
Бюджетное учреждение здравоохранения 

Орловской области 

«Ливенская центральная районная больница» 

 

ПРИКАЗ 

 

От «21» марта 2022г.     № 351 

 

Г.Ливны 

 

 

Об утверждении правил проведения лабораторных исследований  

в БУЗ Орловской области «Ливенская ЦРБ» 

 

 В исполнении Приказа МЗ РФ №464н от 18 мая 2021 года «Об утвер-

ждении правил проведения лабораторных исследований» 

приказываю: 

 

1. Утвердить Правила проведения лабораторных исследований в БУЗ 

Орловской области «Ливенская ЦРБ»  согласно приложения и внед-

рить в работу с 21 марта 2022г.  

 

2. Контроль за исполнением данного приказа возложить на заместите-

лей главного врача Коняеву О.Е., Черных Л.В., Гончарову Н.А., 

Ивашова А.Н. 

 

 

 

 

Главный врач       В.А. Сезин 

 



Приложение N 1  

к Правилам проведения 

лабораторных исследований,  

 

 

ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ ИС-

СЛЕДОВАНИЙ 

 

1. Настоящие Правила устанавливают порядок организации и проведе-

ния клинических лабораторных исследований. 

2. Клинические лабораторные исследования проводятся в медицинских 

организациях или иных организациях, осуществляющих медицинскую дея-

тельность (далее - медицинская организация) на основании лицензии, преду-

сматривающей выполнение работ (услуг) по клинической лабораторной диа-

гностике и (или) лабораторной генетике и (или) лабораторной диагностике. 

3. Клинические лабораторные исследования проводятся в целях выяв-

ления факторов риска и (или) причин заболевания, диагностики заболевания, 

определения тяжести процесса и прогноза болезни, мониторинга лечения, 

определения безопасности донорской крови, определения концентрации ток-

сических веществ. 

4. Клинические лабораторные исследования включают в себя следую-

щие виды: химико-микроскопические, гематологические, цитологические, 

биохимические, коагулологические, иммунологические, молекулярно-генети-

ческие, химико-токсикологические. 

5. Клинические лабораторные исследования проводятся с использова-

нием следующих технологий: микроскопических, химических, биохимиче-

ских, иммунологических, молекулярно-генетических, хроматографических, 

масс-спектрометрических. 

6. Предметом клинических лабораторных исследований является био-

логический материал человека (далее - биоматериал). 

7. Клинические лабораторные исследования проводятся медицинскими 

работниками при наличии высшего и среднего профессионального образова-

ния, предусмотренного квалификационными требованиями к медицинским и 

фармацевтическим работникам, прошедшими аккредитацию или имеющими 

сертификат специалиста и (или) документ о дополнительном профессиональ-

ном образовании (повышение квалификации) по заявленной деятельности в 

сфере выполнения клинических лабораторных исследований, представлен-

ных в пункте 2 настоящего приложения. 



8. Сбор биоматериала проводится медицинским работником или самим 

пациентом или иным лицом, осуществляющим уход за пациентом, если это 

касается естественных выделений пациента, с последующей доставкой к ме-

сту выполнения лабораторных исследований в контейнере в соответствии с 

санитарно-эпидемиологическими нормами и при определенном температур-

ном режиме, в зависимости от места, условий и методов проведения клини-

ческих лабораторных исследований. 

9. Направление (приложение № 5)на лабораторное исследование содер-

жит: 

• наименование медицинской организации, направляющей пациента на 

лабораторное исследование, адрес ее местонахождения; 

• фамилию, имя, отчество (при наличии) пациента, пол, дату его рожде-

ния, при необходимости - дополнительные данные: номер медицин-

ского страхового полиса, иные данные (при наличии); 

• номер медицинской карты пациента (при наличии), получающего ме-

дицинскую помощь в амбулаторных условиях, или номер медицинской 

карты стационарного больного в случае, если исследования проводятся 

при оказании медицинской помощи в стационарных условиях или в 

условиях дневного стационара; 

• диагноз основного заболевания, код диагноза в соответствии с Между-

народной статистической классификацией болезней и проблем, связан-

ных со здоровьем (далее - МКБ); 

• данные о принимаемых больным лекарственных препаратах, а также 

других биологических факторах, которые могут влиять на результат 

исследований; 

• наименование лабораторных исследований; 

• вид биоматериала; 

• тип пробы или указание локализации, откуда был взят биоматериал, и 

способ взятия (при необходимости); 

• эпидемиологическую информацию (при наличии); 

• дату и время назначения лабораторного исследования; 

• дату и время взятия биоматериала; 

• фамилию, имя, отчество (при наличии) и должность медицинского ра-

ботника (врача, фельдшера, акушерки), назначившего лабораторное ис-

следование. 

10. Направление на лабораторные исследования в другую медицин-

скую организацию, помимо сведений, указанных в пункте 9 настоящих Пра-

вил, содержит: 



• наименование медицинской организации, которая направляет биомате-

риал для проведения лабораторного исследования; 

• наименование медицинской организации, в которую направляется био-

материал для проведения лабораторного исследования; 

• контактный телефон (при наличии), адрес электронной почты (при 

наличии) лечащего врача (фельдшера, акушерки) или сотрудника меди-

цинской организации, направившего биоматериал. 

11. Преаналитический долабораторный (внелабораторный) этап вклю-

чает: 

• выбор и назначение лабораторного исследования в соответствии с по-

рядками оказания медицинской помощи и с учетом стандартов меди-

цинской помощи; 

• оформление направления на исследование; 

• инструктаж пациента по правилам подготовки к клиническому лабора-

торному исследованию; 

• взятие (сбор) биоматериала; 

• маркировку и идентификацию биоматериала; 

• хранение и транспортировку биоматериала к месту проведения иссле-

дования. 

12. Преаналитический лабораторный этап проводится медицинскими 

работниками со средним медицинским образованием и включает: 

• прием, регистрацию, сортировку и идентификацию биоматериала 

(вручную или с применением автоматизированных систем); 

• проверку соответствия типа контейнера (пробирки) и заявленного био-

материала перечню лабораторных исследований; 

• проверку качества поступившего биоматериала; 

• выбраковку биоматериала ненадлежащего качества; 

• обработку биоматериала для получения аналитической пробы; 

• распределение биоматериала по видам и методам клинических лабора-

торных исследований; 

• формирование рабочих листов по методикам исследований в электрон-

ном виде или на бумажных носителях; 

• подготовку рабочего места, реагентов, расходного материала и лабора-

торного оборудования для проведения клинических лабораторных ис-

следований в соответствии со стандартными операционными процеду-

рами с соблюдением правил эксплуатации оборудования и техники без-

опасности. 



13. Аналитический этап включает проведение клинических лаборатор-

ных исследований с использованием аналитических методик, реагентов и 

оборудования, имеющих регистрационное удостоверение и разрешенных для 

применения на территории Российской Федерации <4>, с выполнением еже-

дневного контроля качества лабораторных исследований и регулярного уча-

стия в межлабораторных сравнительных (сличительных) испытаниях. 

