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Актуальная тема

Критические величины  
в лабораторной гематологии
Наталья Александровна Соколова  
доцент кафедры клинической лабораторной диагностики факультета 
дополнительного профессионального образования ФГАОУ ВО РНИМУ  
им. Н.И. Пирогова, к. м. н.

Обзор литературы посвящен проблеме, одинаково важной для клиницис­
тов и специалистов клинической лабораторной диагностики, – рассмот­
рению вопросов о критических значениях результатов гематологических 
тестов. Подробно обсуждены данные отечественных и зарубежных ре­
комендаций о критических значениях основных показателей лаборатор­
ной гематологии: гемоглобина, лейкоцитов, тромбоцитов и др. Автор 
отмечает, что необходимо пристально изучать доказательную базу 
по использованию тех или иных лабораторных показателей в качестве 
критических величин, постоянно актуализировать текущие перечни 
в клинико-диагностических лабораториях, стимулировать более тесное 
взаимодействие сотрудников лаборатории и клиницистов. 

Критические значения – это результаты лабораторных тес­
тов, значения которых указывают на высокий риск возник­
новения тяжелых осложнений или смерти пациента. В на­
стоящее время остается открытым вопрос о полном списке 
аналитов и конкретных значениях критических величин, 
в том числе и в лабораторной гематологии. Основные доку­
менты по данному вопросу носят рекомендательный харак­
тер. Официальными организациями созданы рекомендации 
о выборе критических значений, процедуре их сообщения 
клиницистам, а также предложены списки таких величин, 
которые могут быть взяты лабораториями за основу, а за­
тем доработаны согласно контингенту пациентов. В данной 
статье подробно рассмотрены критические значения кон­
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центрации лейкоцитов, гемоглобина/гематокрита, тромбо-
цитов, уровня ретикулоцитов, а также «критичность» опре-
деленных морфологических находок в окрашенных мазках 
крови.

Термин критические («панические») величины был вне-
дрен в профессиональный язык лабораторной медицины 
G.  Lundberg в 1972 году [10]. При получении в лаборатории 
значений результатов лабораторных исследований, отражаю-
щих изменения деятельности физиологических систем, угро-
жающие жизни пациента, лабораторный персонал должен 
немедленно информировать об этом клинический персонал 
для принятия необходимых мер лечения [2]. В случае полу-
чения критического значения аналита медицинский персо-
нал лаборатории в первую очередь перед передачей инфор-
мации клиницистам должен исключить преаналитические, 
аналитические и другие виды ошибок, не связанные с состо-
янием пациента, которые могли привести к появлению тако-
го значения измеренного параметра. ГОСТ Р ИСО 15189-2015 
описывает рекомендуемые мероприятия, связанные со сни-
жением риска причинения вреда пациенту, в том числе и по-
рядок действий в случае выявления критических значений 
определяемых параметров в клинико-диагностической ла-
боратории (раздел 5 «Технические требования») [2]. К кри-
тическим величинам могут быть отнесены разные значения 
лабораторных показателей, выбор зависит от конкретной ла-
боратории. При разработке документа в лаборатории, кото-
рый описывает критические значения, прежде всего необхо-
димо опираться на различные информационные источники, 
которые можно разделить на несколько категорий в зависи-
мости от их значимости:

~~ первого уровня (самые высокие по степени доказательно-
сти): содержат анализ данных с учетом клинических исхо-
дов;

~~ второго уровня: рекомендации профессиональных органи-
заций (с учетом года разработки);

~~ третьего уровня: опросы, документы других лабораторий 
и литературные данные по клиническому значению измене-
ний концентраций отдельных аналитов;

~~ четвертого уровня: исследования, проведенные в конкрет-
ной лаборатории [7].
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Согласно документу ГОСТ Р 53079.3-2008 «Технологии 
лабораторные клинические. Обеспечение качества клиниче-
ских лабораторных исследований. Часть 3» к критическим 
величинам были отнесены следующие гематологические по-
казатели (таблица).

Критические величины в лабораторной гематологии  
согласно ГОСТ Р 53079.3-2008 [3]

Показатель Критическое значение
Гематокрит <14% > 60%
Лейкоциты <2 × 109/л > 50 × 109/л у нового пациента.

Или разница составляет 1 × 109/л по сравне-
нию с предыдущим результатом при уровне 
лейкоцитов 4 × 109/л

Тромбоциты <20 × 109/л > 1000 × 109/л
Ретикулоциты >20%
Мазок периферической крови Наличие лейкемических клеток: бластов или 

програнулоцитов

Остановимся более подробно на каждом из показателей.

Лейкоциты

Лейкопения взрослых – это состояние, при котором чис-
ло лейкоцитов снижается менее 4,5 × 109/л [6]. Однако па-
дение концентрации лейкоцитов менее нижней референтной 
границы явно не является жизнеугрожающим состоянием, 
поэтому следует определить величину, при которой вероят-
ность неблагоприятных осложнений чрезвычайно высока. 
В большинстве различных рекомендаций [10] приводится 
та же цифра, что и в ГОСТ Р 53079.3-2008, – 2 × 109/л для 
пациента, у которого впервые выявлен такой уровень лей-
коцитов.

Следует обратить внимание на тот факт, что для боль-
шинства гематологических показателей важно учитывать 
при интерпретации некоторые анамнестические данные: на-
сколько давно и как плавно наблюдалось изменение данного 
показателя, какую лекарственную терапию получает пациент, 
лежит ли в основе обнаруженных отклонений гематологиче-
ское/онкогематологическое заболевание. В связи с тем, что 
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уровень лейкоцитов может снижаться стремительно, обяза-
тельно следует извещать клинициста об уменьшении числа 
лейкоцитов более чем на единицу от предыдущего значения, 
если исходный уровень лейкоцитов был менее 4 × 109/л. Та-
кое требование объясняется тем, что нередко именно ятро-
генная причина лежит в основе нарастающей лейкопении, 
например, побочное действие ряда лекарственных препара-
тов. Снижение числа лейкоцитов наблюдается либо за счет 
развития нейтропении, либо лимфоцитопении, несколько 
реже падает одновременно число и нейтрофилов, и лимфо-
цитов. У взрослых и детей старшего возраста 72 процен-
та от всех нейтропений связано с приемом лекарственных 
средств [1]. В связи с этим нередко включают в список кри-
тических величин отдельно концентрацию нейтрофилов. На-
пример, согласно рекомендациям Международного комитета 
по стандартизации в гематологии (ICSH, 2016) и Британско-
го Королевского колледжа патологов (UK The Royal College 
of Pathologists, 2010), критическая величина числа нейтро-
филов – 0,5 × 109/л, что соответствует состоянию агрануло-
цитоза, которое сопровождается высоким риском развития 
инфекционных осложнений [1, 10].

Лейкоцитоз – увеличение содержания лейкоцитов в пери-
ферической крови более 9 × 109/л [6]. Реактивный лейкоци-
тоз – это одно из самых частых изменений, которые наблю-
даются у пациентов. Исходя из уровня лейкоцитоза весьма 
сложно сделать предположение о степени тяжести состоя-
ния больного: умеренный лейкоцитоз может наблюдаться 
при онкогематологических заболеваниях и в то же время 
весьма высокие цифры числа лейкоцитов в диапазоне 40–
60 × 109/л в очень редких случаях наблюдаются у пациентов 
с инфекционно-воспалительными заболеваниями. Гиперлей-
коцитоз – состояние, при котором концентрация лейкоцитов 
более 100  × 109/л, при этом вероятно развитие лейкостазов 
с последующими неблагоприятными осложнениями, именно 
поэтому в рекомендациях ICSH, 2016 верхний предел крити-
ческого значения числа лейкоцитов – 100 × 109/л [10]. В реко-
мендациях приводятся очень разные концентрации лейкоци-
тов в качестве критических величин, в основном их значения 
колеблются от 30 до 50 × 109/л, а, например, в рекомендациях 
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UK The Royal College of Pathologists, 2010 такой показатель 
вообще отсутствует [10]. В ГОСТ Р 53079.3-2008 признан кри-
тическим уровень лейкоцитов более 50 × 109/л для пациен-
та, у которого впервые выявлено такое число лейкоцитов [3]. 
Определение, за счет какой популяции лейкоцитов наблюда-
ется лейкоцитоз у пациента, – важнейший этап при проведе-
нии дифференциального диагноза, однако в качестве крити-
ческих величин уровень нейтрофилов включается в список 
редко, а лимфоцитов – не включается вовсе. Согласно ре-
комендациями ICSH, 2016 критический уровень нейтрофи-
лов – более 50 × 109/л [10].

Тромбоциты

Тромбоциты являются ключевыми клетками в систе-
ме гемостаза, поэтому их количество напрямую связа-
но с риском развития геморрагий при снижении их числа 
и повышением риска тромбозов при росте концентрации 
тромбоцитов. Поскольку тромбозы и геморрагии – это жиз-
неугрожающие осложнения заболеваний, то большинство 
лабораторий включает число тромбоцитов в список кри-
тических величин, но нет единого мнения по поводу ве-
личины как нижней, так и верхней границы тревожного 
значения концентрации тромбоцитов. В документе ГОСТ 
Р 53079.3-2008 признан критическим уровень тромбоцитов 
менее 20 × 109/л и более 1000 × 109/л [3], согласно рекомен-
дациям ICSH, 2016 критический уровень тромбоцитов ме-
нее 20–50 × 109/л и более 1000 × 109/л [10], в рекомендациях 
UK The Royal College of Pathologists, 2010 критический уро-
вень тромбоцитов менее 30 × 109/л и более 1000 × 109/л. Дан-
ные, полученные путем опросов лабораторий США, Австра-
лии, Китая и стран Европы, свидетельствуют о достаточно 
большом разбросе значений медиан нижней границы кри-
тического значения для тромбоцитов: медиана минимальная 
равна 20 × 109/л, а максимальная – 40 × 109/л [7]. Такие рас-
хождения связаны с тем, что риск геморрагических ослож-
нений у пациента будет зависеть от основного заболевания, 
в ходе которого развилась тромбоцитопения, а также насколь-
ко быстро снизилось число тромбоцитов, поэтому пороговое 
число зависит от контингента пациентов лаборатории.
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При выборе уровня нижней границы критического зна-
чения числа тромбоцитов в конкретной лаборатории следует 
проконсультироваться с клиницистами, и эти значения мо-
гут быть разными для определенных отделений многопро-
фильного стационара, например, для кардиохирургического 
и гематологического отделений. Необходимо помнить, что 
одна из задач создания листа критических величин – най-
ти баланс между возможно более ранним информированием 
лечащего врача о возможности серьезных осложнений у па-
циента и загрузкой медицинского персонала клинических 
отделений избыточными данными, за которыми не следует 
принятие каких-либо решений в отношении больного. Об-
щие принципы для формирования списка аналитов с крити-
ческими значениями, представлены в памятке.

Ретикулоциты

Уровень ретикулоцитов в периферической крови отра-
жает активность эритропоэза в костном мозге. В качестве 
критических величин относительное количество ретикуло-
цитов используется редко, вероятно, это связано с тем, что 
непосредственно высокое число ретикулоцитов не может 
свидетельствовать о тяжести состояния, в том числе и о сте-
пени анемии, нет четкой зависимости уровня гемоглобина 
и концентрации ретикулоцитов, все зависит от патогене-
за данного варианта анемии. В рекомендациях ICSH, 2016, 
UK The Royal College of Pathologists, 2010, по данным опроса 
лабораторий в рамках исследования значений критических 
величин в лабораторной гематологии в Китае [12] данный 
показатель не представлен. В документе ГОСТ Р 53079.3-2008 
признан критическим уровень ретикулоцитов более 20 про-
центов [4].

Гематокрит, концентрация гемоглобина

Уровень гемоглобина, а значит, и гематокрита, – важ-
ный показатель, определяющий состояние пациента. Тя-
желой анемией считается снижение уровня гемоглобина 
ниже 70 г/л. Однако важно не только значение уровня ге-
моглобина, но и скорость падения концентрации гемогло-
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бина. Следует обратить внимание, что тяжесть состояния 
пациента, например, с железодефицитной анемией и острой 
постгеморрагической анемией при одинаковом уровне ге-
моглобина будет сильно отличаться. В документе ГОСТ 
Р 53079.3-2008 признан критическим уровень гематокрита 
выше 60 и ниже 16 процентов [3]. Чаще, однако, в списках 
критических значений лабораторий используется уровень ге-
моглобина. Согласно рекомендациям ICSH, 2016 критически-
ми значениями являются уровни гемоглобина ниже 70 и вы-
ше 200  г/л, причем разброс среди рекомендаций различных 
стран и организаций небольшой – 66–70 г/л (нижний предел) 
и 190–200 г/л (верхний предел) [10].

Морфологические находки, носящие «критический» характер

При микроскопическом исследовании окрашенных 
по Романовскому – Гимзе мазков периферической крови 
можно обнаружить признаки некоторых инфекционных за-
болеваний (например, малярии) или тромботической микро-
ангиопатии (шизоциты), можно выявить незрелые клетки 
(бласты, промиелоциты) и многое другое, что, безусловно, 
важно в диагностическом плане. Но довольно сложно вы-
брать те показатели, которые можно отнести к категории 
критических значений. Например, обнаружение бластных 
клеток у пациента гематологического отделения с уже уста-
новленным диагнозом является «нормой» для лечащего вра-
ча, но выявление бластов впервые у амбулаторного пациента 
может быть неожиданностью для клинициста, особенно если 
остальные показатели общего анализа крови укладываются 
в референтные пределы и этот факт будет являться отправ-
ной точкой в диагностике онкогематологической патологии. 
В документе ГОСТ Р 53079.3-2008 к критическим значениям 
отнесено наличие лейкемических клеток (програнулоцитов 
или бластов) в окрашенном препарате крови. Согласно ре-
комендациям ICSH, 2016 к критическим значениям относят 
обнаружение:

~~ морфологических изменений, характерных для острого лей-
коза (более 20% бластов) или острого промиелоцитарного 
лейкоза (бласты по морфологии могут быть отнесены к «ати-
пичным» промиелоцитам);
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~~ возбудителей малярии;
~~ признаков, характерных для тромботической микроангиопа-

тической анемии;
~~ бактерий [10].

Подозрения на наличие у пациента острого промиело-
цитарного лейкоза возникают, если у больного имеется тя-
желая коагулопатия, геморрагический синдром, лейкопения 
или характерная морфологическая картина бластных кле-
ток («атипичные» промиелоциты). Специфическая терапия 
данных пациентов начинается до момента подтверждения 
диагноза, поскольку ее раннее начало увеличивает шансы 
на благоприятный исход заболевания. В связи с этим спе-
циалисты лабораторной службы не только должны уметь 
выявлять данный вид опухолевых клеток, но и выполнять 
определенные рекомендации при их обнаружении. В ком-
ментарии к исследованию необходимо сделать предположе-
ние, что у больного может быть острый промиелоцитарный 
лейкоз, а в рекомендациях ICSH, 2015 указано, что необходи-
мо данную информацию сообщить непосредственно лечаще-
му врачу в устной форме [11].

Тромботические микроангиопатии – это большая группа 
заболеваний, которые характеризуются образованием тром-
бов в микроциркуляторном русле (главным образом в арте-
риолах и капиллярах), что ведет к нарушению работы орга-
нов и систем. Важность ранней диагностики тромботических 
микроангиопатий связана с тем, что без лечения у пациентов 
достаточно быстро прогрессирует почечная и сердечно-сосу-
дистая недостаточность, развиваются серьезные неврологи-
ческие нарушения и гибель больных происходит в 90 про-
центах случаев [9]. Тромботические микроангиопатии всегда 
сопровождаются тромботической микроангиопатической 
гемолитической анемией, одним из специфических призна-
ков которой является наличие шизоцитов более 1 процента 
в мазках периферической крови [13].

Малярия – группа антропонозных острых инфекционных 
трансмиссивных заболеваний, вызываемых малярийными 
плазмодиями, часть из которых относится к жизнеугрожаю
щим заболеваниям. Препараты крови исследуются в лабора-
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ториях медицинских организаций в день забора крови в ре-
жиме «CITO!»; ответ дается не позднее чем через 1–2 часа 
после поступления крови [5]. В случае наличия у пациента 
тропической малярии возможен быстрый переход от добро-
качественного течения к злокачественному с возможным ле-
тальным исходом. 

