
Национальное здравоохранение. Т. 3, №4, 2022 г. 27

организация здравоохранения

О
ри

ги
на

ль
на

я 
ст

ат
ьяУДК [616-006–074/076+616-006-091.8]:061.6(470.311)

https://doi.org/10.47093/2713-069X.2022.3.4.27-33

Опыт работы Референс-центра иммуногистохимических, 
патоморфологических, молекулярно-генетических методов 
исследований Сеченовского Университета

Е.А. Коган, Е.Е. Руденко, Т.А. Демура, Н.Б. Парамонова, Ю.И. Османов,  
О.А. Лобанова*, Д.Д. Проценко, М.В. Терновская, С.Е. Кочеткова, А.И. Мордовина, 
В.А. Стенер, Д.Ю. Алексеева
ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (Сеченовский университет), ул. Трубецкая,  
д. 8, стр. 2, Москва, 119991, Россия

Аннотация
На фоне неуклонного роста числа онкологических заболеваний, а также сложности первичной морфологической 
диагностики злокачественных новообразований (ЗНО) и предраковых состояний, особенно в регионах Российской 
Федерации, в 2019 году было инициировано создание ряда референс-центров (РЦ) иммуногистохимических, па-
томорфологических, молекулярно-генетических методов исследований в рамках федерального проекта «Борьба 
с онкологическими заболеваниями». В 2020 году на базе централизованного патолого-анатомического отделе-
ния Клинического центра Сеченовского Университета начал работу РЦ. Цель исследования. Проанализировать 
работу РЦ Сеченовского Университета и сопоставить полученные результаты с задачами федерального проекта. 
Материалы и методы. Анализировались данные гистологических, иммуногистохимических исследований из жур-
налов регистрации поступления биопсийных (операционных) материалов и выдачи результатов прижизненных 
патолого-анатомических исследований (учетные формы 014-2/у и 057-у/04), а также данные из Телемедицинской 
системы дистанционных консультаций. Результаты. За 21 месяц работы РЦ провел консультирование 1476 за-
просов, полученных из 70 субъектов РФ. Более 10 % референсных диагнозов были выставлены в дистанционном 
формате через Телемедицинскую систему дистанционных консультаций федерального и регионального уровней 
с применением методик цифровой патологии. Заключение. При всей очевидной необходимости работы РЦ оста-
ется ряд вопросов, которые оказывают существенное влияние на качество диагностических процессов: специали-
зация конкретных РЦ, расширение спектра входящих клинических и морфологических диагнозов. Также требует 
внимания регулярное повышение квалификации сотрудников РЦ в российских и международных образователь-
ных системах и дооснащение РЦ, в первую очередь виртуальными ресурсами. Опыт работы РЦ продемонстри-
ровал важность второго врачебного экспертного мнения в первичной диагностике и верификации диагноза ЗНО 
различных локализаций для регионов РФ, где острой проблемой является общая нехватка врачей-патологонато-
мов общего профиля и врачей экспертного уровня.
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Abstract
Against the background of a steady increase in the number of oncological diseases, as well as the complexity of the 
primary morphological diagnosis of malignant neoplasms (MNT) and precancerous conditions, especially in the regions 
of the Russian Federation, in 2019, the creation of a number of Reference Centers (RCs) for immunohistochemical, 
pathomorphological, molecular genetic methods was initiated research within the framework of the federal project 
“Fight against oncological diseases”. In 2020, on the basis of the centralized pathoanatomical department of the Clinical 
Center of Sechenov University, the RC began its work. Aim. To analyze the work of the RC of Sechenov University and 
compare the results obtained with the tasks of the federal project. Materials and methods. The data of histological, 
immunohistochemical studies from the registers of receipt of biopsy (surgical) materials and the issuance of the results 
of intravital pathoanatomical studies (account forms 014-2 / y and 057-y / 04), as well as data from the Telemedicine 
system of remote consultations, were analyzed. Results. For 21 months of work, the RC consulted 1476 requests received 
from 70 constituent entities of the Russian Federation. More than 10 % of reference diagnoses were made in a remote 
format through the Telemedicine system of remote consultations at the federal and regional levels using digital pathology 
techniques. Conclusion. Despite the obvious need for the work of RCs, there are still a number of issues that have 
a significant impact on the quality of diagnostic processes: specialization of specific RCs, expansion of the range of 
incoming clinical and morphological diagnoses. It also requires attention to regularly improve the skills of RC employees 
in Russian and international educational systems and to equip the RC, first of all, with virtual resources. The experience of 
the RC has demonstrated the importance of a second medical expert opinion in the primary diagnosis and verification of 
the diagnosis of malignant neoplasms of various localizations for the regions of the Russian Federation, where the acute 
problem is the general shortage of general pathologists and expert doctors.
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ВВЕДЕНИЕ
Проблема онкологических заболеваний остается 