15. В рамках аналитического и постаналитического этапов клинические 

лабораторные исследования подразделяются на следующие категории слож-

ности: 

• первой категории сложности (базовые или простые), к которым отно-

сятся исследования по обнаружению и (или) измерению количества 

аналита в биологических образцах, оценке физико-химических свойств 

биологических жидкостей с помощью ручных методов, исследования 

при помощи тест-полосок и/или проведение исследований по месту 

оказания медицинской помощи; 

• второй категории сложности (технологичные), к которым относятся ис-

следования, выполняемые с использованием полуавтоматических и ав-

томатических анализаторов, автоматизированных систем анализа, ре-

зультаты которых проходят первичную оценку при сопоставлении по-

лученных данных с референтными интервалами и пороговыми значе-

ниями; при наличии отклонений результаты дополнительно валидиру-

ются сотрудником лаборатории; 

• третьей категории сложности (аналитические), к которым относятся ис-

следования на полуавтоматических и автоматических анализаторах, в 

том числе высокотехнологичных, автоматизированных системах ана-

лиза, а также морфологические исследования, которые требуют допол-

нительной валидации результатов при отклонении от референтного ин-

тервала и (или) лабораторного заключения с описанием выявленных 

патологических процессов; 

• четвертой категории сложности (клинико-аналитические), к которым 

относятся исследования на полуавтоматических и автоматических ана-

лизаторах, в том числе высокотехнологичных, автоматизированных си-

стемах анализа, для валидации результатов которых требуется анализ 

клинической ситуации, знание патофизиологических процессов и (или) 

формирование клинико-лабораторного заключения, консультирование 

лечащих врачей с рекомендациями по дальнейшему лабораторному об-

следованию пациентов. 

16. По результатам проведения клинических лабораторных исследований ме-

дицинским работником, их проводившим, формируется отчет (приложение 



№ 6) о результатах клинических лабораторных исследований (далее - отчет), 

который должен содержать: 

• наименование, контактный телефон и адрес электронной почты меди-

цинской организации (лаборатории); 

• фамилию, имя, отчество (при наличии) пациента, пол, дату его рожде-

ния, при необходимости - дополнительные данные: номер медицин-

ского страхового полиса, номер истории болезни (при наличии); 

• дату и время поступления биоматериала; 

• наименование биоматериала, с использованием которого проводились 

клинические лабораторные исследования; 

• тип пробы или указание локализации, откуда был взят биоматериал, и 

способ взятия (при необходимости); 

• метод исследования (при необходимости); 

• результаты клинических лабораторных исследований, выраженные в 

соответствующих единицах измерения в сопоставлении с референт-

ными интервалами с использованием четырех видов шкал (количе-

ственная, номинальная, описательная и порядковая); 

• заключение по результатам клинических лабораторных исследований 

(при необходимости), требующих оценки врача клинической лабора-

торной диагностики или врача - лабораторного генетика; 

• дату выполнения исследования; 

• фамилию, имя, отчество (при наличии) и должность медицинского ра-

ботника, проводившего исследование; 

• номер страницы из общего числа страниц отчета; 

• сведения об использованных медицинских изделиях "ин витро" диагно-

стики с указанием тест-системы (название, номер лота/серии, срок год-

ности) и оборудования (название анализатора) при проведении иссле-

дований для диагностики социально значимых инфекций иммунохими-

ческими методами (иммуноферментный анализ, иммунохемилюминес-

центный анализ и иных методов). 

При проведении цитологических исследований результатом исследова-

ния является цитологический диагноз, который формулируется с использова-

нием цитологических и гистологических терминов в соответствии с между-

народными классификациями и МКБ. 

Отчет о результатах клинических лабораторных исследований выда-

ется пациенту, его законному представителю или лечащему врачу или в 

направившую медицинскую организацию на бланке организации, проводив-

шей исследование, в электронном виде или на бумажном носителе при 



соблюдении требований законодательства Российской Федерации по защите 

конфиденциальной информации и персональных данных. 

Копия отчета о результатах клинических лабораторных исследований может 

быть выдана пациенту либо его законному представителю. 

17. В сложных случаях интерпретации результатов клинических лабо-

раторных исследований врачи клинической лабораторной диагностики, 

врачи - лабораторные генетики и врачи - медицинские микробиологи пригла-

шаются для участия в консилиуме врачей, в том числе с использованием те-

лемедицинских технологий. Организация и проведение консультаций с при-

менением телемедицинских технологий осуществляются в соответствии с по-

рядком организации и оказания медицинской помощи с применением телеме-

дицинских технологий, утвержденным приказом Министерства здравоохра-

нения Российской Федерации от 30 ноября 2017 г. N 965н. 

18. Сроки проведения клинических лабораторных исследований не 

должны превышать сроки, установленные в программе государственных га-

рантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, или соответ-

ствовать срокам, определенных договорами между медицинской организа-

цией и заказчиком. 

19. Учет количества проведенных клинических лабораторных исследо-

ваний производится на основании отчетов о результатах выполненных лабо-

раторных исследований в электронном виде или на бумажном носителе. 

20. Пробы биоматериала сохраняются в клинико-диагностической ла-

боратории до окончательной валидации результатов лабораторных исследо-

ваний. 

Стеклопрепараты цитологических и гематологических исследований 

сохраняются в клинико-диагностической лаборатории при обязательном со-

здании условий для их хранения без потери информативности. 

В медицинской организации формируется архив направлений и документи-

рованных результатов исследований. 

https://rulaws.ru/acts/Prikaz-Minzdrava-Rossii-ot-30.11.2017-N-965n/
https://rulaws.ru/acts/Prikaz-Minzdrava-Rossii-ot-30.11.2017-N-965n/


Приложение № 1 

к Правилам проведения 

лабораторных исследований 

 

ПРАВИЛА 

ОРГАНИЗАЦИИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕ-

СКОЙ ЛАБОРАТОРИИ 

 

1. Клинико-диагностическая лаборатория (отдел, отделение) (далее - 

Лаборатория) создается в качестве структурного подразделения медицинской 

организации или иной организации, осуществляющей медицинскую деятель-

ность (далее - медицинская организация), либо самостоятельной медицин-

ской организации. 

2. Структура и штатная численность Лаборатории устанавливаются с 

учетом рекомендуемых штатных нормативов клинико-диагностической лабо-

ратории (отдела, отделения), предусмотренных приложением № 3 к Прави-

лам проведения лабораторных исследований, утвержденным настоящим при-

казом, и с учетом фактической потребности конкретной медицинской орга-

низации в количестве и видах лабораторных исследований. 

3. На должность заведующего Лабораторией назначается специалист, 

соответствующий квалификационным требованиям к медицинским и фарма-

цевтическим работникам с высшим образованием по направлению подго-

товки "Здравоохранение и медицинские науки", утвержденным приказом 

Министерства здравоохранения Российской Федерации от 8 октября 2015 г. 

N 707н (далее - квалификационные требования) по специальности "Клиниче-

ская лабораторная диагностика" и профессиональному стандарту "Специа-

лист в области клинической лабораторной диагностики", утвержденному Ми-

нистерством труда и социальной защиты Российской Федерации от 14 марта 

2018 г., имеющий свидетельство об аккредитации специалиста или сертифи-

кат специалиста, стаж работы по специальности не менее 3 лет и прошедший 

повышение квалификации по специальности "Организация здравоохранения 

и общественное здоровье". Специалист с высшим профессиональным (неме-

дицинским) образованием, прошедший повышение квалификации по вопро-

сам организации деятельности и управления Лабораторией медицинской ор-

ганизации и назначенный на должность заведующего лабораторией до вступ-

ления в силу настоящих Правил, может продолжать работу в должности заве-

дующего Лабораторией. 

