
Алгоритм роботи з біологічним матеріалом для 

виявлення ТБ молекулярно-генетичним методом:
особливості роботи з діагностичним матеріалом для дослідження на туберкульоз у 

лабораторіях 1 рівня. Вимоги до ведення облікової документації лабораторії

Скоклюк Людмила Борисівна 
Менеджер проекту «Підтримка зусиль у

протидії туберкульозу в Україні», РАТН



Лабораторна мережа з діагностики туберкульозу організована за територіальним принципом і включає 

клініко-діагностичні лабораторії загально-лікарняної мережі і лабораторії протитуберкульозних закладів.

Центральна референс-лабораторія з діагностики 

туберкульозу МОЗ України

Лабораторії первинної ланки (лабораторії загально-лікарняної мережі)

Лабораторії третинної (спеціалізованої) ланки (лабораторії 

обласних протитуберкульозних закладів)

Організація лабораторної мережі з діагностики туберкульозу



Функції ЗОЗ, що надають первинну допомогу

1) здійснюють активне та пасивне виявлення ТБ;

2) забезпечують організацію та проведення клініко-інструментального обстеження осіб із симптомами,

що можуть свідчити про захворювання на ТБ або забезпечують проведення відповідних досліджень в

іншому ЗОЗ на умовах договору підряду;

3) забезпечують надання медичних послуг з діагностики та лікування ЛТБІ;

4) у разі потреби - забезпечують направлення до лікаря-фтизіатра відповідно до чинного законодавства;

5) забезпечують щоквартальне подання інформації про загальну кількість осіб з груп ризику розвитку

ТБ, їх розподіл за групами ризику та результатами систематичного скринінгу на ТБ;

6) формують та надають до фтизіопульмонологічного медичного центру обґрунтовану потребу щодо

забезпечення протитуберкульозними препаратами для проведення лікування ЛТБІ ;

7) взаємодіють з метою залучення до систематичного скринінгу на ТБ осіб з груп підвищеного ризику

захворювання на ТБ з центральними органами виконавчої влади, їх територіальними органами,

зокрема у сфері соціального захисту населення, та представників громад, спільнот, неурядових

організацій.
Наказ МОЗ України від 16.02.2022 № 302 «Про затвердження Порядку організації

виявлення туберкульозу та латентної туберкульозної інфекції»



Первинне лабораторне обстеження пацієнтів (дорослих та дітей) з 

підозрою на ТБ

Наказ МОЗ України від 06.10.2021 № 2161 «Стандарти охорони здоров'я при 

туберкульозі», додаток 14



Забір матеріалу
◼ Для виявлення МБТ мокротиння є найінформативнішим матеріалом

◼ Зразок №1 збирається на місці при зверненні пацієнта і повинен бути 

швидко досліджений у тесті Xpert MTB / Rif ®(Ultra). 

◼ Правила збору, зберігання і доставки біологічного матеріалу для 

діагностики ТБ викладені у наказі МОЗ України від від 06.10.2021 № 2161 

«Стандарти охорони здоров'я при туберкульозі», дод.13.

◼ Збирати матеріал необхідно на пунктах збору мокротиння (або 

майданчиках) під контролем відповідального медичного працівника. 

Забір матеріалу не є функцією лабораторії!



Правила зберігання та умови транспортування зразків мокротиння

• Максимально допустимий термін доставки зразка мокротиння в лабораторію 

складає 1-2 години;

• За потреби, зібраний матеріал до доставки в лабораторію повинен зберігатися в 

умовах холодильника (+2 +8°С);

• Доставка зразка в мікробіологічну лабораторію (ІІІ рівня), повинна бути 

здійснена не пізніше 3 діб від моменту забору в транспортувальному контейнері з 

холодовим елементом і контролем температури (+2 - +8 ° С). 

Наказ МОЗ України від 06.10.2021 № 2161 «Стандарти охорони здоров'я при 

туберкульозі»

Виробник гарантує якість дослідження при зберіганні та транспортуванні нативного мокротиння при

температурі +2+8 °C, допускається зберігання необробленого нативного мокротиння при температурі

до 35 °C до трьох діб, а в подальшому при температурі + 2 +8°C ще впродовж семи днів.



Обов’язковою вимогою є тришарова упаковка:

• Перший шар – це герметично закритий пластиковий контейнер з

мокротинням. Цей первинний контейнер необхідно обгорнути

адсорбуючим матеріалом, щоб у разі виникнення аварії матеріал міг

адсорбувати усю рідину.

