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Остро поставленная в последнее время задача оптимизации расходования средств на оказание медицинской помощи ввиду недостаточности финансирования системы государственного и муниципального здравоохранения (3,9% ВВП в 2013 г. и 3,2% в 2016 г.) является мощным фактором, определяющим перспективы преобразования структуры организаций здравоохранения. Вопрос о необходимости и целесообразности централизации лабораторной службы ставился ещё во времена Советского Союза. Минздравом СССР в 1968 г., 1971, 1973, 1975 годах были разработаны ряд положений и методических рекомендаций по организации централизованных клинико-диагностических лабораторий (КДЛ). Централизация – это процесс объективный. Основная цель централизации лабораторных исследований – это повышение качества оказания медицинской помощи населению, соответствующей требованиям стандартов РФ, современных международных клинических рекомендаций за счёт использования высокоинформативных лабораторных технологий, коренным образом изменяющих клиническую значимость анализов и сроки их исполнения. Критериями эффективности лабораторной медицины должны быть показатели аналитической точности лабораторных результатов. Их клинической информативности и реальной доступности для адекватного использования при диагностике и мониторинге патологических процессов у больных.  В мероприятиях внешней оценки качества лабораторных исследований принимают участие далеко не все лаборатории и не по всему спектру применяемых тестов, что ставит под вопрос достоверность результатов исследований и угрожает клинической безопасности пациента.
Драматизм ситуации обусловлен несколькими причинами:

· сложностями перехода системы здравоохранения от планово-государственной, одноукладной модели с гарантированными источниками финансирования к многоукладной модели, вынужденной функционировать в условиях жёсткой конкуренции и дефицита финансирования;
· опозданием с проведением этого перехода и как следствие необходимостью его проведения в сжатые сроки и на фоне уже развившихся неблагоприятных процессов в отрасли;
· отсутствием единой внятной стратегии перехода на новую модель здравоохранения с перспективой развития  на 5, 15, 25 лет;
· изменением системы ценностей и приоритетов в обществе в целом и среди медицинских работников в частности;
· неготовностью населения к существенным реформам в системе здравоохранения;
· сложной демографической ситуацией;

· нарастанием кризиса в мировой и отечественной экономике;

· и рядом других причин.

В то же время текущий этап развития отечественного здравоохранения оптимистичен, так как любые реформы лучше, чем застой. Реформы – это атрибут динамично развивающегося общества. Вместе с тем реформы всегда вызывают недовольство части населения и профессионалов. При их планировании и проведении неизбежны ошибки, перегибы, отступления назад. По пути централизации идут такие страны, как Германия, Франция, США, страны юго-востока.
Всё вышеизложенное относится и к клинической лабораторной диагностике. Являясь одним из разделов медицинской науки и практики, клиническая лабораторная диагностика обладает рядом специфических черт, существенно отличающих её как от клинических, так и параклинических (рентген, КТ, МРТ, УЗИ, ЭКГ и т.д.) видов медицинской помощи. Клиническая лабораторная диагностика обладает рядом имманентных свойств, кардинально отличающих её от иных видов медицинской помощи.

Современное разнообразие методов и средств лабораторного обеспечения медицинской помощи позволяет создавать крупные авторизованные высокопроизводительные централизованные лаборатории (как специализированные по одному из видов исследований, так и многопрофильные). Эта тенденция диктуется как медицинскими (расширение спектра реально выполняемых исследований, повышение качества их выполнения), так и экономическими (высокая производительность труда, относительное снижение себестоимости выполнения исследований) соображениями. Надо признать, что многие виды исследований вполне подходят для централизации. Это прежде всего сложные методики, требующие дорогостоящего оборудования, относительно редко назначаемые тесты, а также виды исследований, не связанные с принятием экстренных лечебных мер и аналиты которых достаточно стойки, чтобы вынести отсрочку выполнения теста и транспортировку.
В настоящее время есть опыт положительного влияния расширения централизации исследований в условиях крупного города с разветвлённой сетью медицинских организаций (Санкт-Петербург). По данным за 2012 год, 10,8% лабораторий в российском здравоохранении являются централизованными. Микробиологические централизованные лаборатории – 25,8%, биохимические – 16,7%, цитологические – 35,89%, клинико-диагностические – 5,2%.
    На основании данных опубликованного отчёта Росздравнадзора РФ за 2013 год,  Забайкальский край не вошёл в число субъектов РФ как с наивысшим,  так и с наименьшим относительным показателем количества лабораторных исследований на 10 тыс. населения. В  регионах, где имеет место низкий относительный показатель количества исследований на 10 тыс. населения в год, можно сделать вывод о низкой доступности для населения к проведению исследований на имеющемся оборудовании.  Забайкальский край по данным отчёта Росздравнадзора РФ таковым не является.

Количество медицинских организаций (МО) в РФ, имеющих клинико-диагностические лаборатории – 6345, в том числе имеющих централизованные лаборатории - 310 (4,9%).
Количество МО, имеющих микробиологические лаборатории – 1019, в том числе имеющих централизованные лаборатории - 246 (24,1%).