4. На должность врача клинической лабораторной диагностики, врача - 

лабораторного генетика, врача - медицинского микробиолога, врача-

https://rulaws.ru/acts/Prikaz-Minzdrava-Rossii-ot-08.10.2015-N-707n/
https://rulaws.ru/acts/Prikaz-Minzdrava-Rossii-ot-08.10.2015-N-707n/
https://rulaws.ru/acts/Prikaz-Minzdrava-Rossii-ot-08.10.2015-N-707n/


бактериолога назначается специалист, соответствующий квалификационным 

требованиям и имеющий свидетельство об аккредитации специалиста или 

сертификат специалиста по соответствующей специальности. 

5. На должность биолога, химика-эксперта назначается специалист с 

высшим профессиональным (немедицинским) образованием, имеющий до-

полнительное профессиональное образование в соответствии с направлением 

профессиональной деятельности. На должности врача-лаборанта работает 

специалист с высшим немедицинским образованием, назначенный на эту 

должность до 1 октября 1999 года. 

6. На должность медицинского технолога, медицинского лаборатор-

ного техника (фельдшера-лаборанта), лаборанта назначается медицинский 

работник, соответствующий квалификационным требованиям к медицинским 

и фармацевтическим работникам со средним медицинским и фармацевтиче-

ским образованием по специальности "Лабораторная диагностика" или "Ла-

бораторное дело" или "Бактериология". 

7. Оснащение Лаборатории осуществляется в соответствии со стандар-

том оснащения клинико-диагностической лаборатории (отдела, отделения), 

предусмотренным приложением N 4 к Правилам проведения лабораторных 

исследований, утвержденным настоящим приказом, и с учетом видов прово-

димых клинических лабораторных исследований и их количества. 

8. Лаборатории, в которых проводятся клинические лабораторные ис-

следования, по организационному характеру деятельности подразделяются 

на экспресс-лаборатории/отделы и плановые лаборатории. 

9. Плановые лаборатории подразделяются на следующие уровни: 

1-й уровень - лаборатории малой мощности, обеспечивающие в основ-

ном выполнение исследований для одной медицинской организации, в том 

числе оказывающей первичную медико-санитарную помощь; 

2-й уровень - лаборатории средней мощности, выполняющие клинико-

диагностические лабораторные исследования для медицинских организаций, 

имеющих в своем составе диагностические отделения (функциональной, уль-

тразвуковой, рентгенодиагностики и лабораторной диагностики), поликли-

ник, стационаров, и специализированные лаборатории, обеспечивающие вы-

полнение исследований по отдельным видам клинических лабораторных ис-

следований; 

3-й уровень - крупные лаборатории многопрофильных медицинских 

организаций, специализированные, централизованные и межрайонные лабо-

ратории, обеспечивающие выполнение различных, в том числе уникальных и 

высокотехнологичных, видов исследований (диагностические центры, крае-

вые, областные и городские больницы и другие медицинские организации). 



10. Лаборатория осуществляет следующие функции: 

• прием образцов биологического материала человека (далее - биомате-

риал); 

• отбраковку биоматериала, непригодного для выполнения исследова-

ния; анализ причин "брака" с последующим доведением этой информа-

ции до сведения медицинских работников, принимающих участие в 

преаналитическом процессе; 

• выполнение клинических лабораторных исследований; 

• оценку и валидацию результатов клинических лабораторных исследо-

ваний; 

• интерпретацию результатов клинических лабораторных исследований; 

• обеспечение качества клинических лабораторных исследований; 

• проведение межлабораторных сличений; 

• разработку и осуществление мер, предупреждающих негативное влия-

ние факторов преаналитического (нарушение правил взятия, марки-

ровки, хранения, первичной обработки биоматериала), аналитического 

(нарушение правил проведения аналитической процедуры, ошибки ка-

либровки метода и настройки измерительного прибора, использование 

реагентов и других расходных материалов, не допущенных к использо-

ванию) и постаналитического (оценка достоверности полученных ре-

зультатов исследований, их интерпретация) этапов, способных поме-

шать получению достоверного результата исследования и его правиль-

ной оценки; 

• разработку и внедрение в работу Лаборатории стандартных операцион-

ных процедур в области клинических лабораторных исследований; 

• обеспечение мер биологической безопасности при работе с потенци-

ально инфицированным биоматериалом; 

• предоставление отчетности в установленном порядке, сбор и предо-

ставление первичных данных о медицинской деятельности для инфор-

мационных систем в сфере здравоохранения. 

 



Приложение № 2  

к Правилам проведения 

лабораторных исследований, 

РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ШТАТНЫЕ НОРМАТИВЫ  

КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРИИ  

N Наименование должности Количество должностей 

1. 

Заведующий клинико-диагностиче-

ской лабораторией (отделом, отделе-

нием) - врач клинической лаборатор-

ной диагностики 1 

2. 

Врач клинической лабораторной ди-

агностики/врач - лабораторный гене-

тик/врач - медицинский микробио-

лог/врач-бактериолог/биолог/врач-

лаборант/химик-эксперт 

В соответствии с объемом лабора-

торных исследований, но не менее 

1 

3. 

Медицинский технолог, медицин-

ский лабораторный техник (фельд-

шер-лаборант), лаборант 

В соответствии с объемом лабора-

торных исследований, но не менее 

3 на каждую должность врача кли-

нической лабораторной диагно-

стики/врача - лабораторного гене-

тика/врача - медицинского микро-

биолога/врача-бактериолога (био-

лога/врача-лаборанта/химика-экс-

перта) 

4. Санитар Не менее 1 

 



Приложение № 3 

к Правилам проведения  

лабораторных исследований,  

 

СТАНДАРТ  

ОСНАЩЕНИЯ КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРИИ 

 

1. Стандарт оснащения экспресс - клинико-диагностической  

лаборатории (отдела) 

N 

п/п 

Код вида номен-

клатурной класси-

фикации медицин-

ских изделий  

Наименование вида медицин-

ского изделия в соответствии 

с номенклатурной классифи-

кацией медицинских изделий 

Наименование оснащения 

(оборудования) 

Базовое количе-

ство, шт. 

1.  

144610 

Анализатор газов крови ИВД, 

лабораторный, автоматиче-

ский 

Анализатор газов крови Не менее 1 144660 

Анализатор газов крови/ге-

моксиметр ИВД, лаборатор-

ный, автоматический 

2.  

130690 

Анализатор гематологический 

ИВД, автоматический 

Гематологический анали-

затор Не менее 1 130570 

Анализатор гематологический 

ИВД, полуавтоматический 

3. 136360 

Микроскоп световой стандарт-

ный 

Микроскопы бинокуляр-

ные 1 

4. 336180 

Счетчик форменных элемен-

тов крови 

Счетчик лейкоцитарной 

формулы крови 1 

5.  

261530 

Анализатор глюкозы лабора-

торный ИВД, автоматический 

Анализаторы глюкозы или 

(глюкозы или лактата) 1 261540 

Анализатор глюкозы лабора-

торный ИВД, полуавтоматиче-

ский 

6.  

