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ПОЛОЖЕНИЕ
О ПРОВЕДЕНИИ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ НА ТУБЕРКУЛЁЗ 
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(с сокращениями)
1. Область применения.

Настоящее «Положение…» устанавливает общий порядок назначения, подготовительных процедур и исполнения микробиологических исследований на выявление возбудителя туберкулёза (МБТ) в биологических материалах от пациентов. 
«Положение…» вступает в силу со дня утверждения. Его соблюдение является важнейшим условием обеспечения максимальной эффективности микробиологических исследований, их  комплексной статистической оценки и снижения непродуктивных трудозатрат.

Отдельные пункты документа вступают в силу в сроки, указанные в части «Заключительные положения».

Учитывая быстрое развитие методик лабораторной диагностики и других влияющих факторов, практика проведения микробиологических исследований на МБТ может в определённые моменты стать отличающейся от изложенной в настоящем документе. В данном случае, если нет необходимости его замены в целом, руководитель лаборатории обязан подготовить, согласовать с администрацией ГКУЗ «ЛОПТД» и довести до сведения всех заинтересованных лиц соответствующие информационные письма.
Медицинским работникам разрешается распечатывать и использовать по отдельности части настоящих правил в качестве рабочих инструкций.

Документ может быть размещён на официальном сайте ГКУЗ «ЛОПТД».

2. Содержание.

Настоящее «Положение…»   утверждается в следующей структуре:

Часть 1. Общий порядок организации и назначения микробиологических исследований на МБТ  (с рекомендованными алгоритмами).
Часть 2. Инструкция по забору, хранению, маркировке и транспортировке материалов в лабораторию.
Часть 3. Порядок взаимодействия лечебных отделений и лаборатории при планировании обследования, приёме и оформлении материалов для исследования на МБТ. 
Часть 4. Бланки и формы сопроводительной и прочей документации, и порядок её заполнения и предоставления.
Часть 5. Порядок проведения микробиологических исследований на МБТ.
Часть 6. Порядок выдачи результатов исследований.

Часть 7. Заключительные положения.
Приложение. Формы направления и сопроводительного талона.
ЧАСТЬ 1. ОБЩИЙ ПОРЯДОК

организации и назначения микробиологических исследований на МБТ 

Применение видов исследования в зависимости от категории пациентов и целей исследования.
	Категория пациентов
	Цель исследования
	Вид исследования и количество

	Первичная медико-санитарная помощь или специализированная не по профилю «фтизиатрия» (учреждения, обслуживаемые по договорам)
	диагностика 

(туберкулёза органов дыхания)
	микроскопия мазков мокроты (промывных вод бронхов и подобных материалов) на кислотоустойчивые микроорганизмы (КУМ) – трёхкратно.

ПЦР картриджным методом – однократно при отрицательном результате микроскопии*

	
	диагностика (исследование материалов, не являющихся отделяемым  дыхательных путей)
	микроскопия мазков материалов на КУМ – по количеству доставленных образцов.

Посев на питательные среды (плотные) – по количеству доставленных образцов.

ПЦР картриджным методом – однократно*

	
	прочие 
	микроскопия мазков материалов на КУМ - одно- или двукратно.

Посев на питательные среды (плотные) – одно- или двукратно.

	Специализированная помощь по профилю «фтизиатрия» (учреждения, обслуживаемые по договорам)
	диагностика 

(туберкулёза органов дыхания)
	микроскопия мазков мокроты (промывных вод бронхов и подобных материалов) на КУМ – не менее чем двукратно.

ПЦР – одно- или двукратно*
Посев на плотные среды – не менее чем двукратно.

Посев на жидкие среды - одно- или двукратно*

Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

	
	диагностика (исследование материалов, не являющихся отделяемым  дыхательных путей)
	микроскопия мазков материалов на КУМ – по количеству доставленных образцов.

Посев на питательные среды (плотные) – по количеству доставленных образцов.

ПЦР – однократно*

Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

	
	контроль (туберкулёз органов дыхания)
	микроскопия мазков мокроты (промывных вод бронхов и т.п.) на КУМ – двукратно. Посев на плотные среды или на комбинацию плотных и жидких* - двукратно.
Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

	
	контроль  (туберкулёз внелёгочный)
	микроскопия мазков и посев на плотные среды – по возможностям взятия образцов, но не более чем двукратно на материал, соответствующий конкретной локализации процесса)
Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

	Специализированная помощь по профилю «фтизиатрия» пациентам ГКУЗ «ЛОПТД»
	диагностика  (нового случая или рецидива) 
	микроскопия мазков материалов на КУМ –  не менее чем двукратно.

