Проект приказа 

«Об утверждении порядка лабораторного обеспечения медицинской помощи»

В соответствии со статьей 37.1 Основ законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан от 22 июля 1993 г. № 5487-1 (Ведомости Съезда народных депутатов Российской Федерации и Верховного Совета Российской Федерации, 1993, № 33, ст.1318; Собрание законодательства Российской Федерации, 2007, № 1, ст. 21) и в целях совершенствования оказания медицинской помощи больным с ревматическими заболеваниями п  р и к а з ы в а ю:

Утвердить: 

Порядок лабораторного обеспечения медицинской помощи согласно приложению № 1;

Перечень  лабораторных  исследований для  клинико-диагностических  лабораторий согласно приложению № 2

Стандарты оснащения  изделиями медицинского назначения клинико-диагностических лабораторий в медицинских организациях согласно приложению № 3

Порядок организации лабораторных исследований в клинико-диагностической лаборатории согласно приложению № 4;

Порядок организации централизованного выполнения лабораторных исследований согласно приложению № 5

Порядок организации экстренного выполнения лабораторных исследований согласно приложению № 6

Приложение № 1

к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от_____________2009г.№______
Порядок

лабораторного обеспечения медицинской помощи

1. Настоящий порядок регулирует вопросы обеспечения лабораторными исследованиями оказание медицинской помощи больным  или пациентам в соответствии с программами диспансеризации, профилактического осмотра и другими принятыми программами
2. Лабораторное обеспечение медицинской помощи состоит:

-  в выполнении клинических лабораторных исследований образцов биоматериалов пациента по назначению лечащего врача в соответствии с порядками и стандартами медицинской помощи 

- в оперативном  предоставлении результатов исследований, характеризующих клинически важные показатели внутренней среды организма пациента, доказательно связанные причинно-следственными отношениями с определенными заболеваниями человека. 

3. Лабораторное исследование предусматривает:

-  назначение лечащим врачом, врачом-специалистом или другим уполномоченным медицинским работником лабораторного исследования определенных параметров  внутренней среды пациента;

-  взятие образца биологического материала пациента в соответствии с установленными процедурами и транспортирование его в лабораторию;

-  выполнение собственно аналитической процедуры с получением результата исследования в числовой, порядковой  или описательной форме (соответственно виду исследования и свойствам исследуемого аналита); 

-  оценку аналитической надежности проведенного исследования и достоверности полученного результата;

-  интерпретацию полученного результата исследования в аспекте биологической вариации, наличия патологической вариации    и ответа на поставленную  лечащим врачом диагностическую задачу.

4. Руководитель учреждения здравоохранения несет ответственность  за полноту материально-технического оснащения КДЛ, своевременность обеспечения ее реактивами и другими расходными материалами, квалифицированное техническое обслуживание лабораторного оборудования, подбор специалистов требуемой квалификации. 

5. Перечень, количество и   частота предоставления диагностических лабораторных услуг при диагностике и лечении конкретных заболеваний и состояний определены стандартами медицинской помощи и протоколами  диагностики и лечения, основанными на данных доказательной медицины и утверждаемыми Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. Минимальный перечень лабораторных  исследований для  клинико-диагностических  лабораторий на разных этапах оказания медицинской помощи представлен в Приложении 2. 
6. Выполнение клинических лабораторных исследований должно осуществляться с применением приборов, оборудования, тест-систем (реактивов) и расходных материалов, зарегистрированных в установленном порядке как изделия медицинского назначения для применения на территории Российской Федерации. Примерный перечень приборов и изделий медицинского назначения для различных видов лабораторных исследований в медицинских организациях, составленный в соответствии с классификатором медицинских изделий для клинических лабораторных исследований, представлен в Приложении 3. Детальные табели материально-технического оснащения лабораторий конкретных учреждений здравоохранения с учетом местных условий (медицинского профиля и мощности учреждения, избранной формы лабораторного обеспечения) устанавливают местные органы управления здравоохранением.

5.1. Для лабораторного обеспечения медицинской помощи могут быть применены следующие формы организации:

Локальная форма - выполнение исследований в клинико-диагностической лаборатории данного  учреждения здравоохранения на этапах первичной, специализированной и высокотехнологичной медицинской помощи. Порядок организации лабораторных исследований в клинико-диагностической лаборатории представлен в Приложении № 4.


Удаленная форма - выполнение исследований в клинико-диагностической лаборатории другого учреждения здравоохранения, в  централизованной лаборатории. Порядок организации централизованного выполнения лабораторных исследований представлен в Приложении № 5.
По месту лечения пациента - выполнение исследований в специализированных медицинских подразделениях (отделение  анестезиологии  и  реанимации, операционный блок, приемное отделение и др.). Порядок организации экстренного выполнения лабораторных исследований представлен в Приложении № 6.

7. Выбор организационной формы получения профессиональной диагностической информации для клинических целей определяется совокупностью факторов. В их числе такие, как необходимый спектр диагностических тестов, клинически допустимое время ожидания результатов, наличия подготовленных специалистов по клинической лабораторной диагностике, уровень издержек на производство лабораторных исследований, возможность обеспечения требований по безопасности, включая возможность исполнения действующих требований по точности измерений, доказанной эффективности выполняемых тестов. Конкретную схему лабораторного обеспечения медицинской помощи с применением соответствующих форм обеспечения определяет руководитель учреждения здравоохранения. 

8. Квалификация и компетентность персонала, принимающего участие в выполнение клинико-диагностических исследований, должна соответствовать действующим государственным образовательным стандартам, квалификационным характеристикам и лицензионным требованиям. 