261550 

Анализатор множественных 

аналитов клинической химии 

ИВД, лабораторный, автома-

тический 

Биохимический автомати-

ческий анализатор Не менее 1 261610 Анализатор биохимический 

многоканальный 



лабораторный ИВД, полуавто-

матический 

140890 

Анализатор биохимический на 

сухой химии ИВД, полуавто-

матический 

140900 

Анализатор биохимический на 

сухой химии ИВД, автомати-

ческий 

7. 272180 

Анализатор ионоселективный 

ИВД, автоматический 

Анализатор электролитов - 

ионселективный 1 

8.  

261210 

Коагулометр лабораторный 

ИВД, полуавтоматический 

Коагулометр Не менее 1 261740 

Коагулометр лабораторный 

ИВД, автоматический 

9.  

261240 

Анализатор мочи лаборатор-

ный ИВД, полуавтоматиче-

ский 

Анализатор мочи Не менее 1 140890 

Анализатор биохимический на 

сухой химии ИВД, полуавто-

матический 

10. 145580 

Перемешивающее устройство 

для пробирок с пробами крови 

ИВД 

Перемешивающее устрой-

ство Не менее 1 

11. 124480 Пипетка механическая 

Комплект автоматических 

пипеточных дозаторов (ав-

томатических пипеток) 

По количеству 

рабочих мест 

12. 260430 

Центрифуга настольная об-

щего назначения Центрифуга Не менее 2 

13.  

131980 

Лампа ультрафиолетовая 

бактерицидная 

Бактерицидный облуча-

тель воздуха 

необходимое 

количество из 

расчета мощно-

сти и площади 209360 

Установка для создания ла-

минарного потока пере-

движная 

14.  

215850 

Холодильник фармацевти-

ческий 

Холодильник низкотем-

пературный для хране-

ния медицинских изде-

лий и образцов биомате-

риала Не менее 2 261620 

Холодильник лаборатор-

ный, базовый 



15.  123680 

Контейнер для отходов с 

биологическими загрязне-

ниями Контейнер Не менее 2 

Дополнительное оснащение 

1. Мебель лабораторная 

Мебель лабораторная (ком-

плект) 

По количеству рабочих 

мест 

2. 

Персональный компьютер с прин-

тером Компьютер 

По количеству рабочих 

мест 

3. 

Лабораторная информационная 

система Программный продукт 1 
 

2. Стандарт оснащения клинико-диагностической лаборатории  

2 уровня 

А. Основное оборудование 

N 

п/п 

Код вида номен-

клатурной класси-

фикации меди-

цинских изделий 

Наименование вида медицин-

ского изделия в соответствии 

с номенклатурной классифи-

кацией медицинских изделий 

Наименование оснаще-

ния (оборудования) 

Базовое ко-

личество, 

шт. 

  

Гематологические исследова-

ния   

1.  

130690 

Анализатор гематологиче-

ский ИВД, автоматический 

Гематологический ана-

лизатор Не менее 1 130570 

Анализатор гематологиче-

ский ИВД, полуавтоматиче-

ский 

2.  

267010 

Анализатор скорости оседа-

ния эритроцитов (СОЭ) ИВД, 

автоматический 

Анализатор для опреде-

ления СОЭ Не менее 1 267020 

Анализатор скорости оседа-

ния эритроцитов (СОЭ) ИВД, 

полуавтоматический 

3. 136360 

Микроскоп световой стан-

дартный 

Микроскопы бинокуляр-

ные 

По количе-

ству рабо-

чих мест, но 

не менее 2 

4.  

248600 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, ав-

томатическое 

Автоматические и полу-

автоматические устрой-

ства для приготовления 

и (или) окраски мазков 1 248710 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, по-

луавтоматическое 

5. 336180 

Счетчик форменных элемен-

тов крови 

Счетчик лейкоцитарной 

формулы крови 

По количе-

ству рабо-

чих мест, но 

не менее 2 

  Биохимические исследования   



6.  

261530 

Анализатор глюкозы лабора-

торный ИВД, автоматический 

Анализатор глюкозы или 

(глюкозы и лактата) 2 261540 

Анализатор глюкозы лабора-

торный ИВД, полуавтомати-

ческий 

7. 

261550 

Анализатор множественных 

аналитов клинической химии 

ИВД, лабораторный, автома-

тический 

Биохимический автома-

тический анализатор Не менее 1 

261610 

Анализатор биохимический 

многоканальный лаборатор-

ный ИВД, полуавтоматиче-

ский 

140900 

Анализатор биохимический 

на сухой химии ИВД, автома-

тический 

140890 

Анализатор биохимический 

на сухой химии ИВД, полуав-

томатический 

8.  272180 

Анализатор ионоселективный 

ИВД, автоматический 

Анализатор электроли-

тов - ионселективный 1 

9.  129110 

Анализатор гликированного 

гемоглобина (HbA1C) ИВД 

Анализаторы гликиро-

ванного гемоглобина 1 

  

Коагулологические исследо-

вания   

10.  

261210 

Коагулометр лабораторный 

ИВД, полуавтоматический 

Коагулометр Не менее 1 261740 

Коагулометр лабораторный 

ИВД, автоматический 

  

Иммунологические исследо-

вания   

11.  

217380 

Анализатор иммунофермент-

ный (ИФА) ИВД, автоматиче-

ский 

Автоматический анали-

затор для ИФА 

2 

217390 

Анализатор иммунофермент-

ный (ИФА) ИВД, полуавто-

матический 

Планшетный фотометр 

(ридеры) для иммуно-

ферментного анализа 

247350 

Считывающее устройство для 

микропланшетов ИВД, полу-

автоматическое  

12.  

247420 

Устройство промывающее 

для микропланшетов ИВД, 

полуавтоматическое 

Промывающее устрой-

ство для планшетов 2 247500 

Устройство промывающее 

для микропланшетов ИВД, 

автоматическое 

13. 186000 

Анализатор иммунохемилю-

минесцентный ИВД, автома-

тический 

Анализатор для проведе-

ния исследований по 

технологии имму-

нохемилюминисценции 1 

  

Химико-микроскопические 

исследования   



14.  

261240 

Анализатор мочи лаборатор-

ный ИВД, полуавтоматиче-

ский <*> 

Анализатор мочи Не менее 1 261730 

Анализатор мочи лаборатор-

ный ИВД, автоматический 

15. 136360 

Микроскоп световой стандарт-

ный 

Микроскопы бинокуляр-

ные Не менее 2 

16.  

248600 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, авто-

матическое 

Устройства для приготов-

ления и (или) окраски маз-

ков 1 248710 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, полу-

автоматическое 
Б. Вспомогательное оборудование 

N 

п/п 

Код вида номен-

клатурной класси-

фикации меди-

цинских изделий 

Наименование вида медицин-

ского изделия в соответствии 

с номенклатурной классифи-

кацией медицинских изделий 

Наименование оснащения 

(оборудования) 

Требуе-

мое коли-

чество, 

шт. 

