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Цей посібник - це оновлення Посібника ГЛІ з надання технічної підтримки лабораторіям з діагностики туберкульозу у країнах з низьким та середнім рівнем доходу, опублікованому в листопаді 2015 року як продукт спільної роботи основної групи Глобальна лабораторна ініціатива (ГЛІ). Розробкою цього оновлення керували Wayne van Gemert, Heidi Albert таThomas Shinnick, у співпраці з командою з основної групи ГЛІ, в тому числі Heather Alexander, Martina Casenghi, Lucilaine Ferrazoli, Levan Gagnidze, Alaine Umubyeyi Nyaruhirira, Amy Piatek, Alena Skrahina, Khairunisa Suleiman, Elisa Tagliani, Sabira Tahseen, Nguyen Van Hung та Maarten van Cleef.
Це оновлення ґрунтується на важливому внеску багатьох людей та організацій у розробку оригінального видання цього посібника, включаючи Асоціацію лабораторій громадського здоров'я (APHL; Zenda Berrada, Edward Desmond, Robert Ferguson, Sally Liska, William Murtaugh, Christopher R. Peter, Errin Rider та David Warshauer), та письмовий комітет основної групи ГЛІ Heidi Albert, Kathleen England, Heather Alexander таAmy Piatek), та Christopher Gilpin, Alexei Korobitsyn та Diego Zallocco (Глобальна програма проти туберкульозу організації ВООЗ), яка забезпечила технічну підтримку та контролювала процес розробки оригінального видання.
ВООЗ вжила всіх розумних запобіжних заходів для перевірки інформації, що міститься в цій публікації. Однак опублікований матеріал поширюється без жодних явних чи неявних гарантій. Відповідальність за інтерпретацію та використання матеріалу несе користувач. Автори в жодному разі не несуть відповідальності за збитки, що виникли внаслідок використання цього матеріалу.
Макет і дизайн цього посібника забезпечувалися мінімальною графікою.
ГЛІ є Робочою групою Партнерства "Зупинимо туберкульоз". Розробка та публікація цього документа стала можливою за фінансової підтримки Агентства США з міжнародного розвитку.
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Глобальна лабораторна ініціатива (ГЛІ) - мережа міжнародних партнерів, присвячена прискоренню та розширенню доступу до лабораторних послуг з туберкульозу, що забезпечується якістю. ГЛІ є Робочою групою Партнерства "Зупинимо туберкульоз" з 2007 року.
Координація її основної групи за підтримки секретаріату Глобальної програми протитуберкульозної програми Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ), місія ГЛІ- слугувати спільною платформою для розробки та використання практичних рекомендацій та інструментів для побудови та підтримки високої якості Мережі діагностики туберкульозу в районах:
· Впровадження рекомендацій ВООЗ щодо діагностики туберкульозу та посилення лабораторій
· Рішення та інновації системи охорони здоров’я для забезпечення швидкого, точного тестування та підключення до відповідного ведення пацієнтів
· Постійне поліпшення якості на всіх рівнях мережі лабораторій
· Інтеграція лабораторних діагностичних мереж
· Кадровий потенціал та розвиток
· Адвокатура та мобілізація ресурсів
Основна група ГЛІ має представництво від ключових структур, включаючи національні та наднаціональні референтні лабораторії, програми округів з високим рівнем захворювання на ТБ та захворюванням та ТБ із множинною лікарською стійкістю (країни, технічні партнери, донори та громадянське суспільство). Для отримання додаткової інформації про ГЛІ відвідайте вебсайт: www.stoptb.org/wg/gli або зв'яжіться з секретаріатом за адресою: gli_secretariat@who.int.
Мета посібника
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Цей посібник розроблений з метою надання практичних вказівок щодо виконання рекомендацій ВООЗ та найкращих міжнародних практик щодо посилення лабораторної діагностики ТБ. Зацікавлена ​​аудиторія включає керівників та технічних працівників лабораторій з діагностики ТБ, керівників програм та інших посадових осіб Міністерств охорони здоров'я (МОЗ) та їхніх партнерів. Оскільки важливою функцією ГЛІ є узгодження технічної допомоги, яку надають лабораторіям з туберкульозу її багато партнерів, постачальники технічної допомоги також можуть використовувати посібник як орієнтир щодо наявних ресурсів та інструментів; заключний розділ включає вказівки, конкретні для консультантів до, під час та після місії.
Практичний посібник ГЛІ щодо посилення лабораторної діагностики ТБ доступний в Інтернеті за посиланням http:// stoptb.org/wg/gli/gat.asp. Враховуючи, що посібник не має бути вичерпним посібником або повторювати інформацію, надану іншими керівними документами, він містить гіперпосилання на цитовані ресурси. Оскільки багато з цих ресурсів можуть час від часу переглядатися, читачеві рекомендується звернутися до ГЛІ або інших вебсайтів, де будуть доступні останні версії цих ресурсів.
Найактуальніші вказівки посібника ВООЗ щодо діагностики туберкульозу та посилення лабораторної діагностики можна знайти на вебсайті Глобальної програми ВООЗ проти туберкульозу за посиланням http: // www.who.int/tb/areas-of-work/laboratory/diagnostics.
Підсумок змін цього оновлення
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З моменту опублікування першого видання цього посібника у листопаді 2015 року ВООЗ затвердило або оновило посібник щодо декількох діагностичних тестів на туберкульоз, зокрема, петльова ізотермічна ампліфікація (ТБ-ПІА), аналіз олігонуклеотидними зондами для лікарських засобів першої лінії (АОЗ-ПЛ), АОЗ для другої лінії (АОЗ-ДЛ) та ліпоарабіноманнановий тест бокового зсуву (ЛАТ-БЗ). Крім того, була прийнята Стратегії боротьби з туберкульозом та Рамка показників та цілей для зміцнення лабораторій у рамках Стратегії боротьби з туберкульозом. У цій другій редакції посібник оновлено для того, щоб:
· Включити цілі Стратегії боротьби з туберкульозом та охарактеризувати нові показники та цілі ВООЗ для посилення лабораторій
· Включити останні рекомендації ВООЗ щодо тестів на виявлення комплексу бактерій Mycobacterium tuberculosis (MTB), включаючи ТБ-ПІА та ЛАТ-БЗ, та для виявлення стійкості до лікарських засобів, включаючи АОЗ-ПЛ та АОЗ-ДЛ.
