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BCTYII

HeratuBHuii BIJIMB Ha 3pOCTaHHS 3aXBOPIOBAHOCTI HAa TYOEpKYIb0O3 Mae 301UTBIICHHS
MATOMOI Baru XiMiOPE3UCTEHTHHX (OpPM, IO 3 OJHOr0 OOKYy MOTipirye mepedir XBopoow, a 3
IHIIIOTO — MPU3BOIUTH JI0 MOIIUPEHHS BUITAIKIB MYJIbTHPE3UCTCHTHOTO TYOCPKYIHO3Y.

Ha cyuacHomy erari € ayke BaXJIUBUM ineHTH]iKalis came THX mrTamiB M. tuberculosis,
Kl 3 pI3HMX MpPUYUH BXKE 3a3HAIM 3MiH. BIpoBa/keHHS B MPAaKTHKYy OXOPOHHU 310POB’S
MOJICKYJISIPHO-TCHETUYHUX METOJIIB y TOETHAHHI 3 Cy4acHUMH (DCHOTHIIOBUMH [[O3BOJIHTH
MOKPAIUTH SIKICTh 1 CBOEYACHICTh JIaTHOCTHKHU TyOepKYIb03y B YKpaiHi.

B tenepimniif yac B CBiTI BIPOBAKYIOTHCS B MIPAKTHKY poOOTH JabopaTopiil pi3sHOMaHITHI
CXEMH I'eHO- (DEHOTHUITOBOI JIarHOCTHKH TyOepKynbo3y. KomOiHOBaHE BUKOPUCTAHHS IMX METOJIB
JI03BOJISIE CYTTEBO CKOPOTHTH TEPMIHM 1HAMKAI 1 imeHTU]ikamii 30yqHrUKa, MBUAKO BHU3HAYATH
MeaukamMeHTo3Hy criiikictb (MC) M. tuberculosis, oTpumyBaTi O1IbII MOBHY 1H(OpPMAIIifO, 00
30ymHHKa TYOepKynbhO3y Ta 3MIIACHIOBATH WOTO 1HAMKAIIO 13 OpPraHi3My JIOAWHH Yy BHUMAIKaX
3aXBOPIOBAHHS Ha OJIroOauIsIpHUA TyOepKynbo3. OnHOYAaCHE BUKOPHUCTAHHS MOJIEKYJSPHO-
T€HOTHIIOBOTO 1 KYJbTYPAJbHOTO METOJIIB JOCTIIKEHHS CIPHUSE MIBHAKIA IMOCTAHOBII 1arHo3y,
130J1A1111 TaIieHTa 1 CBOEYaCHOMY MOYATKY JIKYBaHHS, JO3BOJISIE TIOJIMIIUTH KIIHIYHAA pe3yabTar 1
E€KOHOMIYHICTh Tepamii. AJsie IyKe BaXJIMBUM € po3poOKa alropuTMiB KOMOIHOBAaHOTO
3aCTOCYBaHHS IIUX METO/IB.

BripoBamkeHHs CydacHUX MOJICKYJISIPHO-TCHOTHIIOBUX 1 (DEHOTHUIIOBUX METOJIB B MPAKTHKY
po6oTH GaKTepioNOTIUHUX JTabopaTopiil mpoTuTyoepKynbo3HuX 3aknaniB (I1T3) Ykpainu ictoTHO
HiABUIIUTh PAHHIO BUSBIAEMICTh XBOPHX, Y TOMY YHCII 3 MaquMu (opMmMamMu TyOepKylnbo3y i
MO3AJIETEHEBUM TYyOepKyJIb030M. BOHU € MepCreKTUBHUMU MPU OOCTEKEHHI JITeH, KOHTAKTHHX 1
OJIIrOOAMISIPHUX XBOPHUX.

Meroan4uHi pekoMeHAarii «AJTOPUTM JIarHOCTUKH XIMIOPE3UCTEHTHOTO TyOepKyIho3y 3
KOMILIEKCHUM BHUKOPUCTAHHSAM T'€HO- 1 ()EHOTHIOBUX METONIB B OAKTEPIOJOTriuHUX J1abopaTopisx
OPOTUTYOEPKYIbO3HUX 3aKJIaAiB  YKpaiHU» po3poOsieHi s JikapiB-(TuziaTpiB, JiKapiB-
0aKTepioJIoriB, HAYKOBHX 1 MEIaroriyHUX MPaIliBHHUKIB, K1 3aiiMaIOThCS TPOOIeMaMu J11arHOCTUKH

1 TIKyBaHHSI XBOPUX Ha TyOepKyIb03. BumaroTecs Briepiie.

1 3ATAJIBHI ITIAXOU 1O JIATHOCTUKU TYBEPKYJIBO3Y TA
XIMIOPE3UCTEHTHOI'O TYBEPKVYJIbO3Y 3 BUKOPUCTAHHAM CYYACHUX I'EHO-
OEHOTUIIOBUX METO/IIB

['eHOTUNIOBI METOOM BHMKOPHCTOBYIOTBCS 3 METOIO BHSABICHHS, AU(epeHIiaaIbHOl
JIarHOCTUKY 1 BU3HAYCHHS YyTJIMBOCTI MiKOOAKTepill 10 mpoTUTyOepKybo3HuX npenaparis (ITTIT)

I-ro i II-ro psny.



['enoTunoBi MeTonu  OOOB’S3KOBO  TapajelibHO  CYMPOBOKYIOTHCS  KIIACHYHHMH
KYJIBTYPaTbHUMHU JTOCIIKCHHIMH HA PIAKUX Ta/a00 MIUTEHUX KUBUIBHUX CEPEIOBUIIAX.

['eHOTHMIIOBI METONM HE BUKOPUCTOBYIOTHCA Il  OAKTEpIONOTIYHOTO MOHITOPUHTY
JIKYBaHHS XBOpPHUX Ha TyOepKyah03 (I IIbOTO 3aCTOCOBYIOTHCS OaKTEpiOCKOIisl Ma3KiB

MOKPOTHHHS 1 KyJIbTYpallbHi JOCITIDKEHHS Ha PIAKUX Ta/a00 IIIbHUX )KUBUIBHUX CEPEIOBUIIIAX).

2 MOJIEKYJIAAPHO-TEHOTUIIOBI METO/I1 JIAI'HOCTUKU TYBEPKYJIBO3Y,
SKI BUKOPUCTOBYIOTHCSA B BAKTEPIOJIOTTYHUX JIABOPATOPIAX
MPOTUTYBEPKYJILO3HUX 3AKJIA/IIB YKPATHU

CkopoueHHsI TepMiHIB BHsBIIEHHS 30yAHUKa, BUAOBOI ineHTH(ikamii i BuzHaueHHs MC
MIKOOaKTepiii Moke OyTH IOCSTHEHa 3a pPaXyHOK 3aCTOCYBaHHsS Y J1abOpaTOpHIW MpakKTHIll
MOJIEKY/IAPHO-TEHOTHIIOBUX METO/IB. IX BUKOPUCTAHHS y iarHOCTHUIII TyOepKyIb03y J03BOJIAE TIPH
rocmiTajizaiii XBOpOro B CTallioHap y Halkoportui TepMiHM aerektyBaté MC MikoOakTepii,
BUSIBJSITU HETYOEpKyJIbO3HI MiKOOakTepil 1 NpHu3HAyaTH aJEeKBaTHUH peXUM XiMioTepamii B
IHTeHCUBHY a3y JiKyBaHHs, IO CKOPOYYE TEPMiHU alallMIlOBaHHS, MIABUINYE €(EKTHUBHICTD
JKyBaHHS, 3a1100irae MOMMPEHHIO TaMiB MikoOakTepii, cTiikux mo [TTII.

B 0OCHOBI MOJIEKYNAPHO-TEHOTUIIOBUX METOJIB JIarHOCTHKU TYOEpKYyIb0o3y JIEKUTh
nojimMepasHa janmtorosa peakiis (IIJIP), mo HaOyna mMHUPOKOTro MOIMPEHHs B TIarHOCTHULI Pi3HUX
1H(EKIIMHNX areHTiB, B TOMY YHCII MIKOOAKTepiu.

[Tpunnun meroxy IIJIP momsirae B amrutidikaiiii — 6araropa3oBomMy 301JIbIIEHHI JIISTHOK
cneuniunoi nocrinoBHocti JJHK mikoOakrepiii B mpoOipkoBOMYy MIKpooO'eMi MpU HHUKIIYHOMY
NOBTOPEHHI TPHOX CTalil peakilii, KOXKHa 3 SAKUX MPOXOJUTh B YMOBAX Pi3HOTO TEMIIEPATypHOI'O
pEeKUMY:

- 1-a crania — 3miHa ctpykrypu AHK (nenaryparisi) npu HarpiBaHHi 3 pO3MEXYBaHHIM ii
JIAHIIIOT1B;

- 2-a cranmis — 3B's3yBaHHsA 3 JeHarypoBaHoro JIHK cuHTeTMuHHMX mociigoBHOCTEH
HYKJICOTH B (TIpaiiMepiB abo «3aTpaBOYHUX» OJIITOHYKJICOTHIIB), KOMIUIEMEHTAPHUX 10 KIHIICBUX
ninstHok pparmenty JJHK, crierudivnoro mist MikoOakTepiit TyOepKyIbo3y;

- 3-11 cTajisa — cuHTe3 ab0 J00yM0Ba JIaHIora oOMexeHoro 1o ¢aanrax ¢parmenty JIHK 3a
noromoroto TepmoctabinpHoi JJHK-nonimepasu.

bararopa3zoBe nmonBoenHs crenudiunux ¢parmentis JHK npuzBoauts 10 301nbIIeHHs X
KUIBKOCT1 B TEOMETPHYHIN Mporpecii A0 piBHA, SKHM T03BOJISE 3MIHCHUTH JCTEKII0 1CHYIOUUMH
meromamu. Pesynpratu [IJIP omiHIOIOTH SK 3 TOMOMOTOIO arapo3HOTO TelbeleKTpodope3y, MpH
SKOMY OLIHIOEThCS po3Mmip ¢parmenty [IHK, mo yTBopuBCs B MOpPIBHSAHHI 31 CTaHIAPTHUMH

¢parmentamu JIHK 3 BimoMuM 4ymcioM map HYKJICOTHAIB (3a BICTaHHIO NpoOIry BiJ cTapry y
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BUTTISAL (PITyOpecCIifolou0i CMY>KKH ), TaK 1 32 JOTIOMOT'OI0 Pi3HUX METO/IB riOpuan3alii mpoayKTy 3i
cnenudiyHIMEA KoMIieMeHTapHuMu midenumu JIHK-30u1aMu.