1. 145580 

Перемешивающее устройство 

для пробирок с пробами 

крови ИВД 

Перемешивающее устрой-

ство 2 

2. 124480 Пипетка механическая 

Комплект автоматических 

пипеточных дозаторов 

(автоматических пипеток) 

По коли-

честву ра-

бочих 

мест 

3. 274480 

Центрифуга напольная низко-

скоростная, с охлаждением 

Центрифуга с охлажде-

нием 1 

4. 260430 

Центрифуга настольная об-

щего назначения Центрифуга настольная 2 

5. 261720 Термостат лабораторный Термостат 2 

6. 273230 

Бокс биологической безопас-

ности класса II 

Шкаф биологической без-

опасности 2 

7. 181470 Шкаф вытяжной Вытяжной шкаф 1 

8. 261700 Встряхиватель лабораторный Встряхиватель 2 

9. 

<*> 

131980 

Лампа ультрафиолетовая бак-

терицидная 

Бактерицидный облуча-

тель воздуха 

По числу 

рабочих 

комнат 209360 

Установка для создания лами-

нарного потока передвижная 

10. 

<*> 

185950 

Система дистилляционной 

очистки воды 

Системы очистки воды 2 231020 

Система деионизационной 

очистки воды 

11. 

<*> 

215850 

Холодильник фармацевтиче-

ский Холодильник для хране-

ния медицинских изделий 

и образцов биоматериала 

Не менее 

4 261620 

Холодильник лабораторный, 

базовый 

12. 

<*> 122990 

Камера морозильная лабора-

торная для сверхнизких тем-

ператур 

Холодильник низкотемпе-

ратурный для хранения 

медицинских изделий и 

образцов биоматериала 1 



13. 

<*> 

123680 

Контейнер для отходов с био-

логическими загрязнениями 

Контейнер для использо-

ванных материалов (ме-

дицинских отходов) 

По коли-

честву ра-

бочих 

мест 

336120 

Контейнер для анализа ИВД, 

многоразового использования 

185890 

Контейнер для стерилиза-

ции/дезинфекции 

В. Дополнительное оснащение 

1. Мебель лабораторная 

Мебель лабораторная (ком-

плект) 

По количеству рабочих 

мест 

2. 

Персональный компьютер с прин-

тером Компьютер 

По количеству сотруд-

ников 

3. 

Лабораторная информационная 

система Программный продукт 1 
 

3. Стандарт оснащения клинико-диагностической лаборатории  
3 уровня 

А. Основное оборудование 

N п/п 

Код вида номен-

клатурной клас-

сификации меди-

цинских изделий 

Наименование вида медицин-

ского изделия в соответствии 

с номенклатурной классифи-

кацией медицинских изделий 

Наименование оснаще-

ния (оборудования) 

Базовое 

количе-

ство, шт 

  

Гематологические исследова-

ния   

1.  

130690 

Анализатор гематологиче-

ский ИВД, автоматический 

Гематологический ана-

лизатор 2 248530 

Система микроскопического 

анализа клеток ИВД 

2.  

267010 

Анализатор скорости оседа-

ния эритроцитов (СОЭ) ИВД, 

автоматический 

Анализатор для опреде-

ления СОЭ 2 267020 

Анализатор скорости оседа-

ния эритроцитов (СОЭ) ИВД, 

полуавтоматический 

3. 136360 

Микроскоп световой стан-

дартный 

Микроскопы бинокуляр-

ные 

Не менее 

3 

4.  

248600 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, ав-

томатическое 

Автоматические и полу-

автоматические устрой-

ства для приготовления 

и (или) окраски мазков 1 248710 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, по-

луавтоматическое 

5. 336180 

Счетчик форменных элемен-

тов крови 

Счетчик лейкоцитарной 

формулы крови 

По коли-

честву 

рабочих 

мест 

  

Иммуногематологические ис-

следования   



6. <*>, 

<***> 231690 

Анализатор иммуногематоло-

гический/для банка крови 

ИВД, автоматический 

Анализаторы иммуноге-

матологические 1 

 231700 

Анализатор иммуногематоло-

гический/для банка крови 

ИВД, полуавтоматический   

  Биохимические исследования   

7. <*>, 

<**> 

261530 

Анализатор глюкозы лабора-

торный ИВД, автоматиче-

ский 

Анализаторы глюкозы 

или (глюкозы и лактата) 1 261540 

Анализатор глюкозы лабора-

торный ИВД, полуавтомати-

ческий 

8. <*> 

261550 

Анализатор множественных 

аналитов клинической химии 

ИВД, лабораторный, автома-

тический 

Биохимический автома-

тический анализатор 2 

261610 

Анализатор биохимический 

многоканальный лаборатор-

ный ИВД, полуавтоматиче-

ский 

140890 

Анализатор биохимический 

на сухой химии ИВД, полуав-

томатический 

140900 

Анализатор биохимический 

на сухой химии ИВД, автома-

тический 

9. 272180 

Анализатор ионоселектив-

ный ИВД, автоматический 

Анализатор электроли-

тов 1 

10. <*> 

292450 

Система для электрофореза 

ИВД, автоматическая 

Системы для электрофо-

реза 

Не менее 

1 292460 

Система для электрофореза 

ИВД, полуавтоматическая 

11. 

<**> 129110 

Анализатор гликированного 

гемоглобина (HbA1C) ИВД 

Анализаторы гликиро-

ванного гемоглобина 1 

  

Коагулологические исследо-

вания   

12. 261740 

Коагулометр лабораторный 

ИВД, автоматический 

Автоматический коагу-

лометр 1 

13. <*> 

154290 

Агрегометр тромбоцитов 

ИВД, автоматический 

Агрегометр 1 154310 

Агрегометр тромбоцитов 

ИВД, полуавтоматический 

  

Иммунологические исследо-

вания   

14. 186000 

Анализатор иммунохемилю-

минесцентный ИВД, автома-

тический 

Автоматический имму-

нохемилюминесцент-

ный анализатор 2 

15. <*> 217380 

Анализатор иммунофермент-

ный (ИФА) ИВД, автомати-

ческий 

Автоматические анали-

заторы для ИФА 2 



217390 

Анализатор иммунофермент-

ный (ИФА) ИВД, полуавто-

матический 

Планшетные фотометры 

(ридеры) 

16. <*> 

247420 

Устройство промывающее 

для микропланшетов ИВД, 

полуавтоматическое <*> 

Промывающее устрой-

ство 2 247500 

Устройство промывающее 

для микропланшетов ИВД, 

автоматическое 

17. 

<*>, 

<***> 

103360 

Цитометр проточный ИВД, 

полуавтоматический 

Цитометр 1 103380 

Цитометр проточный ИВД, 

автоматический 

18. 

<*>, 

<***> 262800 

Микроскоп световой флуо-

ресцентный 

Микроскоп флуорес-

центный 1 

  

Химико-микроскопические 

исследования   

19. <*> 

261240 

Анализатор мочи лаборатор-

ный ИВД, полуавтоматиче-

ский 

Автоматический анали-

затор мочи 

Не менее 

1 261730 

Анализатор мочи лаборатор-

ный ИВД, автоматический 

20. 136360 

Микроскоп световой стан-

дартный 

Микроскопы бинокуляр-

ные 

Не менее 

2 

21. <*> 

120960 

Анализатор скрытой крови в 

кале иммунохимический 

ИВД, автоматический 

Анализатор клиниче-

ской химии 1 

120990 

Анализатор скрытой крови в 

кале иммунохимический 

ИВД, полуавтоматический 

261710 

Анализатор биохимический 

одноканальный ИВД, лабора-

торный, автоматический 

22. <*> 

248600 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, ав-

томатическое 

Автоматические и полу-

автоматические устрой-

ства для приготовления 

и (или) окраски мазков 

Не менее 

1 248710 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, по-

луавтоматическое 

  

Химико-токсикологические 

исследования   

23. 

