», 
некоммерческое партнёрство «Специалисты лабораторной 
диагностики Иркутской области», Московская ассоциация 
малых предприятий – производителей медицинской тех-
ники «АсМедика».

Анатолий Кочетов
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требующие замены, замеща-
ются вновь импортными при-
борами. Доля импорта в осна-
щении КДЛ автоматическими 
анализаторами близка к 100%. 
При этом часть из этих ана-
лизаторов работает только на 
импортных наборах реагентов, 
что значительно сужает рынок 
реагентов для отечественных 
производителей. Отечествен-
ные приборы для диагностики 
in vitro представлены большей 
частью несложными и недоро-
гими устройствами. В России 
до сих пор не производятся 
вакуумные пробирки и иглы для 
взятия венозной крови. Доля 
отечественных микропробирок 
для взятия капиллярной крови 
составляет менее 10%.

По настоящее время оста-
ются неизвестными для про-
фессиональной общественно-
сти результаты 73 проектов на 
3285 млн руб., реализованных 
в контексте выполнения це-
левой программы «Развитие 
фармацевтической и медицин-
ской промышленности Россий-
ской Федерации на период до 
2020 г. и дальнейшую перспек-
тиву».

Другой проблемой, касаю-
щейся оборудования, является 
то, что в лабораторной службе 
здравоохранения России уже не 
один год имеет место ситуация, 
когда один федеральный орган 
на основании делегированных 
ему государством полномочий 
разрешает применение совре-
менных медицинских изделий, 
в том числе цифровых компью-
теризированных анализаторов, 
а другой федеральный орган за-
прещает их применение, причём 
не в целом по всей стране, а в 
отдельных лабораториях.

В частности, после закупок 
Минздравсоцразвития России 
большого количества оборудо-
вания в рамках Национального 
проекта «Здоровье» в регионах 
страны появились предписания 
со стороны органов Ростехре-
гулирования, запрещающие 
лабораториям применение ана-
лизаторов на том основании, что 
для этих изделий не проведено 
утверждение типа средств из-
мерений и они не подвергались 
поверке. Но в мировой практике 
обеспечения единства измере-
ний в сфере лабораторной служ-
бы здравоохранения большая 
часть медицинских изделий, в 
том числе анализаторов, при-
меняемых в клинико-диагности-
ческих лабораториях, не входит 
в сферу государственного регу-
лирования, и в отношении этих 
приборов не проводятся регу-
лярные поверки. Поверка всей 
измерительной системы в целом 
с применением тест-объектов 
выполняется в каждой лабора-
тории методами внутрилабо-
раторного контроля качества 
лабораторных исследований, 
причём ежедневно, а не раз в 
год, как в случае поверки.

Существующие ограничения в 
сфере экспертизы и практиче-
ская остановка регистрации ме-
дицинских изделий для диагно-
стики in vitro в Росздравнадзоре 
усугубляют указанную проблему.

Отечественная промышлен-
ность средств диагностики in 
vitro хронически отстаёт от 
промышленности многих стран, 
включая Китай, и разрыв всё 
увеличивается, что уже стано-
вится фактором национальной 
безопасности.

О качестве
Важным системообразующим 

элементом обеспечения и кон-
троля качества лабораторных 
исследований и межлабора-

торного сличения являются 
референтные лаборатории. 
В настоящее время многие 
лаборатории представляют 
себя «референтными», причём 
нередко при поддержке реги-
ональных органов управления 
здравоохранением. Однако в 
РФ нет адекватного законода-
тельства, касающегося рефе-
рентных лабораторий, которое 
полноценно отражало бы:

– задачи, права и обязанности 
референтных лабораторий на 
национальном и региональном 
уровнях;

– требования к референтным 
лабораториям (с учётом специ-
фики различных направлений де-
ятельности медицинских лабора-
торий, с их огромной номенкла-
турой совершенно по-разному 
выполняемых исследований);

– механизм получения статуса 
референтной лаборатории;

– механизм надзора и контроля 
за деятельностью референтных 
лабораторий, включая участие 
в межлабораторных сличениях, 
проводимых на международном 
уровне.