Посев на питательные среды (плотные) – двукратно. Посев на жидкие среды - одно- или двукратно*.
ПЦР – одно- или двукратно*.

Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

Идентификация и ТЛЧ молекулярно-генетическими методами*.

	
	контроль химиотерапии (туберкулёз органов дыхания)
	микроскопия мазков мокроты (промывных вод бронхов и т.п.) на КУМ – двукратно. Посев на плотные среды или на комбинацию плотных и жидких* - двукратно.
Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

	
	контроль химиотерапии (туберкулёз внелёгочный)
	микроскопия мазков и посев на плотные среды – по возможностям взятия образцов, но не более чем двукратно на материал, соответствующий конкретной локализации процесса)
Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на плотных (или жидких*) средах.

	
	Контроль бактериовыделения (зарегистрированные для лечения после неэффективного курса химиотерапии или после прерывания курса химиотерапии)
	микроскопия мазков материалов на КУМ –  двукратно. ПЦР (только если ранее в процессе лечения не зарегистрирована МЛУ/ШЛУ) – однократно. Посев на питательные среды (плотные) – двукратно. Посев на жидкие среды - одно- или двукратно*. Идентификация и ТЛЧ выделенных культур на жидких средах.

Идентификация и ТЛЧ молекулярно-генетическими методами.

	
	прочие 
	микроскопия мазков материалов на КУМ - одно- или двукратно.

Посев на питательные среды (плотные) – одно- или двукратно.


Примечания: * - реализацию требования могут ограничивать финансовые и технические возможности. Для учреждений, обслуживаемых по договорам, определяется условиями договора. В предложениях, содержащих слово «или», ограничение распространяется только на конкретное слово, помеченное «звёздочкой».

Ниже приводятся рекомендованные алгоритмы  обследования пациентов, получающих специализированную помощь по профилю «фтизиатрия» (в соответствии с оснащением лабораторий на момент принятия документа).

7. Алгоритм микробиологического обследования пациентов  до назначения химиотерапии.
7.1. При диагностике нового случая или диагностике рецидива.
7.1.1. Собрать и доставить в прикрепленную бактериологическую лабораторию три пробы диагностического материала. Рекомендуется проводить полное обследование в ЦБЛ. 

7.1.2.  Первая проба  исследуется молекулярно-генетическим методом (далее МГМ) – ПЦР с применением картриджной технологии GeneXpert 
7.1.3. Вторая проба  исследуется методом микроскопии и посевом на жидкую питательную среду и плотную среду Левенштейна-Йенсена.
7.1.4. Третья проба (если доставлена) исследуется методом микроскопии и посевом на  плотные среды Финн-2 и Левенштейна-Йенсена.
7.1.5. При получении культуры здесь и далее в алгоритмах порядок действий определяется пунктом 4 части 5 настоящего документа. 

7.1.6. Аналогичный алгоритм рекомендуется для прибывших пациентов, в отношении которых нет никаких данных о предыдущих обследованиях и лечении.
7.2. При контроле бактериовыделения у пациентов с длительным прерыванием лечения или после неэффективного курса.

7.2.1. Собрать и доставить в прикрепленную бактериологическую лабораторию две пробы диагностического материала. Рекомендуется проводить полное обследование в ЦБЛ.
7.2.2. Для пациентов, у которых ранее была обнаружена устойчивость к рифампицину любым методом, ПЦР не проводится. Первая проба  исследуется методом микроскопии и посевом на жидкую питательную среду и плотную среду Левенштейна-Йенсена. Вторая проба исследуется методом микроскопии и посевом на  плотные среды Финн-2 и Левенштейна-Йенсена.
7.2.3. Для пациентов, у которых ранее не было устойчивости к рифампицину, первая проба  исследуется методом ПЦР с применением картриджной технологии, а также методом микроскопии. Вторая проба  исследуется методом микроскопии и посевом на жидкую питательную среду и плотную среду Левенштейна-Йенсена.
8. Алгоритм микробиологического обследования пациентов в период проведения химиотерапии.