107660 

Анализатор масс-спектромет-

рический ИВД, автоматиче-

ский 

Масс-спектрометр. 

Хроматограф 1 107670 

Анализатор масс-спектромет-

рический ИВД, полуавтома-

тический 



106520 

Высокоэффективный жид-

костный хроматограф ИВД, 

автоматический   

106530 

Высокоэффективный жид-

костный хроматограф ИВД, 

полуавтоматический 

  139490 

Газовый хроматограф ИВД, 

автоматический 

  

Цитологические исследова-

ния   

24. 136360 

Микроскоп световой стан-

дартный 

Микроскоп бинокуляр-

ный 2 

25.  214590 Центрифуга цитологическая 

Центрифуга цитологиче-

ская 2 

26.  

248600 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, ав-

томатическое 

Автоматические и полу-

автоматические устрой-

ства для приготовления 

и (или) окраски мазков 

Не менее 

1 248710 

Устройство для подготовки и 

окрашивания препаратов на 

предметном стекле ИВД, по-

луавтоматическое 

27.  

294220 

Система обработки тканевых 

образцов ИВД, ручная 

Аппаратные комплексы 

для жидкостной цитоло-

гии 1 

294250 

Система обработки тканевых 

образцов ИВД, полуавтома-

тическая 

294280 

Система обработки тканевых 

образцов ИВД, автоматиче-

ская 

  

Молекулярно-генетические 

исследования   

28.  

173930 

Изотермический амплифика-

тор ИВД, автоматический 

Амплификатор нуклеи-

новых кислот 

Не менее 

2 

215980 

Амплификатор нуклеиновых 

кислот термоциклический 

(термоциклер) ИВД, автома-

тический 

216020 

Амплификатор нуклеиновых 

кислот термоциклический 

(термоциклер) ИВД, полуав-

томатический 

29.  

318660 

Устройство для приготовле-

ния образцов нуклеиновых 

кислот ИВД, автоматическое 

Устройство для выделе-

ния нуклеиновых кислот 2 319250 

Устройство для приготовле-

ния образцов нуклеиновых 

кислот ИВД, полуавтомати-

ческое 

30.  339870 

Секвенатор нуклеиновых 

кислот ИВД, секвенирование 

по Сэнгеру Секвенатор 1 



31. 335060 

Перемешиватель термостати-

руемый лабораторный 

Перемешивающее 

устройство. 2 

32. 220210 

Инкубатор лабораторный с 

термоциклированием 

Термостат твердотель-

ный 2 
Б. Вспомогательное оборудование 

1.  

209280 

Устройство дозирования 

проб ИВД, автоматическое 

Устройство дозирования 1 209290 

Устройство дозирования 

проб ИВД, полуавтомати-

ческое 

2. 145580 

Перемешивающее устрой-

ство для пробирок с про-

бами крови ИВД  2 

3.  

124480 Пипетка механическая 

Набор автоматических пипеток (пипе-

точных дозаторов) 

По количе-

ству рабочих 

мест 292310 

Пипетка электронная, мно-

гофункциональная 

4. 274480 

Центрифуга напольная 

низкоскоростная, с охла-

ждением Центрифуга с охлаждением 1 

5. 260430 

Центрифуга настольная об-

щего назначения Центрифуга настольная 2 

6. 248410 

Центрифуга для микрооб-

разцов 

Микроцентрифуга/вортекс для микро-

пробирок 2 

7. 261720 Термостат лабораторный Термостат 2 

8. 

273230 

Бокс биологической без-

опасности класса II 

Шкаф биологической безопасности 

На каждое ра-

бочее место 

228180 Бокс ламинарный 

272930 

Бокс биологической без-

опасности класса I 

9. 181470 Шкаф вытяжной Вытяжной шкаф 1 

10.  

131980 

Лампа ультрафиолетовая 

бактерицидная 

Бактерицидный облучатель воздуха 

из расчета 

мощности и 

площади 209360 

Установка для создания ла-

минарного потока пере-

движная 

11.  

185950 

Система дистилляционной 

очистки воды 

Система очистки воды 1 231020 

Система деионизационной 

очистки воды 

12.  

215850 

Холодильник фармацевти-

ческий Холодильник для хранения медицин-

ских изделий и образцов биоматери-

ала Не менее 4 261020 

Холодильник лаборатор-

ный базовый 

13.  122990 

Камера морозильная лабо-

раторная для сверхнизких 

температур 

Холодильник низкотемпературный 

для хранения медицинских изделий и 

образцов биоматериала 1 

14.  123680 

Контейнер для отходов с 

биологическими загрязне-

ниями 

Контейнер для использованных мате-

риалов (медицинских отходов) 

По количе-

ству рабочих 

мест 



336120 

Контейнер для анализа 

ИВД, многоразового ис-

пользования 

 185890 

Контейнер для стерилиза-

ции/дезинфекции   

В. Дополнительное оснащение 

1. Мебель лабораторная (комплект) Мебель лабораторная По количеству рабочих мест 

2. Персональный компьютер с принтером Компьютер По количеству сотрудников 

3. Автоматическая сканирующая система  1 

4. Лабораторная информационная система Программный продукт 1 
 



Приложение № 4  

к Правилам проведения  

лабораторных исследований,  

 

ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ  

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

1. Настоящие Правила устанавливают порядок организации и проведе-

ния микробиологических исследований. 

2. Микробиологические исследования осуществляются в медицинских 

и иных организациях, осуществляющих медицинскую деятельность на осно-

вании лицензии, предусматривающей выполнение работ (услуг) по медицин-

ской микробиологии и (или) по бактериологии и (или) вирусологии и (или) 

лабораторной микологии и (или) паразитологии и (или) лабораторной диа-

гностике. 

3. Микробиологические исследования выполняются в микробиологиче-

ской лаборатории и в иных структурных подразделениях медицинской орга-

низации. 

4. Микробиологические исследования проводятся в целях этиологиче-

ской диагностики инфекционных и паразитарных болезней, предупреждения 

возникновения и распространения инфекций, связанных с оказанием меди-

цинской помощи, диагностики состояния микробиоты человека. 

5. Предметами микробиологических исследований являются патоген-

ные биологические агенты, биологический материал человека (далее - биома-

териал) и объекты окружающей среды. 

6. Микробиологические исследования включают следующие виды: бак-

териологические, вирусологические, микологические, паразитологические. 

7. Микробиологические исследования выполняют с использованием 

микроскопических, культуральных, биохимических, иммунологических 

(включая серологические), молекулярно-биологических и физико-химиче-

ских (включая масс-спектрометрические) технологий, предусмотренных 

пунктом 9.2 Правил организации микробиологических лабораторий, утвер-

жденных настоящим приказом. 

