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Молекулярные диагностические технологии – 
важнейшее направление инновационного разви-
тия медицинской науки и ключ к решению акту-
альных проблем практического здравоохранения. 
Они наиболее наукоемки и востребованы в меди-
цине, к их внедрению проявляют интерес круп-
ные фармацевтические компании, производите-
ли лекарственных средств таргетного действия 
[9,  10]. Целью поддержки ведущими фармацев-
тическими компаниями качественных диагности-
ческих технологий является раннее выявление 
максимального числа пациентов с показаниями 
к назначению препаратов. Рост онкологической 
заболеваемости во всем мире и в РФ обусловил 
необходимость поиска внутриклеточных мише-
ней для лечения рака, появление новых молеку-
лярно-биологических технологий воздействия на 
злокачественные опухоли, динамичное развитие 
фармацевтического рынка таргетных противо-
опухолевых препаратов (по данным Европей-
ского общества гематологов EHA, Копенгаген, 
2008). Основанием для их назначения является 
определение наличия доступной молекулярно-
генетической мишени. Точная диагностика но-
вообразования на молекулярном и генетическом 
уровне – условие успеха таргетной противоопу-
холевой терапии [2, 14]. В сложившейся систе-
ме организации лабораторной диагностики, как 
правило, отсутствуют возможности сочетания 
рутинных методов и уникальных технологий мо-
лекулярно-генетического анализа, в том числе 

и по причине высокой затратности последних. 
В  этой связи создание центров лабораторной 
диагностики, организация крупных лаборато-
рий, построенных на принципах комплексного 
подхода и междисциплинарных взаимодействий 
с обеспечением многоуровневого референса, 
являются залогом качественной диагностики и 
успешного лечения целого спектра заболеваний, 
включая онкологическую и онкогематологиче-
скую патологию [13, 14]. Подобные проекты от-
носятся к общемировым тенденциям и вполне 
удовлетворяют концептуальным направлениям 
развития здравоохранения и медицинской науки 
РФ [1, 6, 7], где важнейшим элементом являет-
ся определение востребованности медицинских 
технологий, в частности, диагностических [3, 8], 
позволяющих выявлять распространенность па-
тологических поражений у населения на ранних 
стадиях заболеваний [5]. Методические подходы 
к определению востребованности медицинских 
технологий в амбулаторно-поликлиническом зве-
не и при оказании стационарной помощи отчасти 
представлены в ряде работ [4, 11, 12]. Однако в 
них не отражена потребность в высокотехноло-
гичных инновационных технологиях.

Целью исследования является обоснование 
эффективности использования инновационных 
медико-организационных и управленческих тех-
нологий при формировании и реализации модели 
высокотехнологичной молекулярно-биологиче-
ской лаборатории.
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МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

В ходе исследования с использованием ли-
тературного анализа решались задачи изучения 
опыта организации высокотехнологичных лабо-
раторий, обслуживающих сеть лечебных учреж-
дений в РФ и за рубежом. Методы статистическо-
го и экономического анализа позволили оценить 
потребность в высокотехнологичных лаборатор-
ных диагностических услугах в г. Новосибирске 
и Сибирском федеральном округе (СФО), произ-
вести предпроектные расчеты и обосновать инно-
вационную модель молекулярно-биологической 
лаборатории, построенной на принципах меж-
дисциплинарных взаимодействий. Применение 
методов организационного эксперимента и мо-
делирования позволили реализовать инноваци-
онный проект создания уникальной лаборатории 
комплексной молекулярно-биологической диа-
гностики онкологических заболеваний в сибир-
ском регионе.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Расчет потребности в медицинских услугах 
по высокотехнологичной морфологической и мо-
лекулярно-биологической диагностике в городах 
СФО (25 млн жителей), основанный на данных 
первичной заболеваемости (250–300 больных на 
100 тыс. населения в год – опухоли, 1,0–1,5 тыс. 
человек на 100 тыс. населения в год – предопу-
холевые состояния, 4,0–5,5 тыс. на 100 тыс. на-
селения в год – реактивные изменения), показал, 
что в них нуждаются порядка 1,5–2 млн человек 
ежегодно. По данным статистики, за год в лечеб-
но-профилактических учреждениях (ЛПУ) г. Но-
восибирска проводят около 200 тысяч операци-
онных и пункционных биопсий. Доминируют 
низкотехнологичные методы исследования мате-
риала, при этом в 10–25 % случаев остается неиз-
вестным или сомнительным вариант опухолевого 
процесса. В настоящее время в регионе нет ни 
одной лаборатории, владеющей всем комплексом 
технологий морфологической и молекулярной 
диагностики опухолей. Основной причиной та-
кой ситуации является многолетний остаточный 
принцип финансирования и недостаток квали-
фицированных кадров в диагностическом звене. 
Необходимость решения актуальных медико-со-
циальных проблем сегодняшнего дня, связанных 
с отсутствием комплексного этапного подхода к 
диагностике онкологических, гематологических, 
онкогематологических заболеваний, персональ-
ной ответственности за качество и достоверность 
результатов обследований, взаимосвязи и взаи-
модействия клинического и диагностического 
этапов в ведении данной группы пациентов (раз-
розненность специалистов различных уровней и 