· Охарактеризувати останні досягнення в галузі зв'язоку діагностики
· Охарактеризувати необхідність посилення всього діагностичного каскаду, включаючи посилення етапів тестування до аналітичних та після аналітичних досліджень, а також клініко-лабораторний інтерфейс
1. Довідкова інформація
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1.1
Рекомендовані ВООЗ тестування для виявлення МТБ та стійкості до лікарських засобів
Протягом десятиліть країни з обмеженими ресурсами покладаються на мікроскопію мазка мокротиння як основний метод виявлення МТБ. Хоча недорога і вимагає мінімальних запобіжних заходів щодо біобезпеки, мікроскопія не є чутливим тестом, особливо для осіб, які живуть з ВІЛ/СНІДом (ЛЖВС) та для дітей, і вона не надає інформації про профіль стійкості бацил до лікарських засобів. Крім того, мікроскопія не в змозі розрізнити МТБ та нетуберкульозні мікобактерії (НТМ). Бактеріологічна культура вважається еталонним стандартом для виявлення МТБ, але вона страждає від недоліків, які потребують тижнів, і тестування потребує добре обладнаної лабораторії, висококваліфікованого персоналу та ефективної транспортної системи для забезпечення зразків життєздатних бактерій. Фенотипічний тест медикаментозної чутливості (ТМЧ) на культивованих зразках - це звичайний метод, що застосовується для виявлення стійкості до протитуберкульозних препаратів першої та другої лінії, і тепер доступні більш швидкі комерційні системи рідких культур. Побудова адекватного потенціалу культури у багатьох країнах з високим тягарем захворюваності на ТБ є повільним, враховуючи витрати та вимоги до інфраструктури.
В останні роки стали доступними швидкі та чутливі тести, засновані на молекулярних методах, включаючи Xpert® MTB/RIF (Cepheid, Sunnyvale США), ТБ-ПІА  (Eiken Chemical, Токіо, Японія) та аналіз олігонуклеотидними зондами або доповнення існуючих звичайні тести. Зараз також доступний експрес-тест з використанням сечі ЛАТ-БЗ, який допомагає діагностувати туберкульоз серед ЛЖВС, які тяжко хворіють. Незважаючи на переваги цих новіших тестів, звичайна мікроскопія та культура залишаються необхідними для моніторингу реакції пацієнта на лікування. Звичайна культура та ТМЧ також необхідні для усунення прогалин у затвердженому репертуарі експрес-тестів, включаючи ТМЧ для багатьох важливих протитуберкульозних препаратів, таких як піразинамід, бедахілін та деламанід, а також для тестування всього спектру дихальних та не респіраторних зразків.
Глобальна стратегія ВООЗ щодо профілактики, догляду та контролю за туберкульозом на 2015–2035 рр. (Відома як Стратегія боротьби з туберкульозом) вимагає ранньої діагностики туберкульозу та універсального ТМЧ. Стратегія боротьби з туберкульозом підкреслює критичну роль лабораторій в епоху після 2015 року та підкреслює, що для досягнення цілей Стратегії боротьби з туберкульозом ВООЗ рекомендує швидку діагностику туберкульозу для всіх осіб, які мають ознаки або симптоми туберкульозу, всі пацієнти з бактеріологічно підтвердженою хворобою на туберкульоз повинні отримувати ТМЧ принаймні для рифампіцину, а всі пацієнти з ТБ, стійким до рифампіцину, повинні отримувати ТМЧ принаймні для фторхінолонів (ФХ) та ін'єкційних препаратів другої лінії (ІПДЛ). Тому всі національні програми боротьби з туберкульозом (НПТ) повинні надавати пріоритет розвитку мережі лабораторій діагностики туберкульозу, які використовують сучасну діагностику, мають ефективні системи направлення, використовують стандартні
	операційні процедури (СОП) та відповідні процеси забезпечення якості (ЗЯ), а також мають належну біобезпеку та достатню кількість людських ресурсів. Ці пріоритети мають бути всебічно вирішені у національних стратегічних планах та адекватно фінансуватися.
ВООЗ у співпраці з ГЛІ розробив показники та цілі для оцінки прогресу країни у досягненні  цілей посилення лабораторій Стратегії боротьби з туберкульозом (розширення доступу до швидкого та точного виявлення туберкульозу; досягнення універсального доступу до ТМЧ; посилення якості лабораторних послуг). Для досягнення цих цілей ВООЗ рекомендує використовувати сучасні методи, особливо більш швидкі та чутливі методи діагностики, які надають інформацію про стійкість до лікарських засобів на додаток до виявлення МТБ, наприклад, аналіз Xpert MTB/RIF. Внесення змін до використання таких методів вимагає масштабних зусиль, координованих МОЗ та підтриманими місцевими та міжнародними партнерськими організаціями.
Починаючи з 2007 року, ВООЗ видає рекомендації щодо широкого спектру тестів, включаючи комерційну рідинну культуру та системи ТМЧ, світлодіодну флуоресцентну мікроскопію, АОЗ для препаратів першої лінії, тести швидкої ідентифікації туберкульозу, тест Xpert MTB/RIF, тест ТБ-ПІА, АОЗ другої лінії та тестування ЛАТ-БЗ, а також оновлені вказівки щодо АОЗ першої лінії. У табл. 1 наведено короткий опис рекомендованих ВООЗ методів виявлення ТБ та стійкості до лікарських засобів. 
Наступні тести були оцінені, але не рекомендовані ВООЗ через недостатність доказів на підтримку пропонованого використання:
· Методи концентрації та знезараження мокротиння для обстеження мазка на КСБ
· Метод стерильних плям для швидкого виявлення стійкості до рифампіцину
· Тонкошарові агарові методи для швидкої культури та ТМЧ
· Аналізи вивільнення інтерферону γ (АВІ) для заміни шкірного тестування на туберкулін для виявлення прихованого ТБ в країнах з низьким рівнем доходу та середнього доходу
Наступні тести були оцінені та НЕ рекомендовані для використання в умовах із низьким та середнім рівнем доходу:
· Комерційні тести для серодіагностики на ТБ
· АВІ для виявлення активного туберкульозу в усіх умовах. Використання АВІ для виявлення латентної інфекції обговорюється в Політиці щодо використання аналізів на вивільнення туберкульозного інтерферону-гамми (АВІ) у країнах з низьким та середнім рівнем доходу.