8. Микробиологические исследования выполняют: врач - медицинский 

микробиолог (бактериологические, вирусологические, микологические, пара-

зитологические с применением технологий групп А, Б, В), врач-бактериолог 

(бактериологические с применением технологий групп А, Б, В), врач-вирусо-

лог (вирусологические с применением технологий групп А, Б, В), биолог 

(бактериологические, вирусологические, микологические, 



паразитологические исследования с применением технологий групп А, Б, В 

при условии повышения квалификации по медицинской микробиологии и 

(или) бактериологии и (или) вирусологии и (или) лабораторной микологии и 

(или) паразитологии). 

При отсутствии врача - медицинского микробиолога врач-бактериолог, 

при соответствующем повышении квалификации, выполняет микологиче-

ские исследования с применением технологий групп А, Б и В; вирусологиче-

ские исследования с применением технологий групп Б и В; паразитологиче-

ские исследования с применением технологий групп А, Б и В. 

При отсутствии врача - медицинского микробиолога, врача-бактерио-

лога, врача-вирусолога врач клинической лабораторной диагностики выпол-

няет микробиологические исследования (бактериологические, вирусологиче-

ские, микологические в рамках технологий групп Б и В; паразитологические 

в рамках технологий групп А, Б и В). 

Микробиологические исследования также выполняют самостоятельно 

или под руководством врача-специалиста (биолога), выполняющего микро-

биологические исследования, медицинский технолог, медицинский лабора-

торный техник (фельдшер-лаборант) или лаборант при наличии соответству-

ющего дополнительного профессионального образования. 

9. Микробиологические исследования проб объектов окружающей 

среды проводятся по направлению врача-эпидемиолога медицинской органи-

зации. 

10. Микробиологические исследования биоматериала проводятся по 

направлению лечащего врача либо фельдшера, акушерки в случае возложе-

ния на них отдельных функций лечащего врача, при самостоятельном обра-

щении пациента в соответствии с пунктами 7 и 8 Правил проведения лабора-

торных исследований, утвержденных настоящим приказом. Микробиологи-

ческие исследования секционного материала проводятся по направлению 

врача-патологоанатома. 

11. Для проведения микробиологических исследований биоматериала 

при оказании медицинской помощи пациентам в амбулаторных условиях ле-

чащий врач (фельдшер, акушерка) оформляет направление на микробиологи-

ческое исследование на бумажном носителе, которое заполняется от руки 

или в печатном виде, заверяется подписью и печатью лечащего врача (фельд-

шера, акушерки), и (или) в форме электронного документа. 

Для проведения микробиологических исследований при оказании ме-

дицинской помощи пациентам в условиях дневного стационара, стационар-

ных условиях лечащий врач (фельдшер, акушерка) делает запись в листе 



назначений, содержащемся в медицинской карте стационарного больного, о 

виде необходимого микробиологического исследования. 

12. Направление (приложение № 6) на микробиологическое исследова-

ние содержит: 

• наименование медицинской организации, направляющей пациента на 

микробиологическое исследование, адрес ее местонахождения; 

• фамилию, имя, отчество (при наличии) пациента, пол, дату его рожде-

ния, при необходимости - дополнительные данные: номер медицин-

ского страхового полиса, иные данные (при наличии); 

• номер медицинской карты пациента, получающего медицинскую по-

мощь в амбулаторных условиях, или номер медицинской карты стацио-

нарного больного в случае, если исследования проводятся при оказа-

нии медицинской помощи в стационарных условиях или в условиях 

дневного стационара; 

• диагноз основного заболевания, код диагноза в соответствии с Между-

народной статистической классификацией болезней и проблем, связан-

ных со здоровьем; 

• данные о принимаемых больным лекарственных средствах, а также 

других биологических факторах, которые могут влиять на результат 

микробиологического исследования; 

• наименование микробиологического исследования; 

• вид биоматериала; 

• тип пробы или указание локализации, откуда был взят биоматериал, и 

способ взятия (при необходимости); 

• эпидемиологическую информацию (при наличии); 

• дату и время назначения лабораторного исследования; 

• дату и время взятия биоматериала; 

• фамилию, имя, отчество (при наличии) и должность медицинского ра-

ботника (врача, фельдшера, акушерки), назначившего лабораторное ис-

следование. 

13. Направление на лабораторные исследования в другую медицинскую 

организацию, помимо сведений, указанных в пункте 12 настоящих Правил, 

содержит: 

• наименование медицинской организации, которая направляет биомате-

риал для проведения лабораторного исследования; 

• наименование медицинской организации, в которую направляется био-

материал для проведения лабораторного исследования; 



• контактный телефон (при наличии), адрес электронной почты (при 

наличии) лечащего врача (фельдшера, акушерки). 

14. Преаналитический долабораторный (внелабораторный) этап микро-

биологического исследования включает: 

• выбор микробиологического исследования в соответствии с порядками 

оказания медицинской помощи и с учетом стандартов медицинской по-

мощи; 

• оформление направления на микробиологическое исследование; 

• инструктаж пациента по правилам подготовки к микробиологическому 

исследованию; 

• инструктаж пациента по правилам взятия биоматериала, предполагаю-

щего самовзятие образцов; 

• взятие (сбор) биоматериала или проб объектов окружающей среды, его 

маркировку, хранение и транспортировку к месту проведения исследо-

вания. 

В медицинской организации проводится регулярный инструктаж (обу-

чение) врачей-специалистов и медицинских работников со средним профес-

сиональным образованием по правилам проведения преаналитического дола-

бораторного (внелабораторного) этапа микробиологического исследования 

вне лаборатории. 

15. Преаналитический лабораторный этап микробиологического иссле-

дования включает: 

• идентификацию образца; 

• регистрацию образца, в том числе с применением централизованной 

системы (подсистемы) управления лабораторными исследованиями для 

микробиологических лабораторий; 

• оценку соответствия биоматериала и проб объектов окружающей 

среды требованиям исследования в соответствии с определенными дан-

ной лабораторией критериями оценки (индикаторы качества преанали-

тического этапа); 

• проверку соответствия типа контейнера (пробирки) и заявленного био-

материала перечню лабораторных исследований; 

• распределение биоматериала или проб объектов окружающей среды по 

назначенным видам исследований (сортировку); 

• необходимую обработку биоматериала и проб объектов окружающей 

среды для получения аналитической пробы. 

16. Аналитический этап микробиологического исследования включает: 

выбор методов микробиологических исследований; 



проведение микробиологических исследований с использованием аналитиче-

ских методик, реагентов и оборудования, имеющих регистрационное удосто-

верение и разрешенных для применения на территории Российской Федера-

ции; 

• выполнение внутреннего контроля качества и регулярного участия в 

межлабораторных сравнительных (сличительных) испытаниях. 

17. Постаналитический этап микробиологического исследования вклю-

чает: 

• валидацию и интерпретацию результатов; 

• регистрацию результатов микробиологических исследований на бу-

мажном или электронном носителе, в том числе с применением центра-

лизованной системы (подсистемы) управления лабораторными иссле-

дованиями для микробиологических лабораторий; 

• формирование заключения микробиологического исследования; 

• передачу результатов исследования направившему лицу; 

• хранение образцов выделенных культур в соответствии с требованиями 

санитарного законодательства; 

• утилизацию патогенных биологических агентов, биоматериала и проб 

объектов окружающей среды. 

18. По результатам микробиологического исследования составляется за-

ключение микробиологического исследования (далее - Заключение). 

