
 

ЗАТВЕРДЖЕНО 

Наказ МОЗ України 

   31.10.2011 № 732 

 

 

 
ПРИМІРНЕ ПОЛОЖЕННЯ 

про клініко-діагностичну лабораторію консультативно-діагностичного 

центру багатопрофільної дитячої лікарні інтенсивного лікування 

1. Загальні положення 

 

1.1.Клініко-діагностична лабораторія є структурним підрозділом 

консультативно-діагностичного центру  (КДЦ) багатопрофільної дитячої 

лікарні інтенсивного лікування (БДЛІЛ), де проводяться лабораторні 

діагностичні дослідження.  

1.2. Клініко-діагностична лабораторія, в складі КДЦ  

багатопрофільної дитячої лікарні інтенсивного лікування, утворюється згідно 

з наказами МОЗ України про структуру БДЛІЛ та наказами територіальних 

органів охорони здоров’я з урахуванням кількості населення яке обслуговує 

БДЛІЛ 

 1.3 .У своїй діяльності клініко-діагностична лабораторія керується 

нормативно-правовими актами МОЗ України, територіального органу 

охорони здоров’я та наказами і розпорядженнями головного лікаря БДЛІЛ у 

сфері надання консультативної діагностичної допомоги дітям.  

1.4. Забезпечення клініко-діагностичної лабораторії медичним 

обладнанням та матеріалами, м'яким інвентарем та технічними засобами 

здійснюється згідно з табелем оснащення в межах кошторису БДЛІЛ 

 

 

  

2. Основні завдання клініко-діагностичної лабораторії  

 

2.1.  Проведення лабораторних діагностичних досліджень, необхідних 

для встановлення діагнозу пацієнта, диференціальної діагностики та 

контролю за лікувальним процесом. 

2.2. Проведення санітарно-бактеріологічних досліджень з метою 

профілактики внутрішньо лікарняних інфекцій та мікробіологічних 

дослідженнь клінічного матеріалу при обстеженні дітей КДЦ і стаціонарних 

відділень БДЛІЛ. 
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2.3.Забезпечення обсягу та якості медичної допомоги хворим дітям 

згідно з затвердженими МОЗ України клінічними протоколами надання 

медичної допомоги (далі Протоколи) 

2.4.Освоєння і впровадження в практику своєї роботи методів 

функціональної діагностики, що відповідають профілю і рівню лікувально-

профілактичного закладу, нових приладів та апаратів, прогресивної 

технології досліджень. 

 

 

3. Функції клініко-діагностичної лабораторії 

 

До основних функцій, що здійснює КДЛ, належать: 

3.1. Якісне та своєчасне проведення лабораторних досліджень 

(вимірювань), які зазначені у галузі атестації. 

3.2. Відбір проб та проведення санітарно-бактеріологічних досліджень 

з метою поточного контролю протиепідемічного режиму в закладі охорони 

здоров'я. 

3.3. Надання консультативної допомоги лікарям лікувальних відділень 

лікарні у виборі найбільш діагностично-інформативних лабораторних тестів 

та інтерпретації отриманих результатів лабораторних досліджень. 

3.4. Впровадження прогресивних форм роботи, нових методів 

лабораторних досліджень, рекомендованих МОЗ України. 

3.5. Проведення внутрішньо лабораторного і участь у між 

лабораторному контролі якості лабораторних досліджень. 

3.6. Перевірка відповідності зовнішнього вигляду, назви, терміну 

придатності реактивів, стандартних контрольних матеріалів, поживних 

середовищ, які використовуються КДЛ при проведенні лабораторних 

досліджень, вимогам сертифікату якості контрольно-аналітичної лабораторії 

підприємства-виробника. 

3.7. Оформлення та видача отриманих результатів лабораторних 

досліджень. 

3.8. Забезпечення підвищення кваліфікації спеціалістів КДЛ в 

установленому порядку. 

3.9. Розробка та забезпечення персоналу закладу охорони здоров'я 

детальними інструкціями щодо правил взяття, зберігання, транспортування, 

оформлення проб матеріалу на дослідження. 

3.10. Складання та надання в установленому порядку статистичної 

звітності з питань, що належать до компетенції КДЛ. 

3.11. Проведення заходів з охорони праці і довкілля, протипожежної 

безпеки, виробничої санітарії, протиепідемічного режиму при роботі в 

лабораторії. 
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4. Права клініко-діагностичної лабораторії  

 

Клініко-діагностична лабораторія має право: 

4.1. Виконувати лабораторні дослідження відповідно до галузі 

атестації. 

4.2. Подавати пропозиції головному лікарю БДЛІЛ щодо проведення 

заходів, направлених на покращення організації та умов роботи в КДЛ, якості 

робіт з клінічної лабораторної діагностики. 

4.3. Брати участь в роботі медичних конгресів, з'їздів, симпозіумів, 

наукових семінарів, науково-практичних конференцій. 

4.4. Посилатись на факт атестації лабораторії в документах і 

матеріалах, що видаються КДЛ та БДЛІЛ. 