	Відповідно до діючих стандартів ВООЗ для оцінки доказів при формуванні рекомендацій щодо політики діагностики ТБ, ВООЗ бере участь у систематизованому, прозорому процесі з використанням підходу GRADE. GRADE пропонує структуровану основу для оцінки точності діагностичних тестів та впливу нових діагностичних тестів на здоров'я пацієнтів та населення. Для отримання додаткової інформації див. ВООЗ впровадження діагностики туберкульозу: Політика
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	Таблиця 1 Короткий огляд рекомендованих ВООЗ методів та час їхнього виконання a

	ТЕСТ АБО ПРОЦЕДУРА
	ОПИС
	ЧАС ВИКОНАННЯ b
	КОМЕНТАРІ

	Мікроскопія мазка
	Звичайна світлова мікроскопія з фарбуванням за Цилем-Нільсеном
	24 години
	Менш чутлива, ніж флуоресцентна мікроскопія.

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Звичайна флуоресцентна мікроскопія (із застосуванням ртутних ламп)
	
	Необхідна кварцова галогенна лампа або ртутна лампа. Мікроскопи дорогі.
Необхідна темна кімната.

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	СД флуоресцентна мікроскопія
	
	СД мікроскопія принаймні на 10% більш чутлива і час спостереження значно коротший, ніж для звичайної світової мікроскопії. Доступні СД комплекти для переобладнання світлових мікроскопів. Темна кімната не потрібна. СД флуоресцентна мікроскопія повинна бути введена за допомогою поетапного підходу та врешті-решт замінити дослідження забарвлених мазків за Цилем-Нільсеном за допомогою світлової мікроскопії.
Пряма мікроскопія мазка може бути проведена в лабораторії діагностики туберкульозу з низьким рівнем ризику (табл. 14). Обробку зразків для концентрованої мікроскопії мазка слід проводити в лабораторії діагностики туберкульозу з помірним рівнем ризику (табл. 14).

	
	
	
	

	Культура з використанням твердих середовищ
	Середовище Левенштайна-Йенсена
	3 тижні в середньому для позитивних на мазок зразків
4-8 тижнів в середньому для негативних на мазок зразків
	Яєчне середовище. Прийнятний рівень забруднення 3-5%.
Обробку зразків для щеплення культур слід проводити в лабораторії діагностики туберкульозу з помірним рівнем ризику (табл. 14).

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Середовище Middlebrook 7H10 або 7H11
	
	Агарове середовище. Прийнятний рівень забруднення 3-5%.
Обробку зразків для щеплення культур слід проводити в лабораторії діагностики туберкульозу з помірним рівнем ризику (табл. 14).

	
	
	
	

	
	
	
	

	Культура з використанням рідких середовищ
	Комерційні та некомерційні системи аналізуc
	8-10 діб для позитивних на мазок зразків
2-6 тижнів для негативних на мазок
	Рідкі ТБ методи культури схильні до забруднення. Прийнятний рівень забруднення 8-10%.
Обробку зразків для щеплення культур слід проводити в лабораторії діагностики туберкульозу з помірним рівнем ризику (табл. 14).
Комерційним прикладом автоматизованої системи ТБ культури є система BACTECTM MGITTM 960 TB (Becton Dickinson Microbiology Systems, Sparks, США).

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	ТЕСТ АБО ПРОЦЕДУРА
	ОПИС
	ЧАС ВИКОНАННЯ b
	КОМЕНТАРІ

	Імунохроматографічний аналіз для швидкої ідентифікації видів
	Комерційні системи аналізу, які слід виконувати на бактеріях, вилучених з твердих або рідких культур
	15 хвилин (час тестування)
	Швидке виявлення МТБ, виділеного з твердих або рідких культур.
Через потребу в обробці культур, тестування повинно проводитися в лабораторії діагностики туберкульозу з високим рівнем ризику (табл. 14).
Комерційні приклади цього тесту включають:
· Capilia TB-Neo® (Tauns Laboratories, Numazu, Японія)
· TB Ag MPT64 Rapid Test© (SD Bioline, Kyonggi-do, Південна Корея)
· TBcID © (Becton Dickinson Microbiology Systems, Sparks, США)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Фенотипічний ТМЧ з використанням твердого середовища - першої лінії
	Середовища Левенштайн-Йенсен або Middlebrook 7H10 або 7H11
	3-4 тижнів від позитивної культури (непрямий ТМЧ)
	Необхідна спроможність виконувати ТМЧ принаймні рифампіцин та ізоніазид).
Рекомендовані критичні концентрації знаходяться в таблиці критичної концентрації.c
Через потребу в обробці культур, тестування повинно проводитися в лабораторії діагностики туберкульозу з високим рівнем ризику (табл. 14).

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Фенотипічний ТМЧ з використанням рідкого середовища - першої лінії
	Комерційні та некомерційні системи аналізуd
	1-3 тижнів від позитивної культури (непрямий ТМЧ)
	

	Фенотипічний ТМЧ з використанням твердого середовища - другої лінії
	Середовища Левенштайн-Йенсен або Middlebrook 7H10 або 7H11
	3-4 тижнів від позитивної культури (непрямий ТМЧ)
	Необхідність спроможності виконати ТМЧ принаймні для ін’єкційного препарату другої лінії (ІПДЛ) та фторхінолону (ФХ).e
Рекомендовані критичні концентрації знаходяться в таблиці критичної концентрації.c
Через потребу в обробці культур, тестування повинно проводитися в лабораторії діагностики туберкульозу з високим рівнем ризику (табл. 14).