Приложение № 2
к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от_____________2009г.№______
Перечень  лабораторных  исследований
для  клинико-диагностических  лабораторий

Таблица 1

	№
	Наименование 

исследования
	Уровень оказания медицинской помощи

	
	
	Довра-чебная
	Первич-ная меди-цинская
	Специализированная (стацио-нарная)
	Высокотехноло-гичная

	1.   Химико- микроскопические исследования

	Исследования мочи

	1.1.
	Определение количества, цвета, прозрачности
	+
	+
	+
	+

	1.2.
	Определение полуколичественных свойств на анализаторе мочи
	+
	+
	+
	+

	1.3.
	Микроскопическое исследование осадка (на эпителий, лейкоциты, эритроциты, цилиндры и др.)
	
	+
	+
	+

	1.4
	Подсчет количества форменных элементов
	
	+
	+
	+

	1.5
	Определение концентрационной способности почек 
	
	+
	+
	+

	1.6.
	Обнаружение белка Бенс-Джонса
	
	
	+
	+

	Исследование желудочного содержимого

	1.7
	Определение количества, цвета, запаха, слизи и патологических примесей
	
	+
	+
	+

	1.8.
	Микроскопическое исследование желудочного содержимого (на пищевые остатки, микроорганизмы, слизь, лейкоциты, эпителий и др.)
	
	+
	+
	+

	Исследование дуоденального содержимого

	1.9.
	Определение количества, цвета, прозрачности, относительной плотности, рН
	
	+
	+
	+

	1.10.
	Микроскопическое исследование (на лейкоциты, эпителий, кристаллы, слизь, лямблии и др.)
	
	+
	+
	+

	Исследование  спинномозговой   жидкости

	1.11.
	Определение цвета, прозрачности, относительной плотности, фибринозной пленки
	
	
	+
	+

	1.12
	Определение белка
	
	
	+
	+

	1.13.
	Определение количества клеточных элементов (цитоза) и их дифференциальный подсчет
	
	
	+
	+

	Исследование экссудатов и транссудатов

	1.14.
	Определение количества, характера, цвета, прозрачности, относительной плотности
	
	
	+
	+

	1.15
	Определение белка, альбумина
	
	
	+
	+

	1.16. 
	Микроскопическое исследование (на эритроциты, эпителий, клетки злокачественных новообразований и др.)
	
	
	+
	+

	Исследование мокроты

	1.17.
	Определение количества, цвета, характера, консистенции, запаха, деления на слои
	
	+
	+
	+

	1.18. 
	Микроскопическое исследование

на эластические волокна, астматические элементы, эритроциты, эпителий, друзы актиномицетов, клетки новообразования
	
	+
	+
	+

	1.19.
	Обнаружение микобактерий туберкулеза
	
	+
	+
	+

	Исследование   кала

	1.20.
	Микроскопическое исследование (пищевые остатки, слизь, эритроциты, эпителий и др)
	
	+
	+
	+

	1.21.
	Обнаружение крови
	
	+
	+
	+

	1.22.
	Обнаружение простейших
	
	+
	+
	+

	1.23.
	Обнаружение яиц гельминтов
	
	+
	+
	+

	1.24.
	Обнаружение личинок гельминтов
	
	+
	+
	+

	1.25.
	Определение химотрипсина
	
	
	+
	+

	Исследование отделяемого половых органов


	1.26.
	Микроскопическое исследование отделяемого влагалища, определение степени чистоты влагалища, обнаружение трихомонад.
	
	+
	+
	+

	1.27.
	Микроскопическое исследование отделяемого мочеполовых органов на обнаружение гонококков
	
	+
	+
	+

	1.28.
	Микроскопическое исследование эякулята
	
	+
	+
	+

	1.29.
	Определение подвижности сперматозоидов
	
	+
	+
	+

	1.30.
	Подсчет количества сперматозоидов в 1 мл эякулята
	
	+
	+
	+

	1.31.
	Определение “живых” и “мертвых” сперматозоидов
	
	
	+
	+

	2.Гематологические  исследования


	2.1.
	Определение гемоглобина крови
	+
	+
	+
	+

	2.2.
	Определение фракций гемоглобина
	
	
	+
	+

	2.3.
	Общий анализ крови на гематологическом анализаторе
	
	+
	+
	+

	2.4.
	Определение серповидности эритроцитов
	
	
	+
	+

	2.5.
	Определение осмотической резистентности  эритроцитов
	
	
	+
	+

	2.6.
	Подсчет ретикулоцитов
	
	+
	+
	+

	2.7.
	Определение скорости оседания эритроцитов (СОЭ)
	+
	+
	+
	+

	2.8.
	Подсчет лейкоцитарной формулы с описанием морфологии форменных элементов крови
	
	+
	+
	+

	2.9.
	Подсчет миелограммы и характеристика костно-мозгового кроветворения
	
	
	+
	+

	2.10.
	Обнаружение клеток красной волчанки 
	
	
	+
	+

	2.11.
	Исследование крови на малярийные паразиты
	
	+
	+
	+

	2.12.
	Определение фетального гемоглобина 
	
	
	+
	+

	2.13.
	Цитохимические исследования на клетках периферической крови и мазках костного мозга
	
	
	+
	+

	2.14.
	Иммунофенотипирование гемобластозов с определением маркеров клеточной дифференцировки
	
	
	+
	+

	2.15.
	Оценка «остаточной болезни» методом  иммунофенотипирования клеточных клонов
	
	
	
	+

	3.Цитологические  исследования


	3.1.
	Исследования пунктатов из опухолей, предопухолевых, опухолеподобных образований и уплотнений кожи, молочной железы, печени, щитовидной железы, лимфатических узлов, миндалин, мягких тканей, костей, предстательной железы и др.
	