приоритетной для современного общества. Несмотря 
на определенные успехи в разработке инновацион-
ных диагностических и лечебных мероприятий, уве-
личение объемов финансирования медицинской по-
мощи по профилю «Онкология», на сегодня остаются 
не до конца решенными важные ключевые момен-
ты, такие как: недостаточная онконастороженность 
врачей первичного звена здравоохранения, низкий 
уровень раннего выявления злокачественных ново-
образований (ЗНО), удаленность населенных пунктов 
от лечебно-диагностических центров и низкая транс-
портная доступность, кадровый дефицит врачей об-
щего профиля и врачей специалистов.

В связи с этими нерешенными проблемами 
в 2018  году был инициирован федеральный проект 
«Борьба с онкологическими заболеваниями», целевой 
точкой которого стало снижение смертности от ново-
образований до 185 случаев на 100 тыс. населения 
к 2024 году.

Среди прочих мероприятий в рамках проекта было 
запланировано создание 18 референс-центров (РЦ) 
по оказанию консультативной помощи по экспертной 
оценке готовых гистологических и иммуногистохими-
ческих препаратов, а также их сканированных изобра-
жений и цифровых изображений лучевых исследова-
ний. В 2020 году на базе Сеченовского Университета 
был открыт Референс-центр в рамках мероприятия 
6.10.1 Федерального проекта «Борьба с онкологи-
ческими заболеваниями» с целью решения научно-
практических, организационно-методических задач 
по деятельности иммуногистохимических, молеку-
лярно-генетических лабораторий1. Задачами РЦ явля-
ются: проведение экспертных патоморфологических 
и клинико-диагностических лабораторных исследо-
ваний биологического материала с целью верифика-
ции диагноза; проведение иммуногистохимических 
и молекулярно-генетических исследований с целью 
верификации диагноза и назначения специально-
го противоопухолевого лечения, формирование 
и предоставление экспертных врачебных заключений 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25 декабря 2020 года № 1372 «Об организации функционирования рефе-
ренс-центров иммуногистохимических, патоморфологических и лучевых методов исследования на базе медицинских организаций, подведом-
ственных Министерству здравоохранения Российской Федерации». URL: https://docs.cntd.ru/document/573321391 (дата обращения: 10.10.2022). 
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по консультируемым результатам иммуногистохи-
мических, патоморфологических, молекулярно-ге-
нетических исследований; оказание методической 
помощи медицинским организациям в субъектах 
Российской Федерации по вопросам проведения диа-
гностических исследований ЗНО; анализ типичных 
ошибок и недостатков патоморфологической диагно-
стики ЗНО с последующим доведением его результа-
тов до сведения уполномоченных должностных лиц 
консультируемых медицинских организаций, а также 
при проведении обучающих мероприятий; проведе-
ние образовательных мероприятий для специалистов. 
Однако главной задачей РЦ является формирование 
второго врачебного мнения на основе морфологиче-
ского исследования присланного материала и цифро-
вых изображений гистологических препаратов c вхо-
дящими диагнозами групп «С» и «D».