Правила транспортування зразків

• Другим шаром може бути використаний пластиковий пакет або інша герметична упаковка для

розміщення в ній і захисту первинних ємностей. На дно необхідно помістити адсорбуючий

матеріал для попередження інфікування третього шару упаковки та об’єктів довкілля заразним

матеріалом при можливому протіканні.

• Третім шаром є власне транспортний контейнер або термобокс з холодовими елементами, у який

поміщають упакований у два шари біологічний матеріал для транспортування з достатньою

кількістю амортизуючих матеріалів для попередження зміни їхнього положення. На

зовнішньому контейнері або термобоксі обов’язково має бути розміщений знак небезпеки.



Порядок роботи з діагностичним матеріалом для дослідження на 

туберкульоз у лабораторіях 1 рівня

Відповідальність лабораторії починається з моменту отримання матеріалу!

◼ Прийом зразків

◼ Оцінка їх якості та відбракування.

◼ Реєстрація в журналі ТБ 04/1

◼ Підготовка та проведення дослідження

◼ Видача результату не пізніше 24 годин від моменту отримання.

◼ Знезараження залишків матеріалу та відпрацьованого матеріалу відповідно до чинного 

законодавства.



Прийом матеріалу проводиться в окремому приміщенні на спеціально виділеному столі з 

дотриманням таких вимог. 

➢ Завжди при прийомі матеріалу використовуйте ЗІЗ

➢ Провести зовнішню обробку транспортного контейнера відповідним дезінфектантом

➢ Перевірити цілісність контейнерів з матеріалом

➢ Перенести на окремий лоток контейнери з матеріалом та обробити дезінфектантом зовнішні 

поверхні кожного

➢ Перевірити відповідність номерів у супроводжувальній документації номерам, що позначені на 

контейнерах з матеріалом

➢ Присвоїти матеріалу лабораторний порядковий номер, позначити відповідним номером контейнер 

на бічній стінці і внести номер в бланк направлення і перенести на робоче місце, де буде 

проводитись підготовка матеріалу

➢ Продезінфікувати внутрішню частину транспотрного контейнера

➢ Зняти рукавички і помістити їх в контейнер для дезінфекції, а потім вимити руки з милом

Прийом та реєстрація матеріалу



Прийом матеріалу

✓ Об’єм контейнера  не менше 50 мл

✓ Виготовлений з прозорого стійкого до ударів пластику

✓ Зовнішня поверхня матова, зручна для маркування

✓ Має широку горловину

✓ Кришка контейнера герметично закручується.

✓ Розплавляються (деформуються) при автоклавуванні

Вимоги до контейнера для збирання мокротиння



Маркування зразків

- Маркування повинно включати ПІБ пацієнта 

та дату збору матеріалу

- Маркування слід наносити маркером, що не 

змивається на боковій стінці контейнеру

- Не можна маркувати кришку контейнера

Прийом матеріалу



Guidelines for Establishing and Implementing a Standardized Sputum Transport 
System for Hard-to-Reach Areas
https://pdf.usaid.gov/pdf_docs/PA00TSZ9.pdf

❖ Допускається наявність у матеріалі 

слизових, слизово-гнійних вкраплень або 

невеликих домішок крові (до 5%)

❖ об’єм зібраного матеріалу повинен бути в 

межах 3,0–5,0 мл (не менше 1 мл якісного

мокротиння!)

❖ слина і виділення з носа не є матеріалом 

для діагностики

❖ зразки біоматеріалу не повинні містити 

домішки їжі або інші сторонні домішки

Якісні зразки достатнього об’єму можуть бути

використані для тестування у картриджах

Хpert MBT/Rif (Ultra).

Оцінка якості матеріалу та критерії відбракування



Речовини в матеріалі, що можуть впливати на результат 

тестування

◼ Кров, понад 5%

◼ ПТП та деякі інші медикаменти

◼ Гній (30% лейкоцитів інгібують реакцію ПЛР)

◼ Табак

◼ Харчові продукти



Якість лабораторних досліджень

Преаналітич-
ний етап

Аналітичний
етап

Постаналітич-
ний етап

▪ помилки в реєстрації,

▪ помилки інтерпретації 

результатів фтизіатрами

▪ порушення методології 
обробки та підготовки 
зразка;

▪ порушення методики 
виконання тесту за 
інструкцією виробника

▪ відсутність внутрішнього 
контролю якості при 
проведенні тесту

Помилки поза лабораторією:

▪ неправильний відбір пацієнтів

▪ інструктаж пацієнта

▪ заповнення бланку направлення

▪ забір матеріалу

▪ зберігання біоматеріалу та 

підготовка його до 

транспортування

▪ транспортування біоматеріалу

Помилки в лабораторії:

▪ прийом, реєстрація та сортування 

отриманого біоматеріалу

▪ підготовка біоматеріалу до 

аналітичного етапу



Контроль якості дослідження в картриджах Xpert MBT/Rif Ultra

Xpert MTB/RIF Ultra, крім реактивів для виявлення МБТ та стійкості до рифампіцину, містить два 

внутрішні контролі: 

1. SPC (Sample Processing Control) - контроль обробки зразка призначений для підтвердження 

адекватності обробки цільових бактерій, виявлення інгібіторів у середовищі, де відбувається 

ПЛР, та піків плавлення.

