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Регулирующая роль 
государства 

Подготовка кадров, 
Проф.стандарты, 

ФГОС 

Порядки и 
протоколы лечения, 
Правила,  
Тарифы 

Главные внештатные специалисты МЗ РФ, ФО РФ, 
профильные комиссии МЗ РФ, Медицинские 

профессиональные некоммерческие 
организации, основанные на личном членстве  

МЕДИЦИНСКОЕ СООБЩЕСТВО 



Исторические вехи начала 5-летнего периода 
деятельности лабораторного сообщества 

В конце 2012 года  
Минздравом  России приказом № 444 возобновлена деятельность 
главных внештатных специалистов по специальностям и 
направлениям деятельности, а также возглавляемых ими 
профильных экспертных комиссий.  
Расширены полномочия приказом № 95 от 7 марта 2017 года 

В конце 2013 года  
Минздравом  России приказом № 655 утверждено положение о 
деятельности главных внештатных специалистов по специальностям 
и направлениям деятельности в ФЕДЕРАЛЬНЫХ ОКРУГАХ РФ 

В конце 2014 года  
Официально начала работу (зарегистрирована Министерством 
Юстиции) Ассоциация специалистов и организаций лабораторной 
службы «Федерация лабораторной медицины», которая стала 
учредителем журнала «Лабораторная служба» - единственное 
периодическое издание в сфере клинической лабораторной 
диагностики, входящее в перечень ВАК, учредителем которой 
официально является профессиональная общественная организация 



Участие лабораторного сообщества  
в работе отечественной системы 

здравоохранения  
не носит декларативный характер 



2013 год 

- Разъяснения / письмо МЗ РФ о биологах, как медицинских 
работниках 

- Методические рекомендации по централизации клинических 
лабораторных исследований. Профильная комиссия МЗ РФ по КЛД. 
Не приняты. Однако были использованы при разработке Правил 
проведения клинических лабораторных исследований 

2014 год 

- Клинические рекомендации: Пресепсин, высокочувствительные 
Тропонины, клиническая безопасность лабораторной информации, 
качество питательных сред, бактериологический анализ мочи, 
лабораторная диагностика внебольничных пневмоний, ПЦР-
выявление ВИЧ и инфекций, передаваемых половым путём. 

- Приказ МЗ РФ №81н от 21 февраля 2014г  «Об утверждении перечня 
измерений, относящихся к сфере государственного регулирования 
обеспечения единства измерений, выполняемых при 
осуществлении деятельности в области здравоохранения, и 
обязательных метрологических требований к ним, в том числе 
показателей точности» 



2015 год 

- Разъяснения / письмо МЗ РФ о Правилах проведения химико-
токсикологических исследований на предмет наличия в организме 
наркотических и психотропных средств 

- Изменения в приказ МЗ РФ № 157 о предельно допустимых 
концентрациях наркотических веществ в препаратах, добавлено – в 
медицинских изделиях для диагностики в лабораторных условиях 

- Разъяснения / письмо МЗ РФ о допуске к работе в лаборатории 
провизоров и врачей-бактериологов с немедицинским 
образованием 

- Приказ МЗ РФ № 707н о квалификационных требованиях: 
бактериология через ординатуру, без КЛД 

- Клинические рекомендации: лабораторная диагностика 
ревматических заболеваний, референтные интервалы щелочной 
фосфатазы, ЭПР-альбумин диагностика и мониторинг в онкологии 

2016 год 

- Клинические рекомендации: диагностика и лечение ОСН, ПЦР-
диагностика ОРВИ, диагностика стрептококков группы В у 
беременных и новорождённых, преаналитический этап 
лабораторных исследований при неотложных состояниях 



2017 год 

- Федеральный справочник лабораторных исследований стал отраслевым 
стандартом для использования в электронных информационных 
медицинских системах 

- Профессиональный стандарт врача-биохимика 

- Экспертиза оценочных средств для аккредитации врача-биохимика 

- Изменения в ФГОС по специальности «Медицинская биохимия» в 
соответствии с профстандартом врача-биохимика 

- Новая редакция номенклатуры медицинских услуг в соответствии с 
предложениями лабораторного сообщества от 2015 года (приказ МЗ РФ 
№804н) 

- Методические рекомендации МЗ РФ и ФОМС о способах оплаты: оплата 
лабораторных услуг, оказываемых централизованными лабораториями 

- Клинические и практические рекомендации: анализ лекарственной 
устойчивости ВИЧ, преаналитический этап микробиологических 
исследований 



2017 год (продолжение) 

- Профессиональный стандарт специалиста с высшим образованием в 
области КЛД – на Федеральном портале общественного обсуждения 
(2018г принятие) 

- Изменения в приказ 1183н о номенклатуре должностей медицинских и 
фармацевтических работников: специалист с немедицинским 
образованием как руководитель структурного подразделения (биолог и 
химик-эксперт как заведующий лабораторией) - на Федеральном портале 
общественного обсуждения (2018г принятие) 



2018 год 
 

- Экспертиза и тарификация стандартов оказания медицинской помощи в 
области лабораторных исследований 

- Синхронизация номенклатуры медицинских услуг с ФСЛИ 

- Разработка и экспертиза каталога медицинских изделий для диагностики 
in vitro 

- Разработка практических рекомендаций и методических указаний по 
направлениям лабораторной медицины 

- Доработка профессионального стандарта специалиста со средним 
образованием в сфере лабораторной медицины 

- Обновление оценочных средств для аккредитации врача-биохимика 

- Разработка и экспертиза оценочных средств для аккредитации 
специалистов клинической лабораторной диагностики 

- Типовые программы ДПО в области клинической лабораторной 
диагностики 

- Правила проведения клинических лабораторных исследований – на 
Федеральном портале общественного обсуждения (2018г принятие) 

 



Правила проведения 
клинических лабораторных 

исследований 

2017 

Прошли общественное обсуждение на Федеральном 

портале нормативно-правовых актов 

 

2018 

Внесены изменения 

Принятие 



ФСЛИ, как основа повышения 
качества и информативности 
клинических лабораторных 

исследований 
 

Назмутдинова В.М.  

