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1. Введение 
 
Азиатский банк развития (АБР) оказывает поддержку региональному сотрудничеству 

в рамках Программы Центрально-Азиатского регионального экономического 
сотрудничества (ЦАРЭС). Учитывая то, что развитие экономических коридоров (РЭК) 
является приоритетной областью, в 2014 году было проведено исследование АБР, а его 
результаты были приняты на 13-й Министерской конференции ЦАРЭС, проведенной в 
Бишкеке в ноябре 2014 года. В рамках исследования предложена структура для развития 
экономических коридоров в ЦАРЭС и рекомендована пилотная реализация РЭК в рамках 
коридора Алматы-Бишкек. Цель – усилить выгоды экономического и социального развития 
от инфраструктуры по обеим сторонам границы, одна из которых – экономический коридор 
Алматы-Бишкек (ЭКАБ).  

На первом совместном заседании Подкомитета по ЭКАБ в сентябре 2017 года было 
согласовано, что АБР предоставит помощь для разработки и проведения исследования и 
экономических оценок в различных секторах в ЭКАБ. Одним из отобранных секторов было 
здравоохранение. Было принято решение подготовить предварительное технико-
экономическое обоснование для создания централизованного комплекса медицинских 
лабораторий, который также будет служить в качестве диагностического рефернс-центра. 

 
2. Сокращения и определения 
 
ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения; 
КК – контроль качества; 
ИСО 15189 – стандарты и требования ИСО для клинико-диагностических лабораторий; 
ИСО 15195 – стандарты и требования ИСО для измерительных референс лабораторий; 
ГОБМП – гарантированный объем бесплатной медицинской помощи; 
ГПМУ – государственный прейскурант медицинских услуг (тарификатор); 
РЛ – референс лаборатория; 
ВКК – внешний контроль качества; 
МЛСИ – межлабораторные сравнительные испытания; 

 
Аккредитация лаборатории по ИСО 15189; 

ЛИС – лабораторная информационная система; 
КДЛ – клинико-диагностическая лаборатория; 
МЗ – Министерство здравоохранения. 
 
3. Объем работы 

 
Оценка функций диагностических и референс лабораторий в национальных 

лабораторных системах в Казахстане и Кыргызстане. Разработка рекомендации по:  
a) созданию новой референс диагностической лаборатории;  
b) обработке требований, необходимым для совместного использования 

лабораторного потенциала между центрально - азиатскими странами; 
c) регулятивным реформам, необходимым для Казахстана и Кыргызстана, которые 

бы позволяли осуществлять трансграничную транспортировку и проведение испытаний; 
d) созданию интегрированной регулятивной информационной системы для 

субрегиональной диагностической и референс лаборатории. 
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4. Цели 
 

I. Определить потребность создания референс лаборатории для Казахстана и 
Кыргызстана; 

II. Определить направление исследований по лабораториям, которое требует 
создание референс лаборатории; 

III. Определить организацию, которая может быть референс лабораторией; 
IV. Определить схему взаимоотношений и взаимодействия между Казахстаном и 

Кыргызстаном в этом направлении.  

 

5. Миссии 
 
В период с 29.05.2018 по 18.08.2018 состоялись две официальные миссии в 

Казахстане (г. Алматы, г. Астана) и Кыргызстане (г. Бишкек). Во время миссий были 
организованы встречи с государственными и частными организациями обеих стран.  

 
5.1. Казахстан 

 
Миссия в Казахстане проходила в период с 27.06.2018 по 04.07.2018. Миссия получила 

начало в г. Астане согласно следующему графику: 

Дата Описание 

27.06.2018 1. Встреча с директором Республиканского диагностического центра, 
Филиал Корпоративного фонда «University Medical Center» г-ом Русланом 
Тураровичем и с руководителем лабораторией г-жой Еленой Анатольевной; 
2. Встреча с Региональным офисом Всемирного банка в г.Астане; 
3. Встреча с главой представительства ВОЗ г-ом Олегом Честновым;  
4. Встреча с Национальным центром экспертизы лекарственных средств, 
изделий медицинского назначения и медицинской техники (НЦЭЛС), МЗ, РК. 

28.06.2018 1. Встреча с г-жой Айман Кадырхановной, заместитель генерального 
директора Республиканского центра развития здравоохранения. 

29.06.2018 1. Встреча с г-ом Бериком Шарипом, и.о. председателя Правления, 
фармакологическая компания «СК-Фармация»  
2. Встреча с заместителем председателя Фонда социального медицинского 
страхования г-жой Ботагоз Жакселекова; 
3. Встреча с представителями Министерства здравоохранения РК, 
начальником Комитета фармакологии г-жой Людмилой Бурабековой. 

Вторая часть работы миссии проходило в г. Алматы по следующему графику: 

Дата Описание 

02.07.2018 1. Встреча с Комиссаром по вопросам Евразийского экономического союза  
г-жой Акмарал Кабденовой, бывший заместитель директора 
Национального центра экспертизы лекарственных средств, изделий 
медицинского назначения и медицинской техники (НЦЭМ); 
2. Встреча с АО «Научный центр противоинфекционных препаратов», 
Министерство инвестиций и развития, РК; 
3. Встреча с г-ом Маликом Аденовым, директор «Национального научного 
центра фтизиопульмонологии»; 
4. Встреча с г-ом Бауыржаном Байсеркином, генеральный директор, 
Республиканский центр по профилактике и борьбе со СПИД. 
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03.07.2018 1. Встреча с директором референс лаборатории по бактериальным 
инфекциям, г-ом Еркином Дурумбетовым, МЗ, РК; 
2. Встреча с CDC/Региональный офис Центральной Азии; 
3. Встреча с заместителем начальника Управления здравоохранения 
г.Алматы. 

04.07.2018 1. Встреча с руководителем лаборатории АО «Центральная клиническая 
больница» в г. Алматы, УДП, РК; 
2. Встреча с Центральной медицинской лабораторией г.Алматы. 

 
Во время миссии была собрана вся необходимая информация (текущая ситуация, 

законодательство, объекты, ключевые организации и пр.) по лабораторному сектору 
Казахстана. Заключительная встреча проведена с представителями Министерства 
здравоохранения в г. Астане, на которой обсуждалась позиция и виденье Казахстана в 
лабораторном секторе. АБР и Министерство здравоохранения Казахстана определили 
конечные цели проекта для плодотворного сотрудничества в данном направлении с 
Кыргызстаном. 

 
5.2. Кыргызстан 

 
Миссия в Кыргызстане состоялась с 06.08.2018 по 18.08.2018. Миссия начала работу 

в г. Бишкек по следующему графику: 

Дата Описание 

06.08.2018 1) Встреча с Министерством здравоохранения Кыргызской Республики 
(отдел медицинской помощи и политики, Департамент лекарственного 
обеспечения, Управление лицензирования медицинских и 
фармацевтических услуг); 
2) Встреча с г-ом Джаныбеком Джумабековичем Чапаевым, директор 
Кыргызского центра аккредитации; 
3) Встреча с директором ОсОО «Express Plus» (частная лаборатория) г-
жой Анарой Амантуровой. С руководителями обсуждались возможности и 
проблемы деятельности лабораторий в Кыргызстане. 

07.08.2018 1) Встреча с директором ОсО «Лаборатория Бонецкого» (частная сеть 
лабораторий) г-ом Артемом Лыжиным. Проанализировано лабораторное 
оборудование, рабочие процессы, с сотрудниками обсуждалась текущая 
ситуация лабораторной деятельности в Кыргызстане. Проведено 
обсуждение в потребности создания референс лаборатории. Компания 
является филиалом ТОО «Invivo» (Казахстан). 
2) Встреча с директором Национального центра онкологии и гематологии г-
ом Эрнисом Абдышевичем Тилековым. Обсуждалась необходимость 
создания лаборатории для государственного сектора, типы исследований 
для формирования надежной диагностики в области онкологии. 
3) Встреча с заместителем директора Судебно-медицинской экспертизы. 
Посещение по рекомендации Министерства здравоохранения 
Кыргызстана. Деятельность этой организации выходит за рамки цели 
проекта. 
4) Встреча с ректором Медицинской Академии имени И. Ахунбаева г-жой 
Индирой Кудайбергеновой. Обсуждалось развитие лабораторных услуг в 
Кыргызстане.  
5) Встреча с директором ОсОО «EuroLab» (частная сеть лабораторий) г-ом 
Рыскадыром Иманалиевым. Проанализировано лабораторное 
оборудование, рабочие процессы и проведены обсуждения. 
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08.08.2018 1) Встреча с руководителем ОсОО «Aqualab» г-жой Ириной Коповой. 
Проанализировано лабораторное оборудование, рабочие процессы, и 
проведены обсуждения с сотрудниками лаборатории. 
2) Встреча с г-жой Салтанат Молдаясовой, руководитель 
представительства ВОЗ. 
3) Г-жа Чолпон Иманалиева, специалист по здравоохранению и питанию 
ЮНИСЭФ.  
4) Встреча с руководителем лаборатории Республиканского 
диагностического центра г-жой Эльмирой Мамбетовной (главный 
внештатный лаборант Кыргызской Республики). 

09.08.2018 1) Встреча с заместителем директора Санитарно-эпидемиологического 
надзора г-ом Садыкановым А. С. 
2) Встреча с директором Центра СПИД Кыргызской Республики г-ом 
Кадырбековым У. К. 
3) Встреча с директором Областной Чуйской больницы. 

10.08.2018 1) Встреча с директором ОсОО «Лаборатория Бонецкого» (частная сеть 
лабораторий) г-ом Артемом Лыжиным. Обсуждение вопросов 
транспортировки биоматериалов между филиалами лабораторий 
(Казахстан и Кыргызстан). 
2) Встреча с директором ОсОО «Express Plus» (частная лаборатория) г-
жой Анарой Амантуровой. Анализ всего лабораторного оборудования, 
операционных процессов, обсуждения с сотрудниками лаборатории. 

13.08.2018 1) Коллегиальное обсуждение с профессорами кафедр Медицинской 
Академии по вопросам и проблемам медицины в Кыргызстане. 
2) Встреча со специалистом по диагностическим лабораториям ВОЗ г-жой 
Калией Касымбековной. 

14.08.2018 1) Встреча с руководителем центра электронного здравоохранения МЗ г-
жой Ларисой Кочкорбаевной Мурзакаримовой. 
2) Встреча с директором Национальной республиканской больницы г-ом 
Талантбеком Курманалиевичем Арстангуловым. 

15.08.2018 1) Встреча с руководителем лаборатории НПО «Профилактическая 
медицина» (контроль качества лабораторной диагностики инфекционных 
заболеваний) г-жой Татьяной Кучук. 
2) Встреча с руководителем лаборатории ОсОО «UrfaLab» (частная сеть 
лабораторий). Проанализированы оборудование.  
3) Встреча с главным врачом кожно-венерологической больницы г-жой 
Дилярой Мухтаровной. 

16.08.2018 1) Встреча с директором Национального фтизиатрического центра г-ом 
Абдуллатом Саматовичем Кадыровым, посещение референс лаборатории 
для исследования туберкулеза. 
2) Встреча с консультантом по доказательной медицине Министерства 
здравоохранения г-жой Бермет Барктабасовой. 

17.08.2018 1) Встреча с директором Республиканского центра инфекционного контроля 
г-ом Алексеем Кравцовым. 
2) Встреча со специалистом KFW г-жой Индирой Молдогазиевой (офис 
АБР). 

 
Во время миссии была собрана вся необходимая информация (текущая ситуация, 

законодательство, объекты, ключевые организации и пр.) по лабораторному сектору 
Кыргызстана. На встрече с представителями Министерства здравоохранения обсуждены 
позиция и виденье Кыргызстана в лабораторном секторе. АБР и Министерство 
здравоохранения Кыргызстана обсудили цели проекта для плодотворного сотрудничества 
с Казахстаном. 
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6. Работа в области оценки 
6.1. Секторы диагностических лабораторий Казахстана и Кыргызстана 

 
6.1.1. Казахстан 

 
В рамках исследования выявлено наличие порядка 400 государственных и частных 

клинико-диагностических лабораторий осуществляющие свою деятельность в г. Алматы. Из 
года в год их количество увеличивается, что свидетельствует о высокой потребности в 
лабораторных исследованиях. 