В связи с этим необходимо вносить в список критиче-
ских величин обнаружение в биологическом материале воз-
будителя малярии. 

О каждом случае паразитозов медицинские работники 
медицинских организаций (государственной, муниципаль-
ной и частной системы здравоохранения) в течение 12 часов 
направляют экстренное извещение в территориальный орган 
федерального органа исполнительной власти, уполномочен-
ного осуществлять федеральный государственный санитар-
но-эпидемиологический надзор [8].
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Как КДЛ разработать список 
аналитов с критическими 
значениями

ПАМЯТКА

Кто должен разработать список. Согласно примечанию 2 к пункту 3.2. ГОСТ Р ИСО 
15189, каждая лаборатория самостоятельно устанавливает список аналитов, по 
которым можно получить значения, которые относятся к критическим [2]. В основу 
разработки документа, связанного с критическими величинами, следует положить 
рекомендации ГОСТ Р 53079.3 (2008), но поскольку с момента появления данного 
документа прошло уже более 12 лет, а лабораторная медицина развивается очень 
активно, то не только желательно, но и необходимо дополнять данный список более 
современными показателями, обязательно согласовывая список с клиницистами. 

Как часто пересматривать. Пересмотр клинических рекомендаций выполняется 
каждые 3 года, и если узкий специалист может отследить в рамках своей 
специальности все значимые изменения, то врач клинической лабораторной 
диагностики, работающий в централизованной лаборатории или в лаборатории 
крупного многопрофильного стационара, не в силах отслеживать изменения 
в действующих документах по всем нозологическим единицам. В связи с этим 
следует регулярно модернизировать действующие списки критических величин 
путем согласования с врачами различных специальностей в рамках, допустим, 
рабочих групп на базе данной медицинской организации. Следует определить 
ответственных за работу с данным документом, а поскольку данный аспект работы 
включает проведение консультаций с клиницистами и навык составления клинико-
лабораторных заключений, то данный специалист должен быть врачом клинической 
лабораторной диагностики.
Регулярность пересмотра списка критических величин может быть разной, 
в зависимости от профиля медицинской организации и контингента пациентов, 
но не реже 1 раза в три года, что связано с пересмотром клинических 
рекомендаций. При открытии новых отделений/подразделений, особенно со 
специфическими пациентами, например, перинатального центра, где будут 
наблюдаться недоношенные дети, рожденные с низкой и экстремально низкой 
массой тела, следует обсудить значения критических величин для этих больных. 
Однако следует отметить, что подобная практика не является обязательной: 
например, в Китае, где процедура работы с критическими величинами является 
необходимой для аккредитации лабораторий, из 599 опрошенных лабораторий 
только 12,6 процента обсуждают перечень с клиницистами, а консультируются  
с лечащими врачами в Европе только 48 процентов лабораторий [7].

На какую базу опираться. Полного списка критических величин не существует 
в настоящее время, необходимый минимум аналитов перечислен в ГОСТ Р 53079.3 
(2008). Необходимо пристально изучать доказательную базу по использованию тех 
или иных лабораторных показателей в качестве критических величин, постоянно 
актуализировать текущие перечни в клинико-диагностических лабораториях, 
стимулировать более тесное взаимодействие сотрудников лаборатории и клиницистов.
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КонКурс

Конкурс на самую интересную 
клиническую историю продолжается!

Победитель получит 10 тыс. рублей и бесплатную годовую 
подписку на наш журнал

Заведующие КДЛ активно участвуют в  лечебно-диагностическом процессе 
и  консультируют лечащих врачей. Обсуждают, какие исследования необходи-
мы при тех или иных патологических состояниях, объясняют, что означают 
те или иные результаты.

Поделитесь интересным клиническим случаем из  практики, когда ваши 
знания и опыт помогли клиницисту решить сложную диагностическую задачу.

Подробно изложите исходные данные  – результаты анализов, анамнез, 
предварительный диагноз и проч.

Расскажите, в каком направлении шел диагностический поиск.
Опишите, к какому итогу вы пришли совместно с лечащим врачом.
Мы опубликуем вашу историю и заплатим гонорар от 3 тыс. руб. Автор са-

мой интересной статьи дополнительно получит 10 тыс. руб. и годовую подпис-
ку на журнал «Справочник заведующего КДЛ» в подарок!

Победителя определит авторитетное жюри. Мы  будем также ориентиро-
ваться на количество просмотров, которые соберет ваша статья в электронном 
журнале.

Присылайте клинические истории по адресу: evladimirova@mcfr.ru и следи-
те за публикациями на страницах нашего журнала!

Итоги мы подведем в июньском номере журнала «Справочник заведующего 
КДЛ» за 2021 год.
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Оснащение современной лаборатории

Эстрадиол – стратегический 
участник и регулятор стероидных 
реакций. Соответствие результатов 
исследований методом ИФА 
задачам врача-клинициста
Татьяна Владимировна Лобачевская  
доцент, к. м. н., кафедра клинической лабораторной диагностики с курсом 
молекулярной медицины, Первый Санкт-Петербургский государственный 
медицинский университет им. И.П. Павлова, Санкт-Петербург

Софья Андреевна Печальнова 
врач клинической лабораторной диагностики, клинико-диагностическая 
лаборатория «Глобус Мед», Санкт-Петербург

Несмотря на значительное количество 
экспериментальных данных о роли 
эстрадиола в работе различных орга-
нов и систем организма, клиническое 
применение определения уровня этого 
гормона долгое время было ограниче-
но. В первую очередь, в связи с недо-
статочным развитием тест-систем, ко-
торые не охватывали весь диапазон 
возможных значений. В то же время 
метод, являющийся в настоящий мо-
мент референсным для определения 
эстрадиола, – масс-спектрометрия 
с изотопным разведением, требует 
значительных затрат на оборудование 
лаборатории, специального обучения 
персонала, вследствие чего не счита-
ется широко распространенным и до-

ступным для пациентов. Современные 
методы, основанные на принципах 
ИФА и ИХЛА, являются промежу-
точным звеном между устаревшими 
методиками и «золотым стандартом» 
и доступны для применения в клини-
ческой практике.

Цель: проверить соответствие возмож-
ностей набора «СтероидИФА-эстради-
ол» компании «Алкор Био» задачам, 
которые стоят перед врачом-клиницис
том.

Задачи:
1. Оценить аналитические характе-

ристики набора «СтероидИФА-эстра-
диол» компании «Алкор Био».Ре

кл
ам

а
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2. Провести сравнение набора 
«СтероидИФА-эстрадиол» компании 
«Алкор Био» с аналогичными, широ-
ко применяемыми на практике тест-
системами других производителей.

3. Оценить набор «СтероидИФА-
эстрадиол» компании «Алкор Био» 
с точки зрения доступности и удоб-
ства использования для лабораторий/
специалистов.

Материалы и методы. В группу ис-
следования было включено 40 чело-
век: 6 мужчин и 34 женщины от 22  
до 58 лет (средний возраст соста-
вил 36 лет). Без соматической патоло-
гии в острой стадии. У женщин взятие 
крови проводилось на 3–5-й (фоллику-
линовая фаза) и 21–23-й (лютеиновая 
фаза) дни менструального цикла. Так-
же исследовались сыворотки женщин 
в менопаузе. 

В течение 4 часов после взятия 
кровь центрифугировали, полученные 
образцы сыворотки хранили до мо-
мента исследования в течение 14 дней 
при температуре –20 оC. Определение 
содержания эстрадиола в сыворотке 
проводили методом иммунофермент-
ного анализа с использованием набо-
ров «СтероидИФА-эстрадиол», «Алкор 
Био», Россия, «Эстрадиол ИФА», DRG 
International, Inc, Германия, методом 
иммунохемилюминисцентного ана-
лиза «Access Estradiol (Е2)», Access2, 
Beckman Coulter, США и «Эстради-
ол–Е2 (Estradiol II)», Cobas, Roche 
Diagnostics, Швейцария.

Для сравнения данных, получен-
ных при помощи указанных тест-

систем, применяли корреляционный 
анализ Пирсона.

Введение. Эстрадиол – половой С-18-
стероидный гормон с молекулярной 
массой 272,4 Да. Эстрадиол являет-
ся наиболее активным эндогенным 
эстрогеном. Основными источниками 
циркулирующего в крови эстрадиола 
у женщин детородного возраста явля-
ются яичники (в период беременности 
преимущественно плацента) и, в мень-
шей степени, кора надпочечников. 
В мужском организме, а также у жен-
щин в постменопаузе и детей практи-
чески весь объем эстрогенов, определя-
ющихся в крови, синтезируется корой 
надпочечников. Кроме того, небольшие 
количества этого гормона синтезиру-
ются в целом ряде органов: молочных 
железах, мозге, мышцах, костной и жи-
ровой тканях, где эстроген действует 
местно, как паракринный или интра-
кринный фактор [15].

Эффекты эстрогена осуществляют-
ся через специфический внутрикле-
точный рецептор, имеющий четыре 
тканеспецифических подтипа (ERα, 
ERβ, GPR30 и ER-X), активируя транс-
крипцию определенных генов. А также 
напрямую, через воздействие на выра-
ботку простагландинов и гистамина, 
в частности, по такому механизму ре-
ализуется усиление кровотока в матке 
во время беременности [11, 15].

Наиболее изученными являют-
ся эффекты эстрадиола в развитии 
и функционировании репродуктив-
ной системы. Под его влиянием эм-
брион развивается по женскому типу, 
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формируются матка, маточные трубы, 
влагалище, строма и протоки молоч-
ных желез. В пубертате под действием 
возрастающей концентрации эстро-
генов формируются вторичные поло-
вые признаки, запускается цикл роста 
и отторжения эндометрия. У мужчин 
эстрадиол участвует в сперматогене-
зе  [12,18]. Определение уровня эстра-
диола является важной частью обсле-
дования при нарушениях полового 
развития, менструального цикла, аме-
норее, бесплодии, признаках фемини-
зации у мужчин.

Однако современные представле-
ния о роли эстрогенов гораздо шире. 
Доказана роль эстрадиола в метабо-
лизме костной ткани: в формировании 
и развитии скелета, закрытии зон ро-
ста, поддержании нормальной плот-
ности кости. Дефицит эстрогенов 
(в постменопаузе, ятрогенный) являет-
ся доказанным фактором риска разви-
тия остеопороза.

Показано, что эстрадиол играет 
важную роль в поддержании нормаль-
ного углеводного обмена: увеличивает 
чувствительность к инсулину, снижа-
ет уровень глюкозы в крови. Дефицит 
эстрогенов ассоциирован с повышен-
ным риском развития сахарного диа-
бета как 1-го, так и 2-го типов [7, 14]. 

Известно, что эстрадиол норма-
лизует функцию печени, регулирует 
метаболизм липидов. Однако высокие 
концентрации могут провоцировать 
холестаз [18].

Эффекты эстрадиола на состояние 
сосудистой системы имеют неодно-
значный характер. С одной стороны, 

известен протективный эффект эстро-
генов в патогенезе атеросклероза: под 
действием гормона нормализируется 
липидный профиль, что препятству-
ет формированию бляшек в стенке 
сосуда. С другой стороны, эстрогены 
имеют выраженный прокоагулянтный 
эффект за счет стимуляции синтеза 
фибриногена и витамин К-зависимых 
факторов свертывания (II, VII, IX, X), 
а также снижения концентрации анти-
тромбина III [10, 17].

В онкологии достоверно известно 
о роли эстрогенов в развитии неко-
торых форм рака груди и яичников. 
Имеются данные о корреляции между 
уровнем эстрадиола и риском разви-
тия колоректального рака, гепатоцел-
люлярной карциномы. Однако крити-
ческие уровни для прогностического 
использования аналита еще предстоит 
установить [13].

Нельзя не упомянуть о модулиру-
ющих эффектах эстрадиола на работу 
как врожденного, так и приобретенного 
звеньев иммунной системы – на уров-
не изменения фагоцитарной активно-
сти, интенсивности синтеза противо-
воспалительных цитокинов. Изучается 
значение в патогенезе аутоиммунных 
заболеваний.

Активно исследуется роль эстроге-
нов и в работе головного мозга. Пока-
зано участие эстрадиола в формирова-
нии полового поведения. Есть данные 
о том, что низкие уровни гормона 
ассоциированы с риском развития 
астенических, депрессивных состоя-
ний и ожирения, обусловленного об-
разом жизни. Пристальное внимание 
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уделяется исследованию вероятного 
протективного эффекта эстрогенов 
в патогенезе нейродегенеративных за-
болеваний [5, 9, 16].

Таким образом, определение уров-
ня эстрадиола является перспектив-
ным не только в эндокринологической 
и акушерско-гинекологической прак-
тике, но и в онкологии, кардиологии, 
травматологии, гастроэнтерологии 
и в области ментального здоровья.

Диагностическая значимость 
определения эстрадиола

Ключевыми особенностями эстрадио-
ла, определяющими требования и под-
ходы к разработке тест-систем для при-
менения в рутинной лабораторной 
диагностике, являются, во-первых, 
крайне широкий диапазон физиологи-
ческих концентраций, встречающихся 
у различных групп пациентов, а во-
вторых, структурное сходство молекул 
стероидных гормонов [8, 11].

Нормальная концентрация эстради-
ола в сыворотке крови женщин детород-
ного возраста составляет 20–750 пг/мл,  
в зависимости от фазы менструально-
го цикла, в то время как для мужчин 
медиана физиологического диапазона 
в несколько раз ниже. Диапазоны зна-
чений для женщин в постменопаузе 
и детей близки к мужским (табл. 1). 
Широкий перечень патологических со-
стояний, при которых показано опре-
деление уровня эстрадиола (синдром 
поликистоза яичников, эндометриоз, 
гипогонадизм, остеопороз, гормон-за-
висимые формы опухолей, метабо-

лический синдром и др.), требует до-
статочно точной оценки в пределах 
от <1 пг/мл для пациенток с раком 
груди, получающих лечение ингиби-
торами ароматазы, до нескольких ты-
сяч в ходе протокола ЭКО [6, 8, 20]. 
Следует отметить, что значительное 
повышение уровня эстрадиола при на-
блюдении нормальной беременности 
в настоящее время не имеет клиниче-
ского значения, так как наиболее вы-
раженно повышается эстриол, а оцен-
ка развития плода ведется в большей 
степени при помощи инструменталь-
ных методов [19].

Такая ширина диапазона опреде-
ляемых концентраций требует тща-
тельной работы по подбору необходи-
мого количества калибровочных проб 
и их концентраций. Наиболее обсуж-
даемым в настоящее время является 
точное определение низких концен-
траций эстрадиола, необходимое при 
работе с такими группами пациентов, 
как женщины в период менопаузы, 
мужчины, дети допубертатного и ран-
него пубертатного возраста. В частно-
сти, у детей с нарушениями полового 
созревания погрешности в определе-
нии уровня эстрадиола недопустимы, 
так как коррекция нарушений ведется 
путем достижения целевого уровня 
половых стероидов (Wierman).

В отличие от диагностических тест-
систем первого поколения (прямой 
ИФА), которые имели низкие аналити-
ческие характеристики, коэффициен-
ты вариации до 20 процентов и могли 
использоваться исключительно для 
оценки фертильности женщин до ме-
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нопаузы, характеристики тест-систем 
прямого ИФА второго поколения по-
зволяли интерпретировать данные 
по таким группам пациентов, как жен-
щины в постменопаузе и фертильные 
мужчины. Современные тест-системы 
непрямого ИФА по чувствительно-
сти и специфичности сопоставимы 
с результатами, полученными методом 
масс-спектрометрии, который явля-
ется «золотым стандартом» для опре-
деления концентраций стероидных 
гормонов [19]. Такие аналитические 
системы позволяют решить все зада-
чи, стоящие перед клиницистами. Так, 
диапазон определяемых концентраций 
тест-системы «СтероидИФА-эстради-
ол» производства «Алкор Био» состав-

ляет 0–2000 пг/мл, а аналитическая 
чувствительность – 8,6 пг/мл [2].

Сравнительные диапазоны для раз-
личных методов представлены на ри-
сунке. Однако проблема унификации 
калибровок в тест-системах различных 
производителей и стандартизации вы-
полнения исследований в лабораториях 
(в том числе соблюдение правил сбора, 
транспортировки и хранения образцов 
до исследования) остается актуальной.

