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СКОРОЧЕННЯ ТА УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ

БАЗ — бронхоальвеолярні змиви
БАЛ — бронхоальвеолярний лаваж
ВІЛ — вірус імунодефіциту людини
ВКЯ — внутрішній контроль якості
ВСЦ — відносна сила центрифугування
Група пре паратів ГІНК — група препаратів гідразиду ізонікотинової 

кислоти
ДР — діючі речовини
ЗВТ — засоби вимірювальної техніки
ЗОЯ — зовнішнє оцінювання якості
КВ — кураторські візити
КСБ — кислотостійкі бактерії
СОПи — стандартні операційні процедури
МБТ — мікобактерії туберкульозу
МВ — медичні вироби
МПК — мінімальна пригнічувальна концентрація
МР — медикаментозна резистентність
МЧ — медикаментозна чутливість
ПБА — патогенні біологічні агенти 
НТМБ — нетуберкульозні мікобактерії 
ПАСК (PAS) — пара-аміносаліцилова кислота
ПЛР — полімеразна ланцюгова реакція 
ПН — повторна перевірка мазків «наосліп»
ПНБК — паранітробензойна кислота 
ПТ — «панельне» тестування бактеріоскопічних досліджень 
ПТЗ — протитуберкульозні заклади 
ПТП — протитуберкульозні препарати 
ПТС — протитуберкульозна служба 
ТБ — туберкульоз 
ТМЧ — тест медикаментозної чутливості 
УФ — ультрафіолетовий 
ХЧ — хімічно чисті 
ЦРЛ МОЗ  України — Центральна референс-лабораторія з мікробіоло-

гічної діагностики туберкульозу МОЗ України 
ШББ —  шафа біологічної безпеки
ШМР (XDR) — широка медикаментозна резистентність 
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MDR — мультирезистентність (Multy Drug Resistance)
MGIT — Mycobacteria Growth Indicator Tube
NALC-NaOH — N-ацетил-L-цистеїн і гідроксид натрію 
Am — амікацин
Bdq — бедаквілін
Сlf — клофазимін
Cm — капреоміцин
Dlm — деламанід
Е — етамбутол
Et — етіонамід
Н — ізоніазид
Km — канаміцин
Lfx — левофлоксацин
Lzd — лінезолід
Mfx — моксифлоксацин
Ofx — офлоксацин
Pt — протіонамід 
Q — препарати групи фторхінолонів 
R — рифампіцин 
S — стрептоміцин 
Z — піразинамід 
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ПЕРЕДМОВА 

Надзвичайна епідемічна ситуація з туберкульозу (ТБ) в країні по-
требує постійного удосконалення методів виявлення та діагностики 
захворювань на ТБ серед населення з метою зниження інфікованості, 
захворюваності та зменшення резервуару туберкульозної інфекції. За-
хворювання на ТБ у більшості виявлених хворих діагностується не-
своєчасно, що знижує ефективність лікування, навіть при застосуванні 
сучасних методів хіміотерапії. Такі хворі становлять велику епідемічну 
небезпеку для оточення, особливо дітей. Одним із пріоритетних напря-
мів у системі протитуберкульозних заходів є підвищення рівня знань 
лікарів з питань своєчасної ефективної діагностики.

