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В медицинских организациях для представления результатов лабораторного обследования населения на сифилис исполь-
зуют специальные формы учетных бланков, утверждаемые приказами Министерства здравоохранения и Центральным 
статистическим управлением. В настоящее время в этих бланках указываются лабораторные технологии, не соот-
ветствующие современным стандартам. Целью исследования явилось изучение современного состояния оформления и 
предоставления результатов скрининговых и верифицирующих иммунохимических исследований на сифилис в медицин-
ских организациях. В 2018-2019 годах проведено изучение нормативных документов, регламентирующие использование 
учетных форм медицинской документации в системе общественного здравоохранения, и исследована практика примене-
ния бланков для выдачи результатов лабораторного обследования на сифилис в 35 филиалах 3 медицинских организаций 
Люберецкого района Московской области и в 18 филиалах ГБУЗ «Московский научно-практический Центр дерматовене-
рологии и косметологии Департамента здравоохранения города Москвы». 
Установлено, что в медицинских организациях Москвы и Московской области используются разные формы учетных 
бланков, утвержденные приказами Министерства здравоохранения СССР, в настоящее время утратившими силу. 
Структура бланков с результатами обследования населения на сифилис не соответствует применяемым современным 
технологиям и стандартам обследования. На основе требований современных нормативных документов были разрабо-
таны, в течение 1,5 лет апробированы и предложены к применению две новые формы учетных бланков для результатов 
лабораторных исследований: при скрининге населения на сифилис и выполнении верифицирующих обследований для диа-
гностики и последующего клинико-серологического наблюдения. 
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In medical organizations special forms (approved by orders of the Ministry of health and the Central statistical office) are used to present 
the results of laboratory examination of the population for syphilis. Currently, these forms include laboratory technologies that do not 
meet modern standards. In 2018-2019 the normative documents, regulating the use of accounting forms of medical documentation in the 
public health system, and the practice of using forms with the results of laboratory examination for syphilis were studied in 35 branches 
of 3 medical organizations of the Lyubertsy district of the Moscow region and in 18 branches of Moscow city was conducted. 
It is established that in the medical organizations of Moscow and the Moscow region are used the different forms of the registration forms 
approved by orders of the Ministry of health of the USSR which have now become invalid. The structure of the forms with the results of 
the population survey for syphilis does not correspond to the applied modern technologies and standards of the survey. On the basis of 
requirements of modern regulatory documents two new forms of registration forms for the presentation of results of laboratory researches 
have been developed, within 1,5 years tested and offered for application: one form at screening of the population for syphilis and another 
- for performing verification examinations for diagnostics and the subsequent clinical and serological supervision.
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Введение. В настоящее время стандарты скрининга 
населения в отношении сифилиса, а также обследования 
при постановке клинического диагноза и последующего 
клинико-серологического наблюдения за результатами 
специфической терапии включают обязательное прове-
дение нескольких клинико-диагностических лаборатор-
ных исследований [1-5].

Высокая социальная значимость постановки паци-
енту диагноза «сифилис» с учетом опасности этой ин-
фекции для здоровья и жизни человека предъявляют 
медицинским работникам особую ответственность за 
результаты своей профессиональной деятельности. Диа-
гностическое значение имеют как технологии прямого 
выявления Treponema pallidum или уникальных фраг-
ментов ее генетического материала, так и результаты 
проведения иммунохимических исследований по де-
текции гуморальных маркеров в отношении иммунодо-
минантных антигенов возбудителя. Во всех случаях ре-
зультаты лабораторных исследований предоставляются 
специалисту соответствующего отделения медицинско-
го учреждения и пациенту в виде заполненного бланка 
(на бумажном носителе или в электронной форме, до-
ступной в рамках ЛИС - лабораторной информационной 
системы учреждения). 

В прежние годы все формы первичной медицинской 
документации, включая бланки предоставления резуль-
татов лабораторных исследований, разрабатывалась со-
трудниками ВНИИ социальной гигиены и организации 
здравоохранения им. Н.А.  Семашко и утверждались 
Приказом министра здравоохранения [6-8]. С течением 
времени многие ведомственные приказы были призна-
ны не актуальными и утратившими силу, были разрабо-
таны и внедрены в практику здравоохранения новые ди-
агностические технологии, но при этом была нарушена 
преемственность полного и адекватного предоставления 
результатов диагностических лабораторных исследова-
ний клиническому специалисту.