Y 1998 pomi O6yB moBHICTIO po3mmdpoBanuii reHoM M. tuberculosis. Ile mo3BommMIO
BUIUTUTH crienudiyai st reHoma M. tuberculosis nHykmeotuani mocmimoBHocti JIHK, ski
BUKOPUCTOBYIOThCA Ipu [1JIP-BusiBieHHI 30yJHUKA B PI3HUX BUAAX JIIaTHOCTUYHOTO MaTepiaty.

Cporonni 3a pekomenaamisimu BOO3 B YkpaiHi 3anpornoHOBaHO J1Ba METOAM MOJIEKYIISPHO-
T€HOTHUIIOBOI TIarHOCTUKH, SIKI MOXYTh OYTH BUKOPHCTaHI ISl BUPIIICHHS MUTAaHHS CBOEYACHOT
JIarHOCTHUKU TYOepKyinbo3y — Tect-cucrema GeneXpertMTB/RIF ta Tect-cucrema ridpuausarii 3
TunoctenudidaIMI 30H1aMu — TecT-cictema GenoType® (texmomnoris JJHK-crpuris).

Tecr-cuctema GeneXpertMTB/RIF pexomengoBana BOO3 10 3acTocyBaHHS y JiarHOCTHIN
Tyoepkyap03y smiie 3 2010 poky. Jlo3Bossie HacTyIHE:

- BUAUIEHHS Ta amiuUriQikalis TPOBOAUTBCA B KapTPUIKI, HomepeaHs oOpodka
TIarHOCTUYHOTO MaTepianry 3BOAUTHCS 10 MiHIMATbHUX MAHIMTYJIALIN;

- MOXKJIMBICTh KOHTaMIHaIlli 3HAYHO CKOPOUYYETHCS;

- BU3Hauae cTiikicte MbT nuire no pudamminuny.

Tect-cucrema GeneXpertMTB/RIF € namiBkinbkicHoto rHi3goBoto [1JIP B peanbHOMY yaci B
KapTPHUIXKi, 10 TPOBOJUTHCS 3 METOIO BUSIBJICHHS:

- JIHK MBT y 3pa3kax MOKpOTHHHS a00 KOHIICHTPOBAHHUX OCa/IiB MOKPOTHHHS,

- MyTalliif pe3UCTEHTHOCTI 10 prudaMITiuHy TeHa 'POB y 3pa3kax, OTpuMaHUX Bij MAI[i€HTIB
3 PU3UKOM PE3UCTEHTHOCTI 10 JAHOTO Iperapary.

Tect mpusHaueHW JUIsL TOCHIIKEHHS 3pa3KiB BiJ MAalLli€HTIB, Y SKUX € KIIIHIYHI O3HAKU
TyOepKYJIb03Yy JICTCHIB.

3a manumMu BOQO3 pe3ucTeHTHICTH 0 pUbaMITIIIMHY KOPEIIOE 3 PE3UCTEHTHICTIO 0
130H1a3uay. PesucrenTHiCTh 10 pudaMminuHy i i30HIa3uay (MYJIbTHPE3UCTEHTHICTH) 3a3BUYAN
CBIAYUTH MPO HEOOXIIHICTH OJHOYACHOTO IMPOBEACHHS MOBHOTO TECTYBaHHS HA YYTIHUBICTH 10
npenapariB I-ro i II-ro psimy, aje e MOXIJIMBO TUTBKH MICIS BUIIICHHS KYJIBTYPH MIKOOAKTEPiid.

Tect-cucrema GeneXpert Dx (BiacHe mpuiiaj AJisi TECTYBaHHS) BKIIFOYa€ aBTOMATH30BaHY
00po0OKy 3pa3kiB, amruTi(iKaIlito HyKJIETHOBIX KUCIOT 1 BUSHAUEHHS MMOCHIIOBHOCTI B 3pa3Kax, sKa
Hac IIKaBUTb, 3 BUKOpucTaHHAM MetoniB [IJIP y peampHoMy wuaci ta IIJIP i3 3BopoTHOIO
TPaHCKPHUIITa3010. TecT-cucTremMa BUMarae BUKOPUCTAaHHsI OJTHOPa30BUX KapTpukiB GeneXpert, 110
Mictath pearentu mis [1JIP, B sikux 1 BimOyBaeThes peakitis. OCKUTbKH KapTPUIKI € aBTOHOMHUMH,
nepexpecHa KOHTaMiHaIlis 3pa3KiB HE MOKITUBA.

TIpyHIMI MeTOy TiOpUau3aii 3 THIoceuidHnMy 30H1aMu (TecT-cictema GenoType®
noysirae B Tomy, mo Ha JIHK-ctpunm wnaneceni cmenmdiuni mpoOu, sIKi KOMIUIEMEHTApHI [0

orpumanux B pesyabtati IIJIP ammmikoni. Ilicimst menarypariii OJHOJAHITIOTOBI aMIUTIKOHH
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3B'SI3yIOTBCS 3 PoOaMu Ha cTpumnax (riOpuau3yroThes), a MOTIM Bi3yalli3yIOThCSl Yy IOCIHITOBHIN
€H3UMAaTUYHIN peakilii 31 CTPEenTaBiInHOM 1 Ty)KHOIO docdarazoro.

[Tpouexypa npoBeseHHs TeCTy nependayae TpH eTaru:

- puautenns JIHK 3 kynpTuBOBaHOrO Marepiany (muibHe/pifke cepemoBuine) abo 3
KJIIHIYHUX 3pa3KiB (MaTepial i3 JIereHiB, JeKOHTaMIHOBaHI MO3UTHUBHI 3pa3Ku MOKPOTUHHS);

-  MyJbTHIUICKCHa amiutidikamis 3 OIOTHJILOBAaHMMH TIpaiiMepaMu B TNPUCYTHOCTI
tepmoctabinbaoi JIHK monimepasu;

- peBepc-Tibpuan3ariisi.

L{s mMeToOMIOTIsl TO3BOJISIE MIBUAKO BU3HAYMTH 30yIHUKA TYOEpKYyIbO3y 1 HOT0 YyTJIMBICTh
1o IITII. Ouinka pe3ynbTaTiB TiOpuaM3aIii MOKe 31MCHIOBATUCS Bi3yalbHO NUISXOM MOPIBHIHHS
OTPHUMAHOTO Pe3yJbTaTy 3 MIA0JOHOM, ajie i MOXIIMBO aBTOMAaTUYHE 3UUTYBAaHHS pe3ynbTary. /s
BUsiBIICHHST MikoOakTepiit 1 BuszHaueHHs iXx MC mo IITII I-ro 1 Il-ro psgy JHK-ctpumosa
TEXHOJIOTisl BUKOPUCTAHA Y TECT-CUCTEMI GenoType® BupoOHuITBa Hain Lifescience (Himeuunna).

TpuBamicTh BIacHE TOCTIHKEHHS K TAKOTO HEBEJIUKA 1 CTAHOBUTH 4 — 5 TOJIMH.

3 BUKOPUCTAHHS TECT-CUCTEMU GeneXpertMTB/RIF

3.1 Tloka3zanHs 10 BUKoprcTaHHs TecT-cucremu GeneXpertMTB/RIF
3acToCOBYIOTh B YKpaiHi B JIaOOpaTOPisiX 3 MIKPOOIOIOTIYHOI JIarHOCTUKU TYOEPKYJIbO3Y
IT — II piBHIB juIsi MIBHAKOTO BHUSBICHHS MIiKOOAaKTepiii TyOepkynbo3y (0e3 imeHTudikaii) ta
BU3HAYCHHS CTIHKOCTI 10 pudaMminuny.
Tect-cucrema GeneXpertMTB/RIF npusHadaeTbess Uit OOCTE)KEHHST HACTYIHUX TPYII
NAIli€HTIB 13 CYBOPUM TOTPUMAHHSM HACTYITHOI ITOCIIOBHOCTI Ta MPIOPUTETHOCTI:
B sikocTi IepBUHHOTO JIarHOCTUYHOTO TECTY HE3AJICKHO BiJ PE3yJIbTaTy OAKTEPiOCKOMii Ha
KCB (M +uu M -):
- BUJI-indikoBani narienaTu 3 migo3poro Ha Th.
- TlamieHTH 3 MiIO3pOI0 Ha JiereHeBUH TyOepKynbo3 3 pusukoMm HasBHocTi MP Tbh (rpymnu
PHU3HKY BIIIOBIIHO JI0 HAIIIOHATHHOTO KEPIBHUIITBA):
1) marienTtu i3 uncia koHtakTHuX 3 MP Th xBOopumu;
2) maii€eHTH, SKi JIKyBaJIWCh paHilie Bix TyOepKylibo3y, i SKHM IOBTOpPHO OyB
BCTAHOBJICHUHM J1arHO3 JIET€HEBOro TYOepKynabo3y (HeBnajie JiKyBaHHs, PpEIHIUB,
BiZIpuB) (Mali€HTH 3 PEUUAMBOM, IICII HEBJAUi JIKYBaHHS Y BIAPUBY) 1 B aHaAMHE31
HEMae JaHUX MPO CTIHKICTh 10 prudaMIIilUHY,
3) marieHTH, AKi HApOKEHI B IHO3EMHIH KpaiHi i3 BUCOKHM PiBHEM 3aXBOPIOBAHOCTI.

- Mitu-niggitku (BikoBa rpymna 0-17 pokiB) 3 migo3poto Ha Th.
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B sikoCTi BTOpMHHOTO A1arHOCTHYHOTO TecTy micns 6akTepiockomnii Ha KCb (M +):

- XBOpl Ha TyOEepKy/Ib0o3 3 HETaTHBHOIO KIIIHIKO-PEHTI'CHOJIOTIYHOIO TUHAMIKOIO Ta/abo
MPOJIOBXKEHHSM UM BIJHOBJICHHSM OaKTEPIOBHAUICHHS (3 METOI0 TPUCKOPEHHS BUSBIICHHS
BTOPUHHOI MeTMKaMEHTO3HO1 pe3ncteHTHOCcTI MBT mix yac nmikyBaHHS:);

- TAI[iEHTH 3 COLIAJIBHUX TPYyN pPU3HKY, B SKUX BUSABICHUH nereHeBuil Th meromom
OakTepiocKomii;

- XBOpI 3 BHEpIle AIarHOCTOBAHUM TYOEpPKYJIb030M METOA0M OaKTEePiOCKOITIT;

- TMamieHTH 3 Migo3poro Ha JereHeBuid Th, sKi OTpuMany HETaTUBHUM pe3ybTaT

0akTepiockomii Ma3ka MOKPOTH, aJie MarOTh KJIIHIYHI CUMIITOMHM 3axBoproBaHHs Ha Th.