направлений в решении проблем пациентов по 
диагностике и контролю качества лечения зна-
чимой патологии) явились предпосылками к мо-
билизации усилий по созданию на медицинском 
рынке СФО структуры, выполняющей морфоло-
гические, молекулярно-биологические диагно-
стические и научные исследования, оказывающей 
консультативно-методические услуги. В качестве 
способа решения проблемы была предложена ре-
ализация проекта создания региональной лабо-
ратории морфологической и молекулярно-биоло-
гической диагностики опухолевых заболеваний 
и патологии крови с использованием инноваци-
онных медико-организационных подходов. Ос-
новным принципом организации лаборатории 
стало объединение методов морфологического, 
генетического и молекулярно-биологического ис-
следований в технологическую линейку в рамках 
единой лаборатории с комиссионным принципом 
подготовки заключения о диагнозе. Модель орга-
низации предусматривает использование техно-
логий от базовых через специальные к эксклю-
зивным и высокотехнологичным. Для решения 
клинико-диагностических задач интегрируются 
ведущие специалисты различных профилей, ре-
ализуя междисциплинарный подход.

В 2009 году сформировался необходимый 
комплекс условий для организации в г.  Ново-
сибирске высокотехнологичной региональной 
референс-лаборатории морфологической и моле-
кулярно-биологической диагностики опухолей, 
предопухолевых заболеваний и патологии крови. 
На предпроектном этапе, предшествующем от-
крытию лаборатории, обследовано более 3,5 тыс. 
человек (опыт производства и реализации ус-
луг по иммуноморфологической диагностике с 
2000  г.), создан коллектив эксклюзивных специ-
алистов, сформирована сеть ЛПУ-партнеров в го-
роде, Новосибирской области и СФО, налажены 
устойчивые связи с корпоративными клиентами 
(фармацевтические компании – производители 
препаратов таргетного действия), получено до-
рогостоящее оборудование и реактивы. Была 
сформирована концепция развития и найдена 
модель лаборатории с учетом опыта ведущих за-
рубежных клиник, в частности, «зеркального» 
аналога – лаборатории диагностики опухолей 
клиники Барселонского университета. Центр 
обеспечен методической поддержкой ведущих 
гематологических и онкологических центров Мо-
сквы, Санкт-Петербурга, кафедр Новосибирско-
го и Барнаульского медицинских университетов, 
главных специалистов Департаментов здравоох-
ранения городского и областного уровней, фи-
нансовой поддержкой государственных структур, 
государственных внебюджетных фондов.
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Региональный центр высоких медицинских 
технологий (РЦВМТ) функционирует в соот-
ветствии с лицензией, внешними нормативными 
актами, внутриучрежденческими документами, 
утвержденной организационной структурой и 
штатами, планом развития, документацией си-
стемы менеджмента качества. Организационная 
структура и порядок взаимодействия функци-
ональных подразделений лаборатории РЦВМТ 
представлены на рис. 1.