Подобная система суще-
ствует в рамках Росстандарта, 
но её нельзя «один в один» 

переложить на медицину. Но 
без участия метрологов с уже 
существующей наработанной 
нормативной «базой» решить 
задачу по созданию системы 
референтных лабораторий в РФ 
видится маловероятным.

По аналогии с системами ЕС и 
США референтные лаборатории 
должны отвечать за:

– оценку реагентов высокой 
группы рисков, оценку калибра-
торов и контрольных материалов 
на предмет метрологической 
прослеживаемости;

– организацию межлаборатор-
ных сличений по РФ с использо-
ванием контрольных материалов 
высокого уровня (государствен-
ных стандартных образцов);

– организацию региональных 
систем контроля аналитическо-
го качества централизованных 
лабораторий;

– проведение экспертной 
валидации и верификации тест-
систем;

– экспертное заключение 
«третейского суда» о правиль-
ности результатов, полученных в 
рутинной лаборатории в случае 
возникновения споров, в том 
числе судебных.

Из приведённого выше переч-
ня целей и задач становится оче-
видным, что обычная рутинная 
лаборатория не может получить 
статус референтной. Например, 
для биохимических исследова-
ний лаборатория должна быть 
оснащена различными хромато-
масс-спектрометрами, соответ-

ственно, она должна обладать 
набором аттестованных методик 
выполнения измерений и ква-
лифицированным персоналом.

Таким образом, в настоящее 
время в России не существует 
национальной референсной 
системы оценки качества лабо-
раторных исследований, также 
не существует референсных ла-
бораторий, что определяет доро-
говизну стандартных и контроль-
ных образцов. Референсная 
лаборатория должна проводить 
обязательное точное опреде-
ление содержания аналитов в 
стандартных образцах перед тем, 
как они попадут в клинические 
лаборатории для повседневной 
работы. Референсная лаборато-
рия должна иметь в своём рас-
поряжении самое современное 
аналитическое оборудование, 
используя при этом в качестве 
эталона международные стан-
дарты образцов аналитов для 
аттестации национальных от-
раслевых стандартных образцов.

Предложения
Что же предлагается веду-

щими специалистами лабора-
торного сообщества России, в 

частности членами профильной 
комиссии Минздрава России по 
клинической лабораторной диа-
гностике и членами Федерации 
лабораторной медицины, объ-
единившей основные профес-
сиональные некоммерческие 
лабораторные общественные 
организации?

В современной КДЛ необхо-
димы следующие специалисты:

1. Врач клинической лабора-
торной диагностики / лабора-
торной медицины (аналог за 
рубежом: специальность – ла-
бораторная медицина, специ-
алист – клинический патолог) 
и врач медицинской микро-
биологии.

2. Специалист-аналитик кли-
нической лабораторной диа-
гностики / лабораторной ме-
дицины (аналоги за рубежом: 
клинический лабораторный 
исследователь, лабораторный 
техник, биопатолог и др.) и 
медицинской микробиологии.

Врач лабораторной медицины 
(ЛМ) должен иметь медицинское 
образование и обладать зна-
ниями в области клинической 
лабораторной диагностики, 
в области этиологии и патоге-
неза заболеваний и патологиче-
ских состояний в различных раз-
делах клинической медицины, 
их лечения и профилактики. Вне 
всякого сомнения, врач ЛМ дол-
жен иметь представление о тех 
аналитических методах, с при-
менением которых получаются 
результаты лабораторных иссле-

дований. Врач ЛМ не выполняет 
лабораторные исследования за 
исключением сложных морфо-
логических микроскопических 
исследований биологического 
материала. Распознавание и 
дифференцированный подсчёт 
клеток крови (особенно при 
гематологической патологии), 
форменных элементов осадка 
мочи при нефрологических 
заболеваниях, анализ цито-
логических и гистологических 
препаратов проводятся врачом, 
поскольку эти и некоторые 
другие виды исследований не 
имеют чёткой регламентации, 
а фактически представляют со-
бой обследование пациента на 
клеточном уровне.