	
	+
	+

	3.2.
	Исследование материала, полученного при гинекологическом осмотре; мазки из влагалища, влагалищной части шейки матки, цервикального канала; аспирата из  полости матки
	
	+
	+
	+

	3.3.
	Исследование транссудатов, экссудатов, секретов, экскретов
	
	
	+
	+

	3.4.
	Исследование соскобов и отделяемого с поверхности эрозий, язв, ран, свищей
	
	
	+
	+

	3.5.
	Исследование материала, полученного при ларингоскопии, бронхоскопии, эзофагоскопии, гастроскопии, дуоденоскопии, лапароскопии, колоноскопии и др. 
	
	
	+
	+

	3.6.
	Цитологические исследования материала, полученного во время проведения хирургических вмешательств и других срочных исследованиях
	
	
	+
	+

	3.7.
	Иммуноморфологические исследования с моноклональными антителами
	
	
	
	+

	3.8.
	Морфометрическое исследование 
	
	
	
	+

	4.Биохимические  исследования


	4.1.
	Определение субстратов и метаболитов обменных процессов в сыворотке крови и моче
	
	+
	+
	+

	4.2.
	Определение активности ферментов в сыворотке крови и других биожидкостях
	
	+
	+
	+

	4.3.
	Определение белковых фракций в сыворотке крови
	
	
	+
	+

	4.4.
	Определение гликированного гемоглобина крови
	
	+
	+
	+

	4.5.
	Определение специфических белков в сыворотке крови и других биологических жидкостях
	
	
	+
	+

	4.6.
	Определение порфиринов в эритроцитах, моче, кале
	
	
	+
	+

	4.7.
	Определение электролитов в сыворотке, плазме крови в моче и других биожидкостях
	
	+
	+
	+

	4.8.
	Показатели кислотно-основного равновесия (КОР) крови
	
	
	+
	+

	4.9.
	Определение гормонов в сыворотке крови
	
	+
	+
	+

	4.10.
	Определение хорионического гонадотропина (ХГ) в моче
	+
	+
	+
	+

	4.11.
	Определение биоактивных медиаторов в сыворотке и моче 
	
	
	+
	+

	5. Показатели   состояния   гемостаза


	5.1.
	Определение показателей скрининговой коагулограммы
	
	+
	+
	+

	5.2.
	Определение агрегации тромбоцитов
	
	
	+
	+

	5.3. 
	Электрокоагулография или тромбоэластография
	
	
	+
	+

	5.4.
	Продукты деградации фибриногена (фибрина) (ПДФ)
	
	+
	+
	+

	5.5.
	Определение андивидуальных факторов свертывания
	
	
	+
	+

	5.6.
	Определение “люпус” антикоагулянта (комплекс тестов)
	
	
	+
	+

	5.7.
	Определение времени кровотечения
	
	+
	+
	+

	5.8.
	Определение D-димеров


	
	+
	+
	+

	5.9.
	Определение наследственных аномалий в свертывании крови на основе геномного анализа
	
	
	
	+

	6. Иммунологические исследования

	6.1.
	Определение группы крови по системе АВОи резус-фактора
	
	+
	+
	+

	6.2.
	Определение антигенов главного комплекса гистосовместимости 
	
	
	+
	+

	6.3.
	Прямая проба Кумбса
	
	
	+
	+

	6.4.
	Непрямая проба Кумбса
	
	
	+
	+

	6.5. 
	Определение антинуклеарных антител
	
	
	+
	+

	6.6.
	Определение антитромбоцитарных антител
	
	
	+
	+

	6.7.
	Количественное определение

Т-лимфоцитов и их субпопуляций в периферической крови
	
	
	+
	+

	6.8.
	Количественное определение В-лимфоцитов и их субпопуляций в периферической крови
	
	
	+
	+

	6.9.
	Исследование функциональной активности Т-лимфоцитов
	
	
	+
	+

	6.10.
	Исследование функциональной активности В-лимфоцитов
	
	
	+
	+

	6.11.
	Определение естественных киллеров 
	
	
	+
	+

	6.12.
	Определение концентрации основных классов и подклассов иммуноглобулинов (А,M,G)
	
	+
	+
	+

	6.13.
	Иммунохимическое исследование тяжелых и легких цепей иммуноглобулинов
	
	
	+
	+

	6.14.
	Определение концентрации аллергенспецифического иммуноглобулина Е
	
	
	+
	+

	6.15.
	Реакция оценки гиперчувствительности к антигенам немедленного и замедленного типов (РБТЛ, РТМЛ и др.)
	
	
	+
	+

	6.16.
	Определение циркулирующих иммунных комплексов
	
	
	+
	+

	6.17.
	Исследование функциональной активности фагоцитирующих клеток 
	
	
	+
	+

	6.18
	Оценка активности системы комплемента
	
	
	+
	+

	6.19.
	Определение аутоантител в сыворотке крови и других биожидкостях
	
	
	+
	+

	6.20.
	Определение цитокинов
	
	
	+
	+

	6.21.
	Определение концентрации колониестимулирующих факторов и факторов роста
	
	
	
	+

	6.22
	Определение волчаночного антикоагулянта
	
	
	+
	+

	6.23.
	Определение онкомаркеров
	
	
	+
	+

	6.24.
	Определение простатического антигена 
	
	+
	+
	+

	Иммунологические исследования инфекционных болезней



	6.25.
	Определение антигенов и антител к вирусным и бактериальным антигенам 
	
	
	+
	+

	6.26.
	Определение антигена* вируса ВИЧ-инфекции (тип I, II)
	
	
	+
	+

	6.27.
	Определение антител к антигену вируса ВИЧ-инфекции
	
	+
	+
	+

	6.28.
	Определение антигенов вирусов гепатитов (В, С, Д и др.)
	