Организационная работа строится в соответ-
ствии с нормативными документами: Междуна-
родный стандарт ИСО 9000 «Системы менед-
жмента качества. Требования»; Международный 
стандарт ИСО 9000 «Системы менеджмента каче-

ства. Рекомендации по улучшению деятельности»; 
Национальный стандарт Российской Федерации 
ГОСТ Р ИСО 15189-2006 «Лаборатории меди-
цинские. Частные требования к качеству и ком-
петентности», ISO 151189:2003. В августе 2010 г. 
лаборатория РЦВМТ сертифицирована по Систе-
ме менеджмента качества на соответствие требо-
ваниям ГОСТ ИСО 9001-2008 (ИСО 9001:2008) 
применительно к лабораторно-диагностическим 
услугам. Разработаны и внедрены в деятельность 
учреждения «Стандарты процессов», «Взаимо-
действие субъектов», «Документооборот», «Сни-
жение издержек», «Удовлетворенность потребите-
ля», что благоприятно отразилось на организации 
производства диагностического продукта (рис. 2).

Рис. 1. �Структура лаборатории и взаимодействие функциональных под-
разделений РЦВМТ

Рис. 2. Применение системы менеджмента качества в работе лаборатории
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Стратегия развития лаборатории связана с 
реализацией трех блоков деятельности: клинико-
диагностического, научного и образовательно-
го. Клинико-диагностический, или прикладной, 
раздел деятельности представлен исследования-
ми биологического материала для клинических 
целей с использованием трендов современной 
лабораторной медицины. В структуре услуг 
РЦВМТ преобладают рутинные морфологиче-
ские методы исследования (89 %), в том числе ги-
стологические – 52,7 % (преимущественно трав-
матолого-ортопедический, нейрохирургический, 
гинекологический диагностический операцион-
ный материал), цитологические – 36,3  % (пре-
имущественно акушерский и гинекологический 
материал). Специальные высокотехнологичные 
исследования составляют 11,0  %, в том числе 
цитогенетические – 3,8  %, иммуногистохими-
ческие – 3,2 %, исследования белкового состава 
биологических жидкостей – 2,5 %, иммуноцито-
химические – 1,3 %, молекулярно-генетические – 
0,2 %. По результатам статистических данных за 
период 2009–2011 гг. число услуг лаборатории 
составило 97074. Ежегодный прирост количества 
исследований не менее 35 %. Среднее число услуг 
в год – 24940 единиц. Так, за период 2009–2011 гг. 
проведено 45511 единиц гистологических ис-
следований. Распределение по категориям слож-
ности указывает на преобладание материала 3–4 
категории, включающих исследования материала 
с подозрением на наличие перерождений и тре-
бущих дополнительной молекулярно-биологиче-
ской идентификации (иммунофенотипирования) 
и определения гистогенеза опухолей. Объем про-
изведенных цитологических исследований соста-
вил 22 900 единиц, в том числе с использованием 
методики жидкостной цитологии – 760 единиц и 
иммунофенотипирования – 286 единиц. В струк-
туре исследований преобладают цитологические 
исследования мазков-соскобов с шейки матки и 
цервикального канала, окрашенных по Папани-
колау (РАР-тест). Метод окрашивания по Папа-
николау принят в РЦВМТ за стандарт в диагно-
стике по профилю «репродуктивное здоровье», 
поскольку он рекомендован ВОЗ в качестве скри-
нинг-теста на выявление дисплазии и рака шейки 
матки и имеет преимущества перед традиционно 
применяемыми в лабораториях России методами 
окраски (окраска по Романовскому – Гимза, окра-
ска гематоксилином-эозином): хорошо окраши-
вает ядра атипичных клеток, позволяет оценить 
степень созревания цитоплазмы, выявляет пато-
логическое ороговение эпителия. В лаборатории 
отмечается высокая корреляция результатов ци-
тологических исследований с патологическими 
изменениями (рак, дисплазия) с результатами ги-

стологических исследований, являющихся «золо-
тым стандартом» диагностики.