Заключение (приложение № 7) оформляется на бумажном носителе, за-

полняется от руки или в печатном виде, заверяется подписью медицинского 

работника, проводившего микробиологическое исследование, и (или) оформ-

ляется в форме электронного документа и содержит: 

• фамилию, имя, отчество (при наличии), пол пациента, дату его рожде-

ния; 

• дату поступления биоматериала в лабораторию; 

• наименование биоматериала; 

• результат микробиологического исследования; 

• сведения об использованных медицинских изделиях "ин витро" диагно-

стики с указанием тест-системы (название, номер лота/серии, срок год-

ности) и оборудования (название анализатора) при проведении иссле-

дований для диагностики социально значимых инфекций иммунохими-

ческими методами (иммуноферментный анализ, иммунохемилюминес-

центный анализ и другие); 



• фамилию, имя, отчество (при наличии), должность медицинского ра-

ботника, выполнившего микробиологическое исследование и составив-

шего Заключение, его подпись; 

• дату выдачи Заключения; 

• контактный телефон и адрес электронной почты медицинской органи-

зации, проводившей исследование. 

19. Заключение выдается направившему лицу и хранится в медицин-

ской документации пациента, оформленной в медицинской организации, 

проводившей микробиологическое исследование. 

20. При проведении микробиологического исследования в рамках ока-

зания медицинской помощи в экстренной форме заключение составляется 

непосредственно после проведения микробиологического исследования и не-

медленно передается лечащему врачу (фельдшеру, акушерке). 

21. В сложных диагностических случаях медицинский работник, вы-

полняющий микробиологическое исследование, с целью формирования За-

ключения, привлекает для проведения консультаций лечащего врача меди-

цинской организации, направившей пациента на микробиологическое иссле-

дование, а также врачей-специалистов медицинской организации, либо 

врача-специалиста (фельдшера, акушерку), направившего на исследование, а 

также врачей иных медицинских организаций, в том числе с применением те-

лемедицинских технологий. 

При проведении консультаций Заключение также подписывается вра-

чом-специалистом, осуществлявшим консультирование. 

Организация и проведение консультаций с применением телемедицинских 

технологий осуществляются в соответствии с порядком организации и оказа-

ния медицинской помощи с применением телемедицинских технологий, 

утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Феде-

рации от 30 ноября 2017 г. N 965н. 

22. Выдача биоматериалов пациенту (или его законному представи-

телю) не производится. 

23. Информирование о случаях выявления инфекционных и паразитар-

ных болезней осуществляется медицинскими работниками в установленном 

законодательством порядке. 
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Приложение № 5 к правилам 

проведения  лабораторного 

исследования 

 

Форма бланка-направления для проведения лабораторного исследова-

ния 

 

Наименование медицинской организации 

 

Фамилия, имя, отчество пациента  

Дата рождения пациента  

Номер медицинской карты  

Предварительный диагноз  

Диагноз основного заболевания в со-

ответствии с МКБ 10 

 

Данные о применяемых больным ле-

карственных препаратах, а также дру-

гих биологических факторах, которые 

могут влиять на результат анализа 

 

Наименование лабораторных исследо-

ваний  

 

Вид биоматериала  

Тип пробы или указание локализации, 

откуда взят биоматериал и способ взя-

тия (при необходимости) 

 

Эпидемиологическая информация 

(при необходимости0 

 

Дата и время назначения лаборатор-

ного исследования 

 

Дата и время взятия биоматериала  

Фамилия, имя, отчество и должность 

лечащего врача 

 

 



Приложение N 6 
к Правилам проведения 

лабораторных исследований, 
 

Форма отчета 

по результатам клинических лабораторных исследований  

Название медицинской организации, адрес ее местонахождения, контактный телефон 

Данные о пациенте 

Фамилия   

Имя   

Отчество (при наличии)   

Дата рождения    

Дата и время поступления биомате-
риала) 

  

Наименование биоматериала, с ис-
пользованием которого проводи-

лись клинические лабораторные ис-
следования  

  

Тип пробы или указание локализа-
ции. Откуда был взят биоматериал 
и способ взятия (при необходимо-

сти) 

  

Метод исследования (при необходи-
мости) 

  

Результаты клинических лабора-
торных исследований, выраженных 
в соответствующих единицах изме-
рения в сопоставлении с референт-
ными интервалами с использова-
нием 4 видов шкал: количествен-
ная, номинальная, описательная, 

порядковая 

  

Заключение по результатам клини-
ческих лабораторных исследований 

(при необходимости), требующих 
оценки врача клинической лабора-

тории 

  

Дата выполнения исследования   

ФИО. Должность медицинского ра-
ботника, проводившего исследова-

ние 

  

Номер страницы из общего числа 
страниц отчета 

  

Сведения об использованных меди-
цинских изделиях «ин витро» диа-

гностики с указанием тест-системы 
(название. Номер лота/серии. Срок 

годности) и оборудования 

  

https://internet.garant.ru/#/document/74632238/entry/1000


(название анализатора) при прове-
дении исследований для диагно-

стики социально значимых инфек-
ций иммуно-химическим методом 

При проведении цитологических исследований результатом исследования является ци-
тологический диагноз, который формулируется с использованием цитологических и ги-
стологических терминов в соответствии с МКБ 10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приложение № 7 к правилам 

проведения  микробиологи-

ческого исследования 

 

Форма бланка-направления для проведения микробиологического ис-

следования 



 

Наименование медицинской организации 

 

Фамилия, имя, отчество паци-

ента 

 

Дата рождения пациента  

Номер медицинской карты  

Диагноз основного заболевания в 

соответствии с МКБ 10 

 

Данные о применяемых больным 

лекарственных препаратах, а 

также других биологических 

факторах, которые могут влиять 

на результат микробиологиче-

ского исследования  

 

Наименование микробиологиче-

ского  исследования  

 

Вид биоматериала  

Тип пробы или указание локали-

зации, откуда взят биоматериал и 

способ взятия (при необходимо-

сти) 

 

Эпидемиологическая информа-

ция (при наличии) 

 

Дата и время назначения лабора-

торного исследования 

 

Дата и время взятия биоматери-

ала 

 

Фамилия, имя, отчество и долж-

ность лечащего врача, назначив-

шего исследование 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приложение N 8 
к Правилам проведения 

микробиологических исследо-
ваний 

Заключение  

 микробиологического исследования 

Данные о пациенте 

Фамилия   

Имя   

Отчество (при наличии)   

https://internet.garant.ru/#/document/74632238/entry/1000


Дата рождения    

Наименование биоматериала   

Дата поступления биоматериала в 
лабораторию 

 

Результат микробиологического 
исследования  

  

Сведения об использованных ме-
дицинских изделиях «ин витро» 

диагностики с указанием тест-си-
стемы (название. Номер лота/се-
рии. Срок годности) и оборудова-
ния (название анализатора) при 

проведении исследований для ди-
агностики социально значимых 
инфекций иммуно-химическим 

методом Дата выполнения иссле-
дования 

  

ФИО. Должность медицинского ра-
ботника, выполнившего микро-

биологическое исследование 

  

Дата выдачи заключения    

Контактный телефон и адрес элек-
тронной почты медицинской орга-
низации, проводившей исследова-

ние 

  

 