	+
	+
	+

	6.29.
	Определение антител к антигенам вирусов гепатитов (А, В, С, D и др.)
	
	+
	+
	+

	7. Молекулярно-биологические исследования

	7.1.
	Исследования методом полимеразной цепной реакции инфекционных заболеваний
	
	
	+
	+

	7.2.
	Исследование методами генодиагностики наследственных аномалий
	
	
	
	+

	7.3.
	Диагностика заболеваний методами нанотехнологий 
	
	
	
	+

	8. Микробиологические исследования

	8.1.
	Обнаружение микроорганизмов в нативных препаратах
	
	+
	+
	+

	8.2.
	Обнаружение микроорганизмов в окрашенных препаратах
	
	+
	+
	+

	8.3.
	Бактериологическое исследование (культивирование и идентификация) на аэробные и факультативно-анаэробные возбудители инфекционных заболеваний и оппортунистических инфекций.
	
	
	+
	+

	8.4.
	Бактериологическое исследование (культивирование и идентификация) на облигатные анаэробные микроорганизмы – возбудители гнойно-септических заболеваний
	
	
	+
	+

	8.5.
	Обнаружение микроорганизмов методом газовой хроматографии
	
	
	+
	+

	8.6.
	Определение чувствительности микроорганизмов к антибиотикам и другим химиотерапевтическим препаратам:
	
	
	+
	+

	8.7.
	Определение чувствительности микроорганизмов к бактериофагу
	
	
	+
	+

	8.8.
	Микробиологические исследования по санитарно-бактериологическому контролю в медицинских учреждениях
	
	
	+
	+

	8.9.
	Исследование микробной обсемененности
	
	
	+
	+

	8.9.1.
	- воздушной среды в отделениях хирургического профиля, в палатах и отделениях реанимации и интенсивной терапии, родильных домах
	
	
	+
	+

	8.9.2.
	- в лекарственных растворах для инъекций, в дистиллированной воде, используемой для приготовления лекарственных форм
	
	
	+
	+

	8.10.
	Исследование на стерильность хирургического материала (инструментов, шовного, перевязочного материала, белья), рук хирургов, кожи операционного поля
	
	
	+
	+

	9. Микологические исследования

	9.1.
	Обнаружение микроорганизмов в нативных образцах клинически материала
	
	+
	+
	+

	9.2.
	Культуральное и биохимическое исследования на грибы.


	
	
	+
	+


Приложение № 3

к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от_____________2009г.№______
Стандарты оснащения  изделиями медицинского назначения клинико-диагностических лабораторий в медицинских организациях

Перечень приборов, оборудования и медицинского инструментария разработан в соответствии с примерным перечнем клинических лабораторных исследований, рекомендуемых для применения при диагностике болезней и слежении за состоянием пациентов в учреждениях здравоохранения Российской Федерации. 
Таблица 2

	 №
	 Наименование предметов оборудования и приборов 
	Уровень оказания медицинской помощи

	
	
	Доврачебная 
	Первичная медицинская
	Специализированная 
	Высокотехнологичная 

	     1. Технические средства для пробоподготовки 



	1.1.
	Дистиллятор
	
	+
	+
	+

	1.2.
	Холодильник 
	+
	+
	+
	+

	1.3.
	Приспособление для фиксации и окраски мазков крови на предметном  стекле полуавтоматическое 
	
	+
	+
	+

	1.4.
	Центрифуга лабораторная 
	+
	+
	+
	+

	1.5.
	Комплект-укладка для транспортировки биожидкостей 
	
	+
	+
	+

	1.6  
	Планшеты для исследования микроагглютинации или серологические пробирки 
	
	+
	+
	+

	1.7
	Цитоцентрифуга 
	
	
	+
	+

	1.8
	Дозаторы механические или электронные  
	+
	+
	+
	+

	1.9.
	Баня водяная 
	
	
	+
	+

	1.10..
	Аппарат для получения деионизированной воды 
	
	+
	+
	+

	1.11..
	Встряхиватель пробирок»
	
	+
	+
	+

	1.12.
	Компьютеры персональные с принтерами
	
	+
	+
	+

	1.13.
	 Программы для компьютеров для выполнения внутрилабораторного  контроля качества лабораторных исследований 
	
	+
	+
	+

	1.14.
	 Программы для компьютеров для формирования  лабораторной информационной системы (ЛИС)
	
	
	+
	+

	           2.Химико-микроскопические  исследования биологических 

            жидкостей

	2.1.
	Анализатор автоматический  для исследования физико-химических свойств мочи  на диагностических  тест-полосках
	+
	+
	+
	+

	2.2.
	Анализатор общего белка в моче 
	+
	+
	+
	+

	2.3.
	Анализатор основных показателей фертильности спермы
	
	+
	+
	+

	2.4.
	Микроскоп бинокулярный, в том числе с объективом  масляной иммерсии и встроенной  осветительной системой  
	
	+
	+
	+

	2.5.
	Микроскоп биологический бинокулярный люминесцентный, в том числе с  одним и более блоками светофильтров(возбуждающим и запирающим) и ртутной лампой               
	
	
	+
	+

	                    3.Гематологические исследования



	3.1.
	Анализатор гематологический с дифференцировкой лейкоцитов 
	
	+
	+
	+

	3.2. 
	Гемоглобинометр фотометрический 
	+
	+
	+
	+

	3.3.
	Миксер гематологический, или ротационный перемешиватель
	
	+
	+
	+

	3.4
	Прибор для определения СОЭ  (в комплекте)
	
	+
	+
	+

	3.5
	Система для анализа фракций гемоглобинов
	
	
	+
	+

	3.6
	Цитометр (цитофлюориметр) проточный
	
	
	+
	+

	           4. Цитологические исследования

	4.1.
	Рабочее место врача-цитолога
	
	+
	+
	+

	4.2.
	Архив микропрепаратов 
	
	+
	+
	+

	4.3.