JIist IKICHOT A1arHOCTHKHM 1 JOCTOBIPHOCTI JaHUX pe3ynbTariB TecT-cuctemu GeneXpert
MTB/RIF HeoOXimHO IOCHiIKyBaTH MpaBUIbLHO 310paHWil miarHOCTHYHUN Matepian. [lamieHT
00OB’3KOBO TMOBHHEH 30MpaTh MOKPOTHHHS MiJ HAarjisoM MEAMYHOIO MpalmiBHHKA. Y pasi
BIZICYTHOCTI MOKPOTHHHS Y JIITEH SIK TOCTIIKYBaHUN MaTepiall MOYKHA BUKOPHCTOBYBATH MPOMHUBHI
BOJM OpOHXIB 200 3MHUB 3 POTOTJIOTKH.

CxeMaTH4YHUH  KITIHIKO-IIarHOCTHYHHWIA QITOPUTM 3 BHUKOPUCTAaHHSM TECT-CHCTEMH

GeneXpertMTB/RIF naBenenwmii y nonarky 1.

3.2  AnropuT™m Al Mmicis OTpPUMaHHS pPe3yiabTaTy JOCHIDKEHHS 3 TeCT-CUCTEMU
GeneXpertMTB/RIF

Busisneni MBT. BcranoBiena ctiiikicTs 10 pudamminuay. Bumagok 3 pusUKOM pO3BHTKY
MYJIBTUPE3UCTEHTHOTO TyOepKynbo3y (PMP Th)

B nenp mpoBeneHHS MOCTIIKEHHS pe3yibTaT 1 MEOUYHA JOKYMEHTAIllsl XBOPOTO MaloTh
OyTu TmepeqaHi JIKYOUOMY JIIKaplo Ta MojaHi Ha HalOmk4de 3acimands [leHTpanbHOI JikapchKoi
KOHCYJIBbTaTHBHOI KOMIcii (KOHCHIIIYMY) i3 XimMiope3ucteHTHOTO TyOepKynbo3y (LIJIKK XP TBh).

IUIKK XP Tb mae onepaTHBHO NPUHHATH PILICHHS MIOAO MOYATKY JIKYBaHHS XBOPOTO
3TITHO 31 CTaHJAPTHUM PEXKUMOM Teparii Ximiope3ucTteHTHoro TyoOepkynpo3y (XT) 3a 4
kareropiero: 8 Z Cm Lfx Et Cs 12Lfx Et Cs BiamoBiaHO 10 AiF090i HOPMAaTHBHO-IPABOBOI Oa3H.

[Micns orpuMaHHs pe3yibTaTiB AochikeHHs 3 Tect-cuctemu GeneXpert MTB/RIF mono

HasBHOcTi MBT 1 crifikocti m0 pudamminuny, OakrepionoriyHa adoparopisi 000B’SI3KOBO
napajieIbHO TIPOBOJUTH KYJIBTYpalbHI JOCTI/DKEHHS Ha PIOIKUX Ta I[MUIBHUX O KUBUJIBHUX
cepeloBHINax, TeCT MeaukaMeHTo3Ho1 uyrauBocti (TMY) npoBogutees omnodacHo o ITTIT I-ro i

II-ro psny.
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[Ticns orpumanus pocty KynbTypu i pezynstarie TMY no IITII I-ro i II-ro pany, HeoOxiaHO
MOBTOPHO TPEACTABUTH PE3yJIbTAaTH aHANi3iB 1 MeAnYHY JoKyMeHTalito xBoporo Ha LIJIKK XP Th
3 METOI0 KOPEKIIii PeKUMY JIKYBaHHS XBOPOTO BiMOBIIHO 10 criekTpy MC.

[Ipu BigcyTHOCTI pocTy Ta/abo pesucteHTHOCTI MikoOakTepiit mo IITII Ha piakomy Ta/abo
OIUJILHOMY KHBWJIBHHMX CEpPEJIOBHUINAX HEOOXIAHO pe3ylnbTaTd MAOCHIKEHHS 1 MEIu4yHy
JOKYMEHTAIIII0 XBOPOro mpeacTaBUTH Ha HaniOmmkue 3acimanHs LIJIKK XP Th ta posmouarn
JiKyBaHHS cTaHAapTHUM pexxumoM XT 3a 1-2 kareropissMu 3riflHO 3 THUIIOM BHIIAJKYy
3aXBOPIOBaHHSI.

[Toganpmmii  GakTEpiOJOTIYHWI  MOHITOPHUHT  JIIKYBaHHS  HEOOXIAHO  TPOBOJUTH
OAaKTEpIOCKOMIYHUM 1 KYJIBTYpPaJIbHUM METOJaMH JIOCHIIPKCHHsI BIAMOBITHO JO JiI0OYOi

HOPMAaTHUBHO-TIPaBOBOi 6a3u.

Bussneni MBT. Criiikicte 10 pudamminuay He BCTaHOBJIEHA. Bumamok TyOepKyano3y 3i
30epexeHoI0 YyTIauBicTIO 10 pudamminuny. Kareropis 1-2.

B neHp npoBeneHHS NOCHIKEHHS pe3ynbTaT Mae OyTH NepefaHuil JIKyIouoMYy JIiKapio i
nmogaHui Ha HanOmmxkde 3acimanas [IJIKK.

IVIKK Mae omepaTWBHO NPHHHATH PIIMICHHS WIOJ0 TMOYATKy JIKYBaHHS XBOPOTO Ha
TyOepKyIb03 3rigHO 3 peskuMoM XT B 3a5Ie:KHOCTI BiJ THITY BUMIAAKY 3aXBOPIOBAHHSI.

[Ticna oTpumanHs pe3ynbTaty Tecty 3 TecT-cucreMu GeneXpert MTB/RIF mono HasiBHOCTI
MBT Oaktepionoriuna mnabopaTopisti 0OOB’S3KOBO MapajelbHO IPOBOAUTH KYJIbTYpaslbHI
JOCJTIDKEHHS Ha PIIKUX Ta/a00 NIIIbHUX )KUBUJIBHUX CEPEIOBHIIAX.

[Ticna otpumanHs pocty KynbTypH 1 pesynabrarie TMY po IITII I-ro psay, mikap monae
noBTopHO nokymeHTH Ha 3aciganus [IJIKK (MBT uytaugi go IT1TII) uu IJIKK XP Th (MBT criiiki
no IITII), ne npu3HaYaeThCs JiKyBaHHS XBOporo BiamoBinHo 1o ciektpy MC mo IITII ta nirouoi
HOPMAaTHBHO — MTPaBOBO1 Oa3Hu.

[Toganpmmii  GaKkTEpIONOTIYHWI  MOHITOPHUHT  JIIKYBaHHS  HEOOXIAHO  TMPOBOJUTH
OAaKTEpIOCKOMIYHUM 1 KYJIbTYpPaJIbHUM METOJaMH  JIOCHIIUKCHHsI BIAMOBIAHO JO JiIOYOi

HOPMAaTHUBHO-TIPaBOBOi 6a3u.

Tect-cucremoro GeneXpertMTB/RIF we Busisneno MBT

HeoOximHo mpoBecTM OOCTEKEHHS MOKDOTHMHHS —TalieHTa OaKTepiOCKOMYHUM 1
KYJIBTYPaTbHUM METOJaMH JIOCIHIKCHHSI 3 BUKOPHUCTAHHSAM DIIKHX Ta/ab0 IMIITbHUX KUBUIHHHUX
cepenoBuill. [Ipy MO3UTUBHOMY PE3yJIbTAaTI KYIbTYypadbHOTO IOCHIKEHHS HEOOXITHO MPOBECTH

TMY mo IITII I-ro psimy. B 3anexxHOCTI Biff pe3ysbTaTiB MOCIBY MOKPOTHHHS 1 gociimxeHHs MC
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npusHaunty JikyBanHs Ha [[JIKK (MBT wyrmusi mo IITII) yu LJIKK XP Tb (MBT criiiki no
IITII).

3.3 HampaBnenHs mMaii€HTIB Ha TPOBEACHHS MOCTIHKeHHS B TecT-cucteMi GeneXpert
MTB/RIF

Jlikap MOXe HampaBUTH TAII€HTIB JJiA MPOBEIEHHS MJOCHI/KEHHS B TECT-CHCTEMI
GeneXpertMTB/RIF 3rimHOo mpencTraBieHUX TOKa3aHb MO0 BUKOPHUCTAHHS TECT-CUCTEMH
GeneXpertMTB/RIF.

Jlikap, KUl HampaBJIs€e Mali€HTa Ul IPOBEACHHS JOCHIKEHHS, TOBUHEH 3allOBHUTH (HopMy

«Hanpapnenns Ha nociikeHHs B TecT-cucteMi GeneXpertMTB/RIF», o noxaetsest (noaatok 3).

3.4 Peectpamis mami€eHTIB TICAs TPOBEICHHs OCHIKEHHS B TecT-cucteMi GeneXpert
MTB/RIF
- Ilpm orpuManHHi TO3UTUBHUX  pE3yNAbTaTiB  JOCHIIKEHHS B  TECT-CHCTEMI
GeneXpertMTB/RIF momo nassHocti MBT Ta crifikocti g0 pudaMItiluHy, MalieHT Mae OyTH
3apeeCTPOBAHUM SIK:
GeneXpert MTB/RIF no3utusawmii (ITJIP+) i3 criiikicTio A0 pudamminuny:
Bunaiok PMP Tb MBT+ (IIJIP+) Pesuct I+ (ITJIP/R+) Kar 1.

- Ilpm oTpumaHHI TO3UTHBHUX  pE3yJAbTATIB  JOCHI/KEHHA 3  TECT-CUCTEMH
GeneXpertMTB/RIF mozno HasBaocti MBT 1 BiicyTHOCTI CTIHKOCTI 10 pudamMIminuHy, MaieHT Mae
OyTH 3apeecTpOBaHUH SIK:

GeneXpert MTB/RIF no3utuBuuii (ITJIP+) 13 uyTnuBicTio 10 pudamminuny.
BUMAJOK TyOepkynbo3y MBT+ (ITJIP+) Pesucr I- (IJIP/R-) Kar 1-2.