Вице-президент по экспертной деятельности 
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Ассоциация специалистов и  
организаций лабораторной службы 
«Федерация лабораторной медицины»  





Предпосылки к сотрудничеству 

Соглашение о сотрудничестве от 10.02.16 г.   

1. Поручение ЦНИИОИЗ Минздрава России, в 
соответствии с государственным заданием на 
2016 г. (в рамках работ по  ЕГИСЗ МЗ РФ) 
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2. 28.01.2016 г. принято решение объединить 
усилия двух ведущих профессиональных 
сообществ для достижения наилучшего 
результата («НАМИ» и «ФЛМ») 

ФЛМ передано проведение экспертной оценки 
справочника, дополнение и корректировка 

разделов 



https://nsi.rosminzdrav.ru 

ФСЛИ- Национальный Отраслевой Стандарт 

… 



https://nsi.rosminzdrav.ru 



https://nsi.rosminzdrav.ru 

… 

… 
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Федеральный справочник лабораторных исследований 

 Справочник лабораторных тестов (14276) 

 Справочник единиц измерения (401) 

 Справочник лабораторных материалов (≈150) 

 Группы лабораторных исследований (14) 

 Справочник бактерий (9111) 

 Справочник грибов (558) 



https://nsi.rosminzdrav.ru 

Справочник лабораторных тестов.  

Распределение по группам лабораторных исследований 

Группа Количество Доля 

Химико-токсикологические исследования 5697 40% 

Биохимические исследования 1409 10% 

Иммунологические исследования 1256 9% 

Терапевтический лекарственный мониторинг 1122 8% 

Аллергологические исследования 1022 7% 

Чувствительность к антимикробным и дезинфицирующим препаратам 940 7% 

Молекулярная диагностика инфекционных заболеваний  903 6% 

Химико-микроскопические исследования 686 5% 

Аутоиммунная диагностика 297 2% 

Коагулогические исследования 283 2% 

Гематологические исследования 267 2% 

Молекулярно-биологические исследования 211 1% 

Цитологические исследования 107 1% 

Микробиологические исследования 76 1% 

ВСЕГО 14276 100% 



•ghj 

https://nsi.rosminzdrav.ru 

Формат представления данных 

продолжение таблицы 



•ghj 

https://nsi.rosminzdrav.ru 

Формат представления данных 
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Результаты маппирования с кодами НМУ № 1664н  

(с 01.01.2018 г. вступила в силу новая НМУ № 804н) 

Код НМУ Услуга Кол-во

A09.05.118

Исследование уровня антител к антигенам растительного, животного и 

химического происхождения в крови 1029

A26.30.004

Определение чувствительности микроорганизмов к антибиотикам и другим 

лекарственным препаратам 908

A09.05.035 Исследование уровня лекарственных препаратов в крови 576

A09.28.016 Исследование уровня лекарственных препаратов и их метаболитов в моче 558

A09.05.036.007

Исследование уровня галогенпроизводных алифатических и ароматических 

углеводородов в крови 448

А12.05.056 Идентификация генов 110

A09.28.001 Микроскопическое исследование осадка мочи 96

A08.05.001

Цитологическое исследование мазка костного мозга (подсчет формулы костного 

мозга) 60

A08.05.006 Соотношение лейкоцитов в крови (подсчет формулы крови) 53

A12.06.010 Исследование антител к антигенам ядра клетки и ДНК 52



https://nsi.rosminzdrav.ru 

ФСЛИ. Справочник единиц измерения 

ID LOINC Полное наименование Аналит Размерность Ед.изм. Образец Тип шкалы

1007210 22664-7

Мочевина, молярная концентрация 

в сыворотке или плазме крови Мочевина

Молярная 

концентрация

ммоль/л; 

мкмоль/л

Сыворотка крови; 

Плазма крови Количественная



https://nsi.rosminzdrav.ru 

Федеральный справочник лабораторных исследований 

Лабораторный профиль это - 

Поименованный набор лабораторных тестов, который 

предназначен для унификации формирования заказа 

лабораторных исследований и учета лабораторных услуг. 

 

Лабораторный профиль может быть иерархическим и 

содержать вложенные профили. 

 

 



https://nsi.rosminzdrav.ru 

Общий профиль клинического анализ мочи 
A09.28.017     

Определение 

концентрации 

водородных ионов 
(pH) мочи 

A09.28.003    

Определение 
белка в моче 

A09.28.001     

Микроскопическое 

исследование 
осадка мочи  



https://nsi.rosminzdrav.ru 

ФСЛИ. Перспективы развития 

1. Систематизация названий микроорганизмов в 

справочнике лабораторных тестов 

2. Согласование и публикация справочника 

лабораторных образцов 

3. Создание профилей лабораторных исследований 

4. Доработка справочников бактерий и грибов 

 

 

 

 



Спасибо за внимание! 
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