	Микроскоп биологический  бинокулярный с фото/видеовыходом , соединенный с видеосистемой, телекамерой, компьютером с программами для морфометрии, 

( а также для сохранения архивов, телеконсультаций, обеспечения качества работы) 
	
	+
	+
	+

	4.4.
	Персональный компьютер с программами для анализа изображений
	
	+
	+
	+

	4.5.
	Оборудование для проведения исследований методом жидкостной цитологии
	
	
	+
	+

	4.6.
	Оборудование для постановки иммуноцитохимических реакций
	
	
	+
	+

	4.7.
	Автомат конвеерного  окрашивания  цитологических препаратов разными методами
	
	
	+
	+

	5.Биохимические исследования

	5.1.
	Анализатор биохимический, автоматический
	
	+
	+
	+

	5.2.
	Анализатор  гипербилирубинемии  у новорожденных транскутанный
	
	
	+
	+

	5.3.
	Анализатор гликогемоглобина
	
	+
	+
	+

	5.4.
	Анализатор глюкозы из проб цельной крови электрохимический, автоматический
	
	+
	+
	+

	5.5.
	Иммунохимический анализатор (в

комплекте)
	
	
	+
	+

	5.6.
	Анализатор рН и газов крови полуавтоматический 
	
	
	+
	+

	5.7.
	Анализатор фотометрический иммуноферментный  для анализа в планшетах  
	
	+
	+
	+

	5.8.
	Анализатор электролитного состава ионоселективный-
	
	+
	+
	+

	5.9.
	Анализатор фотометрический иммуноферментный  для анализа в пробирках 
	
	
	+
	+

	5.10.
	Комплект оборудования для иммуноферментного анализа на планшетах
	
	+
	+
	+

	5.11
	Система клинического электрофореза 
	
	
	+
	+

	5.12.
	Денситометр для системы клинического  электрофореза
	
	+
	+
	+

	5.13.
	Атомно-абсорбционный спектрофотометр
	
	
	
	+

	5.14.
	Глюкометр для о определения глюкозы в цельной крови при анализе по месту лечения 
	+
	+
	+
	+

	5.15
	Жидкостный хроматограф высокого давления
	
	
	+
	+

	5. 16
	Оксиметр автоматический 
	
	
	+
	+

	5.17
	Осмометр
	
	
	+
	+

	5.18.
	Спектрофотометр
	
	
	+
	+

	5.19.
	Флуориметр
	
	
	+
	+

	5.20.
	Фотометр отражательный для экспресс-анализа маркеров повреждения сердечной мышцы в комплекте с иммунохроматографическими кассетами
	
	+
	+
	+

	            6. Коагулологические исследования

	6.1.
	Анализатор агрегации тромбоцитов
	
	
	+
	+

	6.2.
	Анализатор коагулологический 
	
	+
	+
	+

	6.3.
	Коагулометр многоканальный автоматический 
	
	
	+
	+

	6.4.
	Тромбоэластограф 
	
	
	+
	+

	6.5.
	Комплект оборудования для определения  Д-димера  в плазме
	
	+
	+
	+

	            7.Экстренные (экспресс) исследования при неотложных состояниях.

	7.1.
	Анализатор портативный   для экспресс – определения коагулологических аналитов 
	
	
	+
	+

	7.2.
	Анализатор  гематологический  
	
	
	+
	+

	7.3.
	Анализатор глюкозы в крови  
	+
	+
	+
	+

	7.4.
	Анализатор лактата в крови  
	
	+
	+
	+

	7.5.
	Анализатор мочи в комплекте с диагностическими тест-полосками 
	+
	+
	+
	+

	7.6.
	Анализатор рН и газов крови 
	
	
	+
	+

	7.7.
	Анализаторы электролитного состава ионоселективный
	
	
	+
	+

	7.8.
	Гемоглобинометр 
	+
	+
	+
	+

	7.9
	Тромбоэластограф 
	
	
	+
	+

	7.10.
	Фотометр  для биохимических исследований  
	
	
	+
	+

	7.11.
	Комплект оборудования для экспресс-анализа маркеров повреждения сердечной мышцы 
	
	+
	+
	+

	7.12.
	Центрифуга гематокритная в комплекте с гематокритными капиллярами
	
	
	+
	+

	            8. Микробиологические исследования
	

	8.1.
	Анализатор  бактериологический для идентификации бактерий и определения чувствительности к антибиотикам
	
	
	+
	+

	8.2.
	Автоматизированная система  для гемокультур 
	
	
	+
	+

	8.3.
	Автоматизированная  система диагностики микобактерий
	
	
	+
	+

	8.4.
	Анаэростат
	
	
	+
	+

	8.5.
	Аппарат для свертывания и инактивирования сыворотки 
	
	+
	+
	+

	8.6.
	Газовый хроматограф  в комплекте 
	
	
	+
	+

	8.7.
	Инкубатор СО2
	
	
	+
	+

	8.8.
	Ламинарный  шкаф 
	
	
	+
	+

	8.9.
	Ламинарный бокс
	
	
	+
	+

	8.10.
	Облучатель бактерицидный 
	
	+
	+
	+

	8.11.
	Прибор для определения мутности бактериальной суспензии
	
	
	+
	+

	8.12.
	Стерилизатор паровой (автоклав)
	
	+
	+
	+

	8.13.
	Стерилизатор воздушный (шкаф сушильно-стерилизационный)
	