- Ilpu otpumanHHi pe3yibTaTiB aOCHiKeHHS B TecT-cuctemi GeneXpertMTB/RIF momo
BigcyTHocTi MBT, marienty Mae OyTu BUAaHUM pe3ylbTar:
GeneXpert MTB/RIF wneratuamii (I1IJIP-) 1 Hemae maHuxX MO0 PE3MCTEHTHOCTI [0
pudamminuny:

MBT- (IJIP-) Pesucr 0 (IUIP/RO).

3.5 IMpuknan popMyrOBaHHS 11arHO3y

Bussineni MBT 1 Bu3HaueHa iX CTIHKICTh 10 pudaMITilIuHy 3a pe3yJbTaTaMU AOCITIHKCHHS B
tect-cucteMi GeneXpert MTB/RIF 3 nosutiBHuUM pe3ynbraTom 6aktepiockorii Ha KCB:

PMP Tb (02.02.2012) indinbrpatuBHuil BepxHboi Aol npasoi sereni Jecrp+ MBT+H(ITJIP+)
M+KO Pesucr I+ (IIJIP/R+) T'ict0 Karl Korl (2012).
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Bussneni MBT 1 Bu3HaueHa ix cTilikicTh 10 pudamminuny 3a pesynbratamu tecty GeneXpert
MTB/RIF 3 neraruBHuM pe3ynbratoM Oaktepiockomnii Ha KCB:

PMP Tb (02.02.2012) indinsTpaTUBHUN BepXHBOI Mo npaBoi jgereHi Jdectp+MBT+(ILJIP+)
M- KO Pesucrt I+ (ITJIP/R+) Tict0 Katl Korl (2012).

Bussneni MBT 1 crifikicte 10 pudaMminuHy BiICYTHS 3a pe3yibTaTaMH IOCHIIKCHHS B
cucremi GeneXpert MTB/RIF 3 neraruBauMm pesynbraTtoMm 0akrepiockorrii Ha KCh:

BJTH (02.02.2012) indinsTpatuBHUN BepXHBOI A0J1 npasoi jereni Jecrp+ MBT+ (ILJIP+)
M- KO Pesuct I- (IIJVTP/R-) I'ict0 Kar1 Korl (2012).

Sxmo nHe BusasneHi MBT 3a pesymbraTamm nociiJkeHHs B TecT-cuctemi GeneXpert
MTB/RIF 3 nHeratuBHuM pe3ynbratoM Oakrtepiockorii Ha KCB marieHTy BHIA€TbCS pe3yJIbTar:

MBT- (IUTP-) M- KO Pesuct0 (ILJTP/RO).

4 BUKOPUTCAHHS TECT-CUCTEMU I'IBPUJIM3ALLIT 3 TUITOCHELA®ITYHUMU
30H/JAMU (TECT-CUCTEMA GenoType®)

4.1 Tloka3zaHHS 7O BUKOPUCTAHHS TECT-CUCTEMH GenoType®
Tecr-cucrema GenoType® BHKOPHCTOBYETHCS TIiNBEKH B TaGOPaTOPisiX 3 MikpoGiomoriduoi
niarHOCTHKU  TyOepkynbo3y III piBHS 1 mnpu3HadeHa IS JIaTHOCTHKA TYOEpPKyJIbo3y 13
imeHTU(dikaiielo MikoOakTepidi Ta BHU3HAYCHHSAM YYTIMBOCTI A0 pubaMITIIIUHY, 130HIa3u1y,
(GTOPXiHOJIOHIB, aMiHOTIIIKO3H1iB/IMKIIIYHUX NENTUIB 1 eTaMOyTOITy.
Tecr-cucrema GenoType® npu3HAYa€ThCs IS OGCTEKEHHS HACTYIHHX TPy MAIU€HTIB i3
CYBOPUM JIOTPUMAHHSM HACTYITHOI MOCIITOBHOCTI Ta MPIOPUTETHOCTI:
B sikocTi IepBUHHOTO JIarHOCTUYHOTO TECTY HE3AJICKHO BiJ Pe3ysIbTaTy OaKTEpioCcKoMii Ha
KCB (M +uu M -):
- BUJI-indikoBani narienTu 3 migo3poro Ha Th.
- [amienTu 3 migO3poo Ha JereHeBHi TyOepKynbo3 3 pu3ukoM HasiBHOCTI MP Th (rpymnu
PHU3UKY BiIOBITHO 0 HALlIOHAJILHOT'O KEPIBHULITBA):
* marfieHTH 13 yncina koHTaktHux 3 MP Th xBopumu;
* TMAIi€HTH, fKI JIKYBAIUCHh paHille Big TyOepKyiabo3y, 1 SKUM IOBTOPHO OyB
BCTAHOBJICHUHM J1arHO3 JIET€HEBOro TYOepKynabo3y (HeBnajie JIiKyBaHHS, PpEIHIUB,
BipuB) (MAIIEHTH 3 PEUUIUBOM, IICIISI HEBJAdi JIKyBaHHS YU BiAPWBY) i B aHAMHE31
HEMae JaHUX MPO CTIHKICTH 10 pudaMIiluHy 1 130H1a3U1IY,
* TIAI[IEHTH, K1 HAPOPKEHI B 1HO3EMHIM KpaiHi i3 BUCOKMM PIBHEM 3aXBOPIOBAHOCTI.

- Mitu-nianitku (BikoBa rpyna 0-17 pokis) 3 migo3poro Ha Th.
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B sikoCTi BTOpMHHOTO A1arHOCTHYHOTO TecTy micns 6akTepiockomnii Ha KCb (M +):

- XBopi Ha TYOEpKyJIb03 3 HETaTMBHOIO KJIIHIKO-PEHTTE€HOJOTIYHOIO JWHAMIKOI0 Ta/abo
MPOJIOB)KEHHSM YH BiJIHOBJICHHSM OaKTEpIOBUIICHHS (3 METOI MPUCKOPECHHS BUSBICHHS
BTOPUHHOI MeIMKaMeHTO3HOI pesuctenTHocTi MBT min yac mikyBaHHS:).

- IlamienTH 3 comiadbHUX TPYyN PU3HMKY, B SKUX BUsABIEHHN sereHeBuir Th meromom
OakTepiocKomii.

- XBOpi 3 BHEpIIE J1arHOCTOBAHUM TYOEPKYJIH030M METOJIOM OaKTEPIOCKOTIii.

Jnst  [OCHiPKEHHS BHKOPHCTOBYEThCA  JIOCHIIHUM  Marepian (HMO3UTUBHUN  3pazok
MOKpPOTHHHS, MIATBEPKCHUH OaKTEepiOCKOMIYHO; KyJabTypa MiKOOaKTepiid, L0 BHUpOCIa Ha
piakoMy Ta/abo HIiIIFHOMY XKUBHIBHOMY CEPEIOBHIIN ).

CxeMaTUYHUN KJIHIKO-TIarHOCTUYHUN aJITOPUTM 3aCTOCYBaHHS TECT-CUCTEMH Ti0puan3aii

3 TUnocnenu(piyHIMH 30H1aMu Ta (hopMa-HaIpaBICHHS PECTaBJIeHl B foAaTKax 2 i 4.

4.2 AnropuTM Aiil miCisl OTpUMaHHS PE3YNIbTATy JOCIHIDKEHHS 3 TECT-CUCTEMHU GenoType®

He 3anexxHo Big OTpUMaHOTO pe3yibTaTy MOCTIIKEHHS B TECT-CHCTEMI GenOType®
Oakrepiosoriuna JabopaTopisi 000B’SI3KOBO MapalieIbHO MPOBOAUTH KYIbTYpallbHI JJOCIIJKSHHS
Ha PIIKUX Ta/a00 MITPHUX KUBWIBHUX CEPEIOBHINAX.

- Bussneni MBT. BcranoBnena criiikicte 10 pudamminuHy i1 i30Hiasumy. Bumagox 3

PH3UKOM PO3BUTKY MYJIBTHPE3UCTEHTHOTO TyOepKynbo3y (PMP Th)

[Ticns oTpuMaHHSI Pe3yNbTaTiB JOCHIIKEHHS B TECT-CHCTEMI GenOType® [{OJI0 HAsIBHOCTI
MBT i criiikocTi 10 pudaMIinuHy Ta 130HIa3Uay, HEOOXiTHO OJHOYACHO, OOOB'SI3KOBO BU3HAYATH
MC no IITII I-ro i1 II-ro psay Ha pinkuxX Ta/a00 MIITBHUX >KUBHJIBHUX CEpPEAOBHINAX. Takox
HEOOX1THO BUKOPUCTATH TECT-CUCTEMY GenOType® JUTsl BUBHAYCHHSI CTIMKOCTI 10 (DTOPXIHOJIOHIB,
aMIHOTJTIKO3UIIB/IMKIIIYHUX MENTHAIB Ta eramOyToiny. i mocmimkeHHss He0OXiTHO MPOBECTH B LieH
*Ke JeHb abo B HACTyMHHH. BUKOPUCTOBYEThCS JUIS JOCHIDKEHHS Tax Mpoda JOCHiIHOTO
Marepiairy.

Pesynbrat gocmipkeHHST B TECT-CUCTEMI GenoType® 1 MEANYHY JTOKYMEHTAI[II0 XBOPOTO
HEOOX1THO MpeCcTaBUTH Ha Haitbmmxk4e 3acinans [[JIKK XP Tb.

IVIKK XP Th mae onepaTuBHO (B JeHb OTPUMAHHS BiJ JIiKaps MEAMYHOI TOKYMEHTAIIi i
pe3yabTaTy IOCHIKEHHS B TE€CT-CUCTEMI GenoType®) MPU3HAYNTH JTIIKYBaHHS XBOPOTO 3TiIHO 3
crangaptHuM peskumoM X T 3a 4 kateropiero: 8 Z Cm Lfx Et Cs 12Lfx Et Cs BiamosiaHo 10 air09oi

HOPMAaTHUBHO-TIPABOBOI 6a3u.
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[Ticna orpumaHHs pocTy KyabTypu 1 pesyibrariB Tecty MC no IITII I-ro ta Il-ro psny,
HEOOXiJTHO MOBTOPHO IMPEACTABUTH PE3yJbTaTH aHANI3IB Ta MEAUYHY JOKYMEHTAIll0 XBOPOIO Ha
IJIKK XP Tb 3 MeTOr0 KOpeKIIli pexkuMy JiKyBaHHS XBOPOTO BiJMOBIIHO 10 crekTpy MC.

