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Цель. Проанализировать механизмы реализации нормативных требований в области лабораторной диагностики инфекционных за-
болеваний в условиях Крайнего Севера на примере Ямало-Ненецкого автономного округа.
Материалы и методы. Использован комплексный подход, включающий анализ нормативных документов и литературных источни-
ков, анкетирование руководителей 11 лабораторий округа (84,6% выборки), SWOT-анализ организации службы, а также практиче-
ский опыт ГБУЗ ЯНАО «Новоуренгойская центральная городская больница» по внедрению регламентированных сроков выполне-
ния исследований (turnaround time, TAT).
Результаты. Федеральные нормативные документы внедрены, однако их исполнение носит во многом формальный характер. В
54,5% лабораторий утверждены сроки выполнения исследований, но интеграция лабораторных и медицинских информационных
систем остаётся неполной; ручной ввод данных сохраняется у 72,7%. SWOT-анализ выявил наличие сильных сторон (финансирова-
ние, современное оборудование), слабых мест (кадровый дефицит, отсутствие унифицированных регламентов), возможностей
(цифровизация, обучение персонала) и угроз (логистика, эпидемические нагрузки). Практический опыт Новоуренгойской ЦГБ по-
казал, что дифференциация экстренных и плановых потоков, регламентированные целевые сроки и обучение персонала способству-
ют сокращению времени выполнения исследований и повышению качества взаимодействия с клиническими подразделениями.
Заключение. Полученные результаты могут быть использованы при разработке региональных моделей управления лабораторной
диагностикой в условиях отдалённых территорий.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : лабораторная диагностика, инфекционные заболевания, Ямало-Ненецкий автономный округ, организация здравоохранения,

время выполнения исследований (TAT).
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Objective. To analyze how national regulatory requirements for laboratory diagnostics of infectious diseases are implemented in the Arc-
tic region, using the Yamalo-Nenets Autonomous Okrug (YNAO) as a case study.
Materials and Methods. The study combined a review of federal regulations and scientific literature, a survey of laboratory managers (11
out of 13 facilities, 84.6%), a SWOT analysis of the regional laboratory network, and an assessment of practical measures introduced at
Novy Urengoy Central City Hospital, particularly the implementation of standardized turnaround times (TAT) for laboratory testing.
Results. Although federal regulations have been formally adopted, their practical enforcement remains inconsistent. Only 54.5% of labo-
ratories reported defined turnaround times, while integration between laboratory information systems (LIS) and medical information sys-
tems (MIS) was incomplete; manual data entry persisted in 72.7% of cases. SWOT analysis highlighted strengths (adequate funding, mod-
ern equipment), weaknesses (staff shortages, lack of unified standards), opportunities (digitalization, professional training), and threats
(logistical barriers, epidemic surges). The experience of Novy Urengoy Hospital demonstrated that prioritization of urgent versus routine
tests, introduction of target TAT benchmarks, and staff training improved the timeliness of results and enhanced communication with
clinical departments.
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Conclusion. These findings may guide the development of tailored management models for laboratory diagnostics in remote northern
regions.
K e y w o r d s : laboratory diagnostics, infectious diseases, Yamalo-Nenets Autonomous Okrug, healthcare organization, turnaround time (TAT).
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Введение
Лабораторная диагностика инфекционных забо-

леваний является ключевым элементом системы
здравоохранения, обеспечивающим своевременное
выявление возбудителей, подтверждение диагноза и
принятие мер по профилактике распространения
инфекций. В условиях удалённых и труднодоступ-
ных территорий, к которым относится Ямало-Не-
нецкий автономный округ (ЯНАО), значение лабо-
раторной службы возрастает многократно.

Крайний Север характеризуется сочетанием фак-
торов, осложняющих организацию медицинской
помощи: значительные расстояния между населён-
ными пунктами, ограниченная транспортная до-
ступность, сезонная изоляция территорий, суровые
климатические условия. Дополнительные вызовы
формируются высокой миграционной активностью,
вахтовым характером занятости и завозом социаль-
но значимых инфекций (ВИЧ-инфекция, туберку-
лёз, вирусные гепатиты) и инфекционных заболева-
ний не характерных для данной территории, что
создаёт напряжённую эпидемиологическую ситуа-
цию 106, 107 [1].