В штат сотрудников Референс-центра вошли спе-
циалисты патологоанатомы Централизованного па-
толого-анатомического отделения и кафедры пато-
логической анатомии им. академика А.И. Струкова 
различной специализации, что позволяет проводить 
диагностику, дифференциальную диагностику и оце-
нивать результаты лечения широкого спектра опухо-
лей и предопухолевых состояний [1]. Особая ценность 
диагностики предопухолевых процессов заключается 
в создании предпосылок для канцеропревенции [2]. 
При этом оцениваются неосложненные или ослож-
ненные формы специфического или неспецифическо-
го хронического воспаления, включающие туберкулез 
и другие заболевания с гранулематозным воспалени-
ем; амилоидоз и другие формы дистрофий; опухолепо-
добные, диспластические процессы [3]. При изучении 
злокачественных опухолей проводится первичная ди-
агностика с окончательной верификацией, выявление 
гистогенеза метастазов из невыявленного первичного 
очага, оценка эффективности лечения и определение 
тактики дальнейшего лечения [4]. Морфологическая 
диагностика осуществляется как с использованием 
нативного материала после стандартной пробоподго-
товки на базе РЦ, так и путем анализа обработки па-
рафиновых блоков и приготовления гистологических 
и иммуногистохимических препаратов, а также гото-
вых гистологических препаратов [5]. Важным в работе 
РЦ является изучение сканированных гистологиче-
ских и иммуногистохимических препаратов с приме-
нением телемедицинских технологий.

Вопросы, которые остаются зачастую нерешенны-
ми в рамках работы РЦ: кадровое обеспечение, регу-
лярное повышение квалификации сотрудников в рос-
сийских и международных образовательных системах 
(включение в экспертные советы и рабочие группы), 
дооснащение в первую очередь виртуальными ре-
сурсами, необходимость проведения в РЦ молекуляр-
ных методов исследований (закупка оборудования 

или аутсорс), маршрутизация консультаций и взаимо-
действие с лечебно-профилактическими учреждения-
ми, четкое позиционирование РЦ по спектру исследу-
емых нозологий.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведен анализ 1476 клинико-морфологических 

препаратов, поступивших на консультативное иссле-
дование в РЦ за 21 месяц его работы. Также анализи-
ровались данные гистологических, иммуногистохи-
мических исследований. При этом использовались 
данные журналов регистрации поступления био- 
псийного (операционного) материала и выдачи ре-
зультатов прижизненных патолого-анатомических ис-
следований (учетные формы 014-2/у и 057-у/04). Кроме 
этого, в анализ вошли данные по запросам на теле-
медицинскую консультацию из Телемедицинской си-
стемы дистанционных консультаций федерального 
и регионального уровней. Анализ проведен с исполь-
зованием документального, аналитического методов, 
а также методов описательной статистики и эксперт-
ных оценок. Статистическая обработка проводилась 
с применением пакета программных приложений 
Microsoft Excel XP.

РЕЗУЛЬТАТЫ
За 21 месяц в РЦ поступило 1476 запросов на кон-

сультацию. Наиболее часто консультативный материал 
поступал из г. Москвы (762 запроса), Московской обла-
сти (323) и Республики Ингушетия (47). Единичные слу-
чаи были из следующих регионов: Иркутская область, 
Курганская область, Республика Бурятия, Республика 
Коми, Республика Саха (Якутия), Республика Тыва, 
Томская область, Хабаровский край. Материал до-
ставлялся через логистические службы (стекла, блоки, 
нативный операционный и биопсийный материал), 
а в ряде случаев консультирование осуществлялось 
через Телемедицинскую систему дистанционных кон-
сультаций федерального и регионального уровней2 
(рис. 1).

Входящие диагнозы были объединены в группы:
•	группа	 «D»	 (верификация,	 выявление	 гистогенеза),	

локализация: органы головы и шеи, дыхательная 
и пищеварительная системы; урогенитальный тракт 
(мочевыделительная и репродуктивная системы); 
сердечно-сосудистая система; кожа и соединитель-
ная ткань (472 случая);

•	группа	 «С»	 (верификация,	 выявление	 гистогене-
за метастазов из невыявленного первичного оча-
га, оценка эффективности лечения), локализация: 
органы головы и шеи, дыхательная и пищевари-
тельная системы; урогенитальный тракт (мочевы-
делительная и репродуктивная системы); сердечно-
сосудистая система; кожа и соединительная ткань 
(1004 случая).

2 Концепция развития телемедицинских технологий в Российской Федерации. Утверждено приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации и РАМН № 344/76 от 27.08.01. URL: https://docs.cntd.ru/document/901796267 (дата обращения: 10.10.2022).
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3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации № 179н от 24.03.2016 г. «О правилах проведения патолого-анатомических 
исследований». URL: https://docs.cntd.ru/document/420347243 (дата обращения: 10.10.2022).