Выявление моноклональной секреции при 
различных лимфопролиферативных заболевани-
ях – один из важных компонентов при диагности-
ке данных состояний. Около 10  % всех случаев 
диагностики приходятся на высокотехнологич-
ные и дорогостоящие молекулярно-биологиче-
ские методы исследования, которые обеспечи-
вают качество диагностики наиболее трудных 
клинических случаев. Внедренные в РЦВМТ ме-
тоды иммунохимического исследования белково-
го профиля биологических жидкостей организма 
(капиллярный электрофорез и иммунофиксация) 
позволили за 2010–2011 гг. провести 358 исследо-
ваний биологических жидкостей (сыворотки кро-
ви и мочи) с их применением. У 76,0 % пациен-
тов уже был установлен рабочий диагноз, спектр 
методик по исследованию белкового профиля 
биологических жидкостей позволил комплексно 
подойти к проблеме решения клинической задачи 
по диагностике злокачественных новообразова-
ний, прогнозированию опухолевой прогрессии и 
выявлению показаний к терапии различных форм 
солидных неоплазий и гемобластозов. Подобный 
подход значительно повышает качество диагно-
стики и адекватность заключений по клиниче-
ской динамике процесса и ожиданиям специали-
стов онкологического и онкогематологического 
профилей.

При необходимости дифференциальной 
диагностики и постановки диагноза в сложных 
клинических случаях лаборатория обладает ши-
рокими возможностями привлечения специали-
стов смежных специальностей (генетиков, пато-
морфологов, цитологов и т. д.). По сложившейся 
статистике потребность в специалистах смежных 
специальностей возникала в 15 % от всех диагно-
стических случаев.

Лаборатория с момента организации пози-
ционировала себя в качестве базы для обучения 
специалистов лабораторного дела и клиницистов 
различного уровня. РЦВМТ является клиниче-
ской базой Новосибирского государственного ме-
дицинского университета для обучения студен-
тов, ординаторов и аспирантов, постдипломного 
образования, повышения квалификации врачей 
и фельдшеров-лаборантов. Реализация образова-
тельной составляющей деятельности лаборато-
рии позволила провести обучающие школы-семи-
нары для врачей и лаборантов «Стандартизация 
исследований и новые технологии в иммуномор-
фологии» с привлечением ведущих фармацевти-
ческих компаний. В 2010 г. лаборатория приобре-
ла статус «Регионального референс-центра» для 
фирм-партнеров, активно занимающихся выявле-
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нием маркеров онкогематологических заболева-
ний FISH-методом.

Концепции развития лаборатории связана 
с реализацией научной составляющей деятель-
ности РЦВМТ и использованием ее ресурса в 
деятельности ведущих представителей научно-
производственного комплекса, грантовой и кон-
курсной деятельности в регионе. За анализируе-
мый период (2009–2011 гг.) лаборатория явилась 
соисполнителем более 10 комплексных науч-
но-исследовательских работ совместно с Ново-
сибирским НИИ травматологии и ортопедии, 
НИИ химической биологии и фундаментальной 
медицины СО РАН, НИИ цитологии и генетики 
СО РАН при изучении иммуноморфологических 
характеристик опухолей мозга, хирургическом 
лечении опухолей центральной нервной систе-
мы с использованием комбинированной имму-
нотерапии и инфракрасного высокоинтенсивного 
лазерного излучения, проработке теоретических 
аспектов генетики остеопороза, гистологической 
диагностике экспериментального материала. Со-
трудники лаборатории занимаются научной де-
ятельностью, результативность которой оцени-
вается по числу публикаций в научной печати, 
участию в научных форумах различного уровня, 
грантовой и конкурсной деятельности. Так, за 
период 2010–2011  гг. только число публикаций 
в журналах, рецензируемых ВАК, составило 20; 
зарегистрировано 12 выступлений ведущих спе-
циалистов РЦВМТ на научных конференциях и 
мастер-классах, осуществляются стажировки и 
обучение персонала на рабочем месте на зару-
бежных базах.