Также значимым обстоятельством 
является структурное сходство моле-
кул стероидных гормонов. Эстрогены 
циркулируют в крови в виде более ста 
конъюгированных и неконъюгирован-
ных метаболитов, включая формы эк-
зогенного происхождения, некоторые 

Таблица 1

Референсные интервалы определения уровня эстрадиола (Е2) [1]
Группа пациентов Эстрадиол, пг/мл

Дети 30–60 дней м 10–32
ж 5–50

6 мес.–10 лет <15
Пубертат, стадия 1 м 3–15

ж 5–10
Пубертат, стадия 2 м 3–10

ж 5–115
Пубертат, стадия 3 м 5–15

ж 5–180
Пубертат, стадия 4 м 3–40

ж 25–345
Пубертат, стадия 5 м 15–45

ж 25–410
Взрослые м 10–50

ж, ранняя фолликулярная фаза 20–150
ж, поздняя фолликулярная фаза 40–350

ж, пик в середине цикла 150–750
ж, лютеиновая фаза 30–450

ж, постменопауза <20
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из которых могут искажать результаты 
анализа. В отношении наиболее близ-
ких эндогенных метаболитов степень 
интерференции в современных тест-
системах лежит ниже порога клиниче-
ской значимости (табл. 2) [2]*. В случае 
приема лекарственных препаратов или 
биологически активных добавок не-
обходимо учитывать потенциальные 
искажения, либо рассмотреть возмож-
ность перерыва в приеме препарата 
для проведения исследования.

Необходимым свойством современ-
ной тест-системы является корреляция 
с результатами, полученными при ис-
пользовании аналогичных тест-систем 
других производителей, что позволяет 
достоверно оценивать динамику со-

стояния пациентов при переходе ла-
боратории на новую методику и смене 
медицинского учреждения. Для про-
верки соответствия наборов «Алкор 
Био» этому условию были выбраны две 
тест-системы, работающие по прин-
ципу иммунохемилюминисцентного 
анализа (ИХЛА), и один набор реаген-
тов для иммуноферментного анализа 
(ИФА). Проведенное исследование по-
казало высокий коэффициент корре-
ляции набора «СтероидИФА-эстради-
ол» с зарубежными аналогами как для 
ИФА, так и для ИХЛА. Данные иссле-
дований приведены в табл. 3.

Следует также отметить, что для 
внедрения набора «СтероидИФА-эстра-
диол» компании «Алкор Био» не требу-

Рисунок. Аналитическая чувствительность различных тест-систем

Примечание: СV – коэффициент вариации; ЖХ-МС – жидкостная хроматография 
с масс-спектрометрией; ВЭЖХ-ТМС – высокоэффективная жидкостная хроматография 
с тандемной масс-спектрометрией; ИФА – иммуноферментный анализ; РИА – 
радиоиммунный анализ.
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ется приобретение специального обору-
дования сверх стандартного оснащения 
лаборатории и специального обучения 
персонала. Время, необходимое для вы-
полнения исследования, – 60 минут – 
также делает данную тест-систему опти-
мально подходящей для использования 
в любой клинической ситуации.

Диагностические алгоритмы, 
клиническое применение

Показания для назначения этрадио-
ла чаще всего направлены на оценку 
гипо- или гиперпродукции стероида. 
При гипоэстрогенных состояниях про-

исходит снижение или прекращение 
выработки этого стероидного гормона. 
Причины для назначения теста могут 
быть следующие:

~~ после хирургических операций 
(частичная или полная резекция 
яичника, удаление кист и т. д.);

~~ истощение фолликулярного аппа-
рата;

~~ применение агонистов рилизинг-
гормонов;

~~ как следствие длинных протоколов 
стимуляции «суперовуляции» при 
ЭКО;

~~ пре- и менопауза;
~~ эндометриоз.

Таблица 2

Перекрестная интерференция
Стероид  Перекрестная реакция, % 

17β-эстрадиол  100 
Эстрон  2,0 
Эстриол  0,39 
Тестостерон  0,02 
Кортизол  <7 × 10-3 
Прогестерон  <3 × 10-4 
ДГЭА-с  <1 × 10-4 

Примечание: *в наборе «СтероидИФА-эстрадиол» производства «Алкор Био» 
перекрестная интерференция определялась путем измерения концентрации эстрадиола 
в контрольном образце и образцах, нагруженных кросс-реактантами

Таблица 3

Сравнение коэффициентов корреляции результатов  
различных тест-систем

Коэффициент 
корреляции 
Пирсона, R

Количество 
образцов, 

N
Алкор Био / «Эстрадиол – Е2 (Estradiol II)», Cobas, Roche 0,98 38
Алкор Био / «Эстрадиол ИФА», DRG International, Inc 0,97 38
Алкор Био / «Access Estradiol (Е2)» Access2, Beckman Coulter 0,91 40
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Особенностью количественного 
определения эстрадиола в клинической 
практике является то, что несмотря 
на широкий список состояний, при по-
дозрении на которые показано определе-
ние эстрадиола, он практически никогда 
не используется самостоятельно. Наи-
более широко применяется определение 
эстрадиола в комплексе с фолликуло-
стимулирующим гормоном (ФСГ), ра-
ботающим по принципу отрицательной 
обратной связи. Такой подход исполь-
зуется, в частности, для уточнения при-
чины нарушения менструального цикла, 
при уточнении формы бесплодия.

Также важно определять концен-
трацию эстрадиола в крови в ком-
плексе с антимюллеровским гормоном 
(АМГ) при уточнении овариального 
ресурса у женщин в репродуктивном 
периоде. Традиционно уровень эстра-
диола принято измерять в раннюю 
фолликулиновую фазу менструального 
цикла (3–5-й день).

Показания:
~~ нарушения полового созревания;
~~ нарушения менструального цикла 

и фертильности у женщин: аме-

норея, олигоменорея, ановуляция, 
гипогонадизм, предменструальный  
синдром, бесплодие, маточные 
кровотечения в период менопаузы 
(в комплексе с определением гона-
дотропинов);

~~ нарушение полового созревания, 
появление половых признаков, 
не соответствующих полу;

~~ выяснение причин раннего пубер-
тата, задержки пубертата;

~~ остеопороз у женщин;
~~ гирсутизм, акне;
~~ контроль медикаментозно сти-

мулированной овуляции, оценка 
функционирования фетоплацен-
тарного комплекса на ранних сро-
ках беременности, контроль за ле-
чением бесплодия;

~~ диагностика опухолей, вырабаты-
вающих эстрогены;

~~ контроль за лекарственной терапи-
ей эстрогенами;

~~ признаки феминизации у мужчин 
(гинекомастия) [1, 3, 4].
Стимуляция яичников при про-

ведении ЭКО проводится под контро-
лем уровня эстрадиола в сыворотке. 

Таблица 4

Заболевания и состояния, при которых может изменяться 
концентрация эстрадиола в сыворотке крови [1, 3, 4]

Увеличение концентрации Снижение концентрации
Гинекомастия Синдром Тернера
Маточные кровотечения в период менопаузы Первичный и вторичный 

гипогонадизм
Эстрогенпродуцирующие опухоли  
Цирроз печени  
Феминизация у детей  
Применение кломифена, эстрогенов, гонадотропинов  
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Эти данные помогают получить в хо-
де протокола достаточное количество 
зрелых ооцитов и не допустить разви-
тия синдрома гиперстимуляции яич-
ников (СГЯ).

Пациентки с так называемым низким 
уровнем ответа (<75 пг/мл на 4-й день) 
имеют низкие шансы наступления бере-
менности и высокий риск отторжения 
эмбриона в данном цикле, а пациентки 
с высоким уровнем ответа (>3000 пг/мл) 
имеют высокий риск СГЯ [20].

Клинический пример. На прием к гине-
кологу-эндокринологу обратилась жен-
щина 49 лет, в анамнезе сохраненный 
менструальный цикл, отсутствие кос-
венных клинических признаков гипо-
эстрогении (лабильность психического 
состояния, сухость кожных покровов, 
чувство «приливов» и жара и др.). Пла-
нирует первую беременность. Цель 
визита пациентки: оценить репродук-
тивный статус с помощью лабораторных 
тестов. Назначены следующие тесты: ФСГ, 
ЛГ, эстрадиол, АМГ в фолликулиновую 
фазу менструального цикла (3–5-й день  
менструального цикла). Исследова-
ние ФСГ, ЛГ, эстрадиола проводилось 
с помощью ИФА с использование тест-
систем «Алкор Био». Анализ АМГ про-
водился также иммуноферментной 
методикой. По результатам исследова-
ния выявлены следующие показатели: 
ФСГ – 10,5 мМЕ/мл (референсный диа-
пазон (3,5–12,5 мМЕ/мл для репродук-
тивного периода в фолликулиновую 
фазу), ЛГ – 4,07 мМЕ/мл (референсный 
интервал (2,4–12,6 мМЕ/мл для репро-
дуктивного периода в фолликулиновую 

фазу). Эстрадиол – 155 пг/мл (рефе-
ренсный диапазон в фолликулиновую 
фазу 20–350 пг/мл). Однако АМГ со-
ставил 0,17 нг/мл (референсный диапа-
зон 0–12,6 нг/мл), что означает резкое 
снижение функционального резерва 
яичников. Лечащий врач, ориентиру-
ясь на низкие показатели АМГ, низкие 
значения соотношения ЛГ/ФСГ, предпо-
ложил невозможность зачатия в данном 
случае, хотя по лабораторным показа-
телям уровень эстрадиола выглядит 
вполне «ресурсным» для данной цели. 
Несмотря на неутешительные прогно-
зы клинициста, пациентка успешно 
забеременела в течение последующих 
трех месяцев. Этот и подобные случаи 
не оставляют сомнений в значимости 
измерения концентрации эстрадиола 
и позволяют подтвердить сопостави-
мость лабораторных тестов с клиниче-
ской картиной.

Выводы

1. Тест-система «СтероидИФА-эстра-
диол» производства «Алкор Био» яв-
ляется высокочувствительным тестом, 
отвечающим современным требовани-
ям. Аналитический диапазон метода 
является достаточным для диагностики 
основных нозологических состояний, 
требующих оценки данного метаболита.

2. Результаты, полученные с по-
мощью тест-системы «СтероидИФА-
эстрадиол» производства «Алкор Био», 
сопоставимы со значениями, получен-
ными при использовании реактивов 
других производителей, демонстриру-
ют высокую корреляцию с ИХЛА-тес
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тами и могут быть использованы для 
оценки динамики состояния пациента.

3. Время и оснащение, необходимые 
для проведения теста, делают его до-
ступным для большинства лаборато-
рий и, соответственно, для пациентов.

4. Характеристики тест-системы по-
зволяют решить большинство задач, 
возникающих в клинической практике. 
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Тест на С-реактивный белок 
в лабораторной диагностике 
COVID-19
Сейфаддин Гашимович Марданлы  
заслуженный работник здравоохранения РФ, д. м. н., профессор кафедры 
эпидемиологии и современных технологий вакцинации ФГАОУ ВО 
Первого МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России, профессор кафедры 
фармакологии и фармацевтических дисциплин Государственного 
гуманитарно-технологического университета

Борьба с новой коронавирусной инфекцией – COVID-19 – сегодня одна из основ-
ных медико-социальных проблем во всем мире. Необходимым условием эффектив-
ности этой борьбы, очевидно, является своевременная диагностика инфекции 
и объективная прогностика развития выявленных случаев. Во временных ме-
тодических рекомендациях Минздрава по профилактике, диагностике и лече-
нию COVID-19 [1] в числе лабораторных тестов, позволяющих оценивать тя-
жесть течения и прогнозировать исход инфекции, названо исследование уровня 
С-реактивного белка (СРБ).  

Уровень СРБ при COVID-19 являет-
ся основным лабораторным маркером 
легочного поражения, он растет в со-
ответствии с тяжестью процесса, рас-
пространенностью воспалительных по-
ражений в легких:

~~ при концентрации СРБ менее 10 мг/л 
обычно наблюдаются легкотекущие 
манифестные или вообще бессим-
птомные формы инфекции;

~~ манифестным формам инфекции 
средней тяжести соответствует 
уровень СРБ 10 мг/л и более;

~~ содержание СРБ более 100 мг/л  
с вероятностью более 90 процентов 

говорит в пользу наличия тяжелой 
вирусно-бактериальной пневмонии. 
Отсутствие существенного сни-

жения уровней СРБ на фоне анти-
биотикотерапии в динамике следует 
расценивать как более высокий риск 
летального исхода. В связи с этим ис-
следование уровня СРБ считается обя-
зательным при манифестных формах 
инфекции, начиная со среднего уров-
ня тяжести [2, 3].

В зависимости от целей и условий 
исследования используются различные 
методы оценки уровня СРБ – от полу-
количественных методов, основанных Ре

кл
ам

а
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на визуальном учете интенсивности 
реакций преципитации или агглюти-
нации СРБ специфическими антите-
лами к нему с балльной оценкой этой 
интенсивности, до высокочувствитель-
ных инструментальных методов с не-
фелометрической или турбидиметриче-
ской регистрацией результатов [4]. Так, 
в 2001 году в лабораториях США для ко-
личественного определения СРБ в кро-
ви использовали хемилюминесценцию 
(5%), иммунохимический анализ (13%), 
латекс-агглютинацию (25%), нефеломет
рию (19%) и турбидиметрию (38%) [5]. 
При необходимости быстрого получе-
ния результатов и если рабочая нагрузка 
является небольшой, предпочтение мо-
жет быть отдано латекс-агглютинации, 
то есть методу, основанному на реакции 
агглютинации латекса (РАЛ).

Принцип метода – при наличии 
в исследуемой пробе СРБ он взаимо-
действует с антителами к нему, нахо-
дящимися на поверхности латексных 
частиц. Результатом взаимодействия 
является агглютинация латекса с обра-
зованием мелких или крупных зерен, 
различимых визуально.

В число наборов реагентов, пред-
назначенных для определения содер-
жания СБР с использованием РАЛ, 
зарегистрированных в Российской 
Федерации, уже более 20 лет входит 
набор «СРБ латекс-тест» производства 
ЗАО «ЭКОлаб».

В базовой комплектации, рассчи-
танной на исследование 250 образцов 
(включая контрольные), набор включает: 

1. СРБ-латексный реагент (суспен-
зия монодисперсного полистироль-

ного латекса с иммобилизованным 
на поверхности его частиц иммуно-
глобулином класса G к СРБ челове-
ка): 1 флакон (5,0 мл).

2. ФР – физиологический раствор 
(0,9% раствор натрия хлорида; содер-
жит консервант – азид натрия в ко-
нечной концентрации 0,1%): 1 флакон 
(25,0 мл).

3. Контрольный положитель-
ный образец (К+), инактивированный 
(жидкая сыворотка крови человека, 
содержащая СРБ в концентрации бо-
лее 6 мг/л): 1 флакон (0,5 мл).

4. Контрольный отрицательный 
образец (К–), инактивированный 
(жидкая сыворотка крови человека 
содержащая СРБ в концентрации ме-
нее 6 мг/л): 1 флакон (0,5 мл).

5. Карточки для постановки реак-
ции: 25 шт.

Компоненты набора упакованы 
в коробку, в которую вложена инструк-
ция по применению. По желанию по-
требителя базовая комплектация на-
бора (число индивидуальных упаковок 
с реагентами и их объемы) может быть 
изменена.

Аналитическая чувствительность 
метода (минимальная определяемая 
концентрация СРБ) – 6 мг/л. Диагно-
стическая чувствительность и специ
фичность, то есть доли истинно поло-
жительных и истинно отрицательных 
результатов, при определении на па-
нели стандартных образцов предпри-
ятия составляют 100 процентов.

Набор биологически безопасен 
и потенциальный риск его применения 
в соответствии с приказом Минздрава 
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от 06.06.2012 № 4н [6] характеризует-
ся классом 1, однако с исследуемыми 
образцами необходимо обращаться 
как с потенциально инфицированным 
материалом, поэтому мерами предо-
сторожности при работе с набором 
является соблюдение требований «Ин-
струкции по мерам профилактики 
распространения инфекционных за-
болеваний при работе в клинико-диа-
гностических лабораториях лечебно-
профилактических учреждений» (утв. 
Минздравом СССР 17.01.1991) и ГОСТ 
Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) [7, 8].

Все реагенты набора содержат в ка-
честве консерванта азид натрия в без-
опасной концентрации. При использо-
вании набора необходимо соблюдать 
правила безопасной работы с токсич-
ными материалами.