При анализе структуры референсных диагнозов 
было показано, что в 10 наиболее часто использу-
емых кодов МКБ-10 вошли: C61  – Злокачественное 
новообразование предстательной железы (271 слу-
чай); K52  – Другие неинфекционные гастроэнтериты 
и колиты (121 случай); Z03  – Медицинское наблюде-
ние и оценка при подозрении на заболевание или па-
тологическое состояние (98 случаев); М35  – Другие 
системные поражения соединительной ткани (69 слу-
чаев); K29  – Гастрит и дуоденит (56 случаев); С16  – 
Злокачественное новообразование желудка (40  слу-
чаев); E85  – Амилоидоз (38 случаев); Н57  – Другие 
болезни глаза и его придаточного аппарата (37 слу-
чаев); C67 – Злокачественное новообразование моче-
вого пузыря (30 случаев); D12  – Доброкачественное 
новообразование ободочной кишки, прямой кишки, 
заднего прохода и анального канала (30 случаев).

Рисунок 2 демонстрирует спектр референсных 
диагнозов за 21 месяц работы РЦ, указаны только 
нозологические формы, встречавшиеся чаще 10 раз. 
Особо следует отметить высокую частоту снятия диа-
гноза С или В и исключение наличия патологического 
процесса (МКБ-10 Z03.0 – 98 случаев (6,6  %)).

Также определенную, с каждым месяцем увеличи-
вающуюся долю занимают запросы на консультацию 
в Телемедицинской системе дистанционных кон-
сультаций федерального и регионального уровней. 
Этот вид исследований проводится с применением 
оцифрованных изображений, оценка и интерпре-
тация осуществляются по сканам гистологических 
препаратов высокого разрешения. Учитывая полно-
стью дистанционный формат взаимодействия, заяв-
ка должна содержать необходимую и достаточную 
информацию о пациенте, клинико-лабораторных 

признаках заболевания, установленный (предпо-
ложительный) диагноз, ФИО и номер контактного 
телефона проводившего процедуру или операцию 
врача и сопровождаться направлением по форме 
057/у-04 «Направление на госпитализацию, обсле-
дование, консультацию», утвержденной приказом 
Минздравсоцразвития России от 22.11.2004 г. № 225. 
За 21 месяц работы РЦ были проведены 152 телеме-
дицинские консультации (10,2 %)3.

ОБСУЖДЕНИЕ
По итогам 21 месяца функционирования РЦ Сече-

новского Университета было отмечено, что огром-
ное значение в первичной диагностике ЗНО играет 
канцеропревенция  – ранняя диагностика на стадии 
предраковых изменений с использованием пато-
морфологических, иммуногистохимических, мо-
лекулярно-генетических методов. Категоризация 
входящих запросов в группы С и D существенно 
ограничивает возможности РЦ в указанной сфере. 
Также основными задачами работы Референс-центра 
стали не только диагностические процессы с фор-
мированием референсного диагноза, но и развитие 
цифровой патологии с созданием цифрового архива 
и разработка на его основе программ с использо-
ванием искусственного интеллекта для интерпре-
тации гистологического материала; оказание ме-
тодической помощи медицинским организациям 
в субъектах Российской Федерации по вопросам 
проведения патоморфологической, иммуногистохи-
мической, молекулярно-генетической диагностики 
биопсийного и операционного материала как при он-
кологических заболеваниях, так и при неопухолевой 
патологии; анализ типичных ошибок и недостатков  

Рис. 1. Субъекты Российской Федерации, направляющие консультативный материал в Референс-центр Сеченовского Универ-
ситета (серая заливка). Цифра в границах субъекта отображает число всех обращений
Fig. 1. The subjects of the Russian Federation sending advisory material to the Reference Center of Sechenov University (gray 
shading). The number within the boundaries of the subject displays the number of all hits
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патоморфологической, иммуногистохимической, мо-
лекулярно-генетической диагностики с последующим 
доведением его результатов до сведения уполномо-
ченных должностных лиц консультируемых медицин-
ских организаций, а также при проведении обучающих 
мероприятий; проведение образовательных меропри-
ятий для специалистов патологоанатомических отделе-
ний, молекулярно-генетических лабораторий.