Такой активный рост лабораторий обусловлен ростом частного сектора. 
Правительство Казахстана активно поддерживает развитие частного бизнеса, а 
медицинские услуги не облагаются налогом на добавленную стоимость. Государственная 
поддержка отражается в том, что частные лаборатории предоставляют услуги по ГОБМП, 
согласно ГПМУ (тарификатор), и активно участвуют в программах государственно-частного 
партнерства (ГЧП). ГЧП активно практикуется в Алматинской области, когда государство 
предоставляет лабораторию вместе с персоналом, оборудованием и согласованным 
объемом услуг по ГОБМП частному лицу, который в свою очередь выполняет услуги, 
улучшает качество, оснащает лабораторию и реализует рабочие процессы в соответствии 
с современными стандартами. 

В свою очередь, частные лаборатории, будь то исключительно частные или в рамках 
государственно-частного партнерства, оказывают хороший сервис пациентам, 
предоставляя возможность проводить исследования на дому, а также осуществлять 
удаленную регистрацию пациентов и быструю передачу результатов анализов (курьером, 
по телефону или электронной почте). Данные лаборатории предлагают систему скидок для 
различных категорий пациентов, корпоративных и постоянных клиентов. Клиентам 
целесообразнее посещать частные лаборатории, поскольку они комфортабельны, 
обеспечивают удобные пункты сбора биоматериалов, электронную систему очереди и пр. 

 
6.1.1.1. Государственный сектор 

 
Лаборатории в государственных организациях хорошо оснащены и проводят более 

1 000 лабораторных исследований в день. Кроме того, лаборатории соблюдают требования 
международного стандарта ИСО 15189. 

Государственные лаборатории, в свою очередь, подразделяются на три под 
ведомства: 

1) лаборатории в государственных больницах при Акимате города Алматы; 
2) лаборатории в государственных медицинских учреждениях (научно-
исследовательский институт, санитарно-эпидемиологический надзор) при 
Министерстве здравоохранения Республики Казахстана; 
3) лаборатории в медицинских учреждениях при Управлении Делами Президента.  

 
В таблице ниже описываются государственные больницы с их деятельностью и 
оснащением лабораторным оборудованием. 
 
Таблица 1 - Лабораторное оборудование, сертификат ИСО и краткая информация о 
деятельности 

Министерство здравоохранения Казахстана 

Название организации Деятельность Лабораторное оборудование 

«Научно-практический центр 
санитарно-эпидемиологической 
экспертизы и мониторинга» 
Республиканского 

В его структуре имеется 4 
референс лаборатории:  
1) референс лаборатория 
вирусных инфекции; 

- Оборудование ПЦР (Rotor 
Geen); 
- Анализатор ИФА. 



 

Экономический коридор Алматы-Бишкек (ЭКАБ) – 2018 
Отчет по оценке функций диагностических и референс 

лаборатории 
Версия 1.1. 

 

Стр. 9 из 43 
 

государственного предприятия 
на праве хозяйственного 
ведения. 

 

2) референс лаборатория по 
безопасности пищевых 
продуктов и других 
химических веществ; 
3) референс лаборатория по 
бактериальным инфекциям; 
4) референс лаборатория по 
паразитарным инфекциям. 

АО «Национальный 
медицинский университет» 

Научная клинико-
диагностическая лаборатория 

 

Централизованная 
лаборатория для клиник 
Университета, проведение 
клинико-диагностических, 
ПЦР и микробиологических 
исследований. Проведение 
научно исследовательских 
работ в рамках научных 
проектов в области 
здравоохранения. 

- Гематологический анализатор 
Sysmex XS-1000i (Sysmex, 
Япония); 
- Анализатор гемостаза Sysmex 
CA-560 (Siemens, Германия); 
- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e 411 (Roche, Германия); 
- Иммунологический анализатор 
IMMULITE 1000 (Siemens, 
Германия); 
- Анализатор электролитов крови 
AVL 9180 (Roche, Германия); 
- Анализатор мочи Clinitek Status 
(Siemens, Германия); 
- анализатор ИФА; 
- Оборудование ПЦР (Rotor Geen, 
ДНК-Технология).  

АО «Национальный научный 
центр хирургии» имени А. Н. 
Сызганова 

 

Централизованная 
лаборатория для клинико-
диагностических 
исследований 

- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e 411 (Roche, Германия); 
- Модульная система Cobas 6000 
(Roche, Германия); 
- Анализатор гемостаза Sysmex 
CA-600 (Siemens, Германия); 
- Биохимический анализатор 
Cobas c311 (Roche, Германия). 

НИИ «Кардиологии и внутренних 
болезней» 

ГОБМП и частные 
лабораторные клинико-
диагностические 
исследования 

- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e 411 (Roche, Германия); 
- Гематологический анализатор 
Swelab Alfa (Boule Medical, 
Швеция). 

Акимат города Алматы 

Централизованная 
бактериологическая 
лаборатория 

Проведение 
бактериологических 
исследований 

- Автоматический 
бактериологический анализатор 
Walk Away (Siemens); 
- Анализатор ИФА. 

Городская клиническая 
больница № 7, г.Алматы 

Централизованная 
лаборатория для клинико-
диагностических 
исследований 

- Гематологический анализатор 
Sysmex XP-300 (Sysmex, 
Япония); 
- Модульная система Cobas 6000 
(Roche, Германия); 
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- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Биохимический анализатор 
Cobas c311 (Roche, Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e411 (Roche, Германия); 
- Анализатор электролитов крови 
AVL 9180 (Roche, Германия); 
- КЩС ABL800 FLEX (радиометр, 
Дания); 
- Анализатор газов крови Gem 
Premier 3000 (Instrumentation 
Laboratory, США). 

Городская клиническая 
больница № 4, г.Алматы 

Централизованная 
лаборатория для клинико-
диагностических 
исследований 

- Биохимический анализатор 
Mindray BS-200 (Mindray, Китай); 
- Гематологический анализатор 
Mindray BC-3600 (Mindray, Китай); 
- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Биохимический анализатор AU-
480 (Beckman Coulter, США); 
- Анализатор гемостаза Cormay 
KG-500 (Cormay, Польша); 
- Анализатор гемостаза Sysmex 
CA-600 (Siemens, Германия).  

Городская клиническая 
больница № 5, г.Алматы 

Централизованная 
лаборатория для клинико-
диагностических 
исследований 

- Биохимический анализатор 
Mindray BS-200 (Mindray, Китай) 
- Анализатор гемостаза Cormay 
KG-500 (Cormay, Польша); 
- Гематологический анализатор 
Mindray BC-3200 (Mindray, Китай) 
- Гематологический анализатор 
Swelab Alfa (Boule Medical, 
Швеция); 
- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e 411 (Roche, Германия). 

Городская клиническая 
больница № 12, г.Алматы 

Централизованная 
лаборатория для клинико-
диагностических 
исследований 

- Биохимический анализатор 
Mindray BS-200 (Mindray, Китай); 
- Гематологический анализатор 
Mindray BC-3600 (Mindray, Китай); 
- Гематологический анализатор 
Swelab Alfa (Boule Medical, 
Швеция); 
- Гематологический анализатор 
Advia 2120i (Siemens, Германия); 
- Анализатор гемостаза Sysmex 
CA-600 (Siemens, Германия).  

Городская клиническая 
больница № 1, г.Алматы 

Централизованная 
лаборатория для клинико-
диагностических 
исследований 

- Биохимический анализатор 
Mindray BS-200 (Mindray, Китай); 
- Мочевая станция DIRUI FUS 
100 (Dirui, Китай); 
- Гематологический анализатор 
Swelab Alfa (Boule Medical, 
Швеция); 



 

Экономический коридор Алматы-Бишкек (ЭКАБ) – 2018 
Отчет по оценке функций диагностических и референс 

лаборатории 
Версия 1.1. 

 

Стр. 11 из 43 
 

- Биохимический анализатор 
Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e 411 (Roche, Германия); 
- Анализатор гемостаза Sysmex 
CA-600 (Siemens, Германия). 

Клиника Управления Делами Президента г.Алматы 

АО «Центральная клиническая 
больница» 

 

ГОБМП и частные 
лабораторные клинико-
диагностические 
исследования 

- Гематологический анализатор 
Sysmex XN-1000 (Sysmex, 
Япония); 
- Гематологический анализатор 
Sysmex XT200 (Sysmex, Япония); 
- Модульная система Cobas 6000 
(Roche, Германия); 
- Мочевая станция Sysmex UX-
200 (Sysmex, Япония); 
- Мочевая станция IRIS (Beckman 
Coulter, США); 
- Анализатор гемостаза 
ACLTop300 (Instrumentation 
Laboratory, США). 
- Иммунологический анализатор 
Cobas e 411 (Roche, Германия); 
- Биохимический анализатор AU-
480 (Beckman Coulter, США). 
- анализатор ИФА; 
- ПЦР (Rotor Geen). 

 
6.1.1.2. Частный сектор 

 
Частный сектор лабораторий в г. Алматы хорошо развит, и большинство из них 

аккредитованы по ИСО 15189. Лаборатории частного сектора г. Алматы можно 
подразделить на следующие категории: 

a) автономная клинико-диагностическая лаборатория – организация с единственной 
лабораторией, обслуживающая самообратившихся пациентов, пациентов 
медицинских учреждений (государственных, частных); 

b) клинико-диагностическая лаборатория в частных медицинских центрах – 
внутренние подразделения, предназначенные для обслуживания собственных 
пациентов медицинского центра; 

c) сетевые клинико-диагностические лаборатории – организация с 2 и более 
лабораториями, которые обслуживают собственных пациентов, пациентов 
медицинских учреждений (государственных, частных) в рамках ГОБМП и платных 
услуг. 

Оценочный отчет сфокусирован на сетевых лабораториях, поскольку они более 
оснащены и имеют больше возможностей, чем другие лаборатории. 

В нижеуказанной таблице описаны четыре крупные сетевые лабораторий, которые 
пользуются авторитетом в частном лабораторном секторе: 

 
Таблица 2 - Лабораторное оборудование, сертификат ИСО и краткая информация о 
деятельности 

Название организации Деятельность Лабораторное оборудование 

ТОО «INVIVO» ГОБМП и платные 
лабораторные клинико-

- Модульная аналитическая система 
Cobas 6000 (Roche, Германия); 
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диагностические 
исследования 

- Анализатор электролитов в крови 
AVL 9180 (Roche, Германия); 
- Анализатор гемостаза Sysmex CA-
1500 (Siemens, Германия). 
- Иммунологический анализатор 
Architect i2000 (Abbott, США); 
- Иммунологический анализатор 
IMMULITE 2000 (Siemens, Германия); 
- Иммунологический анализатор 
Access2 (Beckman Coulter, США); 
- Иммунологический анализатор UniCel 
DxI800 (Beckman Coulter, США); 
- Гематологический анализатор Cell 
Dyn Ruby (Abbot, США); 
- Гематологический анализатор 
Mindray BC-5800 (Mindray, Китай); 
- Анализатор ИФА; 
- ПЦР (ДНК-технология). 

ТОО «INVITRO»  

 

Платные лабораторные 
клинико-диагностические 
исследования 

- Модульная аналитическая система 
Cobas 6000 (Roche, Германия); 
- Гематологический анализатор 
Sysmex XS-500i (Sysmex, Япония); 
- Иммунологический анализатор 
IMMULITE 2000 (Siemens, Германия). 
- анализатор ИФА; 
- ПЦР (ДНК-технология). 

ТОО КДЛ «ОЛИМП»  

 

ГОБМП и платные 
лабораторные клинико-
диагностические 
исследования 

- Иммунологический анализатор Cobas 
e 411 (Roche, Германия); 
- Анализатор электролитов в крови 
AVL 9180 (Roche, Германия); 
- Модульная аналитическая система 
Cobas 6000 (Roche, Германия); 
- Анализатор гемостаза Sysmex CA-
600 (Siemens, Германия); 
- Анализатор ИФА; 
- ПЦР (Rotor Geen). 