При управлении деятельностью учреждения 
применены инновационные медико-организа-
ционные технологии, включающие менеджмент 
качества, организационное развитие, проектный 
менеджмент и т.д. Основные точки приложения 
усилий в управленческом блоке деятельности на-
правлены на стандартизацию всех этапов процес-
са исследований в соответствии с требованиями 
«Системы менеджмента качества»: преанали-
тического, аналитического, постаналитическо-
го. За прошедшие 2 года с момента сертифика-
ции на требования международным стандартам 
проведена работа по стандартизации основных 
технологических процессов выполнения иссле-
дований по основным разделам, формированию 
стандартов заключений, а также приведению их 
в соответствие с рекомендованными междуна-
родными протоколами и классификационными 
схемами. Разработана, переработана и утверж-
дена вся лабораторная нормативно-техническая 
документация. Подготовлено 47 информацион-
но-методических документов, в том числе правил 
эксплуатации оборудования, рабочих инструк-

ций, форм протоколов и т. д. Функционирование 
лаборатории в соответствии с требованиями меж-
дународных стандартов системы менеджмента 
качества ИСО 9001:2008, оснащение высокотех-
нологичным оборудованием ведущих мировых 
производителей позволяет стандартизировать ос-
новные технологические процессы и обеспечить 
высокое качество диагностического продукта, 
подтверждаемое регулярно во внутрилаборатор-
ной, межлабораторной и федеральной системах 
контроля качества.

Инструментом реализации инновационной 
управленческой доктрины представленной моде-
ли являются современные информационные тех-
нологии. В лаборатории разработана и функци-
онирует информационная лабораторная система 
с возможностями оперативного контроля за про-
цессом движения материала и информации от по-
ступления в лабораторию до выдачи результатов 
с анализом основных показателей деятельности 
лаборатории за период.

Одной из составляющих успешной реализа-
ции проекта является применение современных 
подходов к кадровому менеджменту. Численность 
коллектива лаборатории – 28 специалистов, 56 % 
составляют специалисты высшей квалификаци-
онной категории, среди сотрудников 5 специали-
стов имеют ученую степень доктора и 5 – канди-
дата медицинских наук. Инновационные подходы 
и принципы организационно-кадрового обеспече-
ния, включающие формирование организацион-
ной структуры управления, системы мотивации, 
подбора, адаптации и ротации персонала, системы 
оценки результативности управления и форми-
рования организационной культуры с использо-
ванием корпоративной этики, позволили при не-
значительной численности коллектива добиться 
высоких показателей деятельности, включая ко-
личественные показатели качества, освоение со-
временного высокотехнологичного оборудования, 
внедрение новых методов исследований матери-
ала и реализацию комплексных диагностических 
программ и алгоритмов. За 2010–2011 гг. внедре-
но 15 новых методов исследования, в том числе 
определение селективности протеинурии в моче, 
гистологический CIN-тест, методы жидкостной 
цитологии, иммуноблотинга, флуоресцентной ги-
бридизации in situ (FISH), полимеразной цепной 
реакции в реальном времени (RT-PCR). Ведущи-
ми сотрудниками разработаны алгоритмы ранней 
диагностики рака шейки матки и рака молочной 
железы с использованием комплекса технологий, 
включая молекулярно-биологические и генетиче-
ские методы – тренды современной лабораторной 
диагностики.

Включение образовательной и научной со-
ставляющей при поэтапной реализации проек-
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та является важным аспектом в представленной 
инновационной модели, поскольку способствует 
созданию на базе лабораторий центров профес-
сионального обучения и стажировки медицин-
ских кадров, разработке инновационных научных 
идей в рамках одной структуры. Формируется 
качественно новый подход к организации работы 
сотрудников – через создание эффективно рабо-
тающих коллективов врачей и исследователей, 
формирование точек «инновационного роста» в 
здравоохранении и медицинской науке (наличие 
устойчивых мотивационных модулей сотруд-
ников, успешная деятельность которых должна 
сформировать научно-практические школы с 
принципиально новой методологией). Маневрен-
ность и устойчивость на рынке обеспечивается 
многоканальностью финансирования.