Актуальность проблемы централизации лабораторных исследований для системы здравоохранения РФ обусловлена рядом факторов:
1. централизация лабораторных исследований – объективная необходимость в силу того, что в системе здравоохранения имеется большое количество КДЛ (более 8 тыс.), для которых характерна низкая клиническая и экономическая эффективность, так как основная часть лабораторных анализов (80% по РФ и 59,2% по Забайкальскому краю) приходится на низкоинформативные виды исследований (общий анализ крови и мочи), и плохая укомплектованность КДЛ специалистами с высшим (реальное число физических лиц  по отношению к ставкам составляет около 30% по РФ и  47% в Забайкальском крае) и средним специальным образованием (реальное число физических лиц  по отношению к ставкам составляет около 50% по РФ и 62% в Забайкальском крае);
2. экономически выгодна (себестоимость анализов в централизованной лаборатории ниже, нет необходимости оснащать все лаборатории современным высокотехнологичным оборудованием);
3. расширяет спектр лабораторных услуг  для врачей и пациентов (КДЛ амбулаторно-поликлинических медицинских организаций выполняет в среднем 20-30 видов лабораторных анализов, централизованные государственные лаборатории 120-180);
4. сокращает сроки выполнения лабораторных тестов (особенно высокотехнологичных);
5. в централизованной лаборатории объективно легче совершенствовать технологические процессы производства лабораторных анализов с целью минимизировать затраты и повысить качество результатов анализов;
6. централизация может быть осуществлена  на различных уровнях (городские больницы -поликлиники-диспансеры-амбулатории или диагностические центры – поликлиники – амбулатории и т.д.); 

7. централизованную лабораторию легче перевести на управление на основе профессиональных стандартов деятельности;
8. централизация – это путь к саморегулированию деятельности КДЛ в области лабораторной медицины.

    Централизация – это, в первую очередь, экономическая категория, а во – вторых, организационная. Экономический эффект централизации  обусловлен резким снижением себестоимости лабораторных исследований при их массовом производстве.  Экономические расчёты показали, что в КДЛ, которые выполняют около 200 тыс. анализов в год,  их себестоимость в 2 раза выше, чем в КДЛ с числом анализов 800 тыс. в год, даже если такая лаборатория использует более дорогое и производительное оборудование.

    В основе централизации лежат 3 принципа: медицинская целесообразность, организационные возможности, экономическая эффективность. Медицинская целесообразность – это соответствие назначенных лабораторных исследований клиническому состоянию пациента или диагностической задаче. Медицинская целесообразность позволяет решить одну из самых главных задач здравоохранения – доступность для населения единого медицинского стандарта. Это прежде всего касается государственных медицинских организаций, работающих по программе ОМС. Государственное регулирование сохраняется.
    Автоматизация и информатизация – важнейшие составляющие централизации лабораторных исследований, так как позволяют повысить производительность труда специалистов лаборатории за счёт снижения количества ручных операций и, тем самым, решить проблему недостатка специалистов в системе здравоохранения РФ, снизить себестоимость анализов, решать проблему повторных исследований и  их дублирования, обеспечить оптимальное взаимодействие централизованной КДЛ с врачами-клиницистами МО, участвующих в централизации и страховыми компаниями. 

    Централизация требует каналов передачи информации между централизованной лабораторией и МО. Использование лабораторных информационных систем (ЛИС) – единственно конструктивный путь  и один из ключевых инструментов, позволяющих обеспечить практическое решение данных задач. Главной целью информатизации деятельности централизованных КДЛ является приведение схем лабораторного обследования пациентов в соответствие с утверждёнными  Минздравом РФ  стандартами и протоколами для уменьшения количества необоснованных назначений лабораторных исследований, сокращение времени получения результатов анализов, более аргументированной  интерпретации результатов и контроля за их использованием для оказания качественной медицинской помощи пациенту.
    Руководители здравоохранения, клиницисты, специалисты лабораторной диагностики должны понимать, что централизация лабораторных исследований – это единственный путь, по которому нужно идти как можно быстрее, чтобы окончательно не отстать от уровня развития медицины и лабораторной диагностики развитых стран и, соответственно, качества оказания медицинской помощи населению страны. Проблема в том, что без централизации мы не сможем перейти на новый уровень понимания патогенеза заболеваний, их диагностики и лечения. В отношении лабораторной диагностики – это переход с молекулярного уровня, который можно достичь только при внедрении централизации, на генетический уровень диагностики. Генетический уровень требует внедрения в клиническую практику генетических маркёров диагностики сердечно-сосудистых, онкологических, эндокринологических и других заболеваний, генетических маркёров подбора и отторжения трансплантантов,  маркёров особенностей фармакогеномики  лекарственных препаратов в организме больного, генетических маркёров прогноза и исхода заболевания и т.д.
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