ТОО «AquaLab»  

 

ГОБМП и платные 
лабораторные клинико-
диагностические 
исследования 

- Биохимический анализатор Cobas 
Integra 400 plus (Roche, Германия); 
- Иммунологический анализатор Cobas 
e 411 (Roche, Германия); 
- Гематологический анализатор 
Mindray BC-5800 (Mindray, Китай); 
- Анализатор электролитов в крови 
AVL 9180 (Roche, Германия); 
- Анализатор ИФА; 
- ПЦР (ДНК-технология). 

Региональный 
диагностический центр* 

 

ГОБМП и платные 
лабораторные клинико-
диагностические 
исследования 

- Гематологический анализатор 
Sysmex XS-500i (Sysmex, Япония); 
- Биохимический анализатор BA400 
(Biosystem, Испания); 
- Биохимический анализатор Cobas 
Integra 400 plus (Roche, Германия); 
- Иммунологический анализатор 
BDFACSCanto; 
- Иммунологический анализатор 
Access2 (Beckman Coulter, США). 
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*В текущем отчете нельзя оставить без внимания Региональный диагностический центр, 
который стал частным в 2017 году. Лаборатория организации хорошо оборудовано и имеет 
потенциал в области лабораторной диагностики. 

6.1.1.3. Оценка государственных и частных клинико-диагностических лабораторий 
сервис инженерами и менеджерами по обучению (апликейшн) 

Для полноты оценки проведено интервью с сервис инженерами и менеджерами по 
обучению (апликейшн), мнение которых способствовала определению внутренней 
«истинной» ситуации с оборудованием и условиями в лабораториях. Опрос акцентирован 
на следующие вопросы и оценивалась по 10-балльной шкале: 

a) Частота вызовов и запросов в отношении проблем и самостоятельность в их 
решении; 
b) Частота проведения проверки оборудования; 
c) Техническое обслуживание анализаторов и ответственность в подходе к работе 
с оборудованием; 
d) Уровень квалификации специалистов. 
Интервью проводился с сервис инженерами и менеджерами по обучению 

(апликейшн) компаний Siemens, Roche, Mindray, Labtronic (представитель Beckman Coulter 
и Dyasys), поскольку большинство частных и государственных лабораторий оснащены 
оборудованием данных компаний. 

После проведения интервью составлена таблица оценок в виде среднего балла, в 
которой мы можем увидеть ситуацию глазами технических специалистов: 
 
Таблица 3. – Субъективная оценка сервис инженеров и менеджеров по обучению  

Лаборатория 
Баллы 

Roche Siemens Labtronic Mindray 

Министерство здравоохранения Казахстана 

Научно-практический центр санитарно-
эпидемиологической экспертизы и мониторинга 
Республиканского государственного предприятия на 
праве хозяйственного ведения 

- - - -  

АО «Национальный медицинский университет»  
Научная клинико-диагностическая лаборатория 

7 8 -  - 

НИИ «Кардиологии и внутренних болезней 7 7 6 - 

АО «Национальный научный центр хирургии» имени 
А. Н. Сызганова 

8 9 - - 

Акимат города Алматы 

Централизованная бактериологическая лаборатория - 7 - - 

ГКП на ПВХ «Городская клиническая больница № 7» 7 8 8 - 

ГКП на ПВХ «Городская клиническая больница № 4» 6 8   9 

ГКП на ПВХ «Городская клиническая больница № 5» 7   8 8 

ГКП на ПВХ «Городская клиническая больница №12» - 7 7 7 

ГКП на ПВХ «Городская клиническая больница № 1» 5 9 2 8 

АО «Центральная клиническая больница» 8 8 - - 

Частный сектор 

ТОО «INVIVO» 7 8 8 9 

ТОО «INVITRO» 8 8 - - 

ТОО «КДЛ ОЛИМП» 7 - - - 



 

Экономический коридор Алматы-Бишкек (ЭКАБ) – 2018 
Отчет по оценке функций диагностических и референс 

лаборатории 
Версия 1.1. 

 

Стр. 14 из 43 
 

ТОО «AquaLab» 8 7 -   

Региональный диагностический центр 6 - 7 - 

Таблица с баллами показывает, что все лаборатории находятся примерно на 
одинаковом уровне и соответствуют лабораторным стандартам. 

6.1.1.4. Законодательство 

В рамках исследования было выявлено, отсутствие в Казахстане утвержденных норм 
и стандартов для лабораторных исследований. Существующие приказы и стандарты 
фокусируются на работе самой лаборатории, а не на результаты лабораторных 
исследований. Как правило, большинство лабораторий используют референтные значения, 
указанные в инструкциях для реактивов, поставляемых с оборудованием, и это приводит к 
ошибке в их работе. Так как для каждого реактива имеется указание, что независимо от 
стандартов, указанных в инструкциях к реактиву, лаборатория должна определить свои 
нормы, в зависимости от региона и популяции. Это четко написано в инструкциях к 
реактивам:  
• F. Hoffmann-La Roche Ltd. – крупный производитель анализаторов и реактивов: 

«Каждая лаборатория должна изучить применимость значений к собственной 
популяции пациентов и, если необходимо, определить собственные референтные 
диапазоны» (источник - http://e-labdoc.roche.com/). 

• Sysmex Corporation – компания-производитель гематологических анализаторов и 
реактивов для них: 

«Sysmex рекомендует, чтобы каждая лаборатория определяла собственные 
ожидаемые референтные интервалы на основе популяции пациентов лаборатории, 
обслуженных в течение одного дня работы. Ожидаемые референтные интервалы 
могут меняться в силу различий по полу, возрасту, диете, приему жидкостей, 
географическому положению и пр.  Документ C28-A NCCLS «How to Define and Determine 
Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline» содержит  руководства 
для определения референтных значений и интервалов для количественных клинических 
лабораторных исследований» (источник - http://www.sysmex.co.jp/en/). 

• Siemens Healthcare GmbH – производитель анализаторов и реактивов для них: 
«Рассматривайте эти пределы только в качестве методической рекомендации. 

Каждая лаборатория должна определять собственные референтные диапазоны» 
(источник - https://www.healthcare.siemens.com/).  

 
Подтверждение на следующих рисунках 1-3: 

http://e-labdoc.roche.com/
http://www.sysmex.co.jp/en/
https://www.healthcare.siemens.com/
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Рисунок 1 – Рекомендации из инструкции к реактиву ТТГ 

для анализаторов Cobas производства Roche   
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Рисунок 2 – Рекомендованные компанией SYSMEX референтные интервалы 

 для общего анализа крови (ОАК)  
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Рисунок 3 – Рекомендации из инструкции к реактиву TТГ 

для анализаторов IMMULITE 2000 производства Siemens  
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В Казахстане концепция и требования к референс и диагностическим лабораториям 
определены в приказе Министра здравоохранения и социального развития Республики 
Казахстан от 28 сентября 2015 года № 758, зарегистрирован в Министерстве юстиции 
Республики Казахстан 28 октября 2015 № 12207. Приказ содержит все требования и понятия 
для лабораторий, за исключением референс значений. 

Ниже можно увидеть определения и требования к референс лаборатории (выдержка 
из приказа 758): 

«Референс-лаборатория – медицинская лаборатория, осуществляющая 
организационно-методическую работу по внедрению системы внешней оценки качества 
(далее – ВОК) и проведение исследований в диагностический сложных и экспертных 
случаях; 

41. РЛ создается решением уполномоченного органа в области здравоохранения на 
базе научных и республиканских специализированных центров, научно-
исследовательских институтов с внедренной и действующей системой менеджмента 
качества, имеющих сертификат аккредитации на соответствие национальным и 
международным стандартам, участвующих в международных проектах и научных 
программах в области здравоохранения. 

42. Задачи референс-лаборатории: 
1) создание и организация национальной системы ВОК лабораторных исследований 
в виде МЛСИ в соответствии со стандартом СТ РК ISO/IEC 17043-2012 при наличии 
аккредитации провайдера проверки квалификации; 
2) координация деятельности медицинских лабораторий по участию в программе 
ВОК исследований, осуществляемой внешними организациями, в том числе 
зарубежными; 
3) оказание организационно-методической работы медицинским лабораториям в 
объективной оценке качества выполняемых исследований; 
4) внедрение и проведение редких лабораторных исследований с применением 
высокотехнологичных методов и оборудования; 
5) проведение научно-исследовательской работы по разработке референтных 
интервалов лабораторных исследований; 
6) подготовка и повышение квалификации специалистов лабораторной службы. 
43. Организация национальной системы ВОК лабораторных исследований 

включает в себя: 
1) разработку и совершенствование технологий управления качеством 
лабораторных исследований; 
2) интеграцию с международными организациями, занимающимися оценкой и 
совершенствованием систем управления качеством лабораторных исследований; 
3) использование результатов ВОК для выбраковки методов, оборудования, 
технологий; 
4) содействие в развитии региональных, коммерческих, специализированных 
программ ВОК». 

 
6.1.1.5. Общие лабораторные исследования 

 
Государственный сектор лабораторий выполняют исследования для населения в 

соответствии с перечнем ГОБМП, а также проводят исследования на платной основе. 
Государством разработан прейскурант медицинских услуг, называемый тарификатором, 
который включает в себя лабораторные услуги, который ежегодно обновляется. 
Медицинские услуги предоставляются согласно тарификатору, и государство в 
соответствии с ним выделяет финансирования, а также осуществляет оплату частным 
лабораториям, предоставляющим услуги в рамках ГОБМП. Фиксирование предоставления 
услуг осуществляется на государственном веб-портале. По состоянию на 2018 год 
перечень тарификатора включает около 2050 лабораторных исследований, выполняемые 
на анализаторах и ручными методами. Каждая лаборатория определяет на портале, по 
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каким исследованиям она может предоставлять услуги. Лабораторные исследования 
идентифицируются в соответствии с кодами. 

При этом, в 2020 году Казахстане планируется внедрение системы обязательного 
медицинского страхования. 

Обязательное медицинское страхование стала одним из главных внедрений 2017 
года в Казахстане. Если ранее медицинское страхование на протяжении многих лет 
действовала в категории как добровольное, то внедрение обязательного медицинского 
страхования в Казахстане несет в себе колоссальные изменения. 

 
Гарантированный объем бесплатной медицинской помощи:  

1. Неотложная помощь и санитарная авиация; 
2. Амбулаторно-поликлиническая помощь для социально значимых заболеваний, 

заболеваний, опасных для окружающих, согласно перечню, определяемому 
уполномоченным органом, а также лицам, не имеющим права на медицинскую помощь в 
системе обязательного социального медицинского страхования в соответствии с Законом 
Республики Казахстан «Об обязательном социальном медицинском страховании», 
который включает: первичную медико-санитарную помощь; консультативно- 
диагностическую помощь по направлению специалиста первичной медико-санитарной 
помощи и профильных специалистов; 

3. Стационарная помощь: плановая стационарная помощь только при социально 
значимых заболеваниях, заболеваниях, которые представляют опасность для 
окружающих, по перечню, определяемому уполномоченным органом, по направлению 
специалиста в области первичной медико-санитарной помощи или медицинского 
учреждения в рамках планируемого количества случаев госпитализации, определяемого 
уполномоченным органом; по неотложным показаниям – независимо от направления; 

4. Стационар замещающая помощь, при социально значимых заболеваниях, 
заболеваниях, которые представляют опасность для окружающих, по перечню, 
определяемому уполномоченным органом, по направлению специалиста первичной 
медико-санитарной помощи или медицинского учреждения; 

5. Профилактическая иммунизация. 
 