Несмотря на наличие нормативно-правовой ба-
зы в области лабораторной диагностики, её практи-
ческая реализация в отдалённых регионах сталкива-
ется с рядом барьеров. Среди них — ограничен-
ность кадрового ресурса, разнородность оснащения
лабораторий, несогласованность сроков выдачи ре-
зультатов исследований, недостаточная интеграция
лабораторных и медицинских информационных си-
стем. Эти обстоятельства затрудняют достижение
единых стандартов качества и оперативности лабо-
раторной помощи. [2].

ЯНАО является показательной территорией для
анализа данных проблем, поскольку регион сочета-
ет относительно высокую обеспеченность медицин-
скими кадрами и оборудованием с объективными
ограничениями, связанными с климатом и транс-
портной доступностью. В этих условиях особенно
важно изучить, каким образом федеральные норма-
тивные документы внедряются на практике и как
адаптируются к специфике Севера.

Цель исследования — проанализировать меха-
низмы реализации нормативных требований в об-
ласти лабораторной диагностики инфекционных за-
болеваний в условиях Крайнего Севера на примере
Ямало-Ненецкого автономного округа.

Для достижения указанной цели были поставле-
ны следующие задачи: 1) изучить нормативные до-
кументы, регламентирующие лабораторную диагно-
стику инфекционных заболеваний; 2) Оценить
практику их применения в медицинских организа-
циях ЯНАО; 3) проанализировать результаты анке-
тирования руководителей лабораторий округа;
4)провести SWOT-анализ организации лаборатор-
ной службы региона; 5)рассмотреть опыт внедрения
системы управления временем выполнения иссле-
дований (turnaround time, TAT) в ГБУЗ ЯНАО «Но-
воуренгойская центральная городская больница»; 6)
сформулировать предложения по оптимизации ор-
ганизации лабораторной службы в условиях Севера.

Материалы и методы
Для достижения поставленной цели использо-

вался комплексный подход, включающий анализ
нормативной базы, литературных источников и эм-
пирических данных.

Анализ нормативных документов. Были рассмо-
трены федеральные законы, приказы Министерства
здравоохранения Российской Федерации, санитар-
ные правила, клинические рекомендации и методи-
ческие указания, регулирующие организацию лабо-
раторной диагностики инфекционных заболева-
ний. При отборе документов учитывались:

—уровень (федеральный, ведомственный, про-
фессиональные ассоциации);

—профиль (лабораторная диагностика инфек-
ций, санитарно-эпидемиологическое благопо-
лучие);

—период действия (2012—2024 гг.);
—статус обязательности (обязательные к испол-

нению и рекомендательные).
Литературный обзор. Были проанализированы

публикации за последние 10 лет, индексируемые в
базах PubMed, eLibrary, CyberLeninka. Использова-
лись ключевые слова: «лабораторная диагностика»,
«инфекционные заболевания», «Крайний Север»,
«turnaround time (TAT)», «организация здравоохра-
нения». Приоритет отдавался работам, содержащим
практические данные по организации лабораторной
службы и анализу времени выполнения исследова-
ний.

Анкетирование руководителей лабораторий.
Проведен анонимный онлайн-опрос руководителей
лабораторных подразделений медицинских органи-
заций ЯНАО. Анкета включала вопросы по следую-
щим направлениям:

—осведомлённость о действующих норматив-
ных документах;

—практика их применения;

106 Доклад «О состоянии здоровья и организации здравоохране-
ния в ЯНАО в 2023г» [Электронный ресурс]/ Режим доступа https://
depzdrav.yanao.ru/activity/4336/3.

107 Доклад «О состоянии санитарно-эпидемиологического благо-
получия населения в Ямало-Ненецком автономном округе в 2023г»
[Электронный ресурс]/ Режим доступа https://89.rospotrebnadzor.ru/
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—соблюдение сроков выполнения исследова-
ний;

—наличие интеграции с медицинскими инфор-
мационными системами (МИС);

—кадровое и ресурсное обеспечение лаборато-
рий;

—предложения по совершенствованию норма-
тивного регулирования.

В опросе приняли участие 11 из 13 руководите-
лей лабораторий (84,6%).

SWOT-анализ. На основе данных анкетирования
и экспертных оценок проведён SWOT-анализ, по-
зволивший выявить сильные и слабые стороны ла-
бораторной службы округа, а также определить воз-
можности и угрозы её развития.