[Ipu BigcyTHOCTI pocTy Ta/abo pesucTeHTHOCTI MikoOakTepiit mo IITII Ha piakomy Ta/abo
OIUIBHOMY JKHBWJIBHHX CEpPEIOBUINAX HEOOXIAHO pe3ylnbTaTh MAOCHIKEHHS 1 MEIu4yHy
JOKYMEHTAIII0 XBOPOro mpejacTaBUTH Ha HaiOmmkue 3acimanus LIJIKK XP Th ta p omo waru
JiKyBaHHS cTaHAapTHUM pexxumoM XT 3a -2 kareropissMu 3rifHO 3 THUIOM BHIIAJKY
3aXBOPIOBaHHS.

[Moganpmmii  GaKkTEpiONOTIYHWI  MOHITOPHUHT  JIIKYBaHHS  HEOOXIAHO  TMPOBOJUTH
OAaKTEpIOCKOMIYHUM 1 KYJIBTYpPaJIbHUM METOJaMH  JIOCHIUKCHHsI BIAMOBITHO JO JiI0YOi

HOPMAaTHUBHO-TIPaBOBOi 6a3u.

- Bussneni MBT. BcranoBnena CTIHKICTh 1X A0 pudaMITiIUHAY 1 YyTIUBICT J0 130HIa3UaY.

Bunaznok Ty0epkynpo3y 31 30epexeHor0 4yTIauBICTIO 10 i30Hia3uay. Kareropis 1.

HeoGXizHO 3a HOMNOMOro TtecrT-cucTeMd GenoType®  Bu3HauWTH —CTIHKiCTH 10
(GTOPXIHOJIOHIB, aMIHOTIIIKO3MI1B/IIUKIIYHUX TIENITHIIB 1 €TaMOyTOJy Ta BUSHAYUTH o HOYacHO MC
no IITII I-ro i1 II-ro psiny Ha pinkux Ta/abo0 MIUIBHUX XUBWIBHUX cepenoBumax. L1 mocmimkeHHs
HEOOXiJTHO MPOBECTH B LIEH ke JIeHb a00 B HACTYNMHUH. BUKOpUCTOBY€ETHCS sl JOCITIKEHHS TaX
mpo0a IOCIIiTHOTO MaTepiay.

Pesynprat nocnikeHHs 1 MEAMYHY JOKYMEHTALII0 XBOPOTO HEOOXITHO MPEICTaBUTH Ha
Haommkye 3aciganas [[JJIKK XP Tb.

IJIKK XPTB mae omeparuBHO (B J€Hb OTPUMAHHS BijJ JKaps MEIUYHOI JTOKyMEHTAIli 1
pesynbTaTy jgocimimkenns B Tect-cucteMi GenoType®) mpusHauuTH TiKyBaHHS XBOPOTO 3riHO 3
pesxxumoM XT mpu MOHOPE3UCTEHTHOCTI 710 pUaMIiluHYy.

[Ticnsa otpumanHs pocty KynbTypH 1 pe3yabrariB TMY go IITII I-ro 1 II-ro psxy, HeoOXimHO
MOBTOPHO TPEACTABUTH PE3YJIbTATH aHAMI3IB Ta MEAWYHY JOoKymeHTallito xpoporo Ha [[JIKK XP
Th 3 MeTOr0 KOpEKIii pexkKUMy JIKyBaHHS XBOPOTo BiAnoBiaHO 110 criekTpy MC.

[Ipu BincyTHOCTI pocTy Ta/abo pe3ucteHTHOCTI MikoOaktepit no IITII Ha pimkomy Ta/abo
IIUTPHOMY KUBUJIBHUX CEPEIOBHINAX HEOOXITHO pe3yiabTaTH JOCHIDKEHHA 1 MEIUYHy
JIOKYMEHTAIlII0 XBOpOro mpeactaBuTu Ha HanOmmwkue 3acimands [[JIKK XP Thb ta posmouatn
JIKYBaHHS CTaHAApTHUM pexumoM XTI 3a 1-2 kareropisMu 3TiIHO 3 THIOM BHUIAAKY
3aXBOPIOBAHHS.

[Momanpmmii  OaKkTEpiONOTIYHUKA  MOHITOPUHI  JIIKYBaHHA  HEOOXiIHO  NPOBOAUTH
0aKTEepIOCKOMIYHUM 1 KYJIbTYPAJIbHUM METOJAaMU JOCHIDKEHHS BIAMOBIAHO 11O  AiIOYO1

HOPMAaTHBHO-TIPABOBOI 0a3H.



16

- Busisneni MBT. BecranoBiena cTiiikicTh iX 0 130HIa3uAy 1 YyTIUBICTH 10 pUGAMIIIUHY:

BUIMIA/I0K TYOEPKYIB03Y 31 30€peKeHOI0 UyTIAHuBicTIO 0 pudamminuny. Kar. 1-2.

HeoOximHO 3a [IOOOMOIOK) TECT-CUCTEMU GenOType® BU3HAYUTH CTIUKICTH 0
(GTOPXIHOJOHIB, aMIHOTIIKO3HIIB/IIUKIIIYHUX TENTHAIB 1 eTamOyTony 1 Bu3HaunTH MC 0JTHOYacCHO
1o IITII I-ro i II-ro psimy Ha pinkux Ta/abo MITBHUX )KUBUIBHUX CEPEIOBUIIAX.

Pesynprat nocnikeHHs 1 MEAMYHY JOKYMEHTALII0 XBOPOTO HEOOXITHO MPEICTaBUTH Ha
Haommkue 3acigmanas [[JJIKK XP Tb.

IJIKK XP Tb mae omepatuBHO (B IeHb OTpUMAaHHS BiJ JIiKaps MEIMYHOI JOKYMEHTAIlil 1
pesynbTaTy gocimimkenns B Tect-cucteMi GenoType®) mpu3Ha4uTH TiKyBaHHS XBOPOTO 3rifHO 3
pesxxumoM XT mpr MOHOPE3UCTEHTHOCTI 70 130HI1a3H LY.

[Ticnsa orpumanHs pocty KynbTypH 1 pe3yabrariB TMY go IITII I-ro 1 [I-ro psmy, HeoOXiaHO
MOBTOPHO TPEACTABUTH PE3YJIbTATH aHAMI3IB Ta MEAWYHY JoKymeHTallito xpoporo Ha [[JIKK XP
Th 3 MeTOr0 KOpEKIii pexkKUMy JIKyBaHHS XBOPOTo BiANOBiAHO 110 criekTpy MC.

[Ipu BincyTHOCTI pocTy Ta/abo pe3ucteHTHOCTI MikoOaktepiit no IITII Ha pimkomy Ta/abo
IIUTPHOMY KUBUJIBHUX CEPEIOBHINAX HEOOXITHO pe3yiabTaTH JOCHIDKEHHS 1 MEIUYHy
JIOKYMEHTAIlII0 XBOpOTO TpeacTaBuTu Ha HanOmmwkue 3acimands [[JIKK XP Thb ta posmouatn
JIKYBaHHS CTaHAApTHUM pexumoM XT 3a 1-2 kareropisMu 3TiIHO 3 THIIOM BHUIAAKY
3aXBOPIOBAHHS.

[Momanpmmii  OaKkTEpiONOTIYHUNA  MOHITOPUHI  JIIKYBaHHA  HEOOXiIHO  NPOBOAUTH
OAaKTEpIOCKOMIYHUM 1 KYJIBTYPaJIbHUM METOJaMH JIOCHIUKCHHsI BIAMOBIAHO JO JiIOYOi

HOPMAaTHBHO-TIPABOBOI 0a3H.

- Busineni MBT. BcranoBieno, mo Miko6akTepii 4yTiauBi 10 pupaMminuHy 1 130HIa3UIy.
Kar. 1-2.

Pesynbrati OCHiKEHHS 1 MEIUYHY JOKYMEHTAII0 XBOPOTO HEOOXIJHO MPEICTaBUTH Ha
HanOmmkue 3acimanHs I[[JIKK Ta posmouatu mikyBaHHs craHmapTHuM pexkumom XT 3a 1-2
KaTEropisiMU 3T1JIHO 3 TUIIOM BHITAJKy 3aXBOPIOBAHHS.

Bakrepionoriuna maboparopiss 00OB’S3KOBO  MapajiebHO TMPOBOAUTH  KYIbTypaabHI
JOCJTIDKEHHS Ha PIIKUX Ta/a00 NIIIbHUX )KUBUJIBHUX CEPEIOBHIIAX.

[Ticna orpumanHst pocty KynbTypH 1 pesynbrariB TMUY go IITII I-ro psany, nikap momae
noBTopHO qokyMeHTH Ha 3acimaHHs [IJIKK (MBT aytnusi no I1TIIT) yu LJIKK XP Tb (MBT criiiki
no TITII), ne mpu3HavaeTbes JiKyBaHHS XBoporo BignmoBigHo 1o cnekrpy MC mo IITII Ta girouoi

HOPMAaTHBHO — ITPaBOBO1 Oa3Hu.
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[Momanpmmii  OaKTEpiONOTIYHUNA  MOHITOPMHI  JIIKYBaHHA  HEOOXIIHO  NPOBOAUTH
OAaKTEPIOCKOMIYHUM 1 KYJIBTYpPabHUM METOJaMH  JIOCHIPKCHHsSI BIAMOBITHO JO  JiI0YOi

HOPMAaTHBHO-TIPABOBOI 0a3H.

4.3 HarpaBieHHS TALi€HTIB HA IPOBEICHHS TOCIiKEHHs B TecT-cictemi GenoType®

Jlikap Mo’ke HampaBUTH TAIIEHTIB I TPOBEISHHS IOCTIIKEHHS B TECT-CUCTEMI
GenOType® 3T1JIHO TIPE/ICTABIICHUX MOKa3aHb II0JI0 BAKOPUCTAHHS TECT-CUCTEMH GenoType® :

Jlikap, sKuWil HampaBlisi€ TAali€HTa I MPOBEACHHS TOCITIKCHHS, MOBHHEH 3allOBHUTH
dbopmy «HarpaBieHHs Ha IPOBEACHHS JOCTIKEHHS 3 BUKOPUCTAHHSIM TECT-CUCTEMU T10puan3anii

3 TunocnenudiuHUME 30H1aMu» (101aTOK 4).

4.4 Peectparlist mali€HTIB MMICJIS MPOBEJACHHS JOCIIKEHHS B TECT-CUCTEMI GenoType®:

- Tlpu OTpUMaHHI pe3yNbTaTiB JOCTiMKeHHs B TecT-cuctemi GenoType® i mosuTuBHOI
BIJIMOBI/I PO Te, L0 BUSIBJIEHA CTIHKICTh 0 pudaMMIilMHy Ta i30Hia3uay, a Takox aaHux MC no
(GTOPXIHOJOHIB, aMIHOTVIIKO3U/IIB/IIMKIIYHUX TIENTUIAIB 1 eraMOyToJly, TAallieHT Mae OyTH
3apeeCTpPOBAHUN SIK:

GenoType nozutuauii (IIJIP+) i3 criiikicTio 10 pudaMOinuHy i i30Hia3uIy:
Bunagiok PMP Tb MBT+(ITJIP+) M+KO0 Pesucrtl+ (ITJIP/R+/H+) Pesuctll (ITJIP/Q+Am/Cs—
/Et-) Karl.