	+
	+
	+

	8.14.
	Термостат  
	
	+
	+
	+

	             9. Иммунологические исследования

	9.1.
	Анализатор автоматический для иммунохимических исследований, 
	
	
	+
	+

	9.2.
	Аппарат для инактивирования  сыворотки 
	
	+
	+
	+

	9.3. 
	Система  для типирования групп крови АВО и резус-фактора на основе гелевой технологии , в комплекте
	  
	+
	+
	+  

	9.4.
	Нефелометр или система для турбидиметрических исследований
	
	+
	+
	+

	9.6.
	Цитометр (цитофлюориметр) проточный
	
	
	+
	+

	9.7.
	Шкаф холодильный или холодильник с морозильной камерой  (-30( С )
	
	+
	+
	+

	9.8.
	Автоматическая система учета результатов серологических исследований для диагностики сифилиса
	
	
	 +
	+

	10.Молекулярно-биологический исследования, полимеразная цепная реакция  (ПЦР)

	10.1.
	Анализатор автоматический  для  ПЦР в комплекте
	
	
	
	+

	10.11.
	Комплект оборудования для проведения ПЦР  и с количественной  оценкой  результатов 
	
	
	+
	+

	10.12.
	 ПЦР -  бокс  (стерильный шкаф с ламинарным потоком воздуха)
	
	
	+
	+

	10.13.
	СВЧ-печь
	
	
	+
	+


Настоящий Стандарт включает изделия медицинского назначения, разрешенные в установленном порядке к применению в медицинской практике медицинских организаций для выполнения  различных лабораторных исследований.

При выборе технических средств рекомендуется учитывать следующие критерии: 

-мощность медицинской организации;

-профиль медицинской организации:

-перечень запрашиваемых клиницистами исследований;

-возможность выполнения микроанализа;

-производительность;

-возможность реализации внутрилабораторного и внешнего контроля качества;

-требования к потребляемой воде;

-организацию технического обслуживания;

-организацию обучения персонала, выполняющего исследования;

-уровень профессиональной подготовки персонала.

Приложение № 4

к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от_____________2009г.№______
Порядок 

организации лабораторных исследований в клинико-диагностической лаборатории

1. Клинико-диагностическая лаборатория (в дальнейшем КДЛ) является диагностическим подразделением учреждения здравоохранения, имеющего лицензию на оказание услуг по специальности «клиническая лабораторная диагностика», и имеет все права клинического отделения

2. КДЛ могут быть:

2.1. многопрофильными и включать несколько отделов,  выполняющих  разные виды лабораторных исследований (химико-микроскопических, гематологических, цитологических, биохимических, коагулологических, иммунологических, микробиологических, молекулярно-биологических, паразитологических и др.), 

2.2. специализированными, создаваемыми для выполнения  одного   вида лабораторного исследования

2.3. централизованными - для выполнения исследований не только для учреждения здравоохранения, в составе которого она развернута, но и для других медицинских учреждений. 

4. Руководство КДЛ осуществляет  заведующий (врач клинической лабораторной диагностики), назначаемый и освобождаемый от должности руководителем учреждения здравоохранения в установленном порядке. 

5. Деятельность КДЛ регламентируется соответствующими  нормативными документами и настоящим положением.

6. Штаты КДЛ устанавливаются в соответствии с действующими  нормативными документами с учетом местных условий или рассчитываются в соответствии с объемом работы.

7. В состав штата лаборатории могут быть введены следующие должности:

- заведующий лабораторией, 

- врач клинической лабораторной диагностики (врач-лаборант),

- биолог,

- медицинский технолог,

- медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант ),

- лаборант 

8. При наличии в лаборатории 6 и более специалистов со средним медицинским образованием из их состава может быть выделен «старший» (старший фельдшер-лаборант, старший медицинский техник, старший технолог), которому вменяется в обязанность выполнение общелабораторных работ. Оплата дополнительных работ старшему лаборанту производится в рамках расширения обязанностей. 

9. КДЛ размещается в специально оборудованных помещениях, соответствующих требованиям правил по устройству, техники безопасности и производственной санитарии клинико-диагностических лабораторий. 

10. Оснащение КДЛ осуществляется в соответствии с ее профилем и видами проводимых исследований в соответствии со стандартами оснащения, изложенными в приложении 3.

11. Основные задачи и обязанности КДЛ.

11.1.  Проведение клинических лабораторных исследований в соответствии с профилем учреждения здравоохранения с целью оценки  состояния пациента, уточнения диагноза, содействия в выборе  адекватного лечения и контроля за его результатами. Все проводимые исследования должны иметь высокую аналитическую и диагностическую надежность  в соответствии с утвержденными критериями. Объем исследований должен соответствовать заявленной номенклатуре исследований при лицензировании учреждения здравоохранения. Все исследования должны выполняться в соответствии с требованиями действующих стандартов, руководств и правил, регламентирующих деятельность медицинских лабораторий, утвержденных в установленном порядке.

11.2.  Повышение качества лабораторных исследований путем внедрения системы менеджмента качества, систематического проведения внутрилабораторного контроля качества лабораторных исследований в соответствии с утвержденными рекомендациями и стандартами и участия в программах  внешней оценки качества.

11.3. Оказание консультативной помощи врачам лечебных отделений в выборе наиболее диагностически-информативных лабораторных тестов и трактовке данных лабораторного обследования больных, анализ использования лабораторных исследований в медицинской практике.

11.4. Обеспечение персонала клинических подразделений, занимающегося сбором биологического материала, детальными инструкциями о правилах взятия, хранения и транспортировки биоматериала, гарантирующими стабильность образцов и надежность результатов. Ответственность за точное соблюдение этих правил клиническим персоналом несут руководители клинических подразделений.

11.5.  Обучение персонала клинических подразделений применению  средств исследований по месту лечения (ИМЛ) и контроль за применением этих средств, включая результаты исследований, выполняемых средствами ИМЛ, в системы внутрилабораторного контроля качества и внешней оценки качества.  