Опыт работы РЦ позволил сформировать ра-
ботающий пошаговый алгоритм обработки входя-
щих запросов как через логистические службы, так 
и через телемедицинские системы и сформулировать 
общие организационные моменты:
- консультативно-диагностические услуги выполняют-

ся на готовых гистологических препаратах (парафи-
новых блоках) либо их сканированном изображении. 
Организация забора биопсии и операционного мате-
риала осуществляется в медицинских учреждениях 
в соответствии с действующими стандартами и пра-
вилами;

- отправленные для консультации материалы (стекла 
или скан) должны сопровождаться направлением 
установленного образца (057/у-04), содержать не-
обходимую и достаточную информацию о пациен-
те, клинико-лабораторных признаках заболевания, 
установленный (предположительный) диагноз, ФИО 
и номер контактного телефона проводившего про-
цедуру или операцию врача.

Сроки формирования заключения, как правило, 
не превышают 2–3 рабочих дней от момента поступле-
ния материала в РЦ.

Результаты исследований формулируются в соот-
ветствии с действующими стандартами и рекоменда-
циями в официальном бланке РЦ в виде заключения; 
могут быть направлены в адрес учреждения по элек-
тронной почте (E-mail).

Консультативные исследования выполняются в те-
чение 3 суток или могут выполняться в срочном по-
рядке (1–2 часа).

РЦ Сеченовского Университета разрабатывает 
и внедряет на опытной основе уникальные мето-
дики патоморфологической диагностики: иссле-
дование морфологических особенностей, а также 
генома, молекулярного профиля и сигнатуры ме-
тодами многоцветного иммуногистохимического 
анализа, полимеразная цепная реакция in situ пред-
рака и рака различной локализации; исследование 
секретомного профиля (экзосомы, микровезикулы 
и апоптозные тельца клеток), проведение раманов-
ской спектроскопии в сочетании с морфологиче-
ским и иммуногистохимическим анализом, а также 
использование жидкостной цитологии и иммуноци-
тогистохимии для диагностики предрака и рака раз-
личной локализации.

При всей очевидной необходимости работы РЦ 
по формированию единой консультационной сети 
на территории Российской Федерации и улучшению 
коммуникации в связке «лечебно-профилактиче-
ское учреждение – врач – пациент» остается ряд во-
просов, которые оказывают существенное влияние 
на качество диагностических процессов. В первую 
очередь  – кадровое обеспечение РЦ, где требуют-
ся врачи-патологоанатомы действительно широко-
го профиля, несмотря на первичную ориентировку 
по выявлению и верификации ЗНО. Исходя из этого 
следует четко определять профиль РЦ и налаживать 
маршрутизацию консультаций с его учетом. Также 
требуется регулярное повышение квалификации 
сотрудников РЦ в российских и международных об-
разовательных системах (включение в экспертные 
советы и рабочие группы). Отдельный вопрос – до-
оснащение РЦ, в первую очередь виртуальными 
ресурсами, т.к. передача, хранение и архивация ги-
стологических сканов со средним весом 60–800 Гб 
требует высоких серверных мощностей, облачных 
хранилищ, а также программного обеспечения, от-
вечающего современным требованиям цифровой 
патологии.

Рис. 2. Распределение референсных диагнозов за 21 месяц работы Референс-центра (частота постановки более 10 раз)
Fig. 2. Distribution of reference diagnoses for 21 months of operation of the reference center (frequency of setting more than 10 times)
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
За 21 месяц работы РЦ Сеченовского Университета 

было показано, что данный формат диагностическо-
го процесса оказывает неоценимую помощь в пер-
вичной диагностике и верификации диагноза ЗНО 
различных локализаций для регионов Российской 
Федерации, где острой проблемой является общая 
нехватка врачей-патологоанатомов общего профи-
ля и врачей экспертного уровня. Также статистиче-
ски обработанные данные по входящим запросам 
и референсным диагнозам РЦ дают уникальный на-
учный материал для определения слабых звеньев 

онкологической помощи на территории Российской 
Федерации.
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