Техника постановки РАЛ с исполь-
зованием набора детально описана 
в инструкции по его применению, она 
очень проста, не требует специального 
оборудования и выполнима в любой 
клинической лаборатории.

Для качественного определения 
(оценка наличия в образце СРБ в кон-
центрации более 6 мг/л) на специально 
помеченные ячейки карточки для по-
становки реакции наносят по 20 мкл К+  
(на ячейку, выделенную красным коль-
цом) и К– (на ячейку с зеленым коль-
цом), на остальные – по 20 мкл иссле-
дуемых образцов (исследуется только 
сыворотка крови, исследование плаз-
мы крови недопустимо). Затем 20 мкл 
тщательно перемешанного латексного 
реагента вносят в каждую ячейку с об-
разцами. Плоским концом пипетки-ме-

шалки или стеклянной палочки тща-
тельно перемешивают каждую каплю 
(для каждой капли использовать но-
вую пипетку-мешалку или стеклянную 
палочку), распределяют реакционную 
смесь по всей площади ячейки, 2 мин 
покачивают карточку вручную или 
на шейкере, после чего сразу же учиты-
вают результат реакции.

Учет проводят визуально при хоро-
шем освещении (рис. 1).

Результат реакции учитывается 
следующим образом: 

~~ положительная реакция: наличие аг-
глютинации латекса (появление зер-
нистости или различимых частиц);

~~ отрицательная реакция: агглюти-
нация полностью отсутствует.
Результаты реакции с исследуемы-

ми образцами регистрируются и учи-
тываются только при положительной 
реакции с К+ и отрицательной реакции 
с К–.

В образцах, давших положительные 
результаты, может быть оценено со-
держание СРБ, для чего проводят РАЛ 
с последовательными разведениями 
этих образцов в ФР. После определения 
титра СРБ – величины, обратной мак-
симальному разведению, давшему по-

Рис. 1. Результаты реакции 
агглютинации латекса

Примечание: 1, 3 – положительная 
реакция; 2 – отрицательная реакция.
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ложительную РАЛ, рассчитывается кон-
центрация СРБ в образце по формуле:

концентрация СРБ (мг/л) =  
= 6 (мг/л) × титр СРБ,

где  6 мг/л – минимальная концентрация 
СРБ, определяемая в РАЛ.

Срок годности набора – 2 года при 
условии хранения в холодильных каме-
рах или холодильниках, обеспечиваю-
щих регламентируемый температурный 
режим, в упаковке предприятия-изго-
товителя при температуре от 2 до 8 °С. 
После вскрытия упаковок неиспользо-
ванные реагенты допускается хранить 
в плотно закрытых упаковках в холо-
дильных камерах или холодильниках, 
обеспечивающих регламентируемый 
температурный режим, в упаковке 
предприятия-изготовителя при темпе-
ратуре от 2 до 8 °С до истечения срока 
годности.

Внешний вид набора представлен 
на рис. 2.
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Рис. 2. Внешний вид набора 
«СРБ латекс-тест» 
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Санэпидрежим в лаборатории

Внеплановые проверки 
лабораторий. Какие нарушения 
находят инспекторы  
и как их исправить
Елизавета Владиславовна Дубель 
врач-эпидемиолог, дезинфектолог, к. м. н.

Роспотребнадзор проводит внеплановые проверки лабораторий и ме-
дучреждений, в которых исследуется биоматериал пациентов с подо-
зрением на COVID-19. Сотрудники ведомства контролируют соблюде-
ние санитарных норм и правил биологической безопасности при работе 
с материалами, содержащими вирус SARS-CoV-2, наличие необходимых 
документов, а также берут смывы с поверхностей внутри лаборато-
рий. Внеплановые проверки регламентированы ведомственным прика-
зом от 31.12.2020 № 895. Что инспекторы проверяют в первую очередь, 
какие нарушения чаще всего находят и как их исправить, читайте 
в статье.

Доставка и прием проб в лабораторию

  Распространенные нарушения:

•	 для сбора и доставки биологического материала используют нестерильные 
или негерметичные контейнеры;

•	 на контейнерах и пробирках с образцами отсутствует маркировка;

•	 сопроводительные документы доставляют в лабораторию совместно с био-
материалами;

•	 не соблюдаются требования к упаковке, температурному и временному 
режиму при доставке клинических образцов.
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Как правильно. Биоматериал для ПЦР-исследований, вклю-
чая назофарингеальные мазки, мокроту, эндотрахеальный 
аспират, отделяемое, полученное при проведении бронхо-
альвеолярном лаваже, а также сыворотку крови, аутоптаты 
легких, трахеи и селезенки для посмертной диагностики 
COVID-19 необходимо собирать и транспортировать в лабо-
раторию как биологические образцы, подозрительные на за-
раженность микроорганизмами II группы патогенности. 

Каждый образец должен быть помещен в отдельную 
стерильную герметично закрывающуюся транспортную ем-
кость (пробирку или контейнер). При необходимости ис-
пользуется транспортная среда.

На этикетке пробирок и контейнеров с образцами ука-
зывают:

~~ порядковый номер образца, соответствующий номеру в со-
проводительном документе;

~~ паспортные данные пациента (фамилию и инициалы);
~~ тип биоматериала. 

В направлении отражают:
~~ наименование учреждения (отделения), которое направляет 

образцы на исследования;
~~ фамилию и инициалы пациента, его возраст или дату рож-

дения;
~~ дату забора материала на исследование;
~~ тип образца;
~~ дату заболевания;
~~ предварительный клинический диагноз или показания к об-

следованию;
~~ фамилию и инициалы, должность сотрудника, отправивше-

го биоматериал, контактные данные;
~~ дату отправки биоматериала.

При необходимости транспортировки образцов внутри од-
ного здания пробирки и контейнеры с биоматериалом помещают 
в штативы и герметичные контейнеры-переноски. Транспорти-
ровка при комнатной температуре производится в течение 3 ча-
сов, более длительно – при температуре от 2 до 8 °С.

Для доставки в другие организации применяют принцип 
«тройной упаковки». Образцы каждого пациента в плотно за-
крытых контейнерах или пробирках вкладывают в индиви-
дуальный герметичный пакет с адсорбирующим материалом 
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и дополнительно упаковывают в общий герметичный пакет, 
помещаемый в термоконтейнер, в котором поддерживается 
температура от 2 до 8 °С. Допускается транспортировка респи-
раторных мазков при температуре от 18 до 20 °С, если мате-
риал для ПЦР-исследования отбирается в лизирующий буфер.

Сопроводительные документы упаковывают индивиду-
ально отдельно от образцов.

Сотрудник лаборатории, принимающий пробы, должен 
проверить правильность оформления направления, маркировку 
пробирок и контейнеров с образцами, их целостность, а затем 
зарегистрировать поступивший материал в рабочем журнале. 

Непригодными для исследования образцы считаются 
при следующих обстоятельствах:

~~ на контейнерах или пробирках отсутствует маркировка либо 
она не читаема;

~~ в направлении не указана дата получения материала; 
~~ образцы хранились или транспортировались с нарушением 

требований, установленных для данного типа биоматериала;
~~ у контейнеров или пробирок нарушена целостность либо 

они не герметичны. 

Обращение с медицинскими отходами

  Распространенные нарушения в порядке сбора отходов:

•	 отходы, образующиеся при проведении лабораторной диагностики 
COVID-19, относят к классу Б;

•	 в «заразной» зоне лаборатории устанавливают контейнеры для сбора 
отходов класса А;

•	 острые отходы, в том числе одноразовые наконечники для проведения 	
ПЦР-исследований, собирают не в непрокалываемые контейнеры, а в мяг-
кую упаковку (пластиковые пакеты);

•	 одноразовые пакеты для сбора отходов заполняют под завязку более чем на ¾;

•	 дезинфекция многоразовых контейнеров для сбора отходов осуществляет-
ся несвоевременно.

Как правильно. Любые отходы, которые образуются при про-
ведении лабораторной диагностики COVID-19, относятся 
к классу В, то есть чрезвычайно эпидемиологически опасным 
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отходам, в том числе упаковочные материалы, картон, бумага, 
пластик. 

Для сбора острых, органических и жидких отходов класса 
В применяются одноразовые непрокалываемые влагостойкие 
емкости красного цвета с крышками, которые обеспечивают 
их герметизацию и исключают возможность самопроизволь-
ного вскрытия. Использованные одноразовые наконечники 
для автоматических пипеток также целесообразно собирать 
в непрокалываемые контейнеры. Остальные чрезвычайно 
эпидемиологически опасные отходы собирают в одноразовые 
пакеты красного цвета, закрепленные на специальных стой-
ках-тележках с крышками или закрывающихся контейнерах 
с маркировкой «Отходы. Класс В». Важно, чтобы крышки от-
кидывались при помощи педального механизма, чтобы пер-
сонал не касался контейнеров руками во время работы. 

Пластиковые пакеты должны обеспечивать возможность 
безопасного сбора в них не более 10 кг отходов. Одноразовые 
контейнеры и пакеты наполняют не более чем на ¾ и меня-
ют по мере необходимости, но не реже 1 раза в 8 часов.  

Дезинфекцию многоразовых емкостей для сбора эпиде-
миологически опасных и чрезвычайно опасных отходов в ла-
боратории необходимо проводить ежедневно. 

  �Распространенные нарушения в порядке накопления 
и временного хранения:

•	 необеззараженные отходы класса В хранят совместно с отходами других классов;

•	 при сроке хранения необеззараженных отходов класса В более 24 часов не ис-
пользуются холодильные установки. 

Как правильно. Хранение необеззараженных отходов класса 
В можно осуществлять совместно только с отходами класса 

Внимание

К использованию автоклавов для обеззараживания отходов физическим мето-
дом допускаются только те сотрудники лаборатории, которые прошли профес-
сиональное обучение, позволяющее им обслуживать оборудование, работаю-
щее под избыточным давлением, и получили соответствующее удостоверение.
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Б, но при этом раздельно от отходов других классов. Для этих 
целей при наличии такой необходимости выделяют в подсоб-
ное помещение, исключающее доступ посторонних лиц.

Если срок хранения превышает 24 часа, необходимо 
использовать холодильное оборудование. Применение хо-
лодильников, предназначенных для накопления отходов, 
не допускается в иных целях.

  �Распространенные нарушения при обеззараживании отходов 
и их учете:

•	 при обеззараживании физическими методами не выполняется контроль 
параметров работы оборудования;

•	 при обеззараживании химическими методами медотходы не полностью по-
гружают в рабочий раствор дезинфицирующего средства;

•	 не соблюдается экспозиция при обеззараживании отходов класса В химиче-
скими методами;

•	 в технологический журнал учета отходов не вносится необходимая информация.

Как правильно. Отходы класса В обеззараживаются исклю-
чительно децентрализованным способом, хранение и транс-
портирование необеззараженных отходов класса В за преде-
лы медорганизации не допускается. 

Чрезвычайно эпидемиологически опасные отходы пред-
почтительно обеззараживать физическими способами, на-
пример, в паровых стерилизаторах. Поэтому в постоянно 
действующих лабораториях, осуществляющих диагностику 
COVID-19, в том числе методом ПЦР, оборудуют специальные 
автоклавные, так называемые «убивочные». Автоклавирова-
нию подлежат биопробы, одноразовая лабораторная посуда, 
защитная одежда персонала и т. п. Параметры обеззаражи-
вания при каждом цикле работы автоклава контролируются 
при помощи химических тест-индикаторов, закладываемых 

Внимание

Воздуховоды системы вентиляции должны быть герметичны и выполнены из не-
ржавеющей стали или других материалов с гладкой, коррозионностойкой, не пы-
лящей поверхностью, устойчивой к обработке дезинфицирующими средствами.
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в контрольные точки загрузочной камеры. Результаты кон­
троля фиксируют в журнале (приложение 1). При химическом 
методе обеззараживания отходов класса В, который подра­
зумевает воздействие растворами дезинфицирующих средств, 
обладающих бактерицидным, туберкулоцидным, вирулицид­
ным, фунгицидным и при необходимости спороцидным дей­
ствием, отходы необходимо полностью погрузить в рабочие 
растворы дезсредств. Толщина слоя раствора над обеззаражи­
ваемыми объектами должна составлять не менее 1 см.

Любые жидкие отходы запрещено сливать в канализа­
цию без предварительного обеззараживания. Если невоз­
можно применить физические методы дезинфекции, то жид­
кости смешивают с растворами дезсредств в пропорциях, 
указанных в инструкциях по применению, и обязательно 
выдерживают регламентированное время экспозиции. 

Чрезвычайно эпидемиологически опасные медицинские 
отходы подлежат учету. Для этого в лаборатории должен 
ежедневно заполняться «Технологический журнал учета от­
ходов классов Б и В» (приложение 2). В журнале указывается 
количество единиц упаковки каждого вида отходов. 

Системы вентиляции

  �Возможные нарушения системы вентиляции помещений 
«заразной» зоны:

•	 недостаточное обеспечение поточности (направления воздушных потоков 
в сторону более «заразных» помещений);

•	 отсутствие необходимых санитарно-гигиенических и микроклиматических 
условий в помещениях;

•	 не обеспечена кратность воздухообмена в рабочих помещениях;

•	 не обеспечена бесперебойная работа систем приточно-вытяжной вентиляции.

Внимание

Отходы из рабочей зоны 1 ПЦР-лаборатории, осуществляющей диагностику 
COVID-19, обязательно обеззараживать способом автоклавирования.
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Как правильно. Вытяжная система вентиляции в «заразной» 
зоне лаборатории должна быть оснащена фильтрами высо-
кой эффективности (HEPA) очистки воздуха не ниже класса 
H13 для предупреждения попадания микроорганизмов 
в окружающую среду. 

Приточную систему вентиляции рекомендуется осна-
щать также фильтрами очистки воздуха для поступления 
чистого воздуха в помещения лаборатории. 

Особые требования предъявляются к вентиляции ПЦР-
лабораторий. В рабочей зоне 3 объем приточного воздуха 
должен соответствовать объему на вытяжке, а в рабочих зо-
нах 1 и 2 вытяжка должна преобладать над притоком. 

Поддерживать оптимальные условия микроклимата 
в помещениях можно с помощью секций кондиционирова-
ния воздуха, встроенных в приточные системы вентиляции, 
или с помощью кондиционеров в рабочих комнатах. Допол-
нительно приточные установки могут быть оснащены систе-
мами осушения и увлажнения воздуха. Если кондиционеры 
установлены в рабочих комнатах «заразной» зоны, то на вре-
мя работы с ПБА и проведения амплификации нуклеиновых 
кислот они должны быть отключены. Фильтрующие эле-
менты кондиционеров должны периодически подвергаться 
очистке от механических частиц и дезинфекции – не ре-
же 1 раза в 3 месяца.

Для поддержания безопасности воздуха в помещениях 
необходимо проводить проверку эффективности работы, 
очистку и дезинфекцию систем вентиляции и кондициони-
рования. Периодичность данных мероприятий установлена 
не реже 1 раза в год. Факт выполнения мероприятий отра-
жается в акте, который специалисты Роспотребнадзора мо-
гут запросить в рамках проверки. 

Внимание

Фильтры подлежат замене с периодичностью, соответствующей условиям, 
изложенным в технической документации по их эксплуатации. При проверке 
могут потребовать акты проведения данных работ.

В рабочей зоне 1 кондиционеры и сплит-системы устанавливать нельзя.
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Оснащение расходными материалами, диагностическими 
средствами

  Возможные нарушения:

•	 в лаборатории имеется дефицит расходных материалов, реактивов, изде-
лий для выполнения работ, дезинфицирующих средств;

•	 расходные материалы и реагенты не соответствуют имеющемуся лабора-
торному оборудованию;

•	 одноразовая лабораторная посуда используется неоднократно.

Как правильно. В лабораториях, осуществляющих диагно-
стику COVID-19, должен быть обеспечен неснижаемый за-
пас необходимых расходных материалов, реактивов, изделий 
для выполнения работ, дезинфицирующих средств. Чтобы 
работы велись бесперебойно, заведующий должен своевре-
менно предоставлять заявки о необходимости проведения 
закупок администрации медорганизации.

Расходные материалы, в частности, пробирки и наконеч-
ники, а также наборы реагентов должны строго соответство-
вать используемому оборудованию (автоматическим пипет-
кам, термоциклерам и т. д.).