Целью исследования явилось изучение современно-
го состояния проблемы оформления и предоставления 
результатов скрининговых и верифицирующих иммуно-
химических исследований на сифилис в медицинских 
организациях.

Материал и методы.  Изучены нормативные доку-
менты, регламентирующие оказание лечебно-профилак-
тической и специализированной медицинской помощи 
населению в системе общественного здравоохранения. 

Была изучена практика использования бланков для пре-
доставления результатов клинических лабораторных ис-
следований на сифилис в 35 филиалах 3 государствен-
ных бюджетных медицинских организаций Люберецко-
го района Московской области и в 18 филиалах ГБУЗ 
«Московский научно-практический Центр дерматове-
нерологии и косметологии» Департамента здравоохра-
нения города Москвы. Осуществлен анализ заполнения 
бланков по результатам обследования населения на си-
филис, используемых в медицинских организациях Рос-
сии и представленных в качестве образцов иллюстра-
тивного материала на сайтах медицинских организаций 
в Интернете.

Результаты и обсуждение. Изучение монографиче-
ских изданий, научных публикаций и методических ре-
комендаций, посвященных описанию современных ме-
дицинских диагностических технологий и обеспечению 
качества клинических лабораторных исследований [1, 3, 
4, 9-10] показало, что специалисты лабораторной меди-
цины относят интерпретацию результатов проведенных 
лабораторных исследований и порядок их предостав-
ления в соответствующие лечебно-профилактические 
подразделения к постаналитическому этапу клиниче-
ской лабораторной диагностики. В научных публикаци-
ях обсуждаются процедуры качественного выполнения 
исследований, применение разрешенных диагностиче-
ских методов, соответствующих им наборов реагентов 
и контрольных материалов, но вопросы практического 
предоставления результатов проведенного исследова-
ния не освещаются.

В 2018-2019 гг. нами было проведенное изучение 
форм учетных бланков для выдачи результатов лабора-
торного обследования на сифилис, которые использова-
лись в 35 структурных филиалах (поликлиники, стаци-
онарные отделения, специализированные диспансеры, 
женские консультации и роддом) трех государственных 
бюджетных медицинских организаций, обслуживаемых 
скрининговой лабораторией ГБУЗ МО «Люберецкий 
КВД» в 18 филиалах ГБУЗ «Московский научно-прак-
тический Центр дерматовенерологии и косметологии 
Департамента здравоохранения города Москвы». Было 
установлено применение нескольких существенно раз-
личающихся между собою вариантов этих документов.

1. В 25% случаев в структурных подразделениях 
медицинских организаций (МО) используют учетную 
форму «Бланк лабораторного анализа № 45 «з», разра-
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ботанную в 1954 г. и повторно утвержденную Приказом 
Минздрава СССР от 10.02.1969 г. [6]. Кроме паспортной 
части, включающей указание лаборатории и сведений, 
идентифицирующих обследуемого пациента, бланк со-
держит строки для внесения результатов реакции Вас-
сермана с тремя разными антигенами и двух осадочных 
реакций (Кана и цитохолевой), а также для общего за-
ключения специалиста лаборатории по результатам про-
веденного серологического исследования (рис. 1).

Нет нужды пояснять, почему указанный комплекс 
серологических реакций в настоящее время представ-
ляет исторический интерес и в подавляющем большин-
стве МО России не применяется. Однако необходимо 
отметить, что в соответствии с положениями Приказов 
Минздрава СССР № 877 от 10.09. 1976 г. (п. 4) исполь-
зование имевшихся в МО запасов бланков № 45 «з», из-
готовленных типографским способом, было ограничено 
предельным сроком, закончившимся 01.10.1977 г. [7].