2. PCC (Probe Check Control) – контроль якості зондів призначений для перевірки правильності 

регідратації реактивів, заповнення пробірки для проведення ПЛР в картриджі, цілістності

зондів та стабільності барвника.



Фактори, що можуть впливати на якість дослідження

•Не використовуйте реагенти з різних наборів. 

•Не використовуйте картридж з вологою поверхнею 

•Не використовуйте картридж, який падав, або який струшували, або який протік після внесення 

підготовленої проби. Це може призвести до сумнівних результатів.

•Не використовуйте картридж з пошкодженою реакційною пробіркою.

•Не маркуйте картридж на місці штрих-коду або на кришці.

•Послідовно відкривайте картриджі при переході від проби до проби

•Вчасно змінюйте рукавички

•Регулярно очищайте робочу поверхню 10% розчином гіпохлориту натрію, а потім протирайте 70% 

етиловим або ізопропіловим спиртом до та після роботи зі зразками.

•Знезаражуйте та утилізуйте відпрацьований матеріал відповідно до наказу №325 від 08.06.2015 р.





Особливості роботи з діагностичним матеріалом для дослідження 

на туберкульоз у лабораторіях 1 рівня

◼ Виявлений MTB (не слід) включає в себе високий, середній, низький або дуже низький рівень 

навантаження виявленої ДНК MБТ. 

◼ Вимога Стандарту про проведення мікроскопії мокротиння при отриманні  позитивного результату 

Xpert MTB / Rif® (Ultra) скасована (Лист ЦГЗ від 30.12.2021). 

◼ Результат «MTB виявлений / рифампіцин невизначений» для тесту Xpert Ultrа зазвичай пов'язаний з 

дуже низькою кількістю бактерій в зразку, але його необхідно видати, а потім очікувати результати 

тестування зразка №2 для підтвердження або виключення стійкості до RIF методами ТМЧ і LPA.

Наказ МОЗ України від 06.10.2021 № 2161 «Стандарти охорони здоров'я при 

туберкульозі»

Результат «Сліди» не підлягає повтору, і при отриманні його у дітей або ВІЛ-позитивних осіб слід

вважати його істинно позитивним.

Якщо такий результат отримав пацієнт, що в анамнезі вже мав туберкульоз, його обстежать повторно

на обласному рівні, відібравши інший матеріал.



Повторення тесту

Причини повторного виконання тесту

◼ Недійсний (INVALID) (не пройдено

контроль SPC. Проба не була оброблена

належним чином або відбулося пригнічення

ПЛР).

◼ Помилка (ERROR) (не пройдений контроль

PCC і тест був перерваний через неналежне

заповнення реакційної пробірки, порушення

цілісності зонда, перевищення допустимого

тиску або збій модуля GeneXpert.

◼ «Немає результату (NO RESULT)».

◼ «МБТ виявлено, Rif не визначено».

Процедура повторного тестування

◼ За наявності не використаного і не

обробленого мокротиння можна його взяти в

тестування, повторивши усі маніпуляції

спочатку.

◼ Якщо залишився оброблений реактивом для

проб матеріал у достатній кількості і

пройшло не більше 4 годин після його

додавання, можна його внести безпосередньо

у картридж та протестувати.



Документи для транспортування зразків

✓ «Направлення на бактеріоскопічне та молекулярно-генетичне дослідження ТБ

05-GX»

✓ «Опис зразків мокротиння, які направляються в лабораторію ТБ 05а» на кожний

транспортний контейнер у двох примірниках.



Направлення на бактеріоскопічне та молекулярно-генетичне 

дослідження ТБ 05-GX



Опис зразків мокротиння, які направляються в лабораторію ТБ 05а



ЛАБОРАТОРНИЙ РЕЄСТРАЦІЙНИЙ ЖУРНАЛ 

(бактеріоскопічні дослідження) ТБ 04/1



Питання /відповіді



Дякую за увагу!