ОСМС будет включать: 

1. Амбулаторно-поликлиническую помощь (за исключением медицинской помощи 
при социально значимых заболеваниях, заболеваниях, представляющих опасность для 
окружающих, по перечню, определяемому уполномоченным органом), включая: первичную 
медико-санитарную помощь, консультативно-диагностическую помощь по направлению 
специалиста первичной медико-санитарной помощи и профильных специалистов; 

2. Амбулаторное обеспечение лекарственными средствами по рецепту врача; 
3. Стационарную помощь (за исключением медицинской помощи при социально 

значимых заболеваниях, заболеваниях, представляющих опасность для окружающих, по 
перечню, определяемому уполномоченным органом): плановая стационарная помощь по 
направлению специалиста первичной медико-санитарной помощи или медицинской 
организации в рамках планируемого количества случаев госпитализации, включая 
высокотехнологическую медицинскую помощь, по неотложным показаниям – независимо 
от наличия направления специалиста первичной медико-санитарной помощи или 
медицинской организации; 

4. Стационар замещающая помощь (за исключением медицинской помощи при 
социально значимых заболеваниях, заболеваниях, представляющих опасность для 
окружающих, по перечню, определяемому уполномоченным органом) - по направлению 
специалиста первичной медико-санитарной помощи или медицинской организации. 
(источник: https://egov.kz/cms/ru/articles/osms)  

 

http://adilet.zan.kz/rus/docs/V1500012204#z7
http://adilet.zan.kz/rus/docs/V1500011512#z1
http://adilet.zan.kz/rus/docs/V1500012106#z7
https://egov.kz/cms/ru/articles/osms
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В связи с этим в 2020 году будет утвержден новый тарификатор, в котором 
лабораторные исследования, предоставляемые в рамках ГОБМП, будут значительно 
сокращены. 

В таблицах 1 и 2, четко показано, что государственные и частные лаборатории в г. 
Алматы оснащены современным автоматизированным оборудованием, которое 
соответствует новейшим требованиям к лабораториям высокого уровня. 

В таблицах 1 и 2 видно, что для поддержания статуса и значимости, государственные 
и частные лаборатории проходят добровольную аккредитацию в соответствии с 
требованиями ИСО 15189. 

Аккредитация лаборатории является одним из важных механизмов обеспечения 
уверенности потребителей в качестве и компетентности работы, которую выполняет 
лаборатория. Аккредитация означает официальное признание способности лаборатории 
отвечать требованиям клиентов для проведения испытаний, измерений или исследований, 
а также ее технической компетенции при проведении определенных видов испытаний и 
исследований. 

Основная цель аккредитации лабораторий – обеспечить единообразие измерений и 
взаимное признание результатов измерений, испытаний и исследований. Если 
лаборатория имеет аккредитацию в определенной области, это означает, что результаты 
ее работы являются точными и надежными. 

В Казахстане аккредитацию лабораторий осуществляет Национальный центр 
аккредитации.  

Национальный центр аккредитации (НЦА) – это единственная национальная 
организация аккредитации в области оценки соответствия, определенная Правительством 
Республики Казахстан (Постановление Правительства Республики Казахстан «Об 
определении органа аккредитации» от 27 августа 2008 года, № 773). 

НЦА осуществляет деятельность на основе: 
Закона Республики Казахстан от 5 июля 2008 года «Об аккредитации в области 

оценки соответствия». 
ИСО / IEC 17011-2006 «Агентство, которое оценивает и осуществляет аккредитацию 

организаций в области оценки соответствия. Основные требования» (http://www.nca.kz).  
Нормативно-правовые акты Республики Казахстан в области аккредитации оценки 

соответствия и требований международных аккредитационных организаций. Получение 
аккредитации является добровольным процессом, и лаборатории имеют право выбирать 
область аккредитации (помещения, оборудование, персонал и методология 
исследований). Согласно Таблицам 1 и 2, государственные и частные лаборатории, 
аккредитованные по ИСО 15189, различаются по области аккредитации. В свидетельстве 
об аккредитации указывается название стандарта и срок его действия. На практике есть 
случай, когда заявитель подает заявку на аккредитацию не более трех лабораторных 
исследований и получает сертификат соответствия. Однако, сертификат иногда вводит в 
заблуждение тех, кто не знаком со спецификой, поэтому лаборатории иногда 
демонстрируют полное соблюдение требований ИСО.  

 
6.1.2. Кыргызстан 
6.1.2.1. Государственный сектор 

 
Система лабораторной службы в государственном секторе в Кыргызстане отличается 

от системы развития в Казахстане. 
Система здравоохранения Кыргызстана пережила резкий финансовый дефицит в 

период экономических изменений, последовавших после обретения независимости в 1991 
году. Фактический уровень ВВП и доходов государственного сектора к середине 1990-х 
годов сократился наполовину, а затем постепенно перешел к процессу восстановления. 
Ситуация значительно ослабила способность государства выполнять финансовые 
обязательства в системе здравоохранения. 

http://www.nca.kz/
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Для решения структурных проблем системы здравоохранения и проблем, связанных 
с экономическими последствиями перехода к независимости, Кыргызская Республика 
начала процесс внедрения реформ в секторе здравоохранения. Cложные реформы 
варьировались от изменений клинической практики до изменений в организации и 
финансировании системы. 

Основные реформы включали разделение покупателя от поставщика услуг (где МЗ 
КР несет ответственность за политику, а Фонд обязательного медицинского страхования 
при Правительстве Кыргызской Республики (ФОМС) - за покупку услуг через систему 
единого плательщика); сфокусированное внимание на первичном уровне здравоохранения 
и семейной медицины, с последующей реструктуризацией больниц; предоставление 
установленного перечня услуг в рамках пакета государственных гарантий (ПГГ), который 
включает дополнительную оплату (со-оплату) со стороны населения. 

На 2018 год в Пакет государственных гарантий из лабораторных услуг включены 
всего 5 анализов (развернутый анализ крови, общий анализ мочи, гинекологические и 
урологические мазки, паразитарные исследования кала), тогда как важные лабораторные 
параметры, такие как биохимические и иммунологические исследования, анализ на 
гепатиты и микробиологические исследования исключены. 

Исключенные важные исследования выполняются в частных лабораториях, и 
оплачиваются пациентами самостоятельно. 

На сегодняшний день в государственном секторе существуют следующие проблемы: 
1) низкий уровень материально-технических ресурсов; 
2) нехватка средств в больницах для закупа реактивов и расходных материалов для 

оборудования, полученного в рамках грантовой помощи и программ ВОЗ; 
3) отсутствие системы оптимизации и централизации лабораторных исследований, 

учитывающих факторы географического расположения медицинских организаций; 
4) отсутствие технологии обмена информацией (ЛИС), которая бы соответствовала 

требованиям конфиденциальности; 
5) отсутствие аккредитации лабораторий на соответствие международным 

стандартам; 
6) утвержденные государственные стандарты медицинских документов не имеются 

(лабораторные результаты предоставляются в свободной форме); 

7) слабые механизмы лицензирования медицинских лабораторных услуг, к 
государственным лабораториям не предъявляется требования о получении лицензии, так 
как они лицензируются автоматически. 

 
Таблица 4. - Лабораторное оборудование, сертификация ИСО и краткая информация о 
деятельности 

Министерство здравоохранения Кыргызской Республики 

Название организации Деятельность Лабораторное оборудование 

Республиканский 
диагностический центр 
 

Лабораторные 
исследования для 
собственных 
пациентов 

Современных автоматических анализаторов 
нет. 

Национальный госпиталь Лабораторные 
исследования для 
собственных 
пациентов 

Современных автоматических анализаторов 
нет. 

Чуйская областная больница Лабораторные 
исследования для 
собственных 
пациентов 

- Гематологический анализатор Mindray BC-
2800 (Mindray, Китай); 
- Биохимический анализатор Mindray BS-
1200 (Mindray, Китай); 
Примечание: куплен в рамках программы 
ВОЗ, но нет средств для покупки 
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6.1.2.2. Частный сектор 

Частный сектор лабораторий в Кыргызстане развивается активно и динамично. 
Каждый год открываются новые лаборатории, оснащенные современным оборудованием, 
поскольку, как описано выше, Пакет государственных гарантий не охватывают жизненно 
важные биохимические показатели и иммунологические исследования для постановки 
правильного диагноза. Лечащие врачи активно направляют пациентов в частные 
лаборатории для сдачи крови для исследований, выбор лаборатории остается за 
пациентом. В этой связи частные лаборатории конкурируют за предоставление услуг, 
качество выполненных исследований, наличие и добровольное прохождение аккредитации 
ИСО. Аккредитацию лабораторий в Кыргызской Республике осуществляет Кыргызский 
центр аккредитации (http://www.kca.gov.kg). 

Цены в частном секторе на лабораторные услуги дорогие, потому что в соответствии 
с законодательством страны, медицинские услуги облагаются НДС. 

Таблица 5. - Лабораторное оборудование, сертификация ИСО и краткая информация о 
деятельности 

реактивов. 

Организация Деятельность Лабораторное оборудование 

ОсОО 
“Лаборатория 
Бонецкого” 

 

частные 
лабораторные 
клинико-
диагностические 
исследования 

- Иммунологический анализатор Architect c4000 (Abbot, 
США); 
- Иммунологический анализатор Architect i2000 (Abbot, 
США); 
- Гематологический анализатор Cell Dyn Ruby (Abbot, США); 
- Иммунологический анализатор IMMULITE 2000 (Siemens, 
Германия). 
- Анализатор ИФА; 
- ПЦР (ДНК технология). 

ОсОО “Express 
Plus” 

 

частные 
лабораторные 
клинико-
диагностические 
исследования 

-Гематологический анализатор Mindray BC-3000 (Mindray, 
Китай) 
- Биохимический анализатор Mindray BS-360Е (Mindray, 
Китай). 

 
ОсОО “AquaLab” 

 

частные 
лабораторные 
клинико-
диагностические 
исследования 

- Модульная аналитическая система Cobas 6000 (Roche, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор Cobas e 411 (Roche, 
Германия); 
- Биохимический анализатор Cobas Integra 400 plus (Roche, 
Германия); 
- Гематологический анализатор Mindray BC-5800 (Mindray, 
Китай). 
- Анализатор ИФА; 
- ПЦР (ДНК технология). 

ОсОО «Eurolab» частные 
лабораторные 
клинико-
диагностические 
исследования 

- Биохимический анализатор AU-480 (Beckman Coulter, 
США). 
- Гематологический анализатор Advia 560 (Siemens, 
Германия); 
- Иммунологический анализатор IMMULITE2000 (Siemens, 
Германия); 
- Анализатор ИФА; 
- ПЦР (ДНК технология). 

http://www.kca.gov.kg/
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Анализ таблиц 4 и 5 позволяет сделать выводы, что лаборатории частного сектора 
используют современное оборудование.  

6.1.2.3. Законодательство 
 
В Кыргызстане такая же ситуация, что и в Казахстане. Издано два приказа: 
1) Приказ № 347 от 20 мая 2016 года «Об утверждении программы и стратегии 

развития лабораторной службы системы здравоохранения Кыргызской Республики»; 
2) Приказ № 458 от 28.06.2018 «Об утверждении Положения о референс лаборатории 

Министерства здравоохранения Кыргызской Республики». 
К сожалению, два приказа также ориентированы на лаборатории, а не на референс 

значения. 
Ниже можно ознакомиться с определениями и требованиями к референс 

лаборатории (выдержка их приказа № 458): 
«1. Референс лаборатория системы здравоохранения, далее РЛ, является 

лабораторией организации здравоохранения, осуществляющей лабораторные 
исследования/испытания в системе здравоохранения, а также признанная, в 
соответствии с настоящим Положением, научно-практическим, образовательным и 
методическим центром. 

2. В качестве РЛ может быть признана лаборатория, находящаяся в составе 
организации здравоохранения республиканского уровня, имеющая возможность 
оказывать качественные лабораторные услуги для всей республики и координировать 
деятельность профильных лабораторий. 

3. Признание лаборатории в качестве РЛ осуществляется Министерством 
здравоохранения Кыргызской Республики, по заявлению организации здравоохранения в 
соответствии с требованиями согласно настоящему положению. 

4. В своей деятельности РЛ руководствуется нормативными правовыми актами 
Кыргызской Республики, приказами Министерства здравоохранения, международными 
стандартами, руководствами по правилам качественной лабораторной практики и 
безопасности, а также настоящим положением. 