2. С той же частотой (25%) для направления пациен-
та на обследование на сифилис выдачи результатов ис-
следования использовали бланк № 241/у «Анализ крови 
№ ______ реакция Вассермана и др.» (рис. 2), утверж-
денный в качестве первичной медицинской документа-
ции Приказом Минздрава СССР № 1030 от 04.10. 1980 
г. [8]. Бланк №  241/у должен был иметь формат стан-
дарта полиграфической продукции А 5 (210 х 148 мм), 
срок его хранения определялся в 25 лет. На практике же 
в медицинских учреждениях повсеместно используется 
более удобный в использовании типографский формат 
меньшего размера - А 6 (105 х 148 мм), а срок его хра-
нения определяется сроком хранения медицинской кар-
ты пациента после окончания его наблюдения в рамках 
клинико-серологического контроля за результатами про-
веденного лечения. 

Этот бланк содержит расширенную паспортную 
часть для указания данных о МО и о пациенте, а также 
позиции для внесения результатов всех видов серологи-
ческих исследований, которые регламентированы и при-
менялись для обследования на сифилис в тот период [11, 
12]. В большом перечне тестов на бланке не было пред-
усмотрено место для внесения обобщающего заключе-
ния, получаемого от специалиста лаборатории. Исклю-
чение этого пункта из формы бланка, по-видимому, было 
обусловлено возможностью получения дискордантных 
результатов в разных тестах, что зависит от индивиду-
альных особенностей иммунологической реактивности 
больного сифилисом на разных этапах развития сифи-
литической инфекции.

Практика применения бланка формы № 241/у в ме-
дицинских организациях была отменена в рамках при-
знания утратившими силу большого перечня норматив-
ных актов Минздрава СССР (Приказ Минздрава СССP 
№ 750 от 05.10. 1988 г.) [13], но через 19 лет этот бланк 
был вновь временно восстановлен и легитимизирован 
для использования в практическом здравоохранении до 
разработки новой формы [14]; однако запланированный 
к разработке новый «Альбом форм учетной медицин-
ской документации» до настоящего времени не предло-
жен и не утвержден.

3. В 50% случаев, как в бюджетных медицинских ор-
ганизациях, так и в организациях частной формы соб-
ственности применяются разнообразные оптимизиро-
ванные к современным условиям варианты бланков для 
выдачи результатов иммунохимических исследований 
на сифилис. В подавляющем большинстве случаев они 

имеют унифицированную паспортную часть, не отли-
чающуюся от двух ранее рассмотренных вариантов, и 
раздел, в который вносится заключение по результатам 
одного или двух видов иммунохимических тестов: как 
правило, иммуноферментного анализа (ИФА) и реакции 
микропреципитации с кардиолипиновым антигеном 
(РМП). Общим недостатком работы лабораторий в дан-
ном случае является то, что в бланки не вносятся кон-
кретные данные о полученном результате исследования; 
эта позиция подменяется интерпретацией результата; 
кроме того, в бланк не вносятся сведения об использо-
ванных для исследования наборах реагентов. 

Проведенный в рамках данной работы анализ струк-
туры используемых форм бланков для предоставления 
результатов лабораторных исследований на сифилис и 
выявленные при этом недостатки являются основанием 
для разработки проектов новых учетных форм, отвеча-
ющих современному состоянию лабораторной диагно-
стики сифилиса и потребностям, как клиницистов, так и 
работников лабораторий, в особенности в спорных слу-
чаях (несовпадение результатов исследований в одной 
лаборатории; несовпадение результатов одного и того 
же исследования в разных лабораториях; несоответ-
ствие результатов исследования предполагаемому диа-
гнозу, судебные разбирательства и другое). 