К основным направлениям перспективного 
развития лаборатории отнесены: формирование 
комплексных программ диагностики для опреде-
ленных нозологических форм заболеваний; вклю-
чение в систему профилактических осмотров в 
части цитологического онкогинекологического 
скрининга женского населения с использованием 
цитологических технологий через участие в це-
левых, муниципальных, региональных програм-
мах в сфере здравоохранения и охраны здоровья 
граждан; стандартизация основных технологи-
ческих процессов и подготовка лаборатории к 
аккредитации в качестве экспертной. Формиро-
вание программ и обучающих семинаров для ла-
борантов и врачей-патоморфологов в рамках реа-
лизации образовательной концепции, проведение 
региональных конференций по стандартизации 
исследований и новым методам в морфологии 
и молекулярной биологии, участие в грантовой 
деятельности и научных проектах ведущих науч-
но-исследовательских институтов СО РАН и СО 
РАМН позволят далее позиционировать РЦВМТ 
в качестве полноценного субъекта медицинско-
го научно-производственного комплекса региона 
с целью укрепления позиций на рынке лабора-
торных диагностических услуг и развития лабо-
ратории в направлении формирования диагно-
стических комплексов. Анализ состояния рынка 
медицинских услуг в СФО позволяет с высокой 
долей уверенности прогнозировать востребован-
ность диагностических услуг по высокотехноло-
гичной морфологической и молекулярно-биоло-
гической диагностике и окупаемость проекта с 
коммерческой точки зрения. Динамика развития 
современных лечебных подходов в клинической 
практике и научных исследований в области тар-
гетной терапии злокачественных новообразова-
ний гарантирует устойчивый рост спроса на дан-
ные услуги в перспективе.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Представленная модель предлагает новый 
способ комплексного решения задач, харак-
терных для учреждений различного профиля и 
уровня (лечебных, научных, образовательных) 
в рамках одной структуры. Формируется каче-
ственно новый подход к организации работы 
сотрудников – через создание эффективно рабо-
тающих коллективов врачей и исследователей, 
формирование точек «инновационного роста» в 
здравоохранении и медицинской науке (наличие 
устойчивых мотивационных модулей сотруд-
ников, успешная деятельность которых должна 
сформировать научно-практические школы с 
принципиально новой методологией). Маневрен-
ность и устойчивость на рынке обеспечиваются 
многоканальностью финансирования: средства 
государственного бюджета, государственных 
внебюджетных фондов, частных инвесторов. 
Создание инновационного высокотехнологич-
ного учреждения здравоохранения, устойчиво 
функционирующего на рынке медицинских ус-
луг, позволит комплексно, в короткие сроки, каче-
ственно решать проблемы диагностики серьезной 
патологии (гематологические, онкогематологиче-
ские, онкологические заболевания) при соблю-
дении принципов социальной справедливости, 
биоэтических и правовых норм на пространстве 
взаимодействия пациента с системой оказания 
медицинской помощи (доступность высокотех-
нологичных методов диагностики для широких 
масс населения, реализация права выбора по-
ставщика медицинской услуги), предоставит 
возможность участия государственных структур 
в решении проблем социально незащищенных 
слоев населения через системы обязательного ме-
дицинского страхования и дополнительного ле- 
карственного обеспечения. Реализация проекта 
обеспечит решение актуальных для Российского 
здравоохранения задач внедрения и реализации 
принципов доказательной медицины в практику, 
будет способствовать внедрению принципов ме-
неджмента качества в здравоохранении, обеспе-
чит продвижение инновационных медицинских 
и организационных технологий в отечественном 
здравоохранении, что соответствует «Концепции 
развития здравоохранения и медицинской науки 
РФ до 2020 года».
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INNOVATIVE MEDICAL AND ORGANIZATIONAL TECHNOLOGIES 
FOR DEVELOPMENT AND IMPLEMENTATION OF THE MODEL 
OF MORPHOLOGICAL AND MOLECULAR BIOLOGICAL LABORATORY 
FOR TUMOR DIAGNOSIS
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630008, Novosibirsk, Kirov str., 113

The aim of the study is to validate the effectiveness of medical organizational and management innovative technologies 
for the development and implementation of the model of a high tech molecular biology laboratory. The experience of the 
organization of laboratories in Russia and abroad was studied by literary, statistical and economic analysis, the demand 
for high tech laboratory services in Novosibirsk and the Siberian Federal District was estimated, and an innovative 
model of the laboratory realized in the organization experiment was substantiated. Creating a unique laboratory provides 
comprehensive, quick and efficient solving the problems of oncological disease diagnostics in the Siberian region.
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