- [Ipu oTpuMaHHi pe3yNbTaTIB OCIHIIKCHHS B TECT-CUCTEMI GenOType® {010 HAaIBHOCTI
MBT 1 mo3uTtuBHOI BiAMOBIAI MpO Te, MO BHUSABIEHA CTIHKICTh 10 pHU(AMIIIHUHY 1 HETaTHUBHOI
BIJIMOBI1/II PO T€, 110 BUSBJICHA CTIMKICTh 0 130HIa3uay, a Takox gaHux MC 1o ¢TOpXiHOJIOHIB,
aAMIHOTJTIKO3UIIB/IMKIIIYHUX TENTH/IIB 1 €TaMOyTOITy, IAIlIEHT Ma€e OYTH 3apEeCTPOBAHUN SIK:
GenoType nosutuBnuii (IIJIP+) i3 crifikicTio 10 prudaMiinuHy i YyTIMBICTIO 10 130HIa3Uy:
BUMAA0K TyOoepkyns03y MBT+ (ITJIP+) M+KO0 Pesuctl (IIJIP/H-/R+) Pesuctll (TTJIP/Q-
Am/Cs+/Et+) Karl.

- [Ipu oTpuMaHHI pe3ynbTaTiB JIOCHTIKEHHS B TECT-CHCTEMI GenoType® 10JI0 HAsIBHOCTI
MBT i nmo3uTrBHOI BiMOBIAI TIPO T€, M0 BUSBIICHA CTIHKICTH J0 130HIa3Uly 1 HEraTUBHOI BIAMOBII
Opo Te, IO BUABIEHA CTIMKICTh a0 pudamminumHy, a Takok AaHux MC 10 (TOpXiHOJOHIB,
aAMIHOTJTIKO3UIIB/IMKIIIYHUX TENTH/IIB 1 €TaMOyTOITy, IAIliEHT Ma€e OYTH 3apEeCTPOBAHUM SIK:

GenoType mno3utuBHuii (I1IJIP+) 13 cCTidKICTIO A0 130HIa3uAy 1 YYTJIUBICTIO [0

pudamminuny:
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BUNaJoKk Tybepkynbosy MBTH(IIJIP+) M+KO Pesuctl (IUIP/H+/R-) Pesuctll+
(TIJIP/Q+Am/Cs+/Et+) Kat 1-2.

- Ilpu oTpuMaHHI Pe3yJabTaTiB JOCIHIKEHHS B TECT-CHUCTEMIi GenoType® 10JI0 HassBHOCTI
MBT ta HeraTuBHOi BIAMOBiAI MPO T€, IIO BUSABICHA CTIMKICTh M0 pudaMIlinUHy 1 130HIa3HUIy,
HaIieHT Mae OyTH 3apeecTpOBaHHM, SK:

GenoType nozutusuuii (ITJIP+) 13 uyTiuBicTio 10 pudamminuHy 1 130H1a3UIY:

BUNIAI0K TyOepkyab03y MBT+ (ITJIP+) M+ KO Pesuctl- (ITJIP/R—/H-) Pe3uctll0 Kar 1-2.

4.5 Tlpuxnaa GopMymoBaHHS J1iarHO3Y

Bussnenni MBT 1 Bu3naueHa ix cTiiiki g0 pudamminunHy 1 i30Hia3uxy 3a pe3yiabTaTaMu
JTOCJTIJDKEHHS B TECT-CUCTEM GenoType® 3 MO3UTUBHUM pe3ynbTaToM OakTepiockorii Ha KCh:

PMP Tb (02.02.2012) indineTpaTuBHUI BepXHBOi A0Jdi mpaBoi JsereHi Jlectp+MbBT+
(IIJIP+) M+ KO Pesuctl+(ITJIP/R+ /H+) Pesuctll (TTJIP/Q+/Am/Cs—/Et-) I'ict0 Katl Korl (2012).

Bussneni MBT crifiki 1o pudamminuHy (4yTIMBICTE 10 i130HIa3uay 30epexkeHa) 3a
pe3yNbTaTaMu JOCITIKEHHS B TECT-CUCTEM GenoType® 3 mo3uTHBHUM pe3yabTaToM OaKkTepiocKoIii
Ha KCB:

PMP Tb (02.02.2012) indineTpaTuBHUI BepXHBOi A0Ji mpaBoi JsereHi Jlectp+MbBT+
(TIJIP+) M+KO Pesuctl (ITJIP/R+/H-) PesuctIl (ITJIP/Q- /Am/Cs+/Et+) T'ict0 Karl Korl (2012).

Bussneni MBT criiiki g0 i30Hia3uny (4yTauBICT A0 pubaMITiMHy 30epexeHa) 3a
pe3ylbTataMu JOCTiIKEHHS B TECT-CUCTEM GenoType®s mo3uTHBHIM pe3ynbTaToM O0aKTepiOCKOIil
Ha KCBb:

PMP Tb (02.02.2012) indineTpaTuBHUI BepXHBOi A0Ji mpaBoi JsereHi Jlectp+MbBT+
(IJIP+) M+ KO Pesuctl (IUIP/R—/H+) PesuctIl (ITJIP/Q+/Am/Cs—/Et+) Tict0 Karl-2 Korl
(2012).

Busisnieni MBT 3a pesynbraramMu JOCTIIKEHHS B TECT-CHCTEM GenOType®, BiJICYTHS
CTIMKICTh 710 puaMIilMHYy 1 130HIa3UAY 3 MO3UTUBHUM pe3ynbTraToM O6akrepiockomnii Ha KCBb:

BATB (02.02.2012) indinsrpatuBHUi BepxHbOi gomi npasoi jgereni Hectp+ MBT+H(ITJIP+)
M+ KO Pesuctl— (ITJIP/R—/H-) Pe3uctlIO I'ictO Katl Korl (2012).
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BMCHOBKUA

3anpornoHoOBaHi METOAMYHI PEKOMEH/AIll MPUCBIYCHI aKTyalnbHIH mpobiemi ¢ruziaTpii —
JIIarHOCTHIIl XIMIOPE3UCTEHTHOTO TYOEpPKYJIbO3y 3 KOMIUIEKCHUM BHKOPHCTAaHHSIM TEHO- Ta
(EeHOTUIOBUX METOMIB B OaKTEpiONIOTIYHUX J1a0OpaTopiixX NPOTUTYOEPKYIbO3HUX 3aKIajiB
VYkpainy, a caMe — Cy4aCHUM aJIrOPUTMaM iX KOMIIJIEKCHOI'O 3aCTOCYBaHHS.

Ha cywyacHomy erami € myxe BaXIuMBUM iieHTH}IKaIis came TuX mTaMiB M. tuberculosis,
Kl 3 PpI3HUX NPUYMH BXKE 3a3HAIM 3MiH. BHpoBa/pkeHHS B MPAKTHKY OXOPOHHU 3I0POB’S
MOJICKYJISIPHO-TEHETUYHUX METOJIB y TOE€JHAHHI 3 CY4aCHUMH (PEHOTHIIOBUMH JIO3BOJIHTH
NOKPAIIUTH SAKICTb 1 CBOEYACHICTh JIarHOCTHKH TyOepKynbo3y B Ykpaini. OmgHoyacHe
BUKOPHUCTAHHS MOJIEKYJISIPHO-TEHETUYHOT0 1 KYJIbTYypPalIbHOI'O METOMIB JIOCIIKEHHS CHPUSTHME
IIBUIKIM TTOCTAHOBII JiarHO3y, 130JISIIi1 MAaIliEHTa 1 CBOEYaCHOMY IMOYaTKy JIIKYBaHHs, JO3BOJIUTH
HOJIMNIIUTH KIIHIYHUNA pe3yNbTaT 1 €KOHOMIYHICTH Tepamii. Ane ayke BaXIMBHUM € PO3poOKa
QITOPUTMIB KOMOIHOBAHOT'O 3aCTOCYBaHHS IIUX METO/IiB.

ABTOpamMu HaBeneHO anroputmu BukopucTtanHs cuctemMu GeneXpert MTB/RIF 1 Ttect-
cucteMu riopuam3anii 3 TunocnenudiyauMu 3oHmamMu (TexHosoriss JIHK-ctpumniB) 3 cyvyacHuM#u
0aKTEPiOIOTTYHUMHU METOIAMHU.

Briepiie npomnoHyeTbesi BIPOBAAUTH B MPAKTUKY POOOTH OaKTEPiONIOTIYHMX JIabopaTopiit
MPOTUTYOCPKYJIBbO3HUX  3aKIadiB  YKpPaiHU MOJICKYJISIPHO-TEHETHYHI METOIM  JTIarHOCTUKH
TyOepKyIb03y y TOEAHAHHI 3 cydyacHUMH (peHoTurmoBuMH. lle M03BOIUTH MOKPAIIUTH SKICTH 1
CBO€YACHICTh JIIarHOCTUKH TyOepKyibo3y. MeToanyHi pekoMeHanii peKoOMeH/10BaHi JUIsl JiKapiB-
6akrtepiooris i JgikapiB-¢prusiatpis [1T3 Ykpainu.