 
Цель, задачи и функции 
5. Основной целью РЛ является обеспечение ведущей роли в сети профильных 

лабораторий для достижения точных, достоверных и сопоставимых результатов 
лабораторных исследований/испытаний в Кыргызской Республике. 

6. Задачи РЛ: 
- создание и реализация стратегии совершенствования лабораторных 

исследований/испытаний; 
- внедрение новых, а также стандартизация действующих лабораторных 

технологий и методов исследований/испытаний; 
- установление границ референтных интервалов для количественно исследуемых 

аналитов по каждому стандартизованному методу лабораторных исследований; 
- обеспечение прослеживаемости результатов измерений к единицам СИ; 
- участие в выявлении и мониторинге инфекционных заболеваний, реагировании на 

вспышки для обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия. 
7. Функции РЛ: 
- разработка и внедрение руководящих принципов, нормативных и методических 

документов, стандартов по профилю проводимых исследований/испытаний; 
- испытание и адаптация новых лабораторных технологий и методов 

исследований/испытаний с последующим их внедрением в практику. 
- внедрение референтных методов измерений; 
- создание и поддержание базы эталонных образцов с учётом специфики 

исследуемых аналитов и коллекции охарактеризованных культур микроорганизмов; 



 

Экономический коридор Алматы-Бишкек (ЭКАБ) – 2018 
Отчет по оценке функций диагностических и референс 

лаборатории 
Версия 1.1. 

 

Стр. 24 из 43 
 

- предоставление эталонных/контрольных образцов для профильных лабораторий 
и организаций; 

- участие в международных и национальных программах профессионального 
тестирования (далее ПТ) по профилю проводимых исследований/испытаний; 

- организация и проведение программ ПТ по профилю проводимых исследований в 
соответствие с требованиями ИСО/МЭК 17043; 

- участие в оценке деятельности лабораторий КР по профилю проводимых 
исследований/испытаний в соответствии с нормативными требованиями; 

- проведение подтверждающих, экспертных и арбитражных лабораторных 
исследований/испытаний, в том числе с нетипичными образцами, проверка 
результатов лабораторных исследований/испытаний в спорных и диагностически 
сложных случаях; 

- участие в экспертизе лабораторного оборудования и медицинских изделий 
профильного направления; 

- консультативная, организационно-методическая деятельность, координация 
работы профильных лабораторий, включая в области управления качеством; 

- обеспечение коммуникации и информационного обмена РЛ с профильными 
лабораториями; 

- сбор отчётной документации и анализ данных о деятельности профильных 
лабораторий и эффективности использования лабораторных исследований/ 
испытаний; 

- участие в разработке обучающих программ и подготовке специалистов     
профильных лабораторий по методам исследований/испытаний, новым лабораторным 
технологиям, системе управления качеством; 

- подготовка предложений по вопросам совершенствования лабораторных 
исследований/испытаний профильным лабораториям, другим соответствующим 
органам и Министерству здравоохранения; 

- представление научно-консультативной помощи, рекомендаций и технической 
поддержки органам государственной власти КР, общественного здравоохранения и 
другим заинтересованным сторонам при проведении расследований вспышек 
инфекционных заболеваний; 

- представление консультативной помощи и рекомендаций по вопросам 
организации и совершенствования качества лабораторных исследований/испытаний, 
разработки и внедрении новых лабораторных технологий по профильным видам 
исследований/испытаний; 

- предоставление данных по запросу Минздрава и другим соответствующим 
органам; 

- дополнительно для РЛ количественных измерений – предоставление опорного 
значения величины и связанной с ним неопределённости при: 

 экспериментальной проверке технической компетентности 
испытательной/диагностической лаборатории по инициативе органа по аккредитации, 
или поручению организации, проводящей проверку; 

 ПТ результатов измерений испытательной/диагностической лаборатории по 
инициативе РЛ, проводящей ПТ; 

 установлении метрологических характеристик стандартных образцов (СО); 
 проведении внутреннего контроля качества результатов измерений по 

инициативе испытательной/диагностической лаборатории». 
 

6.2. Общие проблемы обеих стран 

6.2.1. Референтные значения клинико-диагностических лабораторий 

Стандартное определение референтного диапазона для конкретного измерения 
определяется как интервал, на который приходится 95% значений реферетного населения, 
таким образом, что 2,5% раза значение будет меньше нижнего предела этого интервала, и 
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2,5% раза оно будет больше, чем верхний предел этого интервала, независимо от 
распределения этих значений.  

Референтные диапазоны, заданные этим определением, иногда упоминаются как 
стандартные диапазоны. 

Касательно целевого населения, если не указано иное, стандартный референтный 
диапазон обычно обозначает диапазон здоровых людей, или без какого-либо известного 
состояния, которое непосредственно влияет на устанавливаемые диапазоны. Диапазоны 
также устанавливаются с использованием референтных групп из здорового населения и 
иногда называются нормальными диапазонами или нормальными значениями (а иногда и 
«обычными» диапазонами/значениями). Однако использование термина «нормальный» 
может быть нецелесообразным, так как не все лица вне интервала являются 
ненормальными, и люди, которые имеют конкретное состояние, могут все еще попадать в 
этот интервал. 

При этом референтные диапазоны также могут устанавливаться посредством отбора 
образцов из всего населения с заболеваниями и состояниями или без них. В некоторых 
случаях больные люди воспринимаются как население, с установлением референтных 
диапазонов среди тех, кто имеет заболевание или состояние. Предпочтительно, чтобы для 
каждой подгруппы населения, которая имеет какой-либо фактор, влияющий на измерение, 
были конкретные референтные значения, например, конкретные диапазоны для каждого 
пола, возрастной группы, расы или любого другого общего определяющего фактора. 

(Stephen K. Bangert MA MB BChir MSc MBA FRCPath; William J. Marshall MA MSc MBBS FRCP 
FRCPath FRCPEdin FIBiol; Marshall, William Leonard (2008). Clinical biochemistry: metabolic and clinical 
aspects. (Клиническая биохимия: метаболические и клинические аспекты). Philadelphia: Churchill 
Livingstone/Elsevier. ISBN 0-443-10186-8.) 

На данный момент нет утвержденных референсных значений для лабораторных 
исследований в Казахстане и Кыргызстане, которые учитывают популяцию Центральной 
Азии, и каждая лаборатория по своему усмотрению выбирает нормы, рекомендованные 
поставщиками оборудования и реактивов. Таким образом, в этих двух странах лаборатория, 
при замене оборудования или реактива, может изменить свои референсные значения. С 
учетом этого в Таблице приводятся в качестве примера различные нормы трех показателей 
для общего анализа крови, биохимических анализов и тироидных гормонов.  

Таблица 6. Сравнительные данные референтных диапазонов для трех тестов, включенных в 
общий анализ крови (ОАК) 

Гематология Гемоглобин (HGB) Лейкоциты (WBC) Эритроциты (RBC) 

Единицы измерения g/L 10^9/L 10^9/L 

Лаборатории Казахстана Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. 

ТОО «INVIVO»  120-140 130-160 4-9.5 4-9.5 4.1-5.2 4.3-5.5 

ТОО «INVITRO»  117-155 131-173 4.5-11 4.5-11 3.8-5.1 4.3-5.7 

ТОО КДЛ «ОЛИМП»  120-140 130-160 4-9 4-9 3.9-4.7 4-5.5 

АО «Национальный 
медицинский университет» 112-157 137-175 3.98-10.04 4.23-9.07 3.9-5.22 4.63-6.08 

АО «Центральная клиническая 
больница» 

117-160 131-173 4-10.3 4-10.3 3.8-5.3 4.2-5.9 

ГКП на ПВХ «Городская 
клиническая больница № 7» 

120-140 130-160 4-9 4-9 3.9-4.7 4-5.5 

Лаборатории Кыргызской Республики 

ОсОО «Лаборатория 
Бонецкого» 

117-160 131-172 4-11 4-11 3.8-5.1 4.3-5.7 

Республиканский 
диагностический центр 

117-160 130-173 4-9 4-9 3.9-5.3 4.1-5.8 

ОсОО «Express Plus» 120-140 130-160 4-9 4-9 3.5-5.1 3.5-5.5 

https://en.wikipedia.org/wiki/International_Standard_Book_Number
https://en.wikipedia.org/wiki/Special:BookSources/0-443-10186-8
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Таблица 7 - Сравнительные данные референтных диапазонов для важных биохимических 
параметров крови 

Биохимия 
АЛТ АСТ 

Общий 
билирубин 

Креатинин Общий белок Мочевина 

Единицы измерения U/L U/L Umol/L Umol/L  g/L mmol/l 

Лаборатории 
Казахстана 

Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. 

ТОО «INVIVO»  0-31 0-41 0-31 0-37 3.4-17.1 3.4-17.2 50.4-98.10 63.6-110.50 64-83 64-83 2.9-7.3 3-8.2 

ТОО «INVITRO»  0-31 0-41 0-31 0-37 5-21 5-21 53-97 62-115 62-81 62-81 2.9-7.5 2.9-7.5 

ТОО КДЛ «ОЛИМП»  0-33 0-41 0-32 0-40 0-21 0-21 44-97 62-115 66-87 66-87 2.76-8.07 2.76-8.07 

АО «Национальный 
медицинский 
университет» 

0-33 0-41 0-32 0-40 8.5-20.5 8.5-20.5 44-80 62-106 66-87 66-87 1.7-8.3 1.7-8.3 

ГКП на ПВХ «Городская 

клиническая больница № 7» 0-31 0-41 0-31 0-37 0-17 0-18             

Лаборатории Кыргызской Республики  

ОсОО «Лаборатория 
Бонецкого» 

0-55 0-55 5-34 5-34 3.4-20.4 3.4-20.5 53-97 62-115 64-83 64-83 2.5-6.4 2.5-6.4 

Республиканский 
диагностический центр 

0-40 0-40 0-40 0-40 4-20.5 4-20.5 50-105 53-115 65-85 65-85 2.6-8.3 2.6-8.3 

ОсОО «Express Plus» 0-34 0-45 0-31 0-35 3-21 3-21 50-96 74-110 66-83 66-83 2.8-7.2 2.8-7.2 

 

Таблица 8 – Сравнительные данные для референтных диапазонов для тироидных гормонов 

Тироидные гормоны ТТГ Своб. T3 Своб. T3 Своб. T4 Своб. T4 

Единицы измерения mIU/L  pmol/L pg/ml  pmol/L  ng/dl 

Лаборатории Казахстана Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. Жен. Муж. 

ТОО «INVIVO»  0.4-4 0.4-4 3.12-7.2 3.12-7.2     9-22 9-22     

ТОО «INVITRO»  0.27-4.2 0.27-4.2 3,1-6,8 3,1-6,8      10-25 10-25    

ТОО КДЛ «ОЛИМП»  0.27-4.2 0.27-4.2 2.5-5.8 2.5-5.8 2-4.4 2-4.4 10-25 10-25 0.93-1.7 0.93-1.7 

АО «Национальный медицинский 
университет» 0.4-4 0.4-4 2.3-6.3 2.3-6.3     11.5-22.7 11.5-22.7     

Лаборатории Кыргызской Республики 

ОсОО «Лаборатория Бонецкого» 0.35-4.94 0.35-4.94     1.71-3.71 1.71-3.71 9-19 9-19     

Республиканский 
диагностический центр 

0.4-4 0.4-4     1.71-3.71 1.71-3.71 10.3-23.-2 10.3-23.-2     

ОсОО «Express Plus» 0.3-4 0.3-4 2.5-5.8 2.5-5.8     10-25 10-25     

 
Анализ этих таблиц позволяет нам взглянуть на ситуацию в лабораториях двух стран 

со стороны пациента. Пациент, который сдает анализ крови в одной лаборатории, получает 
результат, который соответствует норме, но после повторной сдачи анализа в другой 
лаборатории его результат не вписывается в норму и указывает на небольшую патологию. 
Например, результат гемоглобина в лаборатории «КДЛ ОЛИМП» показал значение 112 г/л, 
что по данным этой лаборатории указывает на более низкое значение и, согласно данным 
ВОЗ, свидетельствует о легкой анемии. Обычно на практике пациенты повторно оценивают 
анализы и перепроверяют данные в других лабораториях, таким образом, согласно 
референтным значениям используемой в лаборатории «Национальный медицинский 
университет» эта величина соответствует норме. Норма, используемая в лаборатории 
«Национального медицинского университета» широко распространена и используется в 
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других лабораториях Казахстане. В этой связи на просторах социальных сетей часто 
поднимаются споры и вопросы относительно результатов лабораторий. Остается вопрос, 
почему результаты анализов в лабораториях, использующих одно и то же оборудование, 
на основе единой методологии, часто различаются. Как это возможно, что различные 
методы дают разные результаты для одного и того же теста на основе одного и того же 
образца пациента. 