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Фенотипічний ТМЧ з використанням рідкого середовища - другої лінії
	Комерційні та некомерційні системи аналізуd
	1-3 тижнів від позитивної культури (непрямий ТМЧ)
	

	
	
	
	

	Молекулярне тестування
	Xpert MTB/RIF аналіз
Виявляє МТБ і оцінює стійкість до рифампіцину, використовуючи ПЛР у реальному часі
	2 години (час тестування)
	Xpert MTB/RIF аналіз підходить для всіх рівнів системи охорони здоров’я, хоча застосовуються певні експлуатаційні вимоги, такі як безперебійне живлення та регулювання температури. Прийнятний рівень помилок <3%.
Цей тест може бути використаний замість звичайної мікроскопії та культури, як початковий діагностичний тест у дорослих та дітей, які оцінюються на захворювання туберкульозу легень. Як пріоритет, тест повинен використовуватися як початковий діагностичний тест у дорослих та дітей, які оцінюються на ТБ-МЛС або ВІЛ-асоційований ТБ.

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	ТЕСТ АБО ПРОЦЕДУРА
	ОПИС
	ЧАС ВИКОНАННЯ b
	КОМЕНТАРІ

	Молекулярне тестування (продовження)
	Аналіз Xpert MTB/RIF (продовження)
	
	Тест слід використовувати замість мікроскопії та культури як первинний діагностичний тест з використанням зразків спинномозкової рідини (СМР) пацієнтів, які оцінюються на туберкульозний менінгіт, і може бути використаний як замісний тест для звичайної практики (включаючи мікроскопію, культуру чи гістопатологію) для випробування конкретних недихальних зразків (лімфатичні вузли та інші тканини) у пацієнтів, які оцінюються на позалегеневий туберкульоз.
Тест придатний для використання на рівні периферійного медичного центру, де проводиться мікроскопія, враховуючи подібні вимоги біобезпеки (наприклад, низький ризик, Таблиця 14).
Аналіз Xpert MTB/RIF® доступний у продажу (Cepheid, Sunnyvale, США).

	
	аналіз олігонуклеотидними зондами першої лінії (АОЗ-ПЛ)
Виявляє МТБ та оцінює стійкість до рифампіцину та ізоніазиду
ДНК-мішені ампліфікуються за допомогою ПЛР та гібридизуються до іммобілізованих олігонуклеотидних мішеней; результати можна прочитати візуально або за допомогою автоматизованого зчитувача
	1–2 дні (час тестування). Дозування зразків може збільшити час обороту
	АОЗ-ПЛ підходить для використання на культуральних ізолятах та зразках мокротиння, сприятливих до мазку на КСБ
Комерційні АОЗ-ПЛ можуть бути використані в якості початкового тесту замість ТМЧ на основі фенотипічної культури для виявлення стійкості до рифампіцину та ізоніазиду.
Через необхідність опрацювання зразків слід проводити пряме тестування зразків мокротиння, сприятливих до мазку на КСБ, в лабораторії помірного рівня ризику ТБ, а також тестування культур у лабораторії високого рівня ризику (табл. 14).
Комерційними прикладами цього тесту є тести GenoType® MTBDRplus (Hain Lifescience, Nehren, Німеччина) та the NTM+MDRTB Detection Kit (NIPRO Corporation, Osaka, Японія).


	ТЕСТ АБО ПРОЦЕДУРА
	ОПИС
	ЧАС ВИКОНАННЯ b
	КОМЕНТАРІ

	Молекулярне тестування (продовження)
	аналіз олігонуклеотидними зондами другої лінії (АОЗ-ДЛ)
Виявляє МТБ та оцінює стійкість до ФХ та ІПДЛ 
ДНК-мішені ампліфікуються за допомогою ПЛР та гібридизуються до іммобілізованих олігонуклеотидних мішеней; результати можна прочитати візуально або за допомогою автоматизованого зчитувача
	1-2 дні
	Для пацієнтів з підтвердженим ТБ, стійким до рифампіцину, (ТБ-СР) або ТБ-МЛС, АОЗ-ДЛ може бути використаний як початковий тест, замість ТМЧ на основі фенотипічної культури, для виявлення стійкості до ФХ та ІПДЛ.
АОЗ-ДЛ підходить для тестування культивованих ізолятів МТБ та прямого тестування зразків мокротиння у пацієнтів з ТБ-СР або ТБ-МЛС, незалежно від стану мазка.
В даний час наявний у продажу АОЗ-ДЛ не може бути використаний для ідентифікації окремих лікарських засобів, які підлягають лікуванню через неповну перехресну стійкість між окремими препаратами.
Через необхідність опрацювання зразків слід проводити пряме тестування зразків мокротиння, в лабораторії помірного рівня ризику ТБ, а також тестування культур у лабораторії високого рівня ризику (табл. 14). Можуть бути гарантовані додаткові заходи безпеки щодо біобезпеки, оскільки зразки мають високий ризик ТМБ стійкого до рифампіцину.
Комерційним прикладом цього тесту є тест GenoType® MTBDRsl (Hain Lifescience, Nehren, Німеччина).

	
	Тест ТБ-ПІА
Виявляє МТБ в зразках мокротиння; він не оцінює стійкість до лікарських засобів
ДНК-мішені ампліфікуються за допомогою петльової ізотермічної ампліфікації та результати зчитування візуально під ультрафіолетовим світлом
	1,5 години (час тестування)
	Тест на ТБ-ПІА може бути використаний як заміна мікроскопії мазка мокротиння для виявлення МТБ у дорослих та дітей, які оцінюються на туберкульоз легень.
Він також може бути використаний як подальший тест для мазка мікроскопії, коли необхідно додаткове тестування зразків негативного мокротиння.
ТБ-ПІА не повинен замінювати використання швидких молекулярних тестів, які виявляють МТБ та стійкість до рифампіцину (наприклад, Xpert MTB/RIF), особливо серед популяцій, що ризикують виникненням ТБ-МЛС, коли є достатньо ресурсів та інфраструктури для підтримки їх використання.
Тест ТБ-ПІА придатний для використання на рівні периферійного медичного центру, де проводиться мікроскопія, враховуючи подібні вимоги біобезпеки (наприклад, низький ризик, Таблиця 14)
Комерційним прикладом цього тесту є the Loopamp™ MTBC Detection Kit (Eiken Chemical Company Ltd., Японія).