В связи с огромным объ-
ёмом необходимых знаний и 
умений в области клинической 
лабораторной диагностики врач 
ЛМ не может обладать одина-
ково глубокими знаниями во 
всех разделах и подразделах 
лабораторной медицины. Для 
решения сложных диагности-
ческих задач наряду с общими 
знаниями по всем разделам 
клинической лабораторной 
диагностики требуются более 
глубокие знания и практические 

навыки в области отдельных 
субдисциплин, достигаемые 
дополнительным обучением 
и стажировкой специалистов 
с последующей аккредитаци-
ей по обобщённым функциям 
профессионального стандарта 
специалиста в области лабо-
раторной диагностики, уже 
согласованного к утверждению 
экспертной комиссией Мини-
стерства труда и социальной 
защиты РФ.

В сферу ответственности 
специалиста-аналитика КДЛ 
входят: выполнение лаборатор-
ных исследований, организация 
аналитических процессов, вне-
дрение и выполнение высоко-
технологичных лабораторных 
исследований с использова-
нием современной сложной 
аппаратуры, обеспечение вы-
полнения и совершенствование 
технологий преаналитического 
этапа, обеспечение надле-
жащего качества результатов 
лабораторных исследований, 
руководство работой средне-
го и младшего лабораторного 
персонала, разработка и ве-
дение текущей и отчётной до-
кументации и выполнение иных 
требований нормативных доку-
ментов, включая национальные 
стандарты.

Вместе с тем для выполнения 
рутинных аналитических опе-
раций в КДЛ не всегда нужны 
обширные знания, которые даёт 
высшее учебное заведение. 
В большинстве случаев доста-

точно специальной подготовки 
в объёме средне-специального 
образовательного учреждения. 
В зарубежных медицинских 
лабораториях практически все 
рутинные лабораторные иссле-
дования выполняются сотруд-
никами со средне-специальным 
образованием – медицинскими 
технологами и медицинскими 
лабораторными техниками.

При принятии решения о 
введении предлагаемой подго-
товки специалистов для работы 
в медицинских лабораториях 
необходимо предусмотреть 
присвоение медицинской спе-
циальности, соответственно, 
«лабораторная медицина» или 
«медицинская микробиоло-
гия», всем уже работающим на 
момент принятия решения по 
соответствующим должностям 
(врач или лабораторный анали-
тик, в зависимости от наличия 
медицинского образования) с 
последующей аккредитацией 
по обобщённым функциям про-
фессионального стандарта в 
течение 3 лет после принятия 
решения. Аккредитацию специ-
алистов предлагается возло-
жить на профильные кафедры 
образовательных медицинских 
учреждений после разработки 
единой системы подготовки 
и аккредитации специалистов 
лабораторной диагностики.

Централизацию клинических 
лабораторных исследований 
необходимо осуществлять на 
основе комплексной оценки 
медицинской целесообраз-
ности, организационных воз-
можностей и экономической 
эффективности, которые пред-
ставлены профильной комис-
сией на сайте главного специ-
алиста. Проекты централизации 
должны обязательно проходить 
независимую экспертизу ак-
кредитованными экспертами 
федерального уровня, пред-
ставленными региональной или 
федеральной общественной 
лабораторной организацией.

При создании федеральной 
референтной системы оценки 
качества лабораторных иссле-
дований необходима консо-
лидация усилий специалистов 
Министерства здравоохране-
ния РФ и Росстандарта для 
начала разработки первичных 
предложений по созданию 
реально работающей системы 
референтных медицинских 
лабораторий в РФ. В области 
in vitro-диагностики необходим 
самостоятельный документ, 
разработка которого долж-
на быть продуктом Комиссии 
по созданию референтной 
системы оценки качества ла-
бораторных исследований, 
включающей номенклатуру и 
тарификацию лабораторных 
услуг, с участием в комиссии 
представителей Минздрава и 
Минпромторга России, Рос-
техрегулирования, Росздрав-
надзора, Союза ассоциаций 
и предприятий медицинской 
промышленности, профильной 
комиссии Минздрава России по 
клинической лабораторной диа-
гностике и профессиональных 
некоммерческих общественных 
объединений специалистов ла-
бораторной диагностики.
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