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ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, НАЛИЧИЕ 
КОТОРЫХ ОБЯЗАТЕЛЬНО ДЛЯ 
ВЫПОЛНЕНИЯ РАБОТ В КДЛ 

•Паспорт КДЛ  
•Положение о КДЛ  
•Должностные инструкции 
•Инструкции по санитарно-противоэпидемическому режиму 
•Инструкции по охране труда и технике безопасности 
•Инструкции по противопожарной безопасности 
•Нормативно-техническая документация, инструкции по 
эксплуатации средств измерений, приказы МЗ РФ об 
унификации методов исследований, инструкции к наборам 
реагентов, руководства по эксплуатации анализаторов 
•Описание используемых методов лабораторного анализа 
•Учетная документация Журнал учета спирта Журнал учета 
сильнодействующих и ядовитых веществ Журнал учета 
проведения внутрилабораторного контроля качества  
•Отчет о деятельности КДЛ 



ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА РЕЗУЛЬТАТ 
КЛИНИЧЕСКОГО ЛАБОРАТОРНОГО 

ИССЛЕДОВАНИЯ  





ОБЪЕКТЫ РЕГЛАМЕНТАЦИИ 



К организации деятельности КДЛ 15189 (2 изд.), 22869, 22870, 
52905 (15190) 
К элементам референтной системы 15193, 15194, 15195, 
17511, 18153, 20776.1 
К качеству КЛИ 53022.1, 53022.2, 53022.3, 53079.2, 53133.1,  
53133.2, 53133.3, 15198 
К организации взаимодействия с  
клиническим персоналом 
53022.4, 53079.3, 53079.4, 53133.4 
К характеристикам средств анализа  
и методик 
53079.1, 15197, 17593, 592, 12322, 12532,  
13612, 13640, 13641, 14254, 6710, 20776.2 



ЦЕЛЬ СТАНДАРТИЗАЦИИ 

ПОВЫСИТЬ ВЕРОЯТНОСТЬ 
ДОСТИЖЕНИЯ ВЫСОКОЙ 

ДОСТОВЕРНОСТИ ВЫПОЛНЯЕМЫХ 
ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ. 



РЕКОМЕНДОВАННЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ СОПОВ 




