Практический опыт. В качестве примера рас-
смотрена деятельность лаборатории ГБУЗ ЯНАО
«Новоуренгойская центральная городская больни-
ца». Анализ включал описание организационной
модели, кадрового состава, материально-техниче-
ской базы и практики внедрения контроля времени
выполнения исследований (TAT).

Результаты исследования
Анализ нормативной базы. В сфере лаборатор-

ной диагностики инфекционных заболеваний при-
меняются приказы Минздрава России, санитарные
правила и клинические рекомендации, направлен-
ные на обеспечение качества и безопасности иссле-
дований. Ключевыми документами являются:

Приказ Минздрава России от 14.04.2025 № 203н
«Об утверждении критериев оценки качества меди-
цинской помощи»; 108

Приказ Минздрава России от 18.05.2021 № 464н
«Об утверждении правил проведения лабораторных
исследований»; 109

СанПиН 3.3686—21 «Санитарно-эпидемиологи-
ческие требования по профилактике инфекционных
болезней»; 110

клинические рекомендации по диагностике
ВИЧ-инфекции, туберкулёза, вирусных гепатитов,
ОРВИ и других социально значимых инфекций 111.

Анализ показал, что нормативные документы
формируют общие требования к организации лабо-
раторной диагностики, но слабо адаптированы к ус-
ловиям Крайнего Севера. В них недостаточно кон-
кретизированы алгоритмы интерпретации резуль-
татов и регламент выдачи исследований для удалён-
ных территорий.

Результаты анкетирования. В анкетировании
приняли участие 11 руководителей лабораторий ме-
дицинских организаций ЯНАО (84,6%). [3]

Характеристика респондентов:
—63,6% имели высшее медицинское образова-

ние, 36,4% — немедицинское;
—54,5% имели высшую квалификационную ка-

тегорию по данной специальности, 36,4% —
без категории;

—стаж работы более 20 лет был у 54,5% опро-
шенных.

Основные результаты по анкетированию:
—63,6% респондентов подтвердили внедрение

приказа Минздрава России № 203н, однако
лишь часть из них применяют его положения
системно;

—сроки выдачи результатов лабораторных ис-
следований официально утверждены лишь в
54,5% лабораторий;

—интеграция лабораторных информационных
систем (ЛИС) с медицинскими информацион-
ными системами (МИС) отсутствует у боль-
шинства учреждений;

—ручной ввод данных сохраняется в 63,6% слу-
чаев, что увеличивает риск ошибок и затягива-
ет процесс выдачи результатов;

—низкая активность в предоставлении собствен-
ных предложений в анкете указывает на огра-
ниченную вовлечённость руководителей в
процессы совершенствования организации ла-
бораторной службы.

Основываясь на полученных данных опрошен-
ных респондентов, сложилась картина, позволяю-
щая выделить ключевые тенденции ошибок в орга-
низации лабораторной диагностики инфекцион-
ных заболеваний в лабораторных отделениях ЯНАО
c формированием матрицы SWOT-анализа, которые
представлены в таблице 1.

Практический опыт Новоуренгойской централь-
ной городской больницы. В ГБУЗ ЯНАО «Новоурен-
гойская ЦГБ» реализована мобильная модель орга-
низации лабораторной диагностики с учётом феде-
ральных требований и региональной специфики.

Ключевыми элементами внедрения были:
—оснащение современными лабораторными

анализаторами (иммуноферментный анализ -
ИФА, иммунохемилюминесцентный анализ -
ИХЛ, полимеразная цепная реакция -ПЦР);

—распределение исследований по нозологиче-
ским группам;

108 Приказ Минздрава России от 14.04.2025 № 203н «Об утвержде-
нии критериев оценки качества медицинской помощи» URL:https://
docs.cntd.ru/document/1312920803?marker=6520IM (дата обраще-
ния 04.11.2025)

109 Приказ Минздрава России от 18.05.2021 № 464н «Об утвержде-
нии правил проведения лабораторных исследований» URL:https://
docs.cntd.ru/document/603727963 (дата обращения 04.11.2025)

110 СанПиН 3.3686—21 «Санитарно-эпидемиологические требова-
ния по профилактике инфекционных болезней». URL:https://
docs.cntd.ru/document/573660140 (дата обращения 04.11.2025)

111 https://minzdrav.gov.ru/smartphone_apps_rubrikator_kr

Та б л и ц а  1
SWOT-анализ лабораторной службы Ямало-Ненецкого 

автономного округа (ЯНАО)