8.1. Режимы терапии I, II, III в интенсивную фазу.
8.1.1. Обследование проводят через месяц от начала лечения, затем – 1 раз в 2 месяца. Первые два обследования рекомендуется проводить в ЦБЛ. Собирается две пробы. Первая проба  исследуется методом микроскопии и посевом на жидкую питательную среду и плотную среду Левенштейна-Йенсена. Вторая проба исследуется методом микроскопии и посевом на  плотные среды Финн-2 и Левенштейна-Йенсена.
8.1.2. В случаях нормального результата лечения, отсутствии бактериовыделения, дальнейшие обследования рекомендуется проводить 1 раз в два месяца в прикреплённой лаборатории 1 уровня (при её отсутствии – в ЦБЛ). Исследуются две пробы методами микроскопии и посевов на  плотные среды Финн-2 и Левенштейна-Йенсена.

8.1.3. При клинико-рентгенологических признаках отсутствия эффективности и прогрессирования процесса, сохранении или возобновлении бактериовыделения, провести обследование в ЦБЛ по п.8.1.1.

8.2. Режимы терапии  I, II, III в фазу продолжения.
8.2.1. Обследования проводить 1 раз в два месяца в прикреплённой лаборатории 1 уровня (при её отсутствии – в ЦБЛ). Исследуются две пробы методами микроскопии и посевов на  плотные среды Финн-2 и Левенштейна-Йенсена.

8.3. Режимы терапии IV и V в интенсивную фазу.

8.3.1. Первичное обследование при режиме IV проводят в конце второго месяца от начала лечения, а при режиме V – в конце третьего месяца от начала лечения. В дальнейшем проводят ежемесячные обследования до получения двух отрицательных посевов по режиму  IV и четырёх отрицательных – по режиму V. При каждом обследовании исследуют две пробы.
8.3.2. Первичное обследование рекомендуется провести в ЦБЛ. Первая проба  исследуется методом микроскопии и посевом на жидкую питательную среду и плотную среду Левенштейна-Йенсена. Вторая проба исследуется методом микроскопии и посевом на  плотные среды Финн-2 и Левенштейна-Йенсена.

8.3.3. В дальнейшем ежемесячные обследования проводят с использованием посевов только на плотные среды и микроскопии, если первичное обследование даёт отрицательный результат (по крайней мере, по микроскопии и жидким средам). В противном случае ускоренные обследования в ЦБЛ по типу первичного обследования, как в п.8.3.2., привязывают к рекомендованным срокам повторных постановок ТЛЧ, т.е. при IV режиме – 1 раз в 2 месяца, а при V режиме – 1 раз в 3 месяца. В месячных промежутках проводят исследования на плотные среды и микроскопию.
8.4. Режимы терапии IV и V в фазу продолжения и по завершении лечения.
8.4.1. Обследование проводится в прикреплённой бактериологической лаборатории в фазу продолжения 1 раз в 3 месяца, а после завершения лечения – 1 раз в 6 месяцев. Каждый раз исследуются по 2 образца методами микроскопии и посевов на плотные среды.

9. Алгоритм микробиологического обследования пациентов категории «прочие».

9.1. Обследование проводится в прикреплённой бактериологической лаборатории не чаще 1 раза в 6 месяцев. Рекомендуется исследовать две пробы методами микроскопии и посевов на плотные среды, но допускается исследование одной пробы.
ЧАСТЬ 3. ПОРЯДОК
взаимодействия лечебных отделений и лаборатории при планировании обследования, приёме и оформлении материалов для исследования на МБТ.
2. Порядок взаимодействия с лабораторией стационарных отделений, обслуживаемых ЦБЛ. 
2.1. В стационарных отделениях приказами руководителей учреждения должны быть определены ответственные за организацию и проведение сбора мокроты для диагностических исследований.
2.8. С целью контроля сбора и отправки материалов необходимо вести «Журнал регистрации диагностического материала, собранного для микробиологических исследований на туберкулез» (ниже представлена рекомендуемая форма), регистрируя материалы в порядке поступления.
	№ п/п
	Дата сбора образца материала
	Фамилия И.О. г.р. пациента
	Адрес фактического места жительства


	Мед работник,

направивший
больного
	Номер образца
	Материал
	Дата отправки
	Приме- чания

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	
	
	
	