В соответствии с рекомендациями действующих 
нормативных документов результаты лабораторного ис-
следования должны оформляться в виде утвержденного 
протокола, состоящего из нескольких обязательных раз-

Рис. 1. Учетная форма «Бланк лабораторного анализа 
№ 45 «з», утв. Минздравом СССР 10.02.1969 г.
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делов [15-16]. Применительно к новому бланку резуль-
татов серологического обследования на сифилис, струк-
тура документа на наш взгляд должна содержать: 

- Паспортную часть:
- сведения о медицинской организации, направив-

шей пациента или образец его крови на исследование 
(штамп учреждения), функциональном подразделении 
или участке (клиническом специалисте); порядковый 
номер пробирки в соответствии с записью в сопрово-
дительном списке для лаборатории (присваивается про-
цедурной медицинской сестрой, получившей образец 
крови) и место для идентифицирующего порядкового 
номера лабораторного исследования;

- сведения о пациенте (фамилия и инициалы или код 
пациента, год рождения или возраст, пол, адрес места 
регистрации); 

- Описательную часть:
- вид исследуемого биологического материала (сыво-

ротка или плазма крови, цереброспинальная жидкость), 
соответствие представленного образца установленным 
требованиям для соответствующего метода исследова-

ния (визуально определяемые: гемолиз, 
гиперлипидемия, бактериальный про-
рост);

- результат исследования в ИФА с 
определением специфических иммуно-
глобулинов суммарно или класса М и 
G дифференцированно, с обязательным 
указанием коэффициента позитивности 
(КП) для положительных результатов; 
название набора реагентов (или указа-
ние на фирму-производителя), номер 
производственной серии;

- результат исследования в реакции 
пассивной гемагглютинации (РПГА), 
по показаниям - с полуколичественным 
определением титра антител; название 
набора реагентов (или указание на фир-
му-производителя), номер производ-
ственной серии;

- результат исследования в реакции с 
кардиолипиновым антигеном (реакции 
микропреципитации - РМП, быстром 
плазмореагиновом тесте - RPR/РПР или 
реакции с ВДРЛ антигеном - ВДРЛ), 
при положительном результате с обяза-
тельным полуколичественным опреде-
лением титра антител, название набора 
реагентов (или указание на фирму-про-
изводителя), номер производственной 
серии;

- Заключение:
- интерпретация результата прове-

денного исследования специалистом 
лабораторной медицины (результат от-
рицательный, сомнительный, неопреде-
ленный или положительный; антитела 
выявлены или не выявлены);

- при необходимости вносятся реко-
мендации о проведении повторного ис-
следования с соблюдением надлежащих 
условий получения образца биологиче-
ского материала или дополнительного 
исследования с новой порцией биологи-
ческого образца, полученного через ре-

комендуемый промежуток времени, или другим спосо-
бом детекции специфических антител или с набором ре-
агентов с более высокой аналитической и клинической 
чувствительностью;

- подпись специалиста, производившего исследова-
ние, или лица, ответственного за утверждение и выдачу 
результатов;

- дата проведения исследований.
В отношении этого протокола необходимы некото-

рые поясняющие нашу позицию комментарии.
Как показывает практика многолетней работы в об-

ласти диагностики сифилиса, наборы реагентов, разра-
ботанные для каждого лабораторного метода и серийно 
выпускаемые промышленным способом, могут отли-
чаться между собой по аналитической чувствительно-
сти и специфичности, а, следовательно, и клинической 
эффективности применения [1, 17-20]. В связи с дан-
ным обстоятельством в методических рекомендациях 
«Постановка отборочных и диагностических тестов на 
сифилис» указывалось, что повторное исследование 
сыворотки крови пациента по поводу сифилиса должно 

Рис. 2. Учетная форма 241/у «Анализ крови № ____ реакция Вассермана и др.», 
утв. Приказом Минздрава СССР №1030 от 04.10.80 г.
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осуществляться с той же тест-системой, что и первич-
ное исследование, так как уровень антител, определяе-
мый в одном и том же образце, может быть различным 
при использовании разных тест-систем [1]. Однако на 
практике первичное скрининговое обследование на си-
филис и верификация положительных результатов, диа-
гностическое обследование и клинико-серологический 
контроль одного и того же пациента или больного сифи-
лисом могут проводиться (и часто проводятся) в разных 
медицинских лабораториях, в разные временные перио-
ды и, следовательно, с наборами реагентов разных про-
изводителей. Поэтому для суждения о достоверности 
результатов предшествовавших лабораторных тестов и 
обеспечения преемственности клинического наблюде-
ния необходимо иметь сведения о типе набора реаген-
тов, использованном при получении отрицательных, и 
тем более, положительных результатов. В связи с этим 
в проекте «Бланка результатов лабораторных исследова-
ний» для каждого использованного метода необходимо 
отмечать тип набора реагентов, а именно: приводить 
полное название набора реагентов (или фирму-произво-
дителя) и указывать номер производственной серии на-
бора реагентов. 