Етіологічне підтвердження діагнозу ТБ за допомогою якісних ге-
но-фенотипічних методів досліджень, удосконалення роботи протиту-
беркульозних лабораторій, епіднагляд за медикаментозною резистент-
ністю (МР) є основою сучасної клінічної фтизіатрії. На бактеріологічні 
лабораторії покладається особлива функція у питаннях діагностики 
інфікованих випадків захворювання на ТБ та моніторингу ефективнос-
ті процесу лікування. З огляду на це важливим напрямом удосконален-
ня та оптимізації роботи лабораторій протитуберкульозної служби 
(ПТС) є обов’язкова стандартизація основних гено-фенотипічних ме-
тодів. Упровадження їх у роботу дасть можливість отримати результа-
ти, які при порівнянні з результатами досліджень інших лабораторій 
допоможуть своєчасно виявити та відреагувати на помилки в діагнос-
тиці, провести оптимальне специфічне лікування хворих, оптимізувати 
та полегшити навчання фахівців, оцінити якість роботи лабораторій, 
окремих фахівців та провести відповідний контроль ефективності ла-
бораторних досліджень. Для реалізації цього напряму в країні підго-
товлена низка організаційно-розпорядчих, нормативних та навчальних 
матеріалів з питань структури лабораторної мережі, організації роботи 
та удосконалення лабораторної діагностики ТБ.
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РОЗДІЛ 1
ВИМОГИ ДО ВЛАШТУВАННЯ БАКТЕРІОЛОГІЧНОЇ 
ЛАБОРАТОРІЇ З ДІАГНОСТИКИ ТУБЕРКУЛЬОЗУ

У зв’язку з високим епідеміологічним ризиком аерозольної переда-
чі мікобактерій туберкульозу (M. tuberculosis, МБТ) під час маніпуля-
цій, що проводяться в лабораторії, слід дотримуватися чіткого вико-
нання інструкції. Влаштування лабораторії, розташування і організація 
робочих місць повинні не тільки знижувати ризик контамінації на ро-
бочих місцях, а й забезпечувати необхідні заходи безпеки під час робо-
ти персоналу із збудником ТБ, запобігаючи внутрішньолабораторному 
інфікуванню.

Роботу з біологічними агентами III—IV групи патогенності (зокре-
ма з діагностичним матеріалом, підозрілим на вміст таких агентів) 
можна проводити тільки у лабораторіях, що мають дозвіл на роботу 
(обласної/міської) режимної комісії. М. tuberculosis належать до III гру-
пи патогенності.

1.1. Вимоги до приміщення бактеріологічної лабораторії

Лабораторії, у яких виконують мікробіологічні дослідження з діа-
гностики і контролю хіміотерапії ТБ, повинні мати відповідні виробни-
чі і допоміжні приміщення (з дотриманням необхідної площі цих при-
міщень).

Чинні нормативні документи регламентують, як правило, загальні 
вимоги до бактеріологічних лабораторій, які працюють з мікроорганіз-
мами певної групи патогенності. Водночас бактеріологічні лабораторії, 
у яких проводять дослідження з метою діагностики і контролю хіміоте-
рапії ТБ, мають свої специфічні особливості. У зв’язку з цим нижче 
наведені рекомендації щодо влаштування спеціалізованих бактеріо-
логічних лабораторій протитуберкульозних закладів (ПТЗ), у яких 
проводять мікробіологічні та генетичні дослідження з метою діа-
гностики і контролю хіміотерапії ТБ. У зазначених рекомендаціях 
враховано вимоги чинних на сьогодні вітчизняних нормативних доку-
ментів і специфіка роботи відповідних лабораторій. Крім того, під час 
складання «Інструкції з лабораторної діагностики туберкульозної ін-
фекції» враховувався досвід роботи зарубіжних лабораторій і загально-
прийняті міжнародні стандарти.
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Рекомендується дотримуватись таких основних вимог до влаш-
тування приміщень лабораторії, у якій здійснюється мікробіологіч-
на діагностика ТБ.

 Лабораторії розташовують, як правило, в окремому будинку з 
двома входами: перший — для персоналу, другий — для прийому ма-
теріалу для дослідження (дозволяється прийом через передавальне вік-
но або в ізольованій частині будинку). Лабораторія повинна бути відок-
ремлена від інших частин будинку, де дозволено вільний прохід.