	
	
	
	
	


При возможности рекомендуется вести журнал в электронной форме, дающей возможность вовремя видеть пациентов, нуждающихся в очередном плановом обследовании. Предлагается в формате Excel (файл под названием «Журнал регистрации ДМ на туберкулез»). Инструкция по его ведению изложена на первом листе файла.
ЧАСТЬ 4. БЛАНКИ И ФОРМЫ

 сопроводительной и прочей документации, и порядок её заполнения и предоставления.
4.1. Утверждаются формы «Направления на микробиологическое обследование», «Сопроводительного талона» (приведены в приложении к документу), «Сопроводительного листа», «Акта о нарушении правил доставки материалов в лабораторию».
	_________________________________________

___________________________________________________

(наименование медицинского учреждения - отправителя)
	Куда направляется 

(указать ниже)
	Медицинская документация 

Учетная форма № 04-2-ТБ/у

	_________________________________________

(адрес)

_________________________________________

(отделение)
	__________________

__________________
	


СОПРОВОДИТЕЛЬНЫЙ ЛИСТ

доставки диагностического материала
для комплексного микробиологического исследования на туберкулез

(заполняется в двух экземплярах)

Дата отправления _____________________________________

	№ 

п/п
	Дата сбора образцов
	Ф.И.О. пациента (полностью), год рождения
	Диагности-ческий матери-ал
	№ № образцов
	Отметки лаборато-рии

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	Всего доставлено материалов:                      направлений:
	
	
	


Ф.И.О. лица,   доставившего материал ____________________________________

Ф.И.О. лица, принявшего материал _____________________________________
Дата получения:_______________________________________________________
АКТ
О НАРУШЕНИИ ПРАВИЛ ДОСТАВКИ 

МАТЕРИАЛОВ В ЛАБОРАТОРИЮ

Дата составления_________________  Подразделение___________________

                                                                       (нарушитель)
Характер нарушений_______________________________________________

____________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________

_________________________________________________________________

_________________________________________________________________

_________________________________________________________________

_________________________________________________________________

_________________________________________________________________

_________________________________________________________________
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ЗАПОЛНЕНИЮ НАПРАВЛЕНИЙ НА  ИССЛЕДОВАНИЕ НА ТУБЕРКУЛЁЗ.

Этот бланк направления служит единым формализованным бланком направления материалов для всех видов обследования на туберкулёз. 
В верхней части до пункта «качество материала» направление заполняется лечащим врачом либо сотрудником, ответственным за сбор материалов на исследование. 

Вверху указывается наименование ЛПУ, его юридический адрес и подразделение (стационар или отделение стационара, кабинет, амбулаторный участок). Для подразделений ГКУЗ «ЛОПТД» можно не указывать полностью наименование ЛПУ и его адрес. При использовании аббревиатур в названиях они должны быть согласованы с лабораторией.
Фамилия, имя, отчество пациента. Данные вписываются побуквенно с максимальной разборчивостью (печатными буквами), без сокращений в имени или отчестве.

Пол. Ставится «галочка» рядом с «М» или «Ж».

Год рождения (или дата). Не допускается заменять эти данные указанием возраста пациента. Здесь и далее, где используется формат даты, они записываются следующим образом: первые две цифры – число месяца, вторые две – номер месяца и последние две – две последние цифры в текущем году. Если указывается год рождения, он вписывается цифрами в последние четыре «квадратика».
Дата направления. Ставится дата направления пациента на исследование. Адрес фактического проживания пациента. Указывается полный адрес по месту фактического проживания пациента. Для жителей, проживающих в районных центрах – название города, улица (переулок, проезд, проспект), номер дома/корпуса и квартиры. Для прочих жителей – название района, населённого пункта, улица (переулок, проезд), номер дома/корпуса и квартиры (если есть). Если больной проживает вне пределов Ленинградской области – делается соответствующее указание на регион (в начале адреса).
Для населённых пунктов области, которые имеют идентичные названия и расположены в одном районе, требуется указать также наименование поселения, в состав которого он входит. 

Материал. В случае направления на исследование мокроты, сделать отметку «√ »   слева от слова «мокрота» или подчеркнуть это слово. При направлении другого материала, сделать отметку «√ »  слева от слова «другой» или подчеркнуть это слово и вписать наименование материала (выбрать из перечня, приведенного на обороте направления). 