Если лаборатория выполняет ПЦР-диагностику с целью 
обнаружения SARS-CoV-2, то крайне важно, чтобы в подраз-
делении персоналу была доступна одноразовая лабораторная 
посуда, в частности, микропробирки, планшеты, наконечни-
ки для автоматических пипеток. Многократное использова-
ние перечисленных изделий вследствие дефицита ресурсов 
приводит к контаминации образцов и внутрилабораторных 
объектов, что в свою очередь может стать причиной недо-
стоверных результатов исследований. 

Оснащение средствами индивидуальной защиты и контроль 
за их применением

  Возможные нарушения:

•	 набор СИЗ не соответствует характеру выполняемых работ;

•	 в подразделении наблюдается дефицит защитных средств;
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•	 одноразовые СИЗ применяются повторно;

•	 в ПЦР-лабораториях используются опудренные перчатки;

•	 использованные СИЗ и спецодежда не подвергаются дезинфекции. 

Как правильно. Если лаборатория развернута на базе ин-
фекционной больницы или стационара, перепрофилиро-
ванного для лечения пациентов с COVID-19, то необходи-
мо применять следующий набор средств индивидуальной 
защиты:

~~ защитный комбинезон или противочумный халат с косын-
кой или шлемом;

~~ высокие водонепроницаемые бахилы;
~~ противоаэрозольный респиратор класса защиты FFP3 или 

полумаска с противоаэрозольным или комбинированным 
фильтром класса защиты Р3 в комплекте с герметичными 
защитными очками;

~~ одноразовые медицинские перчатки с удлиненными манже-
тами.

В рабочей зоне 1 ПЦР-лаборатории, осуществляющей 
диагностику COVID-19, обязательно применение данного на-
бора СИЗ.

Если лаборатория функционирует в составе медоргани-
зации неинфекционного профиля, но при этом осуществля-
ет исследования материала от инфекционных больных, реко-
мендуется применять:

~~ медицинский халат;
~~ шапочку;
~~ бахилы; 
~~ противоаэрозольный респиратор класса защиты FFP3 или 

полумаска с противоаэрозольным или комбинированным 
фильтром класса защиты Р3 в комплекте с герметичными 
защитными очками либо респиратор класса защиты FFP2 
в сочетании с лицевым щитком;

~~ одноразовые медицинские перчатки.
В подразделении должен быть создан и постоянно под-

держиваться неснижаемый запас всех необходимых СИЗ. 
Заведующий обязан не только следить за их наличием, 
но и ежедневно контролировать правильное применение. 
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Не допускайте многократного использования СИЗ при 
диагностике COVID-19. С целью предупреждения перекрест-
ной контаминации в ПЦР-лабораториях не следует закупать 
запудренные перчатки. Персонал обязан использовать от-
дельные комплекты спецодежды, обуви и СИЗ при переходе 
из одной рабочей зоны в другую. Обращайтесь с отработан-
ными одноразовыми средствами защиты, использованными 
при диагностике COVID-19, как с медицинскими отходами 
класса В. 

Важно отметить, что перечисленные выше средства ин-
дивидуальной защиты надеваются поверх комплекта спец
одежды, включающего пижаму и носки, а также медицин-
ской обуви. 

Стирка и дезинфекция рабочей одежды осуществляется 
централизованно в прачечной медорганизации. Если стирка 
выполняется сторонней прачечной, предусмотрите возмож-
ность предварительного обеззараживания спецодежды. 

Оснащение укладками для ликвидации 
биологических аварий и средствами экстренной 
профилактики у персонала

  Возможные нарушения:

•	 нет препаратов для медикаментозной профилактики COVID-19;

•	 в лаборатории отсутствуют укладки для ликвидации биологических аварий;

•	 не сформированы наборы медикаментов для профилактики парентераль-
ных гепатитов и ВИЧ-инфекции;

•	 медикаменты для экстренной профилактики имеют истекшие сроки 	
годности.

Как правильно. В подразделениях медицинской организации, 
в том числе и в лаборатории, должны быть в наличии меди-
каменты для постконтактной профилактики у медработни-
ков при единичном контакте с больным с подтвержденным 
COVID-19. Для данных целей рекомендуется применение ги-
дроксихлорохина или рекомбинантного ИФН-α в сочетании 
с умифеновиром по одной из следующих схем:
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Схема 1. Гидроксихлорохин. 1-й день: 200 мг 2 раза (утро, 
вечер), далее по 200 мг 1 раз в неделю в течение 3 недель.

Схема 2. Рекомбинантный ИФН-α. Капли или спрей закапы-
вают в каждый носовой ход 2 р/сут (разовая доза 3000 ME, су-
точная доза – 6000 ME) + Умифеновир по 200 мг 1 раз в день 
в течение 10–14 дней.

На случай аварийных ситуаций в лаборатории в спе-
циально отведенном месте хранят аварийную аптечку, ги-
дропульт, комплекты рабочей одежды для переодевания 
пострадавших и защитной одежды для сотрудников, ликви-
дирующих последствия аварии, запас дезсредств. Персонал 
должен быть ознакомлен с разработанным в медорганиза-
ции планом ликвидации аварии.

В состав аварийной аптечки входят следующие медика-
менты: спирт этиловый 70% (два флакона по 100 мл), 2–3 на-
вески перманганата калия для приготовления 0,05% раство-
ра (0,0125 г перманганата калия + 25 мл воды), стерильная 
дистиллированная вода, 1% раствор борной кислоты, 5% 
настойка йода, ножницы с закругленными браншами, пере-
вязочные средства (вата, бинты и пр.), жгут, нашатырный 
спирт.

Для экстренной постконтактной профилактики ВИЧ-
инфекции и вирусных гепатитов в лаборатории необходимо 
иметь укладку для экстренной профилактики парентераль-
ных инфекций. Ниже приведен ее состав:

~~ 70% этиловый спирт;
~~ 5% спиртовой раствор йода;
~~ бинт марлевый медицинский стерильный (5 м x 10 см) – 2 шт.;
~~ лейкопластырь бактерицидный (не менее 1,9 см x 7,2 см) –  

3 шт.;
~~ салфетка марлевая медицинская стерильная (не ме-

нее 16 см x 14 см, № 10) – 1 уп.
Все укладки целесообразно размещать в контейнерах 

с прочными замками (фиксаторами). Материал и конструк-
ция контейнеров должны обеспечивать возможность прове-
дения дезинфекции. 

Своевременно пополняйте укладки и производите заме-
ну медикаментов, дезсредств, изделий с истекшими сроками 
годности. 
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Оснащение дезинфекционным оборудованием, 
устройствами для обеззараживания воздуха, средствами 
для дезинфекции и их применением 

  Возможные нарушения:

•	 в «заразной» зоне лаборатории отсутствуют ультрафиолетовые бактерицид-
ные облучатели;

•	 отсутствует запас дезинфицирующих средств для обеззараживания поверх-
ностей и изделий;

•	 в наличии нет антисептиков для обработки рук.

Как правильно. Согласно требованиям санитарного зако­
нодательства все помещения «заразной» зоны должны быть 
оборудованы бактерицидными облучателями. Кроме того, 
обеззараживание воздушной среды является обязательным 
и в «чистой» зоне в рамках проведения генеральных уборок. 

Чтобы обеспечить безопасные условия работы, целесо­
образно устанавливать в каждом рабочем помещении стаци­
онарные бактерицидные облучатели закрытого типа, то есть 
рециркуляторы, поскольку они могут эксплуатироваться 
в присутствии людей. Если используются облучатели откры­
того типа, то их включают до начала и после окончания ра­
бот с ПБА. В «чистой» зоне можно иметь передвижной бак­
терицидный облучатель, если нет возможности оснастить 
каждое помещение стационарным оборудованием. 

Сведения о работе бактерицидных облучателей фикси­
руются в журналах, которые могут запросить проверяющие 
(приложение 3). Важно контролировать время работы обо­
рудования, поскольку бактерицидные лампы имеют ограни­
ченный срок службы и подлежат замене согласно прилагаю­
щейся эксплуатационной документации. 

Для проведения дезинфекционных мероприятий лабора­
тория должна иметь необходимый запас дезинфекционных 
средств. В отношении SARS-CoV-2 эффективными являются сле­
дующие виды дезсредств: натриевая соль дихлоризоциануровой 
кислоты в концентрации не менее 0,06%, хлорамин Б в концен­
трации не менее 3%, перекись водорода в концентрации не ме­
нее 3%, четвертичные аммониевые соединения в концентрации 
не менее 0,5%, третичные амины в концентрации не менее 0,05%, 
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производные гуанидина в концентрации не менее 0,2%, изопро-
пиловый спирт в концентрации не менее 70% по массе, этило-
вый спирт в концентрации не менее 75% по массе. Обратите 
внимание, что в инструкции к дезинфектанту обязательно долж-
ны быть изложены режимы для обеззараживания объектов при 
вирусных инфекциях. В ПЦР-лабораториях для профилактики 
контаминации в рабочих зонах рекомендуется использовать 
хлорактивные дезсредства. 

В каждом рабочем помещении, а также в санпропускни-
ке должны быть установлены дозаторы с кожным антисеп-
тиком. Возможность гигиенической обработки рук с исполь-
зованием антисептических растворов нужно предусмотреть 
и в помещениях «чистой» зоны, в частности, в раздевалке, 
туалете, комнате отдыха и приема пищи. 

Соблюдение требований биологической  
безопасности

  Возможные нарушения:

•	 не соблюдаются требования к поточности технологических процессов 
в лаборатории;

•	 нарушена кратность проведения генеральных уборок;

•	 боксы биологической безопасности не проверяются на защитную эффек-
тивность;

•	 в учреждении отсутствует комиссия по контролю соблюдения требований 
биологической безопасности.

Как правильно. В лаборатории необходимо строго соблю-
дать поточность рабочих процессов, разделять движение 
инфекционного и чистого материала, а также персонала 
во времени. «Заразная» и «чистая» зоны должны быть четко 
разделены между собой. На границе зон рекомендуется обо-
рудовать санпропускник. 

Оборудование, столы, стеллажи в «заразной» зоне обя-
зательно маркируют, используя международный знак биоло-
гической опасности. Персонал не имеет права перемещаться 
из одной зоны в другую, не сменив одежду и не обработав 
руки. Запрещается выносить любые материалы и оборудова-
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ние из «заразной» зоны, если они не были подвергнуты де-
зинфекционной обработке. 

Минимальная кратность проведения генеральных убо-
рок в боксированных помещениях должна составлять 1 раз 
в неделю. В остальных помещениях – 1 раз в месяц. Одна-
ко в связи с риском распространения COVID-19 генуборки 
целесообразно проводить еженедельно во всех зонах лабора-
тории. Сведения об уборках заносят в специальный журнал 
(приложение 4). 

Боксы биологической безопасности должны проверяться 
на защитную эффективность:

~~ после монтажа и подготовки к использованию;
~~ не реже одного раза в год при наличии фильтров предвари-

тельной очистки воздуха от крупнодисперсных частиц;
~~ не реже одного раза в полугодие при отсутствии фильтров 

предварительной очистки воздуха от крупнодисперсных ча-
стиц;

~~ после перемещения или ремонта бокса.
При проверке обязательно определяется эффектив-

ность работы фильтров очистки воздуха, скорость воз-
душного потока в рабочем проеме бокса. Исследования 
выполняются специализированными организациями 
по договору. Эксперты Роспотребнадзора могут запросить 
протоколы испытаний. Информацию о дате и результатах 
испытаний, дате проведения следующих испытаний, номе-
ре протокола и наименовании организации, выполнявшей 
исследования, размещают на передней поверхности боксов 
биобезопасности. 

Для периодических внутренних проверок условий рабо-
ты с патогенными биологическими агентами в медорганиза-
ции должна быть создана комиссия по контролю соблюде-
ния требований биологической безопасности. В связи с этим 
во время проверки могут потребовать приказ о работе ко-
миссии (приложение 5).

В состав комиссии, как правило, включают заведующего 
лабораторией, врача-эпидемиолога или его помощника, ин-
женера по охране труда и других специалистов. Заседания 
комиссии должны проводиться не реже чем 2 раза в год. 
Решения комиссии актируются и протоколируются в обяза-
тельном порядке.
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Контроль за работой лабораторного  
оборудования

  Возможные нарушения:

•	 лабораторное оборудование не проходит своевременное техническое 
обслуживание;

•	 используются неповеренные средства измерения.

Как должно быть. Все лабораторное оборудование под-
лежит обязательному техническому обслуживанию в со-
ответствии с паспортами и инструкциями на конкретную 
медицинскую аппаратуру. Средства измерений должны 
подвергаться метрологическому контролю. В связи с этим 
Роспотребнадзор может потребовать договор, заключенный 
со специализированной организацией, а также акты выпол-
ненных работ. 

Контроль за допуском персонала к работе

  Возможные нарушения:

•	 персонал лаборатории не проходит медицинские осмотры;

•	 работники не имеют профилактических прививок;

•	 отсутствуют приказы о допуске персонала к работе;

•	 с сотрудниками не проводится инструктаж по биологической безопасности. 

Как правильно. Персонал клинико-диагностических лабо-
раторий подлежит профилактическим медицинским осмо-
трам. Перед устройством на работу специалисты проходят 
предварительный медосмотр, а в дальнейшем – 1 раз в год 
периодический. Сведения о медосмотрах вносятся в личные 
медицинские книжки персонала. Кроме того, Роспотребнад-
зор имеет право запросить заключительный акт, который 
оформляется по результатам проведения периодического 
осмотра работников медорганизации. 

К работам в лабораториях могут быть допущены лица, 
не имеющие противопоказаний к профилактическим при-
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вивкам. Все сотрудники лабораторий должны быть привиты 
в соответствии с национальным и региональным календарем 
прививок. Сведения о прививках вносят в личные медицин-
ские книжки, а также в прививочные сертификаты. 

В каждой лаборатории должны быть приказы руководи-
теля медорганизации о допуске персонала к работе с пато-
генными биологическими агентами. 

Одним локальным распорядительным документом раз-
решается допуск к профессиональной деятельности сотруд-
ников, постоянно работающих в лабораторной службе (об-
разец – в приложении 6), а вторым обеспечивается допуск 
инженерно-технического персонала к обслуживанию лабо-
раторного и вспомогательного оборудования в подразделе-
нии (приложение 7). 

Согласно положениям санитарных правил, приказы 
должны издаваться не реже 1 раза в 2 года. Кроме того, до-
кументы необходимо корректировать при приеме на работу 
новых сотрудников. 

Персонал, допущенный к работам с ПБА, при посту-
плении на работу должен проходить вводные инструкта-
жи по биологической безопасности и вопросам обращения 
с медицинскими отходами, а в дальнейшем не реже 1 раза 
в год – периодические инструктажи. Заведующий лаборато-
рией обязан фиксировать факты их проведения в соответ-
ствующем журнале (приложение 8).
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Приложение 2. Технологический журнал учета отходов классов Б и В 
в структурном подразделении

Наименование структурного подразделения: клинико-диагностическая 
лаборатория

Дата Вид и количество 
упаковок

Время сдачи 
на обеззара-
живание / 
временное 
хранение

Ф. И. О. ответ-
ственного лица

Подпись 
ответ-
ственного 
лица

15.01.2021 Пакеты с отходами 
класса В – 5 шт.

1830 Иванова Мария 
Николаевна

Контейнеры с отхо-
дами класса В – 2 шт.

16.01.2021 Пакеты с отходами 
класса В – 7 шт.

1845 Иванова Мария 
Николаевна

Контейнеры с отхо-
дами класса В – 3 шт.
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Приложение 3. Журнал регистрации и контроля бактерицидных установок

Наименование и габариты помещения, 
номер и место расположения бактери­
цидной установки

Аналитическая № 1 клинико-диа-
гностической лаборатории пло-
щадь 25 м2, высота стен 2,75 м,
бактерицидная установка № 3

Номер и дата акта ввода ультра­
фиолетовой бактерицидной установки 
в эксплуатацию

Акт № 6 от 21.10.2018  

Тип ультрафиолетовой бактерицидной 
установки

Облучатель закрытого типа (рецир-
кулятор), «Название модели»

Наличие средств индивидуальной за­
щиты (лицевые маски, очки, перчатки)

Не требуются

Срок замены ламп (отработавших срок 
службы)

Срок службы ламп – 9000 часов. За-
мена производится в ближайший рабо-
чий день по истечении данного срока 

Суммарное количество отработанных часов бактерицидной лампой 
по месяцам
Месяц, год Количество часов
… …
Январь 2020 г. 7200
Февраль 2020 г. 7400
Март 2020 г. 7600
… …

Ежедневный учет работы ультрафиолетовой бактерицидной установки
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.