При этом следует обязательно указывать фактиче-
ски полученный результат исследования, выраженный 
в цифрах: величина коэффициента позитивности или 
реактивности (для ИФА, иммунохемилюминесцентного 
анализа - ИХЛ), условные единицы в системе четырех 
плюсов (для РИФ, преципитационных тестов с карди-
олипиновым антигеном, иммуноблоттинга, технологий 
исследования на иммуночипах и микросферах с мульти-
плексным анализом потока - Multiplex Flow Immunoas-

say, MFA, или хМАР), в виде титров выявленных анти-
тел (для РМП, RPR, VDRL, РПГА и ИФА), в процентах 
иммобилизации (для РИБТ или РИТ). Дело в том, что в 
ходе лабораторного тестирования может быть получен 
низкий аналитический сигнал, не позволяющий сде-
лать однозначное заключение о наличии или отсутствии 
специфических антител к используемому комплексу 
антигенов возбудителя, или может наблюдаться полное 
отсутствие такого сигнала, что приводит к заключению 
«результат исследования отрицательный». При этом 
сведения о таком низком сигнале, полученном в ранее 
выполненных исследованиях, в некоторых случаях дают 
клиническому специалисту дополнительную информа-
цию и возможность проанализировать динамику раз-
вития инфекционного процесса и изменения иммуноло-
гической реактивности пациента на антигены возбуди-
теля заболевания. При отсутствии фактических данных 
о полученном в исследовании конкретном результате и 
оперировании только заключениями «положительный 
или отрицательный результат», думающий клинический 
специалист лишается возможности оперировать тонки-
ми нюансами и может принять неверное клиническое 
решение.

С учетом вышеизложенных критериев нами были 
разработаны, в течение 1,5 календарных лет апробиро-
ваны и в настоящее время представляются к обсужде-
нию 2 оригинальные формы бланков, отличающиеся в 
использовании в зависимости от цели проводимого об-
следования населения.

Так, в ГБУЗ МО «Люберецкий КВД» для внесения 
результатов скринингового обследования населения на 
сифилис применяется бланк «Серологическое исследо-
вание для скрининга сифилиса», типографского форма-
та А  6 (рис. 3). Паспортная часть этого нового бланка 
содержит указание на место регистрации пациента, что 
необходимо для оперативной передачи сведений в слу-
чае получения положительного результата исследова-
ния из лаборатории в соответствующую региональную 
дерматовенерологическую медицинскую организацию 
(должно осуществляться сотрудниками лаборатории по-
сле получения или подтверждения положительного ре-
зультата) [21]. 

Действующие стандарты скринингового обследо-
вания населения на сифилис основаны на применении 
ИФА с суммарным определением антител классов А, 
М и G или РПГА на основе рекомбинантных антигенов 
T. pallidum [1, 21-23]. Определение специфических ан-
тител может быть дополнено проведением флокуляци-
онного теста с кардиолипиновым антигеном (с учетом 
условий материального обеспечения лаборатории). В 
результирующей части бланка («Заключение») рекомен-
дуется отмечать вид применяемого диагностического 
набора реагентов, так как разные тест-системы отлича-
ются по своей диагностической эффективности. Таким 
образом, на бланке формата А 6 удобно разместить от-
тиски двух штампов с результатами исследования ИФА 
(или РПГА) и флокуляционного теста.