	ТЕСТ АБО ПРОЦЕДУРА
	ОПИС
	ЧАС ВИКОНАННЯ b
	КОМЕНТАРІ

	Тести на швидке виявлення антигену на ТБ
	ліпоарабіноманнановий тест бокового зсуву (ЛАТ-БЗ) на основі сечі
На підставі виявлення мікобактеріального антигену ЛАТ в сечі. Він не оцінює стійкість до лікарських засобів.
	30 хвилин
	ЛАТ-БЗ може використовуватися для діагностики туберкульозу лише у ВІЛ-позитивних дорослих стаціонарних пацієнтів з ознаками та симптомами туберкульозу (легеневого та/або позалегеневого), у яких кількість клітин CD4 менша або дорівнює 100 клітин/мкл або важкохворих ВІЛ-позитивних пацієнтів, незалежно від кількості клітин CD4 або з невідомою кількістю клітин CD4.
За винятком описаного вище, ЛАТ-БЗ не слід застосовувати для діагностики туберкульозу або як скринінговий тест на туберкульоз.
Тест придатний для використання в пункті надання медичної допомоги та має мінімальні вимоги до інфраструктури чи біобезпеки.
Комерційним прикладом цього тесту є тест Alere DetermineTM TB LAM Ag test (Alere Inc, Waltham, США).

	a
Тести, не рекомендовані ВООЗ, не включаються до таблиці.
b
Лабораторний час виконання означає час від отримання зразка в лабораторії до отримання результату випробування. Загальний час виконання (від забору зразка до отримання результату лікарем) може бути набагато довшим і залежить від ряду факторів включаючи швидкість направлення зразків до лабораторії та доставку результатів лікареві.
c
ВООЗ випустила початковий посібник щодо ТМЧ препаратів другої лінії у 2008 році (WHO/HTM/TB/2008.392; http:// whqlibdoc.who.int/hq/2008/WHO_HTM_TB_2008.392_eng.pdf). У 2012 р. ВООЗ скликала Експертну групу для розгляду та оновлення критичних концентрацій для протитуберкульозних препаратів як першого, так і другої лінії. ВООЗ не проводила офіційних рекомендацій щодо політики, які рекомендували переглянуті концентрації, оскільки вони базувалися на обмежених доказах, але опублікувала проміжні переглянуті критичні концентрації для ТМЧ першого та другого рядів Виявлені дані свідчать про те, що переглянуті концентрації можуть потребувати подальшого перегляду.
d
ВООЗ умовно рекомендує відібрані некомерційні системи рідких культур для виявлення туберкульозу та для виявлення стійкості до рифампіцину як проміжне рішення до розробки генотипової або автоматизованої рідкої культури та ємності ТМЧ. Ці методи включають МСЧЛЗ (мікроскопічне спостереження за чутливістю до лікарських засобів), АНР (аналіз нітрат-редуктази) та КОВП (колориметричний окислювально-відновний показник). Вони підходять для використання в лабораторіях центрального рівня або в референтних лабораторіях і потребують висококваліфікованого персоналу. Однак їх використання не призначене для заміни звичайної культури та ТМЧ. Їх реалізація повинна бути поетапною і включати перевірку щодо стандартних методів. Масштабування використання КОВП, АНР і МСЧЛЗ та децентралізація їх використання в лабораторіях нижчого рівня не рекомендується.(WHO/HTM/TB/2011.9; http://www.who.int/tb/publications/2011/mdr_tb_diagnostics_9789241501620/en/)
e
ВООЗ рекомендує ТМЧ другої лінії для ФХ та ІПДЛ, доступних для використання в кожному НПБТ.
f
Статус «тяжкохворий» визначають основі чотирьох ознак небезпеки: частота дихання понад 30/хв., температура понад 39°С, частота серцевих скорочень понад 120/хв і неможливість ходити без допомоги.
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1.2
Мережа лабораторій з діагностики ТБ
1.2.1
Організаційна структура лабораторій країни
Послуги лабораторії з діагностики ТБ, як правило, здійснюються через національну референтну лабораторію з діагностики ТБ (НРЛ), яка може бути, а може і не бути в рамках НПБТ. Коли НРЛ управляється окремо від НПБТ, координація між обома суб'єктами є важливою для того, щоб пріоритети та стратегії РПБТ були відображені в діяльності НРЛ та навпаки.
Країни сильно відрізняються залежно від того, як вони створюють та керують лабораторними послугами при своєму МОЗ. У деяких країнах лабораторії не підпадають під конкретний підрозділ МОЗ, і в цьому випадку ролі та обов'язки управління, координації та нагляду можуть бути нечітко визначені і можуть бути розподілені в різних розділах та рівнях МОЗ Коли лабораторії входять до єдиного підрозділу МОЗ, вони можуть підпадати під "охорону здоров'я", "контроль захворювань", "лабораторію охорони здоров'я" або інший еквівалентний розділ МОЗ. Може існувати окремий підрозділ «клінічних послуг» МОЗ, через який організовуються певні клінічні лабораторні послуги. Управління лабораторіями приватного сектору може підпадати під МОЗ, інше міністерство уряду, або воно може не бути спеціально регламентоване чи кероване жодним урядовим підрозділом.
Країни підтримують мережу лабораторій, які надають послуги з моніторингу діагностики та лікування ТБ для догляду за пацієнтами. Кількість та розподіл лабораторій всередині мережі різко різняться залежно від декількох факторів, включаючи географію, тягар захворювання, економічну обстановку та політичні наслідки. Мережа складається з лабораторій з різними аналітичними можливостями залежно від місця розташування, інфраструктури та конкретних ролей та обов'язків, покладених на кожну конкретну лабораторію. Доступ пацієнтів до діагностичного тестування та моніторингу лікування часто є на рівні громади, тоді як більш складне всеохоплююче тестування базується на регіональних або центральних рівнях. Основна роль мережі - надання якісних послуг серед населення, які підтримуватимуть національну програму боротьбі з ТБ.
Попередньо моніторинг можливостей країни для діагностичного тестування проводився відповідно до глобальних цілей, які описували кількість мікроскопічних центрів на 100 000 населення та лабораторій культури/ТМЧ на 5 мільйонів (див. Глобальний план по боротьбі з туберкульозом 2011–2015 роки). Ці глобальні цілі більше не використовуються через прогрес у діагностичних технологіях та необхідність конкретних цілей, які враховують епідеміологію та доступ пацієнтів (міське та сільське населення, системи направлення зразків тощо). Рекомендований метод для обчислення цільових показників для країни щодо кількості випробувань та засобів для кожної з основних діагностичних технологій - мікроскопія, ВРД (включаючи Xpert MTB/RIF), культура та ТМЧ - представлений у Додатку 1 до ВООЗ Рамка показників та цілей для зміцнення лабораторій у рамках Стратегії боротьби з туберкульозом., а також інструмент на основі Excel, який допомагає у розрахунках, доступний для завантаження в Інтернеті.1
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1.2.2
Структура мережі лабораторій
Мережа лабораторій з діагностики ТБ у системі охорони здоров'я, як правило, організована в багатоярусну або пірамідну структуру, проілюстровану на рис. 1: велика кількість периферійних лабораторій, що називаються лабораторіями Рівня 1, доступні більшості людей, підозрюваних на ТБ; помірне число проміжних лабораторій, відомих як лабораторії Рівня 2, зазвичай розташованих у центрах середнього розміру населення та медичних установах; і центральну лабораторію Рівня 3 на провінційному, державному або національному рівні. У великих країнах може бути кілька лабораторій Рівня 3. Кожен рівень або ярус має специфічні вимоги до інфраструктури та біобезпеки, які визначаються різними видами діяльності та методами діагностики, що виконуються в лабораторіях (див. Рекомендації ВООЗ з біобезпеки щодо лікування туберкульозу). Крім того, у міру збільшення рівня лабораторії від рівня 1 до рівня 3, технології стають більш досконалими, і в результаті підвищуються необхідні навички, знання та вимоги до підготовки лабораторій. Організація та операції, представлені на різних рівнях мережі лабораторій для послуг з діагностики ТБ, описані у публікаціях, перелічених у кінці цього розділу. Рис.1 ілюструє загальні рівні, пов'язані зі звичайною мережею лабораторій з діагностики ТБ. У табл. 2 узагальнено функції та обов'язки, які часто відносять до кожного рівня.
На нижчих рівнях лабораторних мереж послуги, як правило, інтегровані, а специфічні лабораторії з діагностики ТБ, як правило, не існують. Зазвичай районні та нижчі лабораторії пропонують цілий ряд основних діагностичних тестів, включаючи одну або декілька наведених нижче мікроскопії мазка КСБ, Xpert MTB/RIF, ТБ-ПІА та ЛАТ-БЗ. Пацієнти
Спостереження
Довідкові методи
Нагляд за мережею
Центральний
(референтний)
рівень
Лікування за результатами дослідження
Проміжний (регіональний та районний) рівні
Скринінг
Результати дослідження
Направлення
Лікування
Периферичний (підрайонний та загальнодержавний) рівні
Рис. 1
Три яруси мережі лабораторій з діагностики ТБ (the 2015 WHO Implementing tuberculosis diagnostics: A policy framework)
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	самостійно звернутися до цих закладів або можуть бути направлені з сільських медичних пунктів для первинного тестування. Подальше випробування може бути здійснено шляхом направлення зразків до випробувального закладу вищого рівня.
Багато країн мають регіональне, державне або провінційне управління лабораторних послуг. Ці організації можуть не погоджуватись з лабораторіями центрального або національного рівня, але розробляють послуги та практики, необхідні для їх провінції, штату чи регіону. Така ситуація робить викликом координацію та надання послуг відповідно до національних вказівок.
Таблиця 2 Функції та обов'язки