Meroanuni pexoMeHpallii po3pob6sieni 3a sumoramu BOO3 1 Mixunapognoro Corosy 1o

00pOTHO1 3 JTIETEHEBUMU 3aXBOPIOBAHHAMU TSI 0AKTEPI0IOTIYHOI 1IarHOCTUKU TYOEPKYIhO3Y.
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Honatoxk 1
KiiHiko-11arHOCTUYHUHN aTOPUTM J1IarHOCTUKH TyOEpKYIb03y 3 BUKOpHUCTaHHAM TecT-cuctemu GeneXpert MTB/RIF
( [Manienty 3 mino3poro Ha Th He3aeXHO B pe3yIbTaTiB )
L OakTepiockomil J
_ ) _ IManienTH 3 . |
' HauleHTI/I., SIK1 paHIiIme BIIEpILIE . XBopi Ha TYOEPKYIHO3 3 TawienTy i3
JIKYBAJIACA B TyOepKyIb03y JIIarHOCTOBA- BIJI- s — HETraTHBHOIO KIIHIKO- - Hitn
(HeBa4a JiKyBaHHA, PELUAMB, M Th ingixosani Y. B PEHTTEHOJIOTIYHO0 KOHTAKTHIX 3 (0-17 poxis)
BIZIUB) | B aHAMHE1 SKNX METOJI0M TPYH PHSHKY, B JMHAMIKOIO Ta/abo IpO0B-
HEeMa€ JaHUX IIPO CTIHKICTh 10 GaKTEPiOCKO- SIUEDY BB A TR 0T Y RO XBOpHMH
R .. Tb meTonom 5 . Ha MP Th
i OakTepiockormii GaxrepioBuaineHH
| | I
ociimkeHHs matepiary Ha GeneXpert MTB/RIF
piairy
| l
[ MBT+. Busasnena criiikicts 1o R ] [ MBT+. Critikicts 10 R HE BusABIeHa ] [ MBT-.(GeneXpert MTB/RIF MBT He BusiBUB) ]
l l l
'd N\
[ Bunanox PMP Thb ] Bunanok TyGepKyJIb03y 3i 30€pEKEHOI0 Uy TIIMBICTIO. [ Buzatu pesysbrar H0CHiJUKEHHS
Karteropis 1-2 )
4 ) ] ] N\ I
Ionatu Ha posrmsix LJIKK XP Th. OnepatuBHO po3noyaty JiKyBaHHS BiIIOBiAHO 10 P 1 N
;Ta;mangoro PEKIMY XT 3a 4 KaTel:OpleZIOZ 8EZ Cm Lfx Et Csx Pas*E 12Lfx Et Cs+ Ha sacizanmi IUTKK Mpu3HaunTH JTiKYBaHHs XBOPOTO Ha O e D s e
(Pas) £E — sanexto Bin uyrmeocti 1o Z ta ) TyOEpKyJIb03 3TiJHO 3 PEKMMOM, B 3aJIEKHOCTI Bifl THITY namienTa GakTepioCKOMYHIM Ta
| BUIA/IKy 3aXBOPIOBaHHS 0aKTEpiOJIOTIYHAM METOIaMH Ha
( . . . . N S I 4 pizkoMy Ta/a60 MiTEHOMY
IapanenpHO [MOCHIAWTH MaTepial Ha piAKOMYy Ta/ab0 MIIBHOMY JKHBHIIBHHAX p <
] ] ] JKUBHJIBHHX CEPEIOBHILAX
| CepesioBHILaX, TMY omnouacuo ao IITII I-ro Ta II-ro psay ) [MapagenbHO JOCTIAMTH MaTepial Ha pigkoMmy Ta/a6o
| IIIIEHOMY KUBHJIBHHX CEPEIOBHILAX )
Ve ™ \ v

IIpu BixcytHOCTI pocty Ta/abo pesucrentHocTi MBT mo IITII mHa pimkomy Ta/abo p |
IIITEHOMY JKMBUIBHUX CEPENOBHINAX — DPE3yNbTaTH JOCHIKCHHA Ta MEIHIHY IMicns pocry xynsrypu nposect TMY yo IITII I-ro paxy ]—

L IIOKVMEHTAIIIF0 XBODOIO IDENCTABUTH Ha Haibmmkue 3acinanns [IJIKK XP Thb )\
1 l
( N\
Posmnouaru nikyBaHHs cTanAapTHEM pexkumoM XT 3a 1-2 KaTeropisiMu 3riJHO 3 THIIOM IpencraButu moxymentu Ha 3aciganus [[JIKK um IJIKK XP Tb, ne mpusHauuTH JiKyBaHHS
BUIAJIKY 3aXBOPIOBAHHS XBOPOTO BiANOBiAHO 10 cniektpy MC Ta 11iro40i HOPMAaTHBHO-IIPAaBOBOT 0a3u
N 7\

[ [Nopanbmmii 6aKTepioNoriYHNit MOHITOPUHT JIIKyBaHHS METOJaMH MIKPOCKOIIii Ta IIOCIBY MPOBOAMTH BIAIIOBITHO 0 AiI0401 HOPMATUBHO-IIPABOBOI Oa3u ]




JlonaTtok 2

Kniniko-iarHoCTHYHUH aNTrOpUTM J1arHOCTUKU TYOEPKYIbO3Y 3 BUKOPUCTAHHSM TECT-CUCTEMH GenoType®

[ [MamienTy 3 migo3poro Ha Th HE3anekHO Bix pe3yabTaTiB OakTepiocKomii
I 1 \
. |
TTanientu SIK1 paHiie Lo
. > BJTB meromom [Mauientn 3 ] :
JIKyBalUCsT BiJl TyOCpKYJIbO3y 6§<Te iOCKOHHﬁ' e ———— XBopi Ha TyOEpKyIIb03 3 Hera- KonTakTHi 3
(HeBIa4a JTIKYBaHHS, PELUIMB, P Py THUBHOIO KJIIHIKO-PEHTI€HOJIOT14- XBOpUMH Ha
. . . W3HKY, B IKHX g . N
BlJ:[pI/IB) 1 B AaHAMHE31l SKUX I];I/I;[BJ'[Z,HI/If/'] TE HOIO JTMHaM1KOKO Ta/abo apoaoB- MATBEPAKCHUU
HEMaE JaHuX MPO CTIHKICTH 10 METONOM JKEHHSIM M BiJTHOBIIEHHSAM Bunagok MP Tb
R ra H oA OaKTepioBHIIICHHS
6akrepiockormii
| | |
|
[ [IpoBenenns pusiBieHHss MBT Ta Bu3HaveHHs yyTimBOCTi 70 R Ta H i3 3acTocyBaHHSAM TecT-CHCTEMH GenoType®
v
I
1 N\
o ®
MBT+. BusiBnena MBT+. Busisinena MBT+. BusiBnena MBT+. CridikicTs 10 R Ta MBT-. Tect-cucremoro GenoType™ MBT ne
crifikicTs 1o R Ta H crifikicte 10 H CTIHKICTE 10 R H ne Bussiena. Kar 1-2 BUABIICHO )
|
I I T ] )
. . Bunartu pe3yabrar JOCIiIKEHHS
Bunanox PMP Tb Bumnanox Tb 3 MmoHOpe3ucTenTHicTIO 10 H Bumnanox Tb 3 MmoHOpe3ucTeHTHICTIO 10 R
A J
\r . o X N\
Ha sacinanni Jocninuty Marepial Ha pigKoMy Ta/abo MiTbBHOMY
/ \ IJIKK JKMBUJIBHUX CEPENOBUIIAX
IIpoBectu BU3HA- [MapanensHO KOCHiANTH NpU3HAIUTU 4
/ YEeHHsI Ty TJINBOCTI Marepiai Ha pijKoMy Ta/abo JIKYBaHHS I
Togaru ria postia [UTKK BT o (2, e o= b B e Iicnst pocty kyneTypu MBT mposectu TMY no IITII I-ro psay )
XP Tb. OneparusHo TJTMKO3HUTiB/IUKIT 4~ cepenouiax, TMU TyGepKyIIbO3
EELOCECL G IIL Ry EGE Hux nentuais ta B oanouacHo jio IITII I-ro Ta 3CI/THO 3 1 g
BIZIIOBIJHO /10 CTAHIAPTHOTO B TR IR II-ro ps PEXKUMOM, B .
pexnmy XT 3a 4 kareropieio TeCT-cn}::BTeMI/I pAany T BT Ipencrasuru JIOKyMEHTH Ha 3aCilaHHs LUIKK g [JJIKK XP Tb,
GenoTvoe® THITY BHIAIKY Jle IPU3HAYUTH JIIKyBaHHS XBOPOTO BiANMOBIAHO OO0 crekTpy MC
\ \ yp / / Ta Ji0Y0i HOPMATHBHO-TIPABOBOI 6231
J/

.

IIpu BigcytHOCTI pocty Ta/abo pesucrentrHocti MBT mo ITTII — pe3ynbTaTi AOCTIHKSHHS Ta MEMYHY JOKYMEHTAIII0 XBOPOro NpeacTaBuTH Ha Haitbmmwkye 3acinanns [JJIKK XP Th ]

[ Po3mouary sikyBaHHsI cTaHAapTHEM pexxuMoM X T 3a 1-2 kaTeropisiMy 3riiHO 3 THIIOM BUIAJIKY 3aXBOPIOBAHHS ]

\

| |
[ [omanpmmii 6aKTepioIOTIYHII MOHITOPHHT JIIKYBaHHS METOIAMU MIKPOCKOIIii Ta MOCiBY IPOBOAXTH BiMOBITHO IO AiF0Y0i HOPMATHBHO-TIPAaBOBOI 0a3H ]
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Baank-HanpaBiieHHs Ha npoBeaenHst Tecty Xpert MTB/RIF B 1a6opaTopiro

T1.I.IT mamienra JlaTa HapOKSHHS

MamienT 3 migo3poto Ha Th: (giomimumu 0ony):

[MamienT 3 migo3poro Ha TH, B ToMy uucii 3 Koin)eKuie}ol:I
KOHTAKT 3 XBOPUM Ha MiATBepKeHui Bunagok MP Th I:I
paHilie JIikyBaBcsl BiJl TyOepKyJIb03y:

HEeBJAaJIe JTiKyBaHHS peruInB I__LI BiJIpHB I:I

LJ

MaIieHT, HapOPKCHUH B KpaiHi 3 BUCOKUM TsarapeM Th
nuruHa (0-17 pokiB)

XBOpUi1 Ha TyOEPKYJIb03 3 HEraTHBHOIO KITiHIKO-PEHTI'€HOJIOT TYHOIO

Bik

PesynbraTu 6akTepiockorii:

LJ L]

«+» «=»