Для постановки клинического диагноза и подтверж-
дения результатов первичных скрининговых исследова-
ний в арсенале специалистов лабораторной медицины и 
дерматовенерологов имеется значительный выбор вери-
фицирующих (диагностических) методов исследования. 
К числу подтверждающих тестов (применяемых для ис-
ключения ложной позитивности) следует отнести РПГА 
(в случае проведения скрининга в ИФА), ИФА (в случае 

Рис. 3. Бланк «Серологическое исследование для скрининга 
сифилиса».
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скрининга в РПГА), реакцию иммунофлюоресценции в 
модификациях РИФ-абс и РИФ-200, реакцию иммобилиза-
ции бледных трепонем - РИБТ (РИТ) и иммунный блот-
тинг (ИБ), исследования с иммуночипами, ИХЛ, MFA 
или хМАР-технология. Кроме того, для уточнения пе-
риода первичного инфицирования больного или диагно-
стики реинфекции могут быть применены исследования 
с дифференцированным определением специфических 
антител класса М или G к антигенам возбудителя сифи-
лиса: ИФА-IgM и/или ИФА-IgG, РИФ-IgM (абс/200) и/или РИФ-IgG 

(абс/200), ИБ-IgM и ИБ-IgG [1-3, 5, 18, 24-26].
Для предоставления результатов верифицирующих 

исследований на сифилис, а также для динамического 
клинико-серологического контроля после проведенно-
го лечения в ГБУЗ «МНПЦДК ДЗМ» предложен бланк 
«Серологическое исследование для диагностики сифи-
лиса» с типографским форматом А 4 - А 5, так как на 
нем необходимо представить результаты большего раз-

нообразия одновременно выполняемых видов лабора-
торных технологий (рис. 4). 

В зависимости от условий организации работы в 
медицинской организации оба варианта бланка могут 
быть изготовлены типографским способом или распе-
чатываться на принтере персонального компьютера. В 
первом случае паспортная часть заполняется медицин-
скими работниками, инициирующими обследование 
пациента (клиницистами или медицинскими регистра-
торами), а результирующая часть - ответственным со-
трудником клинической лаборатории.

В лаборатории для внесения результатов обычно ис-
пользуют силиконовые штампы с текстом, закрепленные 
в оснастке для автоматического нанесения краски разно-
го цвета: при положительном результате - красного, при 
отрицательном - синего или черного. При использова-
нии штрих-кодовых маркеров для пробирок с кровью и 
считывании с них сведений о пациенте в лабораторную 

Рис. 4. Бланк «Серологическое исследование для диагностики сифилиса».
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информационную систему специальными сканерами 
ответы с результатами исследований могут распечаты-
ваться в лаборатории на принтере сплошным потоком, а 
ответственный специалист их визирует и распределяет 
по направившим подразделениям или специалистам.

Заключение. Используемые в настоящее время в ме-
дицинских организациях учетные формы бланков для 
выдачи (представления) результатов серологических ис-
следований населения на сифилис морально устарели, 
а перечень внесенных в них лабораторных методов ис-
следований не соответствует современным стандартам 
оказания первичной и специализированной медицин-
ской помощи. 

Предложены и апробированы 2 варианта бланков 
для скринингового обследования населения на сифилис 
и диагностики сифилиса, которые позволяют клиниче-
ским специалистам получать более полную информа-
цию о фактически полученном результате лаборатор-
ного исследования, содержат заключение специалиста 
лабораторной медицины и указание на использованный 
для исследования тип диагностического набора реаген-
тов.

Каждая медицинская организация может разработать 
и внедрить в работу наиболее приемлемый для своих 
целей формат бланка для представления результатов ла-
бораторного обследования пациентов на сифилис, рас-
смотренный научно-техническим советом организации 
и утвержденный ее руководителем.

Вместе с тем, предлагаемые нами образцы бланков, 
применяемые в Московском научно-практическом Цен-
тре дерматовенерологии и косметологии и Люберецком 
КВД - специализированных государственных бюджет-
ных учреждениях здравоохранения, могут быть реко-
мендованы к утверждению на федеральном уровне и к 
использованию всеми медицинскими организациями, 
оказывающими первичную и/или специализированную 
медицинскую помощь пациентам с подозрением на си-
филис и больным сифилисом, что позволит унифициро-
вать учет таких пациентов и помочь в разрешении спор-
ных вопросов, нередко возникающих в процессе обсле-
дования таких пациентов.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.

Финансирование. Исследование не имело спонсор-
ской поддержки. 
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