Незнание специфики приводит к недоверию со стороны населения и часто приводит 
к ненужным судебным разбирательствам и обвинениям в адрес Министерства 
здравоохранения обеих стран, так как отсутствует контроль за лабораториями.   

Таблица 9. Сравнительные данные референтных диапазонов для глюкозы 

Биохимия Глюкоза 

Единицы измерения mmol/L 

Лаборатории Казахстана Жен. Муж. 

ТОО «INVITRO»  4.1-5.9 4.1-5.9 

ТОО КДЛ «ОЛИМП»  3.3-6.04 3.3-6.04 
АО "Национальный 
медицинский университет" 3.3-6.38 3.3-6.38 

Лаборатории Кыргызской Республики 

ОсОО “Лаборатория 
Бонецкого” 

3.89-5.83 3.89-5.83 

Республиканский 
диагностический центр 

3.9-5.5 3.9-5.5 

ОсОО “Express Plus” 3.5-6.4 3.5-6.4 

 

Глюкоза является одним из важных показателей. Обе страны должны следовать 

передовой мировой практике и принимать эталонные значения. Здесь мы взяли 

повышенный уровень глюкозы в крови натощак в 2014 году, принятый ВОЗ. Отмечаются 

небольшие различия в показателях распространенности повышенного уровня глюкозы в 

крови натощак по регионам ВОЗ, за исключением региона Восточного Средиземноморья. 

Такой уровень распространенности в этом регионе составлял 14%, а уровень 

распространенности во всех других регионах варьировался от 7 до 9%. 
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Рисунок 4. Статистика ВОЗ  

Если мы рассмотрим каждую страну отдельно, то мы увидим: 

 

Рисунок 5. – Распространенность уровня глюкозы в Казахстане 
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Рисунок 6. -  Распространенность уровня глюкозы в Кыргызстане 

 

На рисунках отображена статистика распространенности уровня глюкозы в 2014 году, 

и с этого периода времени показатель увеличивается. Распространенность уровня 

глюкозы в обеих странах находится в одном и том же диапазоне, это означает, что страны 

могут наладить сотрудничество для решения общей проблемы путем проведения научных 

исследований в данном направлении. Таким образом, принимая во внимание 

вышесказанное, очевидно, что из года в год необходимо пересматривать нормы для 

глюкозы. Однако в лабораториях Казахстана и Кыргызстана не учитываются факторы 

воздействия глобальной экологии, качества продуктов питания, мутации генов и пр. на 

показатели крови. Таким образом, таблица 9 показывает, что в лабораториях используются 

референтные не учитывающие глобальные воздействия.   

Пациенты и общественность естественным образом предполагают, что все методы 

для измерения единого биомаркера (аналита) дадут одинаковый результат по образцу 

анализа пациента. Для некоторых простых аналитов, таких как глюкоза в сыворотке, 

результаты будут очень схожими. Однако, для аналитов, которые являются более 

сложными, результаты могут существенно отличаться.  

Существуют множество потенциальных причин для таких различий, которые кратко 

описаны ниже: 

• Компании: Существуют множество производителей методов диагностики in vitro по 

всему миру. Их методика исследования могут иметь разные требования к образцам; 

применять различные методики и использовать разные системы выявления сигналов. 

Изменения могут быть результатом местной модификации продукта компании.  

• Компоненты: методы могут использовать разные калибраторы; различные 

ферменты и субстраты; различные антигены и антитела; и множество других реактивов. 

• Условия: Различные методы имеют разное время реакции; температуру, рН и 

зачастую используют различное программное обеспечение и «кривые» для получения 

результатов. 
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• Общая цель: хотя методы будут приводить значения в отношении неточности и 

точности (истинности), они имеют ограниченную ценность, если они не могут быть связаны 

с общей международной референтной системой. 

• Общий преаналитический этап: правильная подготовка к сдаче крови и правильный 

забор биоматериалов.  

Например, для анализа гормонов в Cobas 6000 и Cobas e411 (Roche) используется 
электрохимиолюминесцентная технология (ECL), а в IMMULITE 2000 (Siemens) 
используется иммунохимиолюминесцентная технология. 

Существует несколько причин, по которым прилагались усилия, чтобы уменьшить 
вариативность между методами. Они включают: 

• Безопасность пациентов: различия в практике и изменчивость результатов ставят 

пациентов под угрозу. Гармонизация результатов анализов пациентов должна 

способствовать улучшению клинических результатов. 

• Расширение возможностей пациентов: здравоохранение становится все более 

ориентированным на пациента. Пациенты ожидают, что результаты лабораторий и 

самодиагностики будут идентичными, и не будут зависеть от метода. 

• Общественное доверие: общественность будет иметь уверенность, зная, что 

результаты анализов пациентов точны и могут быть взаимно признанными между 

лабораториями. 

• Аккредитация лабораторий: стандарт ИСО 15189, используемый для аккредитации 

медицинских лабораторий, требует правильности измерения и метрологической 

прослеживаемости. 

• Клинические руководства: успешное внедрение руководств по клинической практике 

зачастую связывает управление пациентами с конкретными значениями или изменениями 

результатов лечения пациентов. 

• Клиническое управление: Различия между результатами анализов пациентов 

приводят к обеспокоенности относительно качества и профессионализма 

предоставляемых услуг. 

• Консолидация и создание сетей: Лабораторные сети, предоставляющие услуги как 

для уровня первичной медико-санитарной, так и вторичной помощи, должны иметь 

возможность предоставлять аналогичные результаты. 

• Информатика: лабораторные информационные системы и информационные 

системы больниц будут иметь возможность делиться информацией и передавать 

результаты, только в том случае, если они будут гармонизированы.  
 

6.2.2. Проблема микробиологических исследований  

Еще в 1930-х годах десятки тысяч человек умирали от дизентерии, пневмонии, тифа, 
легочной чумы и многих других заболеваний. Затем ученые обнаружили пенициллин, и 
началась эпоха антибиотиков. Антибиотики помогли спасти миллионы человеческих 
жизней. Однако, к сожалению, с течением времени такая концепция, как резистентность к 
антибиотикам, то есть устойчивость микроорганизмов к противомикробным препаратам, 
стала частью нашей жизни. 

Резистентность к антибиотикам сегодня является глобальной проблемой: бактерии, 
которые не чувствительны сразу ко многим, а иногда и почти ко всем антибиотикам, 
вызывают все больше и больше заболеваний. Сокращение количества эффективных 
антибиотиков подрывает нашу способность бороться с инфекционными заболеваниями, и 
врачи часто вынуждены использовать так называемые «антибиотики второго ряда». То 
есть, лекарства, которые более токсичны, дороже или менее эффективны. Исследования 
также показывают, что пациенты с инфекциями, вызванными резистентными 
микроорганизмами, гораздо чаще умирают или получают постоянные проблемы со 
здоровьем вплоть до инвалидности. 
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Антибиотики спасли миллионы жизней. Эти лекарства доступны и недороги, что 
является их несомненным преимуществом. Однако есть отрицательная сторона 
доступности – это чрезмерное, часто ненадлежащее их использование. Среди населения 
Центральной Азии широко распространено самолечение или ситуация, когда врач 
прописывает антибиотик даже по просьбе пациента. К появлению устойчивых форм 
бактерий приводит и самостоятельное прерывание лечения пациентом, когда ему кажется, 
что «ему становится лучше», и он пропускает следующую дозу или не соблюдает 
рекомендованную дозу. 

По данным столичного медицинского информационного центра, в 2015 году каждый 
третий гражданин Казахстана покупал антибиотики без рецептов врачей. 

На сегодняшний день в Казахстане и Кыргызстане Министерства здравоохранения 
значительно сократили перечень лекарств, которые можно купить без рецепта врача. 

В свете вышесказанного, микробиологические исследования являются одним из 
наиболее востребованных направлений работы лабораторий. 

Микробиологическое исследование является «золотым стандартом» для диагностики 
инфекционных заболеваний и проводится для выявления патогенных микроорганизмов в 
образцах. Выделение из биологического материала, культивирование и изучение микроба 
– это длительная процедура. При этом информация, предоставляемая этим методом, 
действительно бесценна для врача. 

Методы бактериологического исследования все чаще внедряются в практику для 
более детального обследования пациентов, установления этиологического фактора 
воспалительного процесса, назначения рациональной терапии и определения ее 
эффективности. 

В связи с его актуальностью это направление также активно развивается в 
Казахстане и Кыргызстане. Задача микробиологической лаборатории – определить тип 
патогена, его специфичность и чувствительность к антибиотикам. 

Разнообразие клинического материала и специфической микрофлоры отдельных 
органов определяют характеристики бактериологических методов, которые требуют 
использования специальных методов отбора образцов, посева на питательных средах и 
проведения анализа. 

Бактериологическое исследование клинического материала состоит из нескольких 
этапов: 

- взятие образца для исследования; 
- посев на питательных средах; 
- выделение чистой культуры; 
- идентификация и дифференциация изолированных культур микроорганизмов; 
- анализ результатов исследований. 
 
В этом направлении отмечаются следующие проблемы: 
- преаналитический этап: требования к сбору биоматериалов не соблюдаются. 
- в большинстве случаев используются ручные методы. 
- отдел лаборатории, в котором наибольшее влияние имеет человеческий фактор. 
- нехватка специалистов (микробиологов). 
- ни одна из лабораторий в Центральной Азии не аккредитована по требованиям ИСО 

в области микробиологии. 
- нет утвержденных минимальных перечней антибиотиков для идентифицированных 

микроорганизмов, по которым необходимо проводить испытания на устойчивость к 
антибиотикам.  

Список поставщиков микробиологических лабораторий очень ограничен. «HiMedia 
Laboratories Pvt. Ltd.» (Индия) является абсолютным лидером по ряду поставляемых 
питательных сред, и продукция этой компании дорогая. 

В связи с этим, помимо «HiMedia», в лабораториях Казахстана и Кыргызстана активно 
используются питательные среды и диски с антибиотиками, производимые Россией. 
Продукция России менее качественная, но он имеет привлекательную низкую цену.  
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В соответствии с требованием, открытие микробиологической лаборатории является 
сложным процессом, и ее содержание обходится дорого. Однако, учитывая высокий спрос 
на микробиологические исследования, небольшая лаборатория использует 
диагностические комплекты для анализа идентификации в микробиологии. 

Аналогичная ситуация с клиническими и диагностическими исследованиями: 
отмечается проблема изменчивости результатов микробиологических исследований. 
Каждая лаборатория имеет собственный список антибиотиков, по которым оценивается 
устойчивость к антибиотикам, поэтому некоторые из них проводят исследования по 10 
типам антибиотиков, а другие лаборатории – по 30 и больше. 

Различные лаборатории для одного и того же пациента определяют разные 
микроорганизмы, и как результат, - другую чувствительность к антибиотикам. Иногда 
пациенты с патологической клинической картиной дают отрицательные результаты. В этой 
области также необходим контроль и разрешение конфликта, что является функцией 
референс лаборатории. 

В таблице 10 приведен перечень оборудования микробиологических лабораторий 
обеих стран, на основании которого можно увидеть, что во всех лабораториях преобладает 
использование ручной методики. Результаты анализа во многом зависят от 
компетентности лабораторного специалиста, выполняющего анализ, что свидетельствует 
о высоком влиянии человеческого фактора на достоверность результатов.  