	РІВЕНЬ 1. ПЕРИФЕРИЧНА (АБО СПІЛЬНА) ЛАБОРАТОРІЯ - МІКРОСКОПІЯ, XPERT MTB/RIF, ТБ-ПІА, ЛАТ-БЗ

	· Отримує зразки
· Забарвлює і досліджує мазки за Цилем-Нільсеном (ЦН) або за допомогою світлодіодної (СД) флуоресцентної мікроскопії (ФМ)
· Може використовувати Xpert MTB/RIF відповідно до національних діагностичних алгоритмів
· Може використовувати ТБ-ПІА відповідно до національних діагностичних алгоритмів
· Може використовувати ЛАТ-БЗ відповідно до національних діагностичних алгоритмів
· Записує та звітує про результати відповідно до національного керівництва
· Веде лабораторні регістри
· Очищає та підтримує обладнання
· Керує реактивами та лабораторними витратами
· Використовує відповідні процедури контролю якості (КЯ) та забезпечення якості (ЗЯ)
· Бере участь у програмах зовнішньої оцінки якості (ЗОЯ) (наприклад, сліпа повторна перевірка, панельне тестування, контрольні візити)
· Вжиті відповідні заходи біологічної безпеки

	

	РІВЕНЬ 2. ПРОМІЖНА (АБО РЕГІОНАЛЬНА) ЛАБОРАТОРІЯ - РІВЕНЬ 1 ПЛЮС КУЛЬТУРА ТА АОЗ

	· Виконує всі функції лабораторії 1 рівня
· Може використовувати АОЗ-ПЛ для зразків мокроти, позитивних на мазок, згідно з національними діагностичними алгоритмами
· Може використовувати АОЗ-ДЛ у зразках мокротиння у пацієнтів з ТБ, стійкого до рифампіцину,за допомогою Xpert MTB/RIF, відповідно до національних діагностичних алгоритмів
· Здійснює перетравлення та дезактивацію зразків, прищеплює культури
· Використовує культуру для виділення та ідентифікації MTB
· Посилає позитивні культури у відповідну референтну лабораторію для ТМЧ
· Готує мікроскопістів та здійснює контроль за персоналом периферійного рівня в мікроскопії та використанні рекомендованих ВООЗ швидких діагностичних тестів (наприклад, Xpert MTB/RIF, ТБ-ПІА) та ЛАТ-БЗ .a
· Готує та розподіляє реагенти для мікроскопії в периферійні лабораторії
· Займається перевіркою кваліфікації (ПК) та підвищенням якості (ПЯ) для периферійних лабораторій


	РІВЕНЬ 3. ЦЕНТРАЛЬНА (АБО НАЦІОНАЛЬНА) ЛАБОРАТОРІЯ - РІВЕНЬ 2 ПЛЮС ЗДІЙСНЮЄ ІДЕНТИФІКАЦІЮ МТБ, ТМЧ ПЕРШОГО ТА ДРУГОЇ ЛІНІЇ