11.6. Повышение квалификации персонала лаборатории.

11.7. Проведение мероприятий по охране труда персонала, соблюдению техники безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима в КДЛ, правил пожарной безопасности.

11.8. Ведение учетно-отчетной документации в соответствии с принятыми формами.

11.9. Соблюдение прав обследуемых пациентов и конфиденциальности информации, полученной при их обследовании.

12. В соответствии с указанными задачами КДЛ осуществляет:

12.1. Освоение и внедрение в практику методов клинической лабораторной диагностики, соответствующих профилю медицинского учреждения и стандартам оказания медицинской помощи,

12.2.  Проведение клинических лабораторных исследований и выдачу по их результатам заключений в соответствии с установленными в учреждении здравоохранения  формой и сроками.

12.3. Проведение мероприятий обеспечения  биологической безопасности в лаборатории  и требований эпидемиологического надзора за внутрибольничными инфекциями (при наличии лаборатории или отдела клинической микробиологии).

Приложение № 5

к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от_____________2009г.№______
Порядок 

организации централизованного выполнения лабораторных исследований

1. Централизованное выполнение лабораторных исследований является одним  из способов лабораторного обеспечения медицинской помощи, состоящим в принятии лабораторией одного учреждения здравоохранения обязательства выполнять лабораторные исследования для ряда других учреждений здравоохранения.
2. Централизация исследований на базе крупных лабораторий - рациональная форма организации диагностической помощи в городах и сельских территориях с высокой плотностью населения и хорошей транспортной доступностью, особенно при организации амбулаторно-поликлинической помощи, скрининге, мониторинге состояния при хронических и медленно текущих заболеваниях. 

3. Масштаб централизации зависит от потенциала лаборатории, а также возможности исполнения, как самой лабораторией, так и медицинскими учреждениями действующих стандартов, требований и правил, регулирующих требования к сбору, транспортировке, идентификации и обработке образцов биоматериалов, передаче результатов исследований. В силу этого централизация может охватывать несколько структурных подразделений учреждения здравоохранения, несколько учреждений здравоохранения одного населенного пункта или группу учреждений здравоохранения административной территории. Выполнение лабораторных исследований в стороннем медицинском учреждении может организовываться как в отношении всех, необходимых для лечебно-диагностического процесса исследований, так и в отношении отдельных видов тестов.

4. Критериями выбора централизованной формы организации лабораторных исследований являются обоснованная совокупность преимуществ:  

- лучшая доступность лабораторных исследований для пациентов и врачей,

- стабильность качества результатов, 

- минимизация затрат (предлагаемых цен на исследования), 

- разумность времени ожидания исследования, сроков получения его результатов врачом или пациентом, 

-возможность обеспечения в необходимых случаях эффективной консультативной поддержки медицинских решений со стороны клинико-диагностической лаборатории, 

-возможность использования статистической информации в целях принятия решений в области общественного здоровья и (или)   санитарно-эпидемиологического   благополучия.   
5. При централизованном выполнении лабораторных исследований следует избегать:

- удлинения сроков получения лабораторной информации вследствие необходимости транспортировки проб биоматериалов из одного учреждения в другое – рекомендуется организация информационных сетей;

- усложнения контактов между клиническим персоналом и лабораторными специалистами на преаналитическом и на постаналитическом этапах лабораторного исследования.

- снижение достоверности результатов исследований вследствие нарушения свойств проб биоматериалов в процессе их транспортировки и удлинения сроков обработки проб из-за увеличения размеров их серий.

6. При разработке проектов централизованного выполнения  лабораторных исследований руководители органов управления здравоохранением и руководители учреждений здравоохранения должны определить:

- виды лабораторных исследований, выполнение которые предполагается централизовать с учетом выгод и недостатков их централизованного выполнения, свойств исследуемых аналитов и т.д.;

- объемы потребностей учреждений здравоохранения, расположенных  в предполагаемой зоне централизации,  в конкретных видах исследований;

- реальные производственные возможности централизованной лаборатории, необходимые затраты для полноценного удовлетворения потребностей учреждений в зоне ее обслуживания, условия транспортировки проб биоматериалов;

- оценить возможности учреждений здравоохранения по выполнению нецентрализованных видов исследований, экстренных исследований и исследований тех биоматериалов и аналитов, которые не подлежат транспортировке;

- определить в каждом учреждении систему мер, направленных на полноценное соблюдение правил сбора образцов биоматериалов и подготовки их для транспортировки в централизованную лабораторию;

- определить в каждом учреждении лицо, ответственное за обеспечение бесперебойной связи с централизованной лабораторией и постоянное отслеживание качества исследований, выполняемых централизованно;

- предусмотреть систему экстренной информации учреждения здравоохранения при получении результатов исследований, требующих неотложных лечебных мер.

7. Для обеспечения взаимной ответственности при осуществлении централизованного выполнения лабораторных исследований рекомендуется вводить систему договоров между учреждениями здравоохранения в соответствии с Правилами выполнения лабораторных исследований на основании договоров между медицинскими организациями, в которых должны быть оговорены следующие обязательства сторон:

7.1. Организация, заказывающая выполнение исследования,  принимает на себя ответственность за соблюдение установленных правил подготовки обследуемого пациента к исследованию, правил взятия образца биологического материала, его предварительной обработки, хранения и транспортировки в лабораторию организации –исполнителя;

7.2. Организация исполнитель принимает на себя обязательство представить аналитические и метрологические характеристики применяемой для лабораторного исследования технологии, данные об их  соответствии международным или национальным стандартам, а также принятые референтные пределы, выполнить исследование в соответствии с заявленной технологией и в оговоренные сроки представить результаты исследования организации-заказчику;

8. 
Выбор организации- исполнителя лабораторных исследований и оценка выполнения заключенного с ней договора осуществляется руководством организации-заказчика, которое несет ответственность за конечные результаты обследования и лечения курируемых пациентов, включая возможные отрицательные последствия для пациентов из-за несоответствующего выполнения своих обязательств организацией- исполнителем. 