4.5. Працівники КДЛ мають право проходити атестацію на присвоєння 

кваліфікаційної категорії згідно з установленим порядком. 

4.6. Брати участь в різних системах зовнішньої оцінки якості 

лабораторних досліджень. 

4.7. Одержувати в установленому порядку від посадових осіб БДЛІЛ та 

керівників структурних підрозділів БДЛІЛнеобхідні дані та документи, що 

належать до компетенції КДЛ. 

 

5. Відповідальність клініко-діагностичної лабораторії 

 

5.1.  Клініко-діагностична лабораторія несе відповідальність за: якісне 

виконання лабораторних досліджень (вимірювань), зазначених у галузі 

атестації; 
– проведення лише тих досліджень, що зазначені у галузі атестації; -

дотримання вимог нормативних документів щодо виконання лабораторних 

досліджень, вимог інструкцій з охорони праці та довкілля, протипожежної 

безпеки, виробничої санітарії, протиепідемічного режиму при роботі в 

лабораторії; 

– дотримання зазначених термінів придатності при використанні 

реактивів, контрольних матеріалів, стандартних та калібрувальних розчинів, 

поживних середовищ; 

– використання при проведенні лабораторних досліджень атестованих 

та повірених засобів вимірювальної техніки, атестованого випробувального 

обладнання. 

 

 

 

6. Керівництво та персонал клініко-діагностичної лабораторії 

 

6.1. Керівництво клініко-діагностичною лабораторією здійснює 

завідувач, який призначається і звільняється в установленому порядку 

керівником БДЛІЛ 



 4 

6.1.1. Завідувачем клініко-діагностичної лабораторії БДЛІЛ може бути 

фахівець з вищою медичною освітою, який освоїв програму підготовки з 

клінічної лабораторної  діагностики відповідно до кваліфікаційних вимог, 

має сертифікат тапершу або вищу кваліфікаційну категорію; 

6.1.2. Завідувач клініко-діагностичної лабораторії  несе особисту 

відповідальність за якість надання медичної допомоги хворим дітям, які 

потребують планової медичної допомоги ;  

6.1.3. В своїй діяльності персонал клініко-діагностичної лабораторії  

підпорядковується завідуючому   клініко-діагностичної лабораторії  .  

 

 

7. Відносини (взаємовідносини) клініко-діагностичної лабораторії 

з іншими підрозділами 

 

7.1. Головна організація метрологічної служби МОЗ України 

Українська дитяча спеціалізована лікарня «Охматдит» здійснює проведення 

вимірювань (досліджень) при проведені атестації КДЛ на проведення 

вимірювань у сфері поширення державного метрологічного нагляду та 

перевірку додержанням умов атестованою лабораторією. Порядок взаємодії з 

підрозділами БДЛІЛ визначається Статутом БДЛІЛ та цим Положенням. 

7.2. КДЛ взаємодіє з іншими структурними підрозділами КДЦ та 

БДЛІЛ,  іншими закладами госпітального округу, надає їм консультативні 

послуги та, при необхідності, використовує послуги цих підрозділів. 

 

8. Організаційна структура відділення  

 

8.1. Структура і склад КДЛ встановлюються адміністрацією БДЛІЛ 

відповідно до номенклатури і обсягів робіт, що виконуються. 

8.2. До складу КДЛ входять такі підрозділи: 

8.2.1. гематологічний; 

8.2.2. загально-клінічний, біохімічний; 

8.2.3. серологічний; 

8.2.4. імунологічний; 

8.2.5. бактеріологічний; 

8.2.6. відділ експрес-діагностики КДЛ у відділенні анестезіології та 

інтенсивної терапії БДЛІЛ, де проводяться гематологічні, загальноклінічні та 

біохімічні дослідження. 

 

9. Контроль та перевірка діяльності дитячого відділення лікарні 

інтенсивного лікування з іншими підрозділами 

 

9.1. Внутрішній контроль якості КДЛ покладається на завідувача 

відділенням. 
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Внутрішній контроль якості надання  медичної допомоги  організується 

на принципах безперервного її підвищення і здійснюється шляхом 

експертизи/клінічного аудиту відповідності  клініко-лабораторних 

досліджень  вимогам медичних стандартів, клінічних протоколів, проведення 

моніторингу за визначеними індикаторами використання медико-

організаційних технологій клінічних протоколів та індикаторами якості КДЦ. 

Вибірковий внутрішній контроль якості роботи включає експертизу 

клініко-діагностичних досліджень. 

 

9.2.Внутрішній і зовнішній контроль якості надання медичної допомоги 

дітям  здійснюється із обов’язковим врахуванням результатів вивчення 

оцінки  батьками або родичами пацієнтів якості отриманої допомоги. 

 

 

Директор Департаменту охорони 

 Материнства, дитинства та 

санаторної справи  

С. І Осташко   

 

 

 

  

 

 

Вибірковий внутрішній контроль якості роботи включає експертизу 

клініко-діагностичних досліджень. 

9.2. Внутрішній і зовнішній контроль якості роботи КДЛ здійснюється 

із обов’язковим врахуванням результатів вивчення оцінки якості виконаних 

досліджень. 