 
Таблица 10 - Лабораторное оборудование микробиологических лабораторий обеих стран 

Казахстан 

Название организации Лабораторное оборудование 

Научно-практический центр санитарно-
эпидемиологической экспертизы и 
мониторинга Республиканского 
государственного предприятия на праве 
хозяйственного ведения 

- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы  микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

АО «Национальный медицинский 
университет»  
Научная клинико-диагностическая 
лаборатория 

- Автоматический бактериологический 
анализатор Vitek 2 Compact (Biomerieux, 
Франция). 
- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 

Централизованная бактериологическая 
лаборатория 

- Автоматический бактериологический 
анализатор Walk Away 40/90 (Siemens, 
Германия). 
- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками 
. 

АО «Центральная клиническая больница» 
 

- Автоматический бактериологический 
анализатор Vitek 2 Compact (Biomerieux, 
Франция). 
- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 

ТОО «INVIVO»  
 

- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

ТОО «INVITRO»  
 

- Микроскопия микроорганизмов; 
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- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

ТОО КДЛ «ОЛИМП»  
 

-Автоматический бактериологический 
анализатор Walk Away 40/90 (Siemens, 
Германия). 
- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 

Кыргызская Республика 

Республиканский центр инфекционного 
контроля КР 

- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

Санитарно-эпидемиологический надзор - Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

ОсОО “Лаборатория Бонецкого” 
 

- Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

ОсОО “AquaLab” - Микроскопия микроорганизмов; 
- Диффузионный метод с использованием 
дисков с антибиотиками. 
(ручные методы) 

В Казахстане: «Научно-практический центр санитарно-эпидемиологической 
экспертизы и мониторинга» имеет статус референс лаборатории для: 

1) бактериологических исследований; 
2) контроля вирусных инфекций; 
2) безопасности пищевых продуктов и других химических веществ; 
3) бактериальных инфекций; 
4) паразитарных инфекций.  
Он был создан по образцу референс лабораторий ВОЗ и совмещает функции 

контрольных лабораторий с эпидемиологическим надзором, организационно-
методическими и контрольными функциями для диагностики инфекционных заболеваний. 
В большинстве случаев лаборатория использует неколичественные методы исследования. 

Статус референс лаборатории был присвоен Министерством здравоохранения. 
Однако референс статус лаборатории должен признаваться посредством ее аккредитации.  

 

При этом в работе этой организации отмечаются проблемы: 

1) Процедура закупки реактивов и расходных материалов.  

Государственные учреждения закупают товары посредством тендеров на 

государственном портале. В соответствии с правилами тендерной закупки победителем 

является участник, предложивший наилучшие условия для поставки товаров и самые 

низкие цены с надлежащим качеством.  

Для референс методов обычно используются высококачественные 

реактивы, которые недешевы.  

2) Недостаток специалистов (микробиологов). Заработная плата сотрудников 

референс лабораторий идентична заработной плате сотрудников обычных 

государственных лабораторий. 

3) Учитывая отсутствие активной коммерческой деятельности, у организации 

отсутствует собственный бюджет, что не позволяет покупать новое современное 

оборудование экспертного класса. 
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6.3. Трансграничная перевозка лабораторных образцов 
 
Доступ продуктам на единую территорию Евразийского экономического союза – 

ЕАЭС (Беларусь, Россия, Казахстан, Армения, Кыргызстан) - бывший Таможенный союз 

предоставляется после того, как подтверждено, что продукты соответствуют требованиям 

технических регламентов Таможенного союза, которые применимы к продукту. По 

состоянию на сентябрь 2016 года было разработано 36 технических регламентов 

Таможенного союза, охватывающих различные типы продукции. Некоторые технические 

регламенты все еще разрабатываются.  

ЕАЭС позволяет транспортировать любые продукты между Казахстаном и 

Кыргызстаном, но для транспортировки лабораторных образцов необходимо специальное 

разрешение от обеих стран. Специальное разрешение выдается санитарно-

эпидемиологическим надзором каждой страны (в Казахстане – это Комитет по охране 

общественного здоровья МЗ, в Кыргызстане – Санитарно-эпидемиологическая инспекция).  

Механизм трансграничной транспортировки лабораторных образцов уже организован 

частными логистическими компаниями, которые могут доставлять любые биоматериалы 

(за исключением опасных образцов) между странами. Наиболее эффективным способом 

являются воздушные перевозки. 

В настоящее время в Казахстане и Кыргызстане транспортировка лабораторных 

образцов осуществляется следующими компаниями: 

1) ТОО «Partner Express Logistic» - логистическая компания предлагает на рынке 

услуги по доставке корреспонденции, посылок и товаров по принципу «от двери до двери» 

по всей территории Республики Казахстан, стран СНГ, ближнего и дальнего зарубежья, 

комплекс услуг по хранению и обработке. http://pel.kz 

2) ТОО «EurAsia Transit» - одна из первых и крупнейших логистических и 

транспортных компаний в Казахстане. Она предлагает услуги по доставке, складскому 

управлению, таможенному оформлению и логистические решения широкому кругу 

клиентов, работающих в нескольких отраслях, включая: розничную торговлю, продукты 

питания и напитки, строительство, металлургию и горнодобывающую промышленность, 

нефтегазовый, энергетический, фармацевтический, автомобильный, промышленный 

сектор и пр. http://eat.kz/.   

 

http://eat.kz/
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6.4. Нормативно-информационная система для субнациональной диагностики и 
референс лаборатории  

 
На данный момент обе страны не имеют онлайн ресурсов, которые могли бы 

оказывать помощь и поддержку диагностическим и референс лабораториям. 
Существующие системы на рынке ориентированы на: 

1) Автоматизацию бизнес процессов в лабораториях – ЛИС (лабораторная 
информационная система). На рынке обеих стран существуют следующие системы: 

a. «ЛИС K-Lab», www.k-lab.kz (Россия, Казахстан); 
b. «ЛИС Ariadna», http://www.bregis.ru (Россия); 
c. «ЛИС Syrokko» (Кыргызстан); 
d. «ЛИС SmartLab», www.lis.kz  (Казахстан); 
e. «InfoLab» (Казахстан); 
f. «ЛИС CS-Soft», www.333.kg (Кыргызстан). 
 
2) Онлайн ресурс по нормативно-правовым документам общего характера, такие как 

законы, приказы, правила и положения в области здравоохранения (www.paragraph.kz, 
www.pavlodar.kz , www.rcrz.kz );  

Данные системы не имеют возможностей регулирования норм и правил для клинико -
диагностических и референс лаборатории для обеих стран. В связи с этим необходимо 
создать единую платформу, которая поможет решить этот вопрос. 

Наиболее важное значение имеет IT-инфраструктура стран. В следующей 
сравнительной таблице мы можем увидеть ситуацию в обеих странах: 

№ Требования Казахстан Кыргызстан 

1 Провайдеры облака и 
хостинга 

Казахтелеком, PS.kz, 
Hoster.kz, nls.kz,ahost.kz 

Кыргызтелеком, Hoster.kg, 
ProHost.kg, Borneo.kg 
 

2 Обхват 
высокоскоростным 
интернетом 

Казахтелеком, Beeline Кыргызтелеком, Beeline 

Обе страны имеют все возможности для организации хорошей интегрированной 
платформы. Казахстан уже имеет единую платформу здравоохранения и может расширить 
функционал для решения вопросов регулирования. Кыргызстан только начал проект 
электронного здравоохранения и ему потребуется больше времени для участия в этой 
деятельности. 

 

7. Заключение 
 

Лабораторная медицина является очень важной клинической специализацией, 

предоставляющей главную информацию для профилактики, диагностики, лечения и 

управления здоровьем и заболеваниями. Результаты лабораторной медицины 

предоставляют информацию, которая влияет на высокий процент клинических решений в 

области здравоохранения. Эта центральная роль означает, что специалисты в области 

лабораторной медицины несут профессиональную ответственность за предоставление 

высококачественных услуг, которые оптимизированы в соответствии с потребностями 

пациента. 

http://www.k-lab.kz/
http://www.bregis.ru/
http://www.lis.kz/
http://www.333.kg/
http://www.paragraph.kz/
http://www.pavlodar.kz/
http://www.rcrz.kz/
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Все более важной задачей качества является обеспечение того, чтобы с течением 

времени результаты анализов пациентов стали прослеживаемыми (эквивалентными) 

между различными методами, лабораториями и системами здравоохранения. 

Прослеживаемость результатов анализов достигается посредством процесса 

гармонизации в области лабораторной медицины. Конечной целью гармонизации является 

предоставление точных, действенных и широкого применения результатов анализов 

пациента, которые могут способствовать улучшению клинических результатов и 

безопасности пациентов. Гармонизация в области лабораторной медицины имеет широкий 

диапазон. Она может применяться ко всему процессу проведения испытаний лабораторной 

медицины, включая запросы, образцы, измерения и отчеты. Многие аспекты гармонизации 

требуют активного участия на местном, национальном и международном уровнях. Учитывая 

высокий ежегодный рост числа клинико-диагностических лабораторий на рынках 

Казахстана и Кыргызстана, необходимо контролировать и регулировать их деятельность. 

Создание референс лаборатории для клинических исследований в Центральной Азии очень 

актуально и целесообразно. Основной функцией референс лаборатории является оценка 

качества лабораторных услуг. 

Однако исследование показало, что государственные и частные лаборатории имеют 

аналогичное оборудование, что может привести к спорам и поставить под сомнение статус 

референс лаборатории. 

Определение термина «референс лаборатория» - лаборатория, предоставляющая 

международно прослеживаемое референтное (эталонное) значение на основе применения 

референтного (эталонного) метода измерения. 

В ИСО 15195 в области лабораторной медицины для этой концепции используется 

термин «лаборатория эталонных измерений», 

Международный словарь метрологии: эталонная процедура измерения представляет 

собой метод измерения, принятый для получения результатов измерений, которые могут 

быть использованы для оценки достоверности измеренных значений, полученных другими 

методами измерения того же типа, а также для калибровки или для определения 

стандартных образцов. 

Основная функция референс лаборатории заключается в обеспечении однородности 

измерений (сопоставимости результатов) за счет обеспечения прослеживаемости 

величины единиц измерения при сертификации контрольных и калибровочных образцов. 

Метрологическая прослеживаемость: свойство результата измерения или значения 

нормы, на основе которого его (результат, значение) можно отнести к установленным 

стандартам, обычно к национальным или международным нормам, посредством 

неразрывной цепочки сравнений, каждая из которых характеризуется установленной 

неопределенностью измерения. 

Поскольку эталонные методы требуют дорогостоящего оборудования, они должны 

использоваться в референс лабораториях в соответствии с ИСО 15195. 

Объединенный комитет по отслеживанию в лабораторной медицине (JCTLM) 

представляет собой международный консорциум, который содействует глобальной 

стандартизации результатов клинических лабораторных испытаний и предоставляет 

информацию по эталонным материалам, методам эталонных измерений и услугам, 

которые доступны во всем мире. (https://www.jctlm.org/). 

Цель JCTLM – поддержка всемирной сопоставимости, надежности и эквивалентности 

результатов измерений в лабораторной медицине с целью улучшения медицинских услуг 

и содействия национальной и международной торговле диагностическими приборами in 

vitro, посредством: 

• продвижения концепции отслеживания результатов измерений в СИ или, при 

необходимости, в отношении других международных согласованных эталонов; 

https://www.jctlm.org/


 

Экономический коридор Алматы-Бишкек (ЭКАБ) – 2018 
Отчет по оценке функций диагностических и референс 

лаборатории 
Версия 1.1. 

 

Стр. 37 из 43 
 

• оценки эталонных материалов, процедур и услуг референс измерений для 

лабораторной медицины в отношении соответствия требуемым международным 

стандартам; 

• подготовки учебных материалов и мероприятий, способствующих оценке 

прослеживаемости в лабораторной медицине и повышению информированности среди 

заинтересованных сторон; 

• содействия тесным связям между референс лабораториями в лабораторной 

медицине и национальными метрологическими институтами; 

• содействия выявлению и определению приоритетов измеряемых величин, 

требующих международной отслеживаемости и сопоставимости, и тем самым поощряя 

соответствующие организации к принятию ответственности за разработку 

соответствующих референс методов и процедур измерения и сертифицированных 

эталонных материалов; 

• поощрения отрасли диагностики in vitro к применению согласованных референс 

систем измерения. 