Сильные стороны Слабые стороны Возможности Угрозы

Наличие утверж-
дённого перечня 
исследований

Отсутствие пол-
ной интеграции 
ЛИС и МИС

Внедрение еди-
ных регламентов 
сроков выполне-
ния исследований

Логистические 
барьеры 
(транспорт, 
климат)

Достаточное фи-
нансирование

Кадровый дефи-
цит

Развитие цифро-
вых технологий

Перегрузка при 
эпидемиче-
ских вспышках

Современное 
оборудование

Неунифициро-
ванные сроки 
выполнения ис-
следований

Непрерывное об-
учение персонала

Нехватка реа-
гентов и рас-
ходных мате-
риалов
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—дифференциация биоматериала на экстренные
и плановые исследования;

—внедрение контроля времени выполнения ис-
следований (TAT).

—использование смешанного финансирования
(ОМС, бюджет округа, платные услуги);

—проведение обучающих семинаров для персо-
нала лабораторий и врачей-клиницистов.

Результаты внедрения TAT позволили повысить
своевременность диагностики, улучшить взаимо-
действие лаборатории с клиническими подразделе-
ниями и обеспечить выполнение федеральных нор-
мативов в условиях удалённого региона (табл. 2)
[4—9].

Обсуждение
Полученные данные показывают типичный для

регионов Крайнего Севера разрыв между формаль-
ным внедрением регламентов и их фактическим ис-
полнением на уровне процессов и цифровых инте-
граций. Это согласуется с российскими работами по
управлению внутрилабораторными потоками: со-
кращение TAT требует не столько увеличения мощ-
ности анализаторов, сколько организации потоков
и устранения «узких мест» на стыках этапов и под-
разделений. Классическое исследование в клиниче-
ской лабораторной диагностике демонстрирует, что
измерение и активное управление TAT как процесс-
ной метрикой даёт ощутимые эффекты качества и
времени, если охватывает все этапы, а не только
аналитический участок [10—12].

Ключевой барьер, проявившийся в ЯНАО, — не-
полная интеграция ЛИС и МИС, из-за чего сохраня-
ется ручной ввод и разрывы в информационном
контуре. Российские обзоры и практический опыт
показывают, что сквозная интеграция (от назначе-
ния анализа в МИС до автоматизированной валида-
ции и передачи результата) — главный фактор со-
кращения TAT и снижения ошибок ввода. В работах
о подходах к интеграции МИС—ЛИС подчёркива-
ется необходимость стандартизованных интерфей-
сов, единой справочной модели и управления изме-
нениями; без этого «формально внедрённые» при-
казы не конвертируются в измеримые улучшения
времени и качества [13].

Важный методологический ориентир — трактов-
ка TAT в стандарте ГОСТ Р ИСО 15189 112: это интер-
вал от назначения исследования до выдачи резуль-
тата, включая преаналитический и постаналитиче-

ский этапы; т. е. регламентировать и измерять сле-
дует не только «чистое» время на анализаторе, но и
логистику доставки, подготовку материала, верифи-
кацию и коммуникацию результата врачу. Такое по-
нимание коррелирует и с международными/при-
кладными публикациями об управлении TAT, где
подчёркиваются организационные и ИТ-аспекты, а
не только модернизация оборудования [14—17].

Результаты практического опыта Новоуренгой-
ской центральной городской больницы, а именно:
дифференциация экстренных/плановых потоков,
регламентированные целевые TAT для ИФА/ИХЛ/
ПЦР, обучение персонала и настройка взаимодей-
ствия с клиническими отделениями) соответствуют
направлениям, описанным в отечественной литера-
туре по нормированию трудозатрат и времени, и ил-
люстрируют, как нормативные требования реализу-
ются в управляемые показатели (СОП, расписания,
приоритизация, контроль очереди). Работы по нор-
мам времени для лабораторных исследований в Рос-
сии подчёркивают вариативность по методам и зна-
чимость организационных факторов, что совпадает
с выявленной нами неоднородностью практик в
округе [18—19].