… … … … … … …
10.03.2020 В присут-

ствии людей
Воздух Золоти-

стый ста-
филококк

Непре-
рывный

08:00 16:00 8 часов

11.03.2020 В присут-
ствии людей

Воздух Золоти-
стый ста-
филококк

Непре-
рывный

08:00 16:00 8 часов

12.03.2020 В присут-
ствии людей

Воздух Золоти-
стый ста-
филококк

Непре-
рывный

08:00 16:00 8 часов
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Приложение 4. Журнал учета проведения генеральных уборок

«Утверждаю»
Заведующий лабораторией
Мартынова Г.П.

 	 Дата

Подразделение: Рабочая зона 1 клинико-диагностической лаборатории

Планируемая 
дата проведения 
уборки

Наименование 
и концентрация 
используемого 
дезсредства 

Фактическая дата 
проведения уборки

Подпись 
исполнителя

04.01.2021 «Вирибак», 2% 04.01.2021 

11.01.2021 «Вирибак», 2% 11.01.2021 

18.01.2021 

25.01.2021 
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Приложение 5. Приказ о работе комиссии по контролю за соблюдением 
требований биобезопасности

Бюджетное учреждение здравоохранения «Городская 
больница № 6» 

ПРИКАЗ
21.01.2021						       № 145

О деятельности комиссии по контролю соблюдения требований 
биологической безопасности при работе с ПБА
В соответствии с требованиями действующего федерального санитарного 
законодательства, в том числе СП  1.3.2322-08 «Безопасность работы с ми-
кроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбудителями 
паразитарных болезней»
ПРИКАЗЫВАЮ:
1. Создать на базе БУЗ «Ивановская городская больница № 6» комиссию по кон-
тролю соблюдения требований биологической безопасности при работе с ПБА.
2. Включить в состав комиссии следующих специалистов больницы:
– �заместителя главного врача по эпидемиологическим вопросам Корепину 

Юлию Германовну (председатель комиссии);
– �заведующего клинико-диагностической лабораторией Иванова Алексан-

дра Петровича;
– �инженера по охране труда и технике безопасности Мурашову Ирину Ни-

колаевну. 
3. Членам настоящей комиссии:
3.1. Обеспечить организацию и проведение постоянного контроля за со-
блюдением регламентированного порядка обеспечения биологической без-
опасности в клинико-диагностической лаборатории;
3.2. Осуществлять разработку и внедрение мероприятий по совершенствова-
нию биологической безопасности в клинико-диагностической лаборатории;
3.3. Организовывать и проводить мероприятия, направленные на предупреж-
дение аварийных ситуаций при работе с ПБА и ликвидацию их последствий;
3.4. Контролировать уровень подготовки сотрудников клинико-диагности-
ческой лаборатории к работе с ПБА и организовывать медицинское наблю-
дение за состоянием их здоровья. 
4. Рабочие заседания комиссии проводить не реже двух раз в год. Решения 
комиссии незамедлительно доводить до сведения главного врача. 
5. Контроль за выполнением приказа оставляю за собой.

Главный врач 		  		  Е.П. Новоселова
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Приложение 6. Приказ о допуске персонала к работе с патогенными 
биологическими агентами

Бюджетное учреждение здравоохранения «Городская 
больница № 6» 

ПРИКАЗ
21.01.2021						       № 117

О допуске персонала клинико-диагностической лаборатории  
к работе с патогенными биологическими агентами
В соответствии с требованиями действующего федерального санитарного 
законодательства, в том числе СП  1.3.2322-08 «Безопасность работы с ми-
кроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбудителями 
паразитарных болезней»
ПРИКАЗЫВАЮ:
1. Считать приказ от 19.01.2017 № 16 утратившим силу. 
2. Допустить к работе с патогенными биологическими агентами в соответ-
ствии с действующими должностными инструкциями в 2019–2020 годах 
следующих сотрудников клинико-диагностической лаборатории:
– �заведующего лабораторией Иванова Александра Петровича;
– �врача клинической лабораторной диагностики Огареву Марину Ивановну;
– �фельдшера-лаборанта Малышеву Оксану Олеговну;
– �лаборанта Изюмову Нину Ивановну;
– �лаборанта Веселову Наталью Юрьевну.
3. Контроль за выполнением настоящего приказа возложить на заместителя 
главного врача по медицинской части Бирюкову К.Н.
4. Общий контроль оставляю за собой.

Главный врач 		  		  Е.П. Новоселова
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Приложение 7. Приказ о допуске инженерно-технического персонала 
к обслуживанию лабораторного и вспомогательного оборудования 

в подразделении

Бюджетное учреждение здравоохранения «N-ская городская 
больница № 6» 

ПРИКАЗ
21.01.2021							        № 118

N-ск

О допуске инженерно-технического персонала  
к обслуживанию лабораторного и вспомогательного оборудования  
клинико-диагностической лаборатории 

В соответствии с требованиями действующего федерального санитарного 
законодательства, в том числе СП  1.3.2322-08 «Безопасность работы с ми-
кроорганизмами III–IV групп патогенности (опасности) и возбудителями 
паразитарных болезней»
ПРИКАЗЫВАЮ:
1. Считать приказ № 17 от 20.01.2017 утратившим силу. 
2. Допустить к техническому обслуживанию и ремонту лабораторного обо-
рудования клинико-диагностической лаборатории инженера по медицин-
ской технике Петряшова Евгения Ивановича.
3. Допустить к проведению метрологических исследований в клинико-диа-
гностической лаборатории инженера-метролога Кустову Екатерину Олеговну.
4. Допустить к проведению обслуживания вентиляционных систем и си-
стем кондиционирования воздуха в клинико-диагностической лаборато-
рии старшего инженера Измайлова Олега Александровича.
5. Контроль за выполнением настоящего приказа возложить на заместителя 
главного врача по хозяйственной работе Рыбникову Л.Ю.
6. Общий контроль оставляю за собой.
7. Срок действия настоящего приказа – до 21.01.2021.

Главный врач 		  		  Е.П. Новоселова 
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Новый СанПиН: 
пять важных изменений 
для лабораторий

Утратил силу главный документ, регламентирующий санитарные тре-
бования к медицинским организациям – СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитар-
но-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим 
медицинскую деятельность». Его заменили СП 2.1.3678-20 «Санитарно-
эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, со-
оружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности 
хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выпол-
нение работ или оказание услуг». В статье – основные новшества в до-
кументе, которые затрагивают работу лабораторий в той или иной 
мере. 

1. Обновлены гигиенические нормы, касающиеся помещений 
медорганизаций: 

~~ согласно утратившим силу гигиеническим нормам, высо-
та потолков в клиниках должна была составлять не ме-
нее 2,6 метра. В новый документ это правило не включили; 

~~ по новым требованиям, необязательно предусматривать 
в каждом лечебно-диагностическом подразделении кабине-
ты заведующего и старшей медицинской сестры;

~~ проходными теперь не должны быть не только отделения 
с асептическим режимом или замкнутым технологическим 
циклом, но также и складские, хозяйственные, подсобные, 
административно-бытовые помещения; 

~~ изменены требования и к минимальным площадям ме-
дицинских организаций. Важно, что теперь санитарными 
правилами допускается уменьшение площадей помещений 
по сравнению с нормативными показателями на 15%.
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2. Изменены нормы, касающиеся внутренней отделки поме-
щений: 

~~ исключены требования о необходимости закругленного се-
чения между полами и стенами, об антистатических свой-
ствах напольных покрытий в операционных, наркозных, ро-
довых и других аналогичных помещениях; 

~~ старые СанПиН обязывали клиники отделывать влагостой-
кими материалами, выдерживающими мойку и дезинфек-
цию, стены в помещениях классов чистоты А и Б. По новым 
СП это требование должно быть реализовано во всех поме-
щениях медицинской организации.

3. Скорректированы отдельные требования к системам водо-
снабжения, канализования, отопления, вентиляции, освещения: 

~~ исключено требование об обязательной паспортизации си-
стем механической приточно-вытяжной вентиляции. Одна-
ко раз в год по-прежнему необходимо проводить проверку 
эффективности их работы, а также очистку и дезинфекцию. 
Системы кондиционирования тоже подлежат ежегодной 
очистке и обеззараживанию. Уточняется, что в период про-
верки и техобслуживания вентиляционных систем помеще-
ния класса чистоты А и Б не могут функционировать;

~~ прежние СанПиН обязывали медорганизации непрерывно 
эксплуатировать приточно-вытяжную вентиляцию в помеще-
ниях класса чистоты А для обеспечения постоянных показа-
телей заданных параметров воздуха. По новым требованиям 
в нерабочее время воздухообмен может быть уменьшен на 50%. 
Перевод вентиляционной системы в рабочий режим осущест-
вляется не менее чем за 1 час до начала оказания медпомощи;

~~ конкретизированы требования к размещению вентиляцион-
ного оборудования. Оборудование систем приточной венти-
ляции помещений класса чистоты А необходимо размещать 
исключительно в отдельной вентиляционной камере. Обору-
дование прочих вентиляционных систем так же можно уста-
навливать еще и на кровле здания. Канальное вентиляционное 
оборудование размещается за подшивным потолком, в кори-
дорах и помещениях без постоянного пребывания людей;

~~ во всех лечебно-диагностических кабинетах, за исключением 
помещений класса чистоты А, следует предусмотреть есте-
ственное проветривание. Если такой возможности нет в си-
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лу конструктивных особенностей здания клинки, то система 
приточно-вытяжной вентиляции должна обеспечивать пода-
чу достаточного объема наружного воздуха, должную крат-
ность воздухообмена и чистоту воздушной среды в соответ-
ствии с гигиеническими нормативами; 

~~ фильтры высокой эффективности в помещениях классов 
чистоты А и Б теперь необходимо менять раз в полгода, 
а не 1 раз в год, если иное не предусмотрено инструкциями 
по их эксплуатации; 

~~ изменен перечень кабинетов и помещений, которые могут 
функционировать без естественного освещения. В этот спи-
сок вошли:  кабинеты и помещения восстановительного ле-
чения организаций, для которых медицинская деятельность 
не является основной;  помещения в составе лабораторий 
площадью до 100 м2.

4. Обновлены особенности оснащения медицинских органи-
заций мебелью: мебель в лечебных, диагностических и вспо-
могательных помещениях, как и прежде, должна выдержи-
вать мытье и дезинфекцию. Однако к административным 
кабинетам и вестибюлям это правило не применяется. 

5. Изменены отдельные требования к размещению и терри-
тории медицинских организаций. Из санитарных правил ис-
ключены требования, регламентирующие обязательное озе-
ленение и ограждение территории, а также минимальную 
площадь зеленых насаждений и газонов на участках боль-
ниц. Администрация медицинской организации теперь име-
ет право облагораживать территорию по своему усмотрению.

Внимание

СП 2.1.3678-20 не являются полным сводом санитарных норм для медицинских 
организаций, поскольку содержат только общие требования по коммуналь-
ной и больничной гигиене. Меры профилактики ИСМП, порядок проведения 
противоэпидемических мероприятий будут изложены в СП «Санитарные 
правила по профилактике и управлению рисками инфекционных и паразитар-
ных болезней». Пока документ не утвержден. С проектом можно ознакомиться 
на сайте Правительства РФ.
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Обновили руководство  
по биобезопасности  
для клинической лаборатории

Международная федерация клинической химии и лабораторной медицины 
обновила информационное руководство по COVID-19. Публикуем перевод 
одного из его разделов – «Руководства по биобезопасности для клиниче-
ской лаборатории». 

Крайне важно, чтобы клинические лаборатории следовали 
надлежащим рекомендациям по биобезопасности при работе 
с образцами от пациентов с подозрением на COVID-19. Рабо-
чая группа международной федерации клинической химии 
и лабораторной медицины (IFCC TF) по COVID-19 недавно 
опубликовала рекомендации по мерам биобезопасности для 
предотвращения заражения COVID-19 в клинических лабо-
раториях. Основные рекомендации приведены ниже.

Как можно реализовать меры биобезопасности в лаборатори-
ях клинической химии во время пандемии COVID-19?

1а. На рабочем месте сотрудники лаборатории должны 
принимать меры социального дистанцирования, насколько 
это возможно и выполнимо.

1b. Потенциальное воздействие и состояние здоровья пер-
сонала лаборатории необходимо контролировать ежедневно.

Какие средства личной гигиены и индивидуальной защиты 
(СИЗ) следует использовать в лабораториях клинической 
химии во время пандемии COVID-19?

2а. Лабораторные специалисты должны строго придер-
живаться общепринятых стандартных мер предосторожно-
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сти (например, частое мытье рук в течение не менее 40 се-
кунд с мылом и водой или дезинфицирующим средством 
для рук, когда нет доступа к мытью рук, и избегать прикос-
новения к лицу), чтобы минимизировать риск воздействия 
вируса.

2b. Специалисты лаборатории должны постоянно носить 
стандартные лабораторные СИЗ (то есть маски и перчатки, 
лабораторную спецодежду или халат и средства защиты 
глаз).

2c. Лабораторным специалистам следует носить пред-
почтительно маску N95 при выполнении процедур со всеми 
потенциально образующими аэрозоли нецентрифугирован-
ными образцами, которые с высокой вероятностью содержат 
живые частицы SARS-CoV-2.

Как сотрудники лаборатории должны обрабатывать обыч-
ные биологические образцы пациентов во время пандемии 
COVID-19?

3а. Для рутинного тестирования крови, мочи и других 
биологических жидкостей лаборатории на преаналитиче-
ском этапе должны по возможности использовать «закры-
тые» автоматизированные приборы и анализаторы.

3b. При ручном обращении с образцами, не связанными 
с диагностикой респираторных заболеваний, этапы обработ-
ки нецентрифугированных образцов, образующих аэрозоль, 
следует проводить в шкафу BSL2 с использованием рекомен-
дованных СИЗ.

3c. Сразу после проведения исследования образцы сле-
дует герметично закрыть. Образцы из группы высокого ри-
ска следует незамедлительно продезинфицировать или авто-
клавировать.

3d. Если аварийных ситуаций нет, подождите бо-
лее 10 минут, прежде чем проводить дальнейшую обработку 
после остановки центрифугирования. При центрифугирова-
нии образца, подозрительного на COVID-19, оператор не дол-
жен оставлять центрифугу без присмотра. Если возникли 
сбои в процессе центрифугирования, остановите центрифу-
гирование. После замены защитного оборудования уровня 
биобезопасности 3 остановите центрифугирование более чем 
на 30 минут, осторожно откройте крышку, распылите для 
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стерилизации 75% этанолом или другими дезинфицирующи-
ми средствами. Выньте ротор центрифуги с пробирками для 
забора крови и поместите их в шкаф биобезопасности для 
обработки.

Как персоналу обеззараживать лабораторное оборудование 
и поверхности во время пандемии COVID-19?

4а. Персонал лаборатории должен обеззараживать рабо-
чие поверхности стандартными дезинфицирующими сред-
ствами, одобренными для обеззараживания SARS-CoV-2. 
Частота определяется на местном уровне в соответствии 
с объемом работы, но не должна быть реже, чем каж-
дые 3 часа.

4b. Если есть подозрение, что произошла утечка об-
разца биологической жидкости, содержащей вирус SARS-
CoV-2, и возможна контаминация помещения лаборато-
рии или поверхностей лабораторной мебели: используйте 
дезинфицирующее средство с эффективным содержанием 
хлора 5500 мг/л для дезинфекции в течение более 30 ми-
нут; дезинфицирующее средство необходимо приготовить 
немедленно и использовать в течение 24 часов. Если по-
ложительные образцы вызвали контаминацию помещения 
лаборатории, закройте это помещение, чтобы предотвра-
тить доступ посторонних лиц и распространение загряз-
няющих веществ. Накройте зараженную область салфет-
кой, содержащей эффективное дезинфицирующее средство 
с хлором в концентрации 5500 мг/л, и продезинфицируй-
те более 30 минут. Можно использовать надуксусную кис-
лоту (2 г/м3) или другие дезинфицирующие средства (3% 
H2O2, 100 мг/л диоксид хлора и т. д.) для фумигации лабо-
ратории в течение ночи или распылять дезинфицирующий 
аэрозоль в течение 1–2 часов. 
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Практикум специалиста

Титр антиковидных антител  
при пулировании  
и патогенредукции плазмы
Ольга Геннадьевна Македонская 
главный врач, Мордовская республиканская станция переливания крови, 
к. м. н.,

Ольга Валерьевна Эйхлер 
начальник Управления медицинского обеспечения конверсионных 
и экстремальных работ и службы крови, Федеральное медико-
биологическое агентство,

Татьяна Владимировна Ромашкина 
заведующая клинико-диагностической лабораторией,

Людмила Николаевна Фомина 
заведующая отделом заготовки крови, Мордовская республиканская 
станция переливания крови,

Сергей Русланович Мадзаев 
профессор кафедры трансфузиологии Института усовершенствования 
врачей, Национальный медико-хирургический центр  
имени Н.И. Пирогова, доцент, д. м. н.,

Евгений Борисович Жибурт 
заведующий кафедрой трансфузиологии Института усовершенствования 
врачей, Национальный медико-хирургический центр  
имени Н.И. Пирогова, профессор, д. м. н. 