 На вхідних дверях мають бути зазначені назва лабораторії і між-
народний знак «Біологічна небезпека», графік роботи лабораторії. Две-
рі повинні мати кодові замки. Всі приміщення лабораторії повинні бу-
ти непроникними для гризунів та комах. Вікна цокольного і першого 
поверхів, незважаючи на наявність охоронної сигналізації, мають за-
криватися металевими ґратами, що не порушують правил пожежної 
безпеки.

 Бажано, щоб загальна площа лабораторії становила не менше 
300 м2.

 Лабораторія має бути розділена на дві зони: інфіковану («зараз-
ну»), де відбувається рух і оброблення діагностичного (потенційно за-
разного) матеріалу, що надходить до лабораторії, і неінфіковану («чи-
сту»); між цими двома зонами повинен бути обладнаний санпропуск-
ник з душем.

 У лабораторії повинен бути створений епідеміологічно безпеч-
ний шлях руху дослідного матеріалу, а саме від прийому і первинного 
оброблення матеріалу до дослідження включно, тобто поточність про-
ведення дослідження.

 Для виконання мікробіологічних досліджень з діагностики і 
контролю хіміотерапії ТБ лабораторія повинна мати необхідні примі-
щення, що мають відповідне призначення і забезпечують дотримання 
санітарно-гігієнічних норм та режиму біологічної безпеки.

Приміщення лабораторії і вимоги до них
Нижче наведено рекомендований перелік робочих і допоміжних 

приміщень бактеріологічної лабораторії ПТЗ, що виконує весь комп-
лекс мікробіологічних досліджень з метою діагностики і контролю хі-
міотерапії ТБ, з орієнтовною площею кожного приміщення.

У «заразній» зоні: 
— приміщення для первинної реєстрації матеріалу і видачі резуль-

татів досліджень (10 м2); 
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— приміщення для оброблення матеріалу, приготування і фарбу-
вання мазків, проведення посівів, тестів на чутливість до протитубер-
кульозних препаратів (20—25 м2); 

— термальна або термостатна кімната (7 м2); 
— приміщення для перегляду посівів та проведення світлової мі-

кроскопії (12—16 м2); 
— приміщення для люмінесцентної мікроскопії (12 м2); 
— приміщення для бактеріологічної роботи лікарів (12 м2); 
— автоклавна для знезараження матеріалу (16 м2); 
— комора для дезінфекційних засобів (4—6 м2); 
— санвузол.
У «чистій» зоні: 
— мийна (18 м2); 
— препараторська-лаборантська (підготовка посуду) (12 м2); 
— стерилізаційна (із сухожаровими шафами) (15 м2); 
— приміщення для виготовлення живильних середовищ з боксом 

(18/4 м2); 
— чиста автоклавна (стерилізаційна) (16 м2); 
— ординаторська для лікарів (12 м2); 
— кабінет старшого лаборанта (10 м2); 
— кабінет завідувача лабораторії (12 м2); 
— кімната для холодильників (не обов’язкова) (8—10 м2); 
— складське приміщення (5—10 м2); 
— санвузол; 
— кімната для персоналу (14 м2); 
— кімната для одягання робочого одягу (12 м2); 
— гардероб для верхнього одягу (12 м2).
Приміщення лабораторії повинні бути оснащені водопроводом з га-

рячою і холодною водою та каналізацією. Усі лабораторні кімнати об-
ладнуються рукомийниками зі змішувачами холодної та гарячої води для 
миття рук персоналу, які розміщують біля виходу. Рекомендується вико-
ристовувати хірургічні або сенсорні водопровідні крани. 

Забороняється використовувати «повітряні рушники». Для витиран-
ня рук після миття слід користуватися одноразовими паперовими руш-
никами. Безпосередньо біля раковини встановлюють пристрої з мийни-
ми засобами для рук та засобами для дезінфекції, які завжди мають бути 
наявні.

У деяких кімнатах (автоклавна в «заразній» зоні, мийна кімната) 
слід передбачити наявність спеціальних (широких) каналізаційних 
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