Цель исследования и группа: ставятся «галочки» в соответствующих квадратах и подчёркивается соответствующая группа пациентов.
Группа пациентов и цель исследования должны логически соответствовать друг другу.

При цели исследования «диагностика» группа пациента должна быть или «впервые выявленный»,  или «рецидив».
При цели исследования «контроль химиотерапии» не подчёркивается никакая группа. Исключение составляют переведённые/прибывшие (в том случае, если есть достоверные сведения о проводимой химиотерапии и сопутствующих ей обследованиях).
Для групп неэффективных, после прерывания, переведённых/прибывших при отсутствии по ним достоверных сведений ставят «галочку» в цели исследования «контроль химиотерапии», при этом слово «химиотерапии» требуется зачеркнуть.

Цели исследования «прочие» должна соответствовать группа пациентов «прочие».
Формулировка диагноза. Для лаборатории формулировку диагноза следует согласовывать с характером материала и  целью обследования.

Если пациент проходит диагностику в плане туберкулёза органов дыхания или туберкулёза других органов и систем, и диагноз не подтверждён в установленном порядке, следует ограничиться диагнозом «обследование». В случае подтверждения диагноза следует указывать клиническую форму туберкулёза (в соответствии с клинической классификацией) без подробностей в плане конкретной локализации, осложнений и сопутствующих заболеваний (состояний). В отношении наличия или отсутствия распада и бактериовыделения при предыдущих обследованиях подчёркивается соответствующий пункт. Целью исследования также может быть диагностика (в ранние сроки при выявлении) или контроль химиотерапии.

В случаях, когда на фоне проводимой химиотерапии у пациента отмечается длительная стагнация или прогрессирование процесса (что можно рассматривать как предвестники неэффективности курса лечения), в качестве обоснования расширенного обследования в ЦБЛ рекомендуется при формулировке диагноза указывать также слово «прогрессирование».
При наличии клинического излечения, остаточных изменений без признаков активности диагноз должен быть соответствующим, т.е. «клиническое излечение» или «остаточные изменения», а цель исследования – «прочие». Если же остаточные изменения подозрительны в плане возможной активности (клинико-рентгенологически), то диагноз должен звучать как «обследование», а цель исследования – диагностика нового случая или рецидива (в зависимости от того, лечился пациент ранее по поводу туберкулёза или нет).

Пациенты с хроническим течением туберкулёза, если они обследуются вне периода химиотерапии, проходят по основному диагнозу, но цель исследования выставляется «прочие».

Пациенты из групп риска, если принимается решение об их обследовании, должны иметь цель исследования «прочие», а в диагнозе указывается наиболее общее наименование для группы (ХЗ – «хроническое заболевание», «нетранспортабельные», «животноводы» и т.д.).

Пациенты, у которых после оперативного вмешательства не осталось выявляемых туберкулёзных изменений, направляются с диагнозом «состояние после операции». Целью исследования может быть как контроль химиотерапии (если она проводится), так и «прочие».

Если у больного туберкулёзом органов дыхания возникает подозрение в плане сочетанного процесса по другим органам и системам, и на исследование направляется соответствующий материал (например, пунктат периферического лимфоузла), то диагноз ставится не по легочному процессу, а «обследование», и целью исследования является диагностика. Аналогичная ситуация возникает, если при внелегочном процессе исследуется мокрота в плане выявления сочетанного туберкулёза органов дыхания.

При заведомо сочетанных процессах диагноз ставится в соответствии с тем материалом, который направляется на исследование.

Указание о приёме противотуберкулёзных препаратов.

Если обследуемый никогда в жизни не принимал противотуберкулёзные препараты или не получает терапию в настоящее время, в соответствующих клетках нужно поставить «галочки».

Если больной получает лечение, необходимо также проставить соответствующие «галочки», даты и указать режим и фазу химиотерапии. 

Фамилия И.О. специалиста и подпись.
Фамилия И.О. специалиста, направившего пациента на исследование. Подпись же ставит сотрудник, непосредственно заполнивший направление.

Оставшаяся часть формы по мере необходимости заполняется лабораторией. Если лаборатория отклоняет исследование и возвращает направление без результата, обязательно указывается код причины этого. Коды причины можно узнать на обратной стороне бланка направления.