	· Виконує всі функції лабораторій Рівня 1 та 2
· співпрацює з центральним рівнем національної програми по боротьбі з ТБ
· Забезпечує стратегічний нагляд для забезпечення ефективного управління лабораторіями в мережі, якості тестування та ефективного використання послуг мережі та діагностики ТБ
· Виконує ТМЧ ізолятів M. tuberculosis для визначення стійкості до протитуберкульозних препаратів першого та другої лінії
· Проводить молекулярне тестування на стійкість до рифампіцину на позитивних культурах (окремо або в поєднанні з тестуванням на стійкість до ізоніазиду)
· Може використовувати АОЗ-ДЛ з позитивними культурами пацієнтів, хворих на ТБ, стійкий до рифампіцину, або ТБ-МЛС, згідно з національним діагностичним алгоритмом
· Виявляє нетуберкульозні мікобактерії (НТМ)
· Організовує для спеціаліста періодичну перевірку, калібрування та ремонт лабораторного обладнання
· Оновляє та поширює лабораторні посібники, включаючи настанови щодо методів діагностики, технічного обслуговування обладнання, навчання та нагляду і забезпечення якості
· Може розповсюджувати реагенти та витратні матеріали, коли цього вимагають лабораторії з діагностики ТБ середнього та периферійного рівнів
· Контролює впровадження та використання бактеріологічних методів лабораторій середнього рівня, а також моніторинг ефективності роботи периферійних лабораторій
· Здійснює контроль якості всіх процедур, що проводяться в лабораторіях середнього рівня, включаючи мікроскопію, культуру та ТМЧ
· Забезпечує створення відповідної програми розвитку людських ресурсів, включаючи навчання, перепідготовку та оцінку компетентності
· Проводить нагляд за стійкістю до лікарських засобів 
· Проводить оперативні та прикладні дослідження, пов'язані з мережею лабораторій, і координує це з вимогами та потребами НПБТ
· Створює офіційну угоду про співпрацю з наднаціональною референтною лабораторією з діагностики ТБ (НРЛ) для ЗОЯ, для підтримки у впровадженні та затвердженні нової діагностики, допомоги у розвитку лабораторій та стратегій розширення та направлення на складні випадки, які потребують спеціалізованого тестування

	а 
ВРД тест (Xpert MTB/RIF) може бути розміщене у лабораторіях вищого рівня для діагностичних цілей, а також для майстерності персоналу еталонного рівня, який є відповідальним за нагляд.
Приватний сектор також відіграє значну і зростаючу роль у контролюванні ТБ та лабораторних послугах у багатьох країнах з низьким і середнім рівнем доходу паралельно з системою лабораторій охорони здоров'я. Приватний сектор може безпосередньо інформувати НПБТ про нові випадки захворювання на туберкульоз, але в багатьох країнах приватні лабораторії не пов'язані з НПБТ, і, отже, можуть не дотримуватися національних керівництв або стандартів якості або повідомляти дані про ТБ. Цей сценарій спричиняє значні труднощі з «якістю» діагностичних послуг та точністю тестування, оскільки вони не належать до національних програм забезпечення якості. Крім того, такі заклади часто не повідомляють про випадки або дані про стійкість, що обмежує здатність НПБТ точно оцінювати справжній тягар захворюваності на ТБ, а також визначати рівні стійкості до лікарських засобів серед населення. Ініціативи щодо розвитку зв’язків між лабораторіями державного та приватного секторів важливі для сприяння підвищенню якості послуг та для забезпечення необхідної звітності та обміну даними для оптимізації контролю за ТБ.