Например, в соответствии с данными JTLM, эталонные методы для определения 

уровня глюкозы в крови активно используют метод изотопного разбавления с газовой 

хроматографии и масс-спектрометрией: 
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Рисунок 6 – Эталонные методы для определения уровня глюкозы в крови  
на основе базы данных JCTLM 

 
Таким образом, референс статус лаборатории должен признаваться посредством ее 

аккредитации в соответствии с ИСО 15195, а не «назначаться» Министерством 

здравоохранения. 

Однако на сегодняшний день Национальные аккредитационные центры Казахстана и 

Кыргызской Республики не разработали критерии ИСО 15195.  
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8. Рекомендации 
В масштабах развития создание референс лабораторий представляет собой 

небольшую часть всей медицинской деятельности в Центральной Азии, влияние развития 
этого направления не решает всех проблем в лечении пациентов, оно внесет лишь 
незначительный вклад, т.е. в предоставление качественных лабораторных услуг 
населению. 

Исследование показывает, что в двух странах активно развиваются и ежегодно 
открываются новые лаборатории, которые оснащены автоматическими анализаторами 
разных производителей (Германия, Китай, США и др.), при этом также имеются 
полуавтоматические анализаторы, использующие реактивы разных производителей (от 
дешевого плохого качества до дорогого высокого качества). Качество реактивов 
определяется их стабильностью и показателями контроля качества. В связи с этим 
динамичным развитием утрачена возможность контроля за предоставлением 
качественных услуг государственными и частными лабораториями. Также, результаты 
одной лаборатории не всегда признаются лечащими врачами в клиниках, как в городах, так 
и между двумя странами. Например, даже в Казахстане и Кыргызстане граждане, 
проживающие в удаленных или близлежащих районах центральных городов (г.Алматы, 
г.Бишкек), получившие лечение и прошедшие исследование в одной областной больнице 
(ГОБМП или платные услуги), должен снова пройти повторную лабораторную диагностику 
в центральной больнице. В рамках государственных учреждений больницы не доверяют 
результатам друг друга.  

Таким образом, пациент, который сдал анализ в одной лаборатории (больнице), 
повторно проходит исследования в другой лаборатории, в клинике или в лаборатории, 
которой доверяет лечащий врач, что приводит к расходованию средств пациента и 
государства.  

Пациенты, которые сдают анализы для профилактических целей или просто 
контролируют собственное здоровье, также находятся в тупике, поскольку в одной 
лаборатории их результаты могут быть с патологией, а в другой – нормальными. В связи с 
этим пациенты в одной стране или городе, которые получили результаты в лаборатории и 
заключение врача в клинике, продолжают лечение в другой стране или городе, и иногда 
эти результаты не соответствуют действительности. Население часто обсуждает спорные 
вопросы о результатах в сообществах в социальных сетях, а авторитет организаций 
предоставляющие качественные лабораторные услуги формируется на основе отзывов от 
пациентов в интернете. 

Задача референс лаборатории заключается в мониторинге предоставления 
качественных лабораторных услуг, определении статуса лабораторий для каждого 
анализа и проведении оценки на основе регулируемых параметров оценки. 

За последние пять лет вопрос создания референс лабораторий в области КДЛ 
постоянно обсуждается на конференциях по лабораторной диагностике. 
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8.1. Создание интегрированной нормативной информационной системы для 
субнациональной диагностики и референс лабораторий 

 
Основная цель интегрированной нормативной информационной системы – 

предоставлять онлайн доступ ко всей необходимой регулятивной информации 
относительно диагностических и референс лабораторий, включая: 

• законодательство; 
• статистические данные; 
• научные исследования; 
• новые лабораторные исследования; 
• общие исследования с эталонными значениями; 
• образовательные материалы; 
• информацию о пациентах, находящихся на диспансерном учете обеих стран; 
Интегрированная система должна быть разработана в виде портала с сервисами, 

который будут позволять Министерству здравоохранения обеих стран регулировать, 
информировать, а также проводить политику регулирования норм и правил в клинико-
диагностических и референс лабораториях. 

Система будет иметь специальные веб-сервисы, которые будут: 
1) предоставлять информацию по утвержденным стандартам для исследований; 
2) информировать надзорные органы о ситуации с пациентами, которые включены в 

реестр; 
3) предоставлять методологии и расчеты; 
4) предоставлять результаты межлабораторного контроля; 
5) формировать перечень недобросовестных лабораторий. 

8.2. Создание референс лабораторий  

По результатам оценки мы рекомендуем создать два типа референс лабораторий в 
Казахстане и Кыргызстане.  
 

1) Референс лаборатория клинико-диагностических исследований, которая 
будет выполнять следующие задачи: 

  

• оценка качества и контроль за деятельностью медицинских лабораторий в области 
лабораторных исследований; 

• создание и внедрение новых лабораторных технологий; 

• разработка регулятивных документов; 

• проведение фундаментальных и прикладных исследований по разработке новых 
лабораторных технологий, новых методов лабораторной диагностики и контролю качества; 

• определение стратегии и тактических решений для улучшения клинико-
диагностических лабораторий; 

• разработка рекомендаций по оснащению клинико-диагностических лабораторий 
оборудованием и расходными материалами; 

• консультативная и организационно-методическая деятельность, координация 
работы лабораторий медицинских организаций; 

• организация образовательной деятельности; 

• анализ персонала, предложения по его рациональному использованию и 
обучению; 

• консультационные услуги государственным органам; 

• разработка предложения о централизации лабораторных исследований; 

• создание референтных значений для лабораторных исследований для населения 
на основе популяции, с выявлением региональной зависимости; 

• контроль за использованием референтных значений; 
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• гармонизация требований к правильности и воспроизводимости лабораторных 
исследований; 

• помощь клинико-диагностическим лабораториям в реализации новых методов 
исследования и обеспечении их качества; 

• проведение реферетных исследований в областях, заявленных медицинскими 
организациями, как аккредитованными в соответствии с ИСО 15189. 

 
2) Референс лаборатория биологических исследований 

• оценка качества и контроль за деятельностью микробиологических лабораторий; 

• разработка нормативных документов; 

• проведение фундаментальных и прикладных исследований по разработке новых 
лабораторных технологий, новых методов лабораторной диагностики и контролю качества; 

• определение стратегии и тактических решений для улучшения микробиологических 
лабораторий; 

• разработка рекомендаций по оснащению микробиологических лабораторий 
оборудованием и расходными материалами; 

• консультативная и организационно-методическая деятельность, координация 
работы лабораторий медицинских организаций; 

• организация образовательной деятельности; 

• анализ персонала, предложения по его рациональному использованию и обучению; 

• консультационные услуги государственным органам; 

• создание и поддержание панелей стандартных образцов контрольных материалов 
и культур микроорганизмов; 

• помощь микробиологическим лабораториям в реализации новых методов 
исследования и обеспечении их качества; 

• исследование по резистенции населения к антибиотикам; 

• изучение региональной резистенции к антибиотикам; 

• проведение обучающих семинаров по правилам забора образцов биоматериалов 
для микробиологических исследований. 

8.3. Потенциальные объекты для референс-лабораторий 

На основе результатов оценки мы рекомендуем создать референс лабораторию: 
1) Для клинико-диагностических исследований 

• в Казахстане – Научная клинико-диагностическая лаборатория АО 
«Национальный медицинский университет».  

• в Кыргызстане – на основе государственно-частного партнерства с ОсОО 
«Лаборатория Бонецкого» или построить новую централизованную 
лабораторию с последующим присвоением статуса референс лаборатории. 

 
2) Для бактериологических исследований 

• в Казахстане – улучшить существующее оборудование на базе «Научно-
практического центра санитарно-эпидемиологической экспертизы и 
мониторинга» Республиканского государственного предприятия на праве 
хозяйственного ведения. Профинансировать прохождение аккредитации в 
соответствии с требованиями ИСО 15195, откорректировать процедуры 
закупок для качественных реактивов и расходных материалов; 

• в Кыргызстане – Республиканский центр инфекционного контроля 
Кыргызстана.  
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8.4. Рекомендации для усиления эффективности регулирования в рамках ЭКАБ 

Финансовая поддержка от Азиатского банка развития в рамках ЭКАБ может быть 
представлена в форме государственного займа или гранта для усиления лабораторного 
сектора в создании референс лаборатории, которая окажет поддержку и ценность для 
Казахстана и Кыргызстана.  

8.4.1. Для Казахстана 

Выбор объекта в Казахстане обусловлен тем, что этот выбор не требует пересмотра 
законодательства (в постановлениях указывается, что организация должна быть под 
ведомством Министерства здравоохранения и должна заниматься научно-
исследовательской деятельностью и служить в качестве своего рода лабораторного 
центра (хаба)), тем самым контролируя деятельность КДЛ в стране и участвуя в создании 
референтных значений по регионам с использованием научно-исследовательской базы.  

При поддержке со стороны АБР может: 

• Закупить лабораторное оборудование и реактивы в объекты с целью 
осуществления задач референс лаборатории; 

• Привлечь консультантов для формирования референтных значений для 
лабораторных исследований; 

• Провести научно-исследовательскую работу совместно с международными 
институтами; 

• Провести обучение специалистов КДЛ для аккредитации по ИСО 15195, 15189; 

• Пройти полную лабораторную аккредитацию в соответствии с ИСО 15195, 15189; 

• Организовать международные курсы для сотрудников. 
 

8.4.2. Для Кыргызстана 

В Кыргызской Республике лабораторная деятельность частных организаций 
развивается более динамично по сравнению с государственным сектором. Практически 
все основные лабораторные исследования проводятся частными организациями, и на 
основе результатов частных лабораторий пациенты продолжают лечение в 
государственных больницах Кыргызстана или приезжают в Казахстан для получения 
лечения. 

Кыргызстан должен усилить деятельность государственного сектора и его влияния на 
частные структуры, для этого необходимо построить новое здание (на сегодняшний день 
ни одно здание государственных учреждений не соответствует международным 
стандартам и плохо оборудовано) для создания централизованной лаборатории 
(основные стационарные и амбулаторные клиники сосредоточены в центре Бишкека), 
включая внедрение всех клинико-диагностических исследований по модели мирового 
опыта (например, Турция, центральная лаборатория Анкары).  

При поддержке АБР Кыргызстан может получить: 

• новую современную централизованную лабораторию с: 
o современным лабораторным оборудованием; 
o аккредитацию ИСО 15189, 15195; 
o ЛИС (лабораторная информационная система); 
o хорошо развитой IT-инфраструктурой и сооружениями; 

• запас реактивов и расходных материалов; 

• обученный персонал, сертифицированный по ИСО 15189, 15195; 

• возможность нанять консультантов для подготовки нормативно-правовых 
документов; 

• обучающие курсы за рубежом для сотрудников; 
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• привлечение консультантов для формирования референтных значений для 
лабораторных исследований; 

• лабораторную базу для Медицинской академии Кыргызстана. 

8.4.3. Эффективность в рамках ЭКАБ 

Алматы и Бишкек – это «пограничные» города. Каждый день граждане Казахстана и 
Кыргызстана пересекают границу двух стран в целях ведения бизнеса, получения 
медицинских услуг, обучения, участия в конференциях и пр. 

Создание референс лаборатории усилит отношения двух стран в области 
лабораторной диагностики:  

• признание лабораторных результатов двух стран; 

• межлабораторный контроль, который является одним из важных индикаторов 
контроля качества исследований; 

• совместная научная работа с целью определения референтных значений, которые 
принимают во внимание региональные характеристики; 

• обмен опытом в области разработки новых методологий, обучение лаборантов и 
студентов в области лабораторной диагностики, а также ротация сотрудников 
лабораторий двух стран; 

• разработка единой региональной информационной базы данных по результатам 
лабораторной диагностики; 

• статистика по эффективности лечения болезней граждан, учитывая региональные 
характеристики двух стран. 