Для оценки эффективности пулирования донорской антиковидной плаз-
мы и стандартизации титра антиковидных антител в конечном пато-
генредуцированном продукте в лаборатории Мордовской республиканской 
станции переливания крови исследовали 63 дозы пулированной (из 2–3 до-
норских доз) патогенредуцированной антиковидной плазмы. Установлено, 
что пулирование 2–3 доз антиковидной донорской плазмы с последую-
щей инактивацией патогенов амотосаленом и ультрафиолетом А ведет 
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к стандартизации и сокращению себестоимости конечного продукта. 
При этом титр антиковидных антител в пулированной плазме не сни-
жается. Также пулирование позволяет исключить выбраковку доз анти-
ковидной плазмы из-за недостаточного объема. 

Переливание компонентов крови – неотъемлемая часть со-
временной медицинской помощи [13]. Пандемия инфекции 
COVID-19 существенно изменила работу службы крови, 
в первую очередь из-за сокращения донорских контингентов, 
усложнения производственной деятельности [8, 9, 10, 12]. Но-
вый аспект – внедрение пассивной иммунотерапии плазмой 
реконвалесцентов [3, 11]. Соответственно, необходимы отбор 
доноров с высокой концентрацией антител, безопасная гемо- 
или плазмоэксфузия [2, 14]. В качестве альтернативы долгой 
карантинизации плазмы применяется инактивация патоге-
нов в контейнере с донорской плазмой [15]. 

Пулирование донорских тромбоцитов, выделенных 
из единичных доз цельной крови 4–5 доноров, повышает эф-
фективность тромбоцитотерапии пациентам, нуждающимся 
в профилактике или остановке тробоцитопенического кро-
вотечения [7].

Казахстанские коллеги внедрили технологию пулиро-
вания плазмы доноров до инактивации, что позволяет как 
стандартизовать концентрацию белков в конечном продук-
те, так и в результате одной процедуры инактивации патоге-
нов получить несколько лечебных доз патогенредуцирован-
ной плазмы [1]*.

Для оценки эффективности пулирования донорской 
антиковидной плазмы и стандартизации титра антиковид-
ных антител в конечном патогенредуцированном продукте 
исследовали 63 дозы пулированной (из 2–3 донорских доз) 
патогенредуцированной антиковидной плазмы.

В ходе работы исследовали 130 доз плазмы 120 доноров 
(62 женщин, 58 мужчин, средний возраст 36,4 ± 1,8 лет). До-
норы-женщины значимо старше мужчин: 39,8 ± 2,5 и  33,7 ± 

 	 *	 В Российской Федерации технология пулирования донорской плазмы регулируется пунк­
том 49 «Правил заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования до­
норской крови и ее компонентов» (утв. постановлением Правительства от 22.06.2019 № 797).
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± 2,4 года соответственно (p < 0,05). Объем одной дозы со-
ставил 262,5 ± 12,1 мл. За счет меньшего гематокрита, как 
и  было показано ранее [13, 14], объем дозы плазмы жен-
щин – больше: 278,2 ± 19,4 и 252,1 ± 13,1 мл, соответственно 
(p < 0,05).  

В лаборатории Мордовской республиканской станции 
переливания крови были подготовлены для исследова-
ния 63 дозы пулированной патогенредуцированной амо-
тосаленом и ультрафиолетом А (Интерсепт® Церус, США) 
антиковидной плазмы, из них 59 доз – после пулирова-
ния 2, еще 4 – после пулирования 3 единиц донорских доз 
антиковидной плазмы, полученной от доноров-реконвалес-
центов.

У доноров и в конечном продукте определяли наличие 
антиковидных антител класса IgG («SARS-CoV-2-IgG-ИФА-
БЕСТ» (Вектор-Бест, Новосибирская область).

Известно, что вирус-нейтрализующей активностью обла-
дают антитела, препятствующие связыванию гликопротеина 
S (spike) вируса SARS-CoV-2 с рецептором клеток человека 
ACE2. Непосредственно связывание с этим рецептором обе-
спечивает особый структурный домен RBD (receptor-binding-
domain). Поэтому дополнительно в конечном продукте опре-
деляли антитела к RBD («SARS-COV-2-RBD-ИФА-Гамалеи» 
(Медгамал, Ниармедик Плюс, Москва).

Результаты оценивали методами описательной статисти-
ки и корреляционного анализа, значимыми считали отличия 
при уровне значимости 0,05. Проведенные исследования по-
казали отсутствие гендерных и возрастных отличий титра 
антиковидных антител. Корреляционный анализ показал на-
личие значимой положительной корреляции титров антител 
в донорских дозах с титрами обоих видов антител в конеч-
ных продуктах (табл. 1, во всех случаях p < 0,01).

Таблица 1 

Коэффициент корреляции титров антител в исходных  
и пулированных патоген-редуцированных дозах

Вид антител в пулированной плазме Доза 1 Доза 2
К SARS-CoV-2  0,493 0,728
К RBD 0,561 0,582
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Отмечена положительная корреляция в конечном про-
дукте титров антител к вирусу SARS-CoV-2 и к RBD (r = 0,890, 
p < 0,001). При этом титр антител к RBD значимо выше (тест 
Колмогорова – Смирнова: K = 1,604 при критическом значе-
нии 1,358, p = 0,012) (табл. 2).

Таблица 2

Титр антител в пулированных патоген-редуцированных дозах 
антиковидной плазмы (n = 63)

Вид антител Сред-
няя М

Стандартное 
отклонение σ  

Мини-
мум

Нижний 
квар-
тиль

Меди-
ана

Верхний 
квар-
тиль

Мак-
симум

К SARS-CoV-2  2527 1907 800 1600 1600 3200 6400
К RBD 4279 3888 800 1600 3200 6400 12 800

Реконвалесценты инфекции COVID-19 – в основном пер-
вичные доноры. Известно, что частота побочных эффектов 
и несостоявшихся донаций у первичных доноров выше, чем 
у регулярных [15]. Соответственно, в случае донации недо-
статочного объема выше риск потерять ценный продукт – 
антиковидную плазму.

Пулирование с последующей инактивацией патогенов позво-
ляет использовать дозы недостаточного (менее 200 мл) объема, 
что и было сделано нами в четырех случаях. Титр антиковид-
ных антител в этих дозах был не менее 1600. При использовании 
пулирования и последующей инактивации патогенов требуется 
одна расходная система вместо двух или трех (в зависимости 
от количества пулируемых доз), что снижает расходы на приоб-
ретение систем для инактивации патогенов в плазме.

Пулирование 2–3 доз антиковидной донорской плаз-
мы с последующей инактивацией патогенов амотосаленом 
и ультрафиолетом А ведет к стандартизации и сокращению 
себестоимости конечного продукта. При этом титр антико-
видных антител в пулированной плазме не снижается. Так-
же пулирование позволяет исключить выбраковку доз анти-
ковидной плазмы из-за недостаточного объема.

В пулированной патогенредуцированной антиковидной 
плазме титры антител к вирусу SARS-CoV-2 и к белку RBD 
прямо коррелируют (r = 0,890, p < 0,001). При этом титр ан-
тител к RBD значимо выше (p = 0,012) (рис).
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Рис. Титры антител в исходных и пулированных патоген-редуцированных 
дозах антиковидной плазмы
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Дифференциальная диагностика 
COVID-ассоциированной 
пневмонии и микобактериоза 
легких у ВИЧ-инфицированного 
пациента
Галина Федоровна Русановская 
врач-фтизиатр ГБУЗ НО «Нижегородский областной центр по профилактике 
и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями», доцент кафедры 
фтизиатрии имени И.С. Николаева ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский 
медицинский университет» Минздрава, к. м. н.

Статья посвящена разбору клинического случая – обсуждается тактика 
проведения дифференциальной диагностики по данным общих и бактерио-
логических лабораторных исследований у взрослого ВИЧ-инфицированного 
пациента с подтвержденным случаем COVID-19, осложненного пневмони-
ей. Представленный пример иллюстрирует необходимость полного ла-
бораторного обследования ВИЧ-инфицированных пациентов с диагнозом 
«Внебольничная пневмония», что обеспечит своевременную диагностику 
сопутствующих специфических инфекционных заболеваний, профилак-
тику развития осложнений и будет иметь важное прогностическое зна-
чение, а также оказывать влияние на выбор схемы лекарственной тера-
пии и диспансерного наблюдения. 

Для борьбы с новой коронавирусной инфекцией были мак-
симально мобилизованы ресурсы медицинских организаций 
всех профилей – и в России, и во всем мире. Вместе с тем даже 
в условиях масштабного проведения противоэпидемических 
мероприятий в период пандемии необходимо понимать, что 
туберкулез является социально-значимым инфекционным 
заболеванием и приостановка проведения противотуберку-
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лезных мероприятий не может быть оправдана никакими 
«особыми» обстоятельствами. Несвоевременное выявление 
туберкулеза приводит к распространению заболевания, раз-
витию лекарственной устойчивости возбудителя и, как след-
ствие, к неблагоприятному развитию ситуации по туберку-
лезу в регионе и в стране в целом [3].

Последствия заражения COVID-19 у больных туберку-
лезом до конца неясны, но уже появляются первые публи-
кации, свидетельствующие о том, что наличие туберкулез-
ной инфекции, в том числе латентной, утяжеляет течение 
COVID-19. После перенесенного COVID-19 у многих паци-
ентов в легких формируются выраженные остаточные изме-
нения. Можно предположить, что эта категория пациентов 
имеет повышенный риск развития туберкулеза в последую-
щем. Таким образом, туберкулез может возникнуть до, одно-
временно или уже после перенесенного COVID-19 [2].

Лабораторные исследования являются ключевым компо-
нентом диагностики, контроля лечения и в целом процесса 
оказания медицинской помощи, от результатов анализов за-
висит прогноз для пациента [1, 3, 4, 5, 7]. Лабораторная диа-
гностика позволяет проводить верификацию инфекционной 
природы заболевания, являясь важным этапом при поиске 
правильного лечения и тактики дальнейшего наблюдения 
за пациентом [1, 2, 3, 4, 5, 7].

Клинический случай

В инфекционную клиническую больницу Нижнего Нов-
города был госпитализирован ВИЧ-инфицированный муж-
чина в возрасте 38 лет. 

Анамнез заболевания: мужчина почувствовал ухудшение 
состояния за две недели до поступления в больницу. Поя-
вились жалобы на лихорадку до 38 °С, боль в горле, кашель 
с небольшим количеством мокроты, одышку при небольшой 
физической нагрузке (быстрой ходьбе, подъеме по лестнице), 
слабость, утомляемость.

Клинико-рентгенологически у пациента отмечалась картина 
внебольничной двусторонней полисегментарной пневмонии.
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Из анамнеза жизни известно, что диагноз «ВИЧ-инфекция» 
установлен за месяц до появления вышеперечисленных жа-
лоб. Пациент прошел обследование в Нижегородском об-
ластном центре СПИД, ему была назначена антиретровирус-
ная терапия (АРТ).

С учетом неблагоприятной эпидобстановки, связан-
ной с распространением новой коронавирусной инфекции, 
особую значимость приобретает сбор эпидемиологического 
анамнеза. У данного пациента эпидемиологический анам-
нез без особенностей: 

~~ в течение 14 дней до появления первых симптомов за рубеж 
не выезжал;

~~ тесные и профессиональные контакты за последние две недели 
с лицами, у которых выявлен подозрительный или лаборатор-
но подтвержденный случай заболевания COVID-19, отрицает.

Объективный статус: при госпитализации в инфекционную 
клиническую больницу наблюдалось состояние средней сте-
пени тяжести. 

При поступлении в медицинскую организацию было 
проведено обязательное для лиц с признаками острой ре-
спираторной инфекции (ОРИ) и диагнозом «Внебольничная 
пневмония» лабораторное исследование мазка из носоглот-
ки (из двух носовых ходов) и ротоглотки методом полиме-
разной цепной реакции (ПЦР) в режиме реального времени 
набором BioRadCFX-96 (США). Получен положительный ре-
зультат (РНК SARS-CoV-2 обнаружена), что позволило бы-
стро подтвердить диагноз COVID-19:

Основное заболевание: коронавирусная инфекция, вы-
званная COVID-19 (подтвержденная лабораторно), среднетя-
желая форма U 07.1

Осложнения основного заболевания: внебольничная 
двусторонняя интерстициальная (полисегментарная) пнев-
мония, дыхательная недостаточность I степени.

Сопутствующие заболевания: ВИЧ-инфекция 4В стадия, 
фаза прогрессирования. Кандидоз ротоглотки, верхних дыха-
тельных путей и кишечника. Анемия легкой степени тяжести.

Таким образом, специфическая лабораторная диагности-
ка позволяет проводить верификацию инфекционной при-
роды заболевания, являясь важным этапом диагностики, 
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назначения правильного лечения и тактики дальнейшего на-
блюдения за пациентом.

В описываемом нами клиническом случае среднетяже-
лого течения COVID-19 у ВИЧ-инфицированного пациента 
перечень всех обязательных общих лабораторных исследова-
ний был выполнен в полном объеме.

Общий (клинический) анализ крови (ОАК) с определением 
уровня эритроцитов, гемоглобина, гематокрита, лейкоцитов, 
тромбоцитов, лейкоцитарной формулы. ОАК проводился 
на автоматическом AcT 5-diff AL – гематологическом ана-
лизаторе BeckmanCulter (США). Динамика результатов ОАК 
представлена в таблице.

Динамика результатов общего анализа крови пациента Г.

Показатель Референсный 
интервал

При поступлении
14.05.2020

При выписке
29.05.2020

Гемоглобин, г/л 130–163 120 135
Эритроциты, ×1012/л 4,1–5,2 3,65 4,74
Гематокрит, % 34,3–46,6 29,9 39,2
Тромбоциты, ×109/л 180–360 268 346
СОЭ, мм/час 1–10 19 11
Лейкоциты, ×109/л 4–9 3,55 6,24
Нейтрофилы (с/я), % 43–71 71 63
Моноциты, % 3–12 5 13
Лимфоциты, % 17–38 22 24
Эозинофилы, % 1–5 2 0

По полученным данным, при поступлении в стационар 
у обследованного на фоне пониженного гемоглобина наблю-
далось снижение количества эритроцитов и гематокрита. 
Значения этих индексов были ниже минимальной границы 
референсных интервалов, что свидетельствует о наличии 
у пациента Г. анемии легкой степени тяжести, вероятно, ин-
фекционного характера. Наблюдалось ускорение СОЭ как 
проявление воспалительных изменений в организме.

Отдельно следует обратить внимание на количество 
лейкоцитов и тромбоцитов крови, поскольку лейкоцито-
пения и тромбоцитопения являются прогностическими 
лабораторными маркерами при коронавирусной и дру-
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гих видах инфекции. У пациентов с пневмонией, вызван-
ной COVID-19, в анализах крови отмечается лейкопения 
и лимфопения, что можно рассматривать как фактор риска 
перехода латентной туберкулезной инфекции в активную 
и отнести пациентов с COVID-19 к группе риска, которым 
требуется не только исключение активного туберкулеза, 
но и обязательное тестирование для выявления латентной 
туберкулезной инфекции во время пребывания в стаци-
онаре [2]. У пациента Г. количество лимфоцитов соответ-
ствовало референсному интервалу, а лейкоцитопения имела 
умеренный характер снижения показателя (табл.). Результа-
ты иммунодиагностики (проба Манту с 2 ТЕ, диаскинтест) 
были отрицательными вследствие анергии на фоне глубоко-
го иммунодефицита, обусловленного ВИЧ-инфекцией, что 
не позволило с высокой долей вероятности верифицировать 
наличие или отсутствие у обследуемого латентной туберку-
лезной инфекции, поэтому полученные результаты туберку-
линовых проб не имели существенного значения в процессе 
диагностики.