Приложение № 6

к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от_____________2009г.№______
Порядок организации экстренного выполнения лабораторных исследований

1. При оказании медицинской помощи пациентам, находящимся в критическом состоянии, может потребоваться экстренное выполнение лабораторных  исследований в целях немедленного получения информации, необходимой для оценки состояния пациента и принятия решения о  неотложных лечебных мерах.

2. Выбор способа организации экстренного выполнения лабораторных исследований осуществляет руководитель учреждения здравоохранения на основе предложений руководителей профильных клинических подразделений и заведующего лабораторией с учетом клинической потребности в экстренном выполнении определенных лабораторных тестов, имеющегося оборудования и штатных возможностей.

3. Экстренное выполнение лабораторных  исследований может быть организовано следующими способами:

а) внеочередным выполнением отдельных исследований в основной клинико-диагностической лаборатории учреждения;

б) выделением в составе основной клинико-диагностической лаборатории учреждения круглосуточного (дежурного) подразделения;

в) созданием отдельной лаборатории (экспресс-лаборатории) для круглосуточного выполнения экстренных лабораторных исследований;

г) выделением должностей лабораторных специалистов в штате профильных клинических подразделений, в которых часто возникает потребность в  экстренном выполнении лабораторных исследований, с оснащением их необходимыми средствами лабораторного анализа и методическим руководством со стороны заведующего основной клинико-диагностической лабораторией учреждения;

 д) обучением нелабораторного персонала клинических подразделений применению портативных аналитических устройств для проведения некоторых необходимых исследований (преимущественно ориентировочного характера) при общем контроле за качеством результатов исследований со стороны основной клинико-диагностической лаборатории учреждения.

4. Перечень применяемых экстренных лабораторных тестов на этапах оказания квалифицированной и специализированной медицинской помощи с указанием необходимых сроков их выполнения приведен в таблице 3. Перечень экстренно выполняемых лабораторных тестов на этапе оказания скорой медицинской помощи определен в соответствующих стандартах медицинской помощи, утверждаемых Министерством здравоохранения и социального развития РФ.

5. Перечень оборудования, необходимого для экстренного выполнения лабораторных тестов и специализация клинических подразделений, нуждающихся в соответствующем лабораторном обеспечении, приведены в таблице 4.

6. С учетом жизненно-важного значения результатов экстренно выполняемых тестов для предпринимаемых лечебных мер и исходов случаев заболеваний в учреждении должна быть разработана и осуществлена надежная система обеспечения качества исследований и регистрации полученных данных.

7. Работа экспресс-лаборатории организуется в круглосуточном режиме, нагрузка при выполнении лабораторных тестов на персонал не учитывается.

Лабораторные исследования, результаты которых имеют жизненно важное значение для пациентов в критических ситуациях и рекомендуемые сроки выполнения

Таблица 3
	Вид исследования
	Рекомендуемый срок выполнения, мин

	Показатели газообмена и кислотно-основного равновесия крови 
	5

	Показатели электролитного баланса (калий, натрий, кальций, хлор)
	5

	Гемоглобин, гематокрит
	5

	Основные метаболиты (лактат, глюкоза)
	5 ─ 10

	Показатели функционального состояния почек 
	10

	Основные ферменты 
	10

	Тропонин
	10 ─ 15

	Основные показатели гемостаза 
	10 ─ 15

	Показатели гемореологии (вязкость)
	5─7

	Осмоляльность крови и мочи
	5


Рекомендуемый перечень оборудования для экстренного выполнения лабораторных исследований на этапе оказания специализированной медицинской помощи

Таблица  4

	Вид изделия,  исследуемые параметры
	Вид лаборатории,  клинического отделения

	Анализатор кардиомаркеров
	Дежурная

Приемное отделение

Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения гипербарической оксигенации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

Ожоговое отделение

	Анализатор кислотно-щелочного состояния и газов крови 
	Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

Ожоговое отделение

Отделение гемодиализа

Отделение анестезиологии-реаниматологии

	Анализатор электролитов
	Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

Ожоговое отделение

Отделение гемодиализа

Отделение анестезиологии-реаниматологии

	Анализатор для определения основных показателей гемостаза (коагулометр)
	Дежурная

Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

Ожоговое отделение

Отделение гемодиализа

	Анализатор биохимический автоматический: определение ферментов 
	Дежурная

Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

Отделение гемодиализа

Лаборатория отделения гипербарической оксигенации

Нефрологическое отделение

Нейрохирургическое отделение

	Анализатор гематологический 
	Дежурная

Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

Ожоговое отделение

Отделение гемодиализа

Нефрологическое отделение

Нейрохирургическое отделение

	Гемоглобинометр
	Приемное отделение

Отделение анестезиологии-реаниматологии

Кардиоревматологическое отделение для детей

	Центрифуга гематокритная
	Отделение анестезиологии-реаниматологии

	Анализатор глюкозы в крови (портативный глюкометр)
	Отделение анестезиологии-реаниматологии

	Анализатор мочи на тест-полосках
	Приемное отделение

Нейрохирургическое отделение

	Тромбоэластограф
	Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

	Анализатор агрегации тромбоцитов
	Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии

	Осмометр
	Нефрологическое  отделение

	Вискозиметр
	Лаборатория отделения кардиореанимации

Лаборатория отделения сердечно-сосудистой хирургии


*  проводится в специализированных лабораториях