Для северных территорий специфическим оста-
ётся фактор пространственной доступности и
транспортной логистики, влияющий на преанали-
тику (время забора и доставки образцов, темпера-
турный режим, сезонные «окна»). Исследования по
доступности медпомощи в северных регионах и ин-
фраструктурные материалы по ЯНАО подтвержда-
ют, что сезонная изоляция и длинные плечи достав-
ки требуют адаптированных организационных мо-
делей — от мобильных лабораторных решений до
централизованных маршрутов с «холодовой цепью»
и буферными пунктами. Это объясняет, почему од-
них федеральных регламентов недостаточно без ре-
гиональных регламентов TAT и локальных СОП
[20—21].

В совокупности данные опроса, SWOT и практи-
ческого опыта указывают на приоритеты оптимиза-
ции: (1) утверждение единых для региона целевых
TAT (отдельно для экстренных и плановых исследо-
ваний) в соответствии с логистикой/сезонностью;
(2) завершение интеграции ЛИС—МИС с отказом
от ручного ввода и автоматизацией валидации/уве-
домлений; (3) стандартизация преаналитики (транс-
порт, холодовая цепь, контроль стабильности об-
разцов); (4) регулярный аудит процессов по метри-
кам TAT и ошибкам; (5) непрерывное обучение пер-
сонала совместно с клиническими подразделениями
(единые «карты маршрута» для экстренных нозоло-
гий). Эти выводы хорошо согласуются с отечествен-
ными публикациями о процессных улучшениях в
клинических лабораториях и прикладными матери-
алами профессиональных сообществ [10,22].

Та б л и ц а  2
Регламентированные сроки выполнения исследований (ТАТ) 

на примере ГБУЗ ЯНАО «Новоуренгойская ЦГБ»

Вид исследования Фактический срок 
(было до внедрения)

Целевой срок выпол-
нения (достигнуто)

ИФА (иммунофермент-
ный анализ) 4 часа 3 часа
ПЦР (полимеразная 
цепная реакция) 5—7 часов 4—6 часов
ИХЛ (иммунохемилю-
минесцентный анализ) Не использовался 20 минут
Плановые исследования 4—6 рабочих дней до 5 рабочих дней

112 ГОСТ Р ИСО 15189—2015 «Национальный стандарт Россий-
ской Федерации. Лаборатории медицинские. Частные требования к
качеству и компетентности». URL: https://docs.cntd.ru/document/
1200119946. (дата обращения 04.11.2025)
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Заключение и практические рекомендации 
по улучшению лабораторной службы

Лабораторная служба ЯНАО функционирует в
условиях удалённости, сезонной транспортной изо-
ляции и высокой миграционной нагрузки населе-
ния, что формирует уникальные организационные
вызовы. Федеральные нормативные документы в
области лабораторной диагностики инфекционных
заболеваний внедрены в медицинских организаци-
ях региона, однако их исполнение носит во многом
формальный характер и не учитывает региональную
специфику.

По результатам анкетирования руководителей
лабораторий выявлены ключевые проблемы:

—отсутствие полной интеграции лабораторных
и медицинских информационных систем;

—сохранение ручного ввода данных;
—неунифицированные сроки выдачи результа-

тов исследований (TAT);
—кадровый дефицит отдельных подразделений.
SWOT-анализ показал, что при наличии сильных

сторон (достаточное финансирование, современное
оборудование, утверждённый перечень исследова-
ний) сохраняются серьёзные угрозы, связанные с
логистикой, кадровыми ограничениями и перегруз-
кой в период эпидемических подъёмов.

Опыт Новоуренгойской ЦГБ продемонстриро-
вал эффективность внедрения регламентирован-
ных целевых TAT для плановых и экстренных ис-
следований, а также организационные преимущест-
ва мобильной модели лаборатории и тесного взаи-
модействия с клиническими подразделениями.

Для оптимизации лабораторной службы в усло-
виях Крайнего Севера целесообразно: утвердить
единые региональные регламенты TAT для основ-
ных нозологий; завершить интеграцию ЛИС и
МИС, отказаться от ручного ввода данных; стандар-
тизировать логистику доставки биоматериала, кон-
троль температурного режима, СОП для забора ма-
териала; организовать регулярный аудит по про-
цессным показателям (TAT, количество ошибок,
уровень интеграции данных); внедрить систему не-
прерывного обучения специалистов лабораторий
совместно с клиническими подразделениями.

Представленные результаты могут быть исполь-
зованы для разработки региональных моделей
управления лабораторной диагностикой в отдалён-
ных субъектах Российской Федерации, а также для
корректировки федеральных нормативных требова-
ний с учётом специфики Крайнего Севера.
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