Учитывая высокую вероятность развития лимфопении 
у пациентов с COVID-19, целесообразно проводить тести-
рование с помощью теста in vitro для выявления эффек-
торных Т-клеток, реагирующих на стимуляцию антигеном 
Mycobacterium tuberculosis, методом ELISPOT. В исследовани-
ях доказано, что в условиях низкого количества лимфоцитов 
метод ELISPOT превосходит другие для выявления туберку-
леза, независимо от возраста, пола и питания [2].

Кроме этого, для выявления туберкулезной инфекции 
оптимальным является проведение лабораторных тестов 
на высвобождение гамма-интерферона, требующих одно-
кратного посещения лаборатории. Проводить забор крови 
возможно одновременно для исследования на АТ к SARS-
CoV-2 и для выявления туберкулеза [2].

Также следует обратить внимание на наличие умерен-
ного моноцитоза в общем анализе крови при выписке паци-
ента Г., что могло свидетельствовать о специфическом (ту-
беркулезном) характере воспалительных изменений в легких 
(табл.).

Из данных таблицы видно, что после проведенного кур-
са противовоспалительной терапии в стационарных услови-

Справочник заведующего КДЛ70

Практикум специалиста



ях показатели общего клинического анализа крови у паци-
ента Г. нормализовались.

С-реактивный белок (СРБ) является основным лаборатор-
ным маркером активности воспалительного процесса в лег-
ких. Его повышение коррелирует с тяжестью течения, объ-
емом поражения легочной ткани (распространенностью 
воспалительной инфильтрации), прогнозом при пневмонии 
и является основанием для начала противовоспалительной 
терапии. Концентрация СРБ увеличивается у большинства 
пациентов с COVID-19, одновременно с увеличением интер-
лейкина-6 (ИЛ-6) и СОЭ в разной степени [2].

У пациента Г. при поступлении в стационар уровень 
СРБ в 6 раз превышал верхнюю границу референсного ин-
тервала (1–5 мг/л): показатель составил 30 мг/л). При вы-
писке из стационара значение показателя нормализовалось 
(1,5 мг/л).

Прокальцитонин. В диагностике и прогнозе течения за-
болевания имеет значение уровень прокальцитонина: 
менее 0,5 мкг/л – низкий риск бактериальной коинфек-
ции и неблагоприятного исхода; более 0,5 мкг/л – паци-
енты с высоким риском, вероятна бактериальная коин-
фекция  [2]. У пациента Г. при госпитализации уровень 
прокальцитонина составил 0,6 мкг/л, что являлось про-
гностически неблагоприятным фактором присоединения 
бактериальной инфекции; при выписке из стационара его 
уровень снизился до 0,5 мкг/л. Анализ на прокальцитонин 
является дополнительной информацией для ранней оцен-
ки риска и исключения бактериальной коинфекции у па-
циентов с COVID-19.

CD4+- и CD8+-лимфоциты. Пациенты с COVID-19, нуж-
дающиеся в госпитализации, имеют сниженное количество 
CD4+-лимфоцитов и CD8+-лимфоцитов [2].

В нашем случае у пациента Г. тяжелое сопутствую-
щее заболевание: ВИЧ-инфекция – хроническое медлен-
но-прогрессирующее заболевание, характеризующееся 
специфическим поражением иммунной системы преиму-
щественно CD4+-лимфоцитов (Т-хелперов) и снижением 
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их уровня ниже 350 кл/мкл (у пациента Г. уровень CD4+ со-
ставил 93 кл/мкл; CD8+ – 391 кл/мкл; иммунорегуляторный 
индекс (ИРИ) – 0,24), в результате чего организм становит-
ся высоковосприимчив к оппортунистическим инфекци-
ям и опухолям, которые в конечном итоге могут привести 
к гибели больного. Больные ВИЧ-инфекцией при наличии 
COVID-19 относятся к группе повышенного риска с высокой 
вероятностью развития осложнений заболевания и леталь-
ным исходом. Все это требует проведения быстрого углублен-
ного лабораторного обследования ВИЧ-инфицированных 
пациентов с целью верификации диагноза, определения так-
тики лечения и наблюдения.

Исследование кала и соскоба с языка (методом ПЦР) вы-
явило наличие ДНК Candida albicans. Пациенту была назна-
чена противогрибковая терапия.

Симптомы COVID-19 и туберкулеза в данном клиническом 
случае схожи (кашель, повышение температуры, слабость). 
При туберкулезе симптомы в большинстве случаев разви-
ваются постепенно, но может быть и острое течение заболе-
вания, особенно если учитывать наличие у пациента Г. тя-
желого иммунодефицита, обусловленного ВИЧ-инфекцией. 
Оба заболевания могут протекать одновременно, утяжеляя 
течение друг друга [3].

На основании имеющейся клинико-рентгенологической 
картины заболевания и полученных результатов общего 
лабораторного обследования с дифференциально-диагно-
стической целью для исключения туберкулезной этиологии 
патологических изменений в легких в соответствии со стан-
дартами оказания медицинской помощи больным с диагно-
зом «Внебольничная пневмония» пациенту Г. было проведено 
трехкратное исследование мокроты методом микроскопии 
с окраской по Цилю – Нильсену для выявления кислото
устойчивых микобактерий (КУМ), а также методом ПЦР для 
обнаружения ДНК микобактерии туберкулеза (МБТ) [3]. По-
лучены отрицательные результаты.

Для проведения дальнейшей дифференциальной диа-
гностики с целью верификации этиологии патологических 
изменений в легких (клинического диагноза) биологический 
материал (мокрота) был направлен на исследование в бакте-
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риологическую лабораторию головного противотуберкулез­
ного диспансера области. 

Культуральные исследования мокроты на МБТ (на жид­
кой и плотной питательных средах) у пациента Г. через 1 месяц 
дали положительный результат в двух посевах от 25.05.2020 
и 26.05.2020. 

В дальнейшем проводится идентификация положитель­
ных культур для дифференциации МБТ от нетуберкулезных 
микобактерий (НТМ) (рис. 1). Появление роста кислото­
устойчивых микобактерий после 3–4 недель культивиро­
вания свидетельствует о выделении М. tuberculosis, а также 
других медленно растущих микобактерий, которые могут 
относиться к потенциально патогенным НТМ или безвред­
ным кислотоустойчивым сапрофитам.

При получении положительного роста культуры на жид­
ких питательных средах необходимо исключить контами­
нацию посторонней микрофлорой: проводят посев культур 
на чашки Петри с кровяным агаром. Рост культуры че­
рез 24 часа инкубации при +36 °С свидетельствует о конта­
минации материала посторонней микрофлорой. При отсут­
ствии роста на кровяном агаре проводятся дополнительные 
биохимические или молекулярно-биологические тесты видо­
вой идентификации (рис. 2) [6].

Видовая идентификация возбудителя, 
выросшего на средах

Микроскопия

Кислотоустойчивые палочки

Микобактерии туберкулезного комплекса

Быстрая дифференциация МТК от НТМ:
– ПЦР IS6110;
– ТВс-ID (Becton Dickinson)

Нетуберкулезные микобактерии (НТМ)

Идентификация НТМ до вида:
– технология ДНК-стрипов (Hain-test);
– масс-спектрометрия

Рис. 1. Видовая идентификация возбудителя
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Молекулярные методы дифференциации МБТ от НТМ 
основаны на выявлении видоспецифических структур в гено-
ме или белковом спектре возбудителя. Ряд методов направ-
лен только на то, чтобы дифференцировать МБТ от НТМ (ре-
комендован для региональных баклабораторий), некоторые 
пригодны для точной видовой идентификации возбудителя 
(рекомендованы для межрегиональных баклабораторий) [6].

К методам, дифференцирующим МБТ от НТМ, относит-
ся ПЦР IS6110, которая выявляет вставочную последователь-
ность, присутствующую только у микобактерий туберкулез-
ного комплекса. Особенно удобен для точной идентификации 
МБТ быстрый иммунохроматографический метод (ID-тест), 
отличающийся простотой выполнения и обеспечивающий 
идентификацию за 15 минут [6].

ДНК-стриповую технологию (HainLifescience: GenoType® 
Mycobacterium) можно использовать для исследования куль-
тур с плотной и жидкой питательными средами и получить 
результат в течение 1–2 дней. MALDI-ToF масс-спектрометрия 
позволяет получить белковые спектры, которые являются 
уникальными для каждого вида микобактерий.

Методики точной видовой идентификации НТМ более 
трудоемкие, требуют высокой квалификации врачей-бакте-
риологов и больших материальных затрат, поэтому могут 

+ +- -

Рост на Bactec MGIT 960
Посев 

на кровяной 
агар

Идентификация

Мазок по Цилю – Нильсену

Тестирование культуры 
на принадлежность 
к нетуберкулезным 

микобактериям

Микобактерии 
туберкулезного комплекса

ПЦР IS6110, ID-тест

Диагностический материал

Рис. 2. Алгоритм видовой идентификации микобактерий [6]
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быть рекомендованы только для бактериологических лабо-
раторий высоких уровней.

У пациента Г. два посева мокроты дали медленный рост 
микобактерии, вид которой идентифицировать не удалось – 
не входит в состав набора Hain Lifescience. 

Тест-система Hain Lifescience, предназначенная для мо-
лекулярно-генетической диагностики микобактерий, ос-
нована на DNA•Strip®-технологии (гибридизация с ДНК-
зондами  (MLPA)). Это надежная методика для рутинной 
диагностики и анализа полиморфизмов, ассоциированных 
с различными заболеваниями, определением микобактерий 
и их устойчивости к антибиотикам. Работать с данными на-
борами может любая лаборатория, так как они не требуют 
огромного количества дорогостоящего оборудования, про-
сты и удобны в использовании. В зависимости от объемов 
исследуемого материала можно проводить диагностику ми-
кобактерий вручную или с помощью автоматизированных 
систем Hain Lifescience.

Набор GenoType® MTBC позволяет идентифициро-
вать следующие штаммы, относящиеся к Mycobacterium 
tuberculosis: M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis BCG, 
M. bovis ssp. bovis, M. bovis ssp. caprae, M. microti и M. canetti; 
набор GenoType® Mycobacterium AS – дополнительные ви-
ды атипичных микобактерий: M. simiae, M. mucogenicum, 
M.  goodii, M. celatum, M.  smegmatis, M. genavense, 
M.  lentiflavum, M. heckeshornense, M.  szulgai/M. intermedium, 
M. phlei, M. haemophilum, M. kansasii, M. ulcerans, M. gastri, M. 
asiaticum и M. shimoidei. Наборы предусматривают 96 опре-
делений.

Полученный положительный результат в двух по-
севах мокроты позволил подтвердить случай сочетания 
COVID-19 и микобактериоза легких и установить диагноз: 
В 20.0. Болезнь, вызванная ВИЧ, с проявлениями микобак-
териальной инфекции. У ВИЧ-негативных пациентов шифр 
заболевания по МКБ-10 А.31 Легочная инфекция, вызванная 
Mycobacterium. Для дальнейшего диспансерного наблюдения 
и проведения лечения пациент Г. был направлен к врачу-
пульмонологу.

Представленный клинический случай иллюстрирует не-
обходимость общего и бактериологического лабораторного 
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обследования пациентов с диагнозом «Внебольничная пнев-
мония». Это позволяет: 

~~ провести четкую дифференциальную диагностику;
~~ установить диагноз в кратчайшие сроки;
~~ организовать обязательное дополнительное обследование 

пациента и диспансерное наблюдение у врача-специалиста 
в соответствии с профилем выявленной патологии; 

~~ своевременно скорректировать схему лекарственной терапии;
~~ определить прогноз для пациента.
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Вопрос-ответ

Как рассчитать 
нормы нагрузки 
при исследовании кала

Прошу помочь решить вопрос о расчете нагрузки при иссле­
довании кала. Хотелось бы узнать мнение экспертов, исхо­
дя из норм действующего приказа Минздрава от 25.12.1997 
№ 380, приложение 12. 

Хронометраж рабочего времени в нашей лаборатории 
не проводился и в ближайшее время не предусмотрен. Для 
реальной оценки трудозатрат пользуемся положениями ука­
занного выше приказа.

Раньше при исследовании кала на копрограмму мы бра­
ли в нагрузку отдельно время на микроскопическое исследо­
вание кала из трех препаратов (по факту из 5 препаратов для 
дополнительных дифференциальных тестов) и исследования 
на яйца гельминтов и простейших. Согласно вышеупомяну­
тому приложению 12 приказа № 380, время на:

а) микроскопическое исследование трех препаратов 
на пищевые остатки, слизь, эритроциты, лейкоциты, эпите­
лий и др. (п. 1.7.5) составляет 11 минут;

б) яиц гельминтов (п. 1.7.7) – 8 минут;
в) обнаружение простейших (п. 1.7.6) – 5 минут.
В настоящее время от нас требуют при микроскопиче­

ском исследовании копрограммы брать в расчет нагрузки 
только время на пищевые остатки, слизь, эритроциты, лей­
коциты, эпителий и др., то есть 11 минут.

Я не могу представить исследование копрограммы 
без исследований на яйца глистов и простейших. Для то­
го чтобы их дифференцировать и проверить препарат 
на возможное присутствие разных видов инвазий, требуется 
время. И было справедливо, когда оно учитывалось в пунк­
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тах 1.7.6 и 1.7.7 приложения 12 приказа Минздрава № 380. 
Здесь можно провести аналогию с биохимическими исследо-
ваниями, когда из одной пробирки делается несколько видов 
исследований. Фактически в копрограмме проводится также 
несколько видов исследований: морфологические, физико-
химические, микроскопические.

В приказе говорится, что препарат на яйца гельминтов 
готовят по методу Като, в копрограмме мы смотрим натив-
ный препарат и препарат с раствором Люголя. По опыту мо-
гу сказать, что некоторые виды яиц гельминтов лучше видно 
в нативном препарате, в частности, яйца аскарид, они окра-
шены. 

В препарате, приготовленном методом Като, окраска яиц 
аскариды смывается. Аналогичная ситуация с выявлением 
простейших: сначала их видишь в нативном препарате, а за-
тем более детальную дифференцировку проводишь в препа-
рате с раствором Люголя. 

Именно способ приготовления препарата на яйца гли-
стов является основным аргументом в требовании не учиты-
вать время исследования. Я предложила делать дополнитель-
ные препараты на яйца глистов методом Като. Предложение 
было отвергнуто.

Вопрос 1. Учитывается ли в нагрузке специалиста время для 
исследования на простейшие и яйца гельминтов при иссле-
довании копрограммы?

Вопрос 2. Учитывается ли количество исследований на про-
стейшие и яйца гельминтов при исследовании копрограммы 
для годового отчета?

Вопрос 3. Какие нормативные документы обязывают вести 
подсчет лейкоцитарной формулы только на максимальном 
увеличении – 900х – 1000х с иммерсией?

Буду благодарна за разъяснения. 

С уважением, биолог КДЛ  
Е. Н. Б.
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 На вопрос читателя отвечает Татьяна Ивановна 
Долгих, секретарь Профильной комиссии Минздрава 
по клинической лабораторной диагностике

1. В настоящее время на уровне Минздрава рассматривает-
ся вопрос о нормировании рабочего времени на различные 
виды исследований. Рабочая группа специалистов из со-
става Профильной комиссии Минздрава по клинической 
лабораторной диагностике приступила к работе. Химико-
микроскопические исследования пока не рассматривались.

2. В статистическом годовом отчете по форме № 30 в таблице 
(5301) включаются исследования на паразитов и простейших 
(из числа анализов, указанных в табл. 5300, гр. 3, из стр. 1.1). 

3. Нормативных правовых актов, которые бы обязывали 
«вести подсчет лейкоцитарной формулы только на мак-
симальном увеличении – 900х – 1000х с иммерсией», нет. 
Рекомендации по подсчету лейкоцитарной формулы даны 
в специальной литературе. Основной документ «Клиниче-
ская лабораторная диагностика: национальное руководство: 
в 2 т. – Т. 1» рекомендует автоматизированное исследование 
клеток крови на гематологических анализаторах.
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