TMHAMIKOIO Ta/a00 TPOIOBKEHHSIM YH BiTHOBJICHHSAM OaKTEPiOBUAITICHHS I:I

MIAIII€HTH 3 COIIaTbHUX TPYH PUIUKY

LJ

3axnan:
IL.LIT nikaps Binninenns
[ipmuc nikapst [Tiamuc 3aBigyrouoro
Hara
JlabopaTopHi naHi: JladopaTopHuii HoMep
[ara nocraBku marepiany Jara npoBeneHHs TEeCTy
Tun marepiany: OKPOTUHHS Djl/lﬁ Marepiai (IpOMHUBHI BOAM IIUTYHKY, Tpaxeil, OpoHXiB, 3SMUBH 3
POTO TIIOTKH 1HITHI )

Bukonasenp

PesyabTaTh Tecty

JlaGopaTopHuii HomMep

BusiBieHi MBT

BUSBIIEHA CTIHKICTE 10 R

MiAJISATae TIOBTOPHOMY JOCIIIKEHHIO
TECT HE NPOBEACHUN

PesyabTaTu JaGoparopHoro tecry Xpert MTB/RIF (nosepmaemocs nikapro)

TI.I.I1. nauienTa Jara HapomKeHHs

JlaTa mocTtaBKu Martepiana

Bukonasenp
Pe3yabTaTh Tecry: I:I
e BuisieHi MBT
e  BHSBIIEHA CTIMKICTH 1O R
®  TIATa€ MOBTOPHOMY IOCTiIKCHHIO
®  TECT HE NIPOBEIECHUI I:I
3axnan

JlaTta Bunmadi pe3ynprary

Bix

[laTta npoBeneHHs TeCTy




@opMa-HANpPaBJIeHHsT HA J0CTKEH s 3 BAKOPHCTAHHAM TecT-cucTemn GenoType®

B/IaHK-HANIPABJIEHHS HA JOCTIKEHHS 3 BUKOPHCTAHHAM TecT-cucremu GenoType®

T3:
T1.I.IT nauienra Jlata Hapo I KeHHS Bix
MamienTn 3 migo3poro Ha Th/ MP Th: (giomimumu 0ony)
. ManienT 3 migo3poro Ha TH, B TOMy uucii 3 KOIH(EKIIEO I:I PesynpraTu 6axTepiockomii:
° KOHTAaKT 3 XBOPHM Ha miATBepmkeHuid Bunagok MP Th I:I I:I I:I
. paHiliie JIKyBaBCsl BiJl TYOSPKYIbO3Y <+ N
HeBJaJe HleBaHHHI:I peruInB BiJIpUB I:I I:I
. MAI€HT, [0 HAPO/PKEHUH B KpaiHi 3 BUCOKUM Tsarapem Th
. quruHa (0-17 pokiB) I:I
o XBOPHHA Ha TyOSpKyINb03 3 HETAaTHBHOIO KITiHIKO-PEHTICHOIOTIIHOIO
JMHAMIKOI0 Ta/abo IPOJOBKEHHIM YU BiJHOBICHHAM OAKTEPIOBHIiIEHHS I:I

. LJ

3akman:

IT.LIT nikapst Binninennas

Mignuc nikaps [Mignuc 3aBigyr09oro
Hata

JlabopaTopHi qaHi: JlabopaTopuuii HOMep

JlaTa gocTaBku MaTepiary Jlata npoBeIeHHS TECTY

Tun marepiany MoKpOTUHHS I:I

Kynabtypa I:I BuxoHnasens

PesyabTaTu Tecty :

BusiBaeHo MBT BHSIBJICHA CTiHKicTh 110 Et |:|
BHSBJICHA CTiHKicTh 10 R Ta H BUSIBJICHA CTIHKICTH 10 IpenapariB rpynu Q I:I
BUSBIIEHA CTIHKICTE 10 R BUSBJIEHA CTIHKICTE 0 AM I:l
BUSBIIEHA CTIHKICTE 10 H BUsABJIEHA CTiMKicTh 10 CS I:l

MiJIATa€ TOBTOPHOMY JTOCIIIKCHHIO I:I

JladopaTopHuii Homep

I1.I.I1. mamienTta JlaTa HapOLKSHHS Bik
JlaTta nocTaBku Matepiamy JaTa npoBeneHHs TeCTy
Bukonasenp
PesyabTaTn Tecty :
BusgBiieHo MBT BUSBIIEHA CTIMKICTH 10 Et
BUsIBJICHA CTiHKICTh 10 R Ta H BUSIBJICHA CTIMKICTB 10 IpenapaTtis rpymnu Q
BUSBIIEHA CTIMKICTBH 10 R BHSBIIEHA CTIMKICTH 0 AM
BUSBIIEHA CTIMKICTH 70 H BUsBIIEHA CTiMKICTH 10 CS

MJISTA€ TOBTOPHOMY JOCITIKSHHIO
3akman

Jlara Bunadi pe3ynpTary




	Генотипові методи використовуються з метою виявлення, диференціальної діагностики і визначення чутливості мікобактерій до протитуберкульозних препаратів (ПТП) І-го і ІІ-го ряду.
	Генотипові методи обов’язково паралельно супроводжуються класичними культуральними  дослідженнями на рідких та/або щільних живильних середовищах.
	Генотипові методи не використовуються для бактеріологічного моніторингу лікування хворих на туберкульоз (для цього застосовуються бактеріоскопія мазків мокротиння і культуральні дослідження на рідких та/або щільних живильних середовищах).
	3  ВИКОРИСТАННЯ ТЕСТ-СИСТЕМИ GeneXpertMTB/RIF
	3.1  Показання до використання тест-системи GeneXpertMTB/RIF
	Застосовують в Україні в лабораторіях з мікробіологічної діагностики туберкульозу  ІІ – ІІІ рівнів для швидкого виявлення мікобактерій туберкульозу (без ідентифікації) та визначення стійкості до рифампіцину.
	Тест-система GeneXpertMTB/RIF призначається для обстеження наступних груп пацієнтів із суворим дотриманням наступної послідовності та пріоритетності:
	В якості первинного діагностичного тесту незалежно від результату бактеріоскопії на КСБ (М + чи М ():
	В якості вторинного діагностичного тесту після бактеріоскопії на КСБ (М + ):
	3.2  Алгоритм дій після отримання результату дослідження з тест-системи GeneXpertMTB/RIF
	Виявлені МБТ. Встановлена стійкість до рифампіцину. Випадок з ризиком розвитку мультирезистентного туберкульозу (РМР ТБ)
	В день проведення дослідження результат і медична документація хворого мають бути передані  лікуючому лікарю та подані на найближче засідання Центральної лікарської консультативної комісії (консиліуму) із хіміорезистентного туберкульозу (ЦЛКК  ХР ТБ).
	3.3  Направлення пацієнтів на проведення дослідження в тест-системі GeneXpert MTB/RIF
	3.4  Реєстрація пацієнтів після проведення дослідження в тест-системі GeneXpert MTB/RIF
	4  ВИКОРИТСАННЯ ТЕСТ-СИСТЕМИ ГІБРИДИЗАЦІЇ З ТИПОСПЕЦИФІЧНИМИ ЗОНДАМИ (ТЕСТ-СИСТЕМА GenoType®)
	4.1  Показання до використання тест-системи GenoType®
	Тест-система GenoType® використовується тільки в лабораторіях з мікробіологічної діагностики туберкульозу ІІІ рівня і призначена для діагностики туберкульозу із ідентифікацією мікобактерій та визначенням чутливості до рифампіцину, ізоніазиду, фторхіно...
	Тест-система GenoType® призначається для обстеження наступних груп пацієнтів із суворим дотриманням наступної послідовності та пріоритетності:
	В якості первинного діагностичного тесту незалежно від результату бактеріоскопії на КСБ (М + чи М ():
	В якості вторинного діагностичного тесту після бактеріоскопії на КСБ (М + ):
	Схематичний клініко-діагностичний алгоритм застосування тест-системи гібридизації з типоспецифічними зондами та форма-направлення представлені в додатках 2 і 4.
	4.2  Алгоритм дій після отримання результату дослідження з тест-системи GenoType®
	Не залежно від отриманого результату дослідження в тест-системі GenoType® бактеріологічна лабораторія обов’язково паралельно проводить культуральні  дослідження на рідких та/або щільних живильних середовищах.
	- Виявлені МБТ. Встановлена стійкість до рифампіцину і ізоніазиду. Випадок з ризиком розвитку мультирезистентного туберкульозу (РМР ТБ)
	- Виявлені МБТ. Встановлена стійкість їх до рифампіцину і чутливість до ізоніазиду. Випадок туберкульозу зі збереженою чутливістю до ізоніазиду. Категорія 1.
	ЦЛКК ХРТБ має оперативно (в день отримання від лікаря медичної документації і результату дослідження в тест-системі GenoType®) призначити лікування хворого згідно з  режимом ХТ при монорезистентності до рифампіцину.
	- Виявлені МБТ. Встановлена стійкість їх до ізоніазиду і чутливість до рифампіцину: випадок туберкульозу зі збереженою чутливістю до рифампіцину. Кат. 1(2.
	ЦЛКК  ХР ТБ має оперативно (в день отримання від лікаря медичної документації і результату дослідження в тест-системі GenoType®) призначити лікування хворого згідно з режимом ХТ при монорезистентності до ізоніазиду.
	- Виявлені МБТ. Встановлено, що мікобактерії чутливі до рифампіцину і ізоніазиду. Кат. 1(2.
	4.3  Направлення пацієнтів на проведення дослідження в тест-системі GenoType®
	Лікар може направити пацієнтів для проведення дослідження в тест-системі GenoType® згідно представлених показань щодо використання тест-системи GenoType® .
	4.4  Реєстрація пацієнтів після проведення дослідження в тест-системі GenoType®:
	GenоType позитивний (ПЛР+) із стійкістю до рифампіцину і чутливістю до  ізоніазиду:  випадок туберкульозу МБТ+ (ПЛР+) М+К0 РезистІ (ПЛР/Н–/R+) РезистІІ (ПЛР/Q– Am/Cs+/Et+) Кат1.
	GenоType позитивний (ПЛР+) із стійкістю до ізоніазиду і чутливістю до  рифампіцину:
	випадок туберкульозу МБТ+(ПЛР+) М+К0 РезистІ (ПЛР/Н+/R–) РезистІІ+ (ПЛР/Q+Am/Cs+/Et+) Кат 1(2.
	GenоType позитивний (ПЛР+) із чутливістю до рифампіцину і ізоніазиду:
	випадок туберкульозу МБТ+ (ПЛР+) М+ К0 РезистІ( (ПЛР/R(/Н() РезистІІ0 Кат 1(2.
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	Форма-направлення на тест Xpert MTB/RIF:
	Форма-направлення на дослідження з використанням тест-системи  GenoType®