1.2.3 Розвиток мережі: розбудова потенціалу та його зміцнення
Як правило, лімітування ресурсів обмежує можливість швидкого створення повноцінних мереж лабораторій з діагностики ТБ, які задовольнять усі потреби країни на ранніх етапах розвитку. Таким чином, найкраще впроваджувати мережу або нарощувати потенціал поетапно протягом часових періодів, погоджених консенсусом керівників програми та обізнаних працівників лабораторії.
Як правило, замість встановлення повноцінного національного потенціалу на початку впровадження, країнам та територіям з невеликим населенням пацієнтів з ТБ може здатися більш практичним передавати конкретні послуги на сусідні країни чи території, будуючи при цьому власний потенціал, досвід та майстерність.
Деякі міркування визначатимуть розміщення та розширення послуг при впровадженні нових технологій у поточній структурі мережі лабораторій. При розміщенні технологій слід враховувати наступне:
· Наявні ресурси для впровадження
· Вимоги до інфраструктури
· Вимоги біобезпеки
· Прогнозовані обсяги тестування
· Навчений кадровий потенціал
· Посилання на інші лабораторії для подальшого тестування
· Механізми звітування про направлення зразків та результати
Як правило, мікроскопія виявляється на нижчих рівнях або в менших випробувальних закладах через мінімальні вимоги до біобезпеки та інфраструктури для проведення випробувань та необхідність доступу на рівні громади для забезпечення швидкого скринінгу. На цьому рівні Xpert MTB/RIF та ТБ-ПІА впроваджується в установах, які здатні відповідати вимогам до інфраструктури для випробування (зокрема, безперебійні потужності та зони з контрольованою температурою зберігання для Xpert MTB/RIF). Тим не менш, ці технології також підходять для впровадження на проміжному та центральному рівнях за умови, що існують відповідні вибіркові механізми направлення з лабораторій нижчого рівня або громадських служб охорони здоров'я. Інші технології, розміщені в лабораторіях проміжного та вищого рівня, не можуть бути витіснені на нижчі рівні мережі через вимоги до інфраструктури, проблеми біобезпеки, складності випробувань та потреби у кваліфікованому персоналі.
Пріоритетним для використання культури зазвичай є проведення ТМЧ другої лінії та моніторинг реакції на лікування пацієнтів із ТБ-МЛС та ТБ з широкою лікарською стійкістю (ТБ-ШЛС). Культури потрібні щомісяця під час інтенсивної фази лікування та рідше (відповідно до настанов країни) під час фази продовження. Як мінімум, у центральній лабораторії з діагностики ТБ має бути створена культура із забезпеченням якості з відповідним обладнанням, заходами біобезпеки, інфраструктурою та направленнями. Якщо не існує лабораторії центрального рівня, яка має потенціал культури, то повинні бути створені механізми для транспортування зразків до ННРЛ або до НРЛ сусідньої країни для тестування на основі культури та оцінки стійкості до лікарських препаратів.
Стратегічний процес з вимірюваними послідовними цілями для ретельного впровадження або нарощування потенціалу до мережі лабораторій з діагностики ТБ має меншу ймовірність призвести до марнування ресурсів. Минулий досвід може служити ефективним та дієвим підходом до поступового розширення мережі. Процес розробки загального стратегічного плану для зміцнення лабораторій, нарощування потенціалу та розширення обговорюється в розділі 2.10.
1.2.4 Мережі по боротьбі з ТБ та людські ресурси
У міру розвитку мереж і зміцнення потенціалу вкрай важливо нарощувати людські ресурси на місці. Кожна лабораторія матиме конкретні вимоги до кваліфікованого та компетентного персоналу, необхідного для виконання різних випробувань, які вони проводять. Більш високий рівень кваліфікації і підготовки необхідний для проведення поглибленого тестування ТМЧ і нагляду в лабораторіях центрального і середнього рівня. ВООЗ рекомендувала обмежити кількість тестів, які виконують технічні фахівці, для зменшення помилок і забезпечення якісних показників. Важливо забезпечити, щоб кожен рівень мав достатньо підготовленого персоналу для ефективного виконання щоденних робочих навантажень. Крім того, від допоміжного персоналу потрібна допомога в проведенні заходів, не пов'язаних з тестуванням, таких як підготовка середовища і реагентів, ведення домашнього господарства і технічне обслуговування, управління відходами, управління даними, управління якістю, заходи щодо ЗЯ та різні адміністративні роботи. Дуже важливо, щоб лабораторії на всіх рівнях були добре укомплектовані, щоб підтримувати необхідні вимоги для тестування, щоб мати успішну систему ведення пацієнтів і догляду за ними.
У табл. 3 наведено інформацію, яка може бути корисною для визначення кількості персоналу, необхідного для проведення різних тестів у лабораторії з діагностики ТБ. Під час деяких етапів тестування персонал може виконувати додаткові завдання. Крім того, для тестування одного або двох зразків може знадобитися майже стільки ж часу, скільки для тестування декількох зразків в залежності від досвіду технічного фахівця. Числа, наведені нижче, є приблизними з урахуванням наявності кваліфікованого і добре навченого персоналу. Тестування часто проводиться невеликими блоками протягом робочого дня. Щоденне навантаження та тестування залежатимуть від наявності обладнання та кабінетів біобезпеки. Часто лабораторії мають щоденні і щотижневі графіки використання кабінету, що дозволяє ефективно управляти рутинною діяльністю.
Розділ 2.7 більш докладно висвітлює практичні міркування лабораторій з діагностики ТБ, що стосуються людських ресурсів.
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	Таблиця 3
Орієнтовна кількість тестів, які можуть бути виконані протягом 8-годинного робочого дня

	ПРОЦЕДУРА 
	КІЛЬКІСТЬ ТЕСТІВ НА ДЕНЬ a
	

	Світлова мікроскопія КСБ
	20-25b
	на техніка

	Флуоресцентна мікроскопія КСБ
	40-50b
	на техніка

	Культура (рідкі/тверді середовища, включаючи обробку зразків)
	20-40c
	на техніка

	ТМЧ (з використанням рідких середовищ)
	10-20
	на техніка

	ТМЧ (з використанням твердих середовищ)
	10-20
	на техніка

	АОЗ-ПЛ (ручний метод)
	12-24
	для кожного приладу

	АОЗ-ДЛ (ручний метод)
	12-24
	для кожного приладу

	Тест ТБ-ПІА
	до 70d
	для кожного приладу

	Xpert MTB/RIF аналіз (використовуючи чотиримодульний прилад)
	12–16e
	для кожного приладу

	a
Кількість тестів, які можна виконати за день, подається як вказівка. Кількість залежить від місцевих умов. Надані діапазони були оцінені, виходячи з припущення, що технік буде працювати над усіма частинами даної процедури.
b
Рекомендації з максимальної кількості досліджень мазків на КСБ, які можуть бути виконані одним компетентним працівником лабораторії, засновані на фарбуванні максимум 12 мазків на одну партію і дослідженні мазків, забарвлених за Цилем-Нільсеном (світлова мікроскопія), протягом п'яти хвилин кожен; мазки забарвлюють Аураміном О (флуоресцентна мікроскопія) протягом двох хвилин кожен; ці специфікації були взяті з: Лабораторна діагностика туберкульозу методом мікроскопії мокротиння: The Handbook. Додатковий час буде потрібний для участі в заходах щодо ЗЯ і для підготовки реагентів і звітів. Як правило, максимальна кількість мазків за Цилем-Нільсеном, які можуть бути досліджені під мікроскопами за один день, не повинна перевищувати 25, оскільки поза цим втома очей може призвести до погіршення якості читання. Однак, вміння читати мазки за Цилем-Нільсеном слід підтримувати шляхом регулярного обстеження не менше 10–15 мазків на тиждень.
c
Для того, щоб підтримувати загальну лабораторну майстерність у галузі культури, лабораторії повинні обробляти мінімум 20 зразків на тиждень із мінімум 5 культурами на людину. Ті ж мінімальні вимоги пред'являються до підтримки рівня володіння ТМЧ на основі культури.
d 
Максимальна кількість зразків пацієнтів, які можна проводити за цикл, становить 14. Кожен цикл займає 1,5 години. Пропоноване число становить 5 циклів на день.
e
технік може виконувати більше 12 тестів Xpert MTB/RIF на день (до 24), припускаючи, що в лабораторії є більше одного приладу. Якщо доступний один прилад, один технік може встигнути виконати інші обов'язки, наприклад, читання мазків.
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1.3 Діагностичні алгоритми
По мірі покращення потенціалу лабораторії регіону або впровадження нових діагностичних тестів алгоритми повинні бути змінені. Модифікації алгоритмів мають бути внесені тільки після офіційного оцінювання, перегляду та затвердження посадовими особами МОЗ та НПБТ. Часто національні тематичні робочі групи використовуються для оцінки нових технологій та розробки планів впровадження, які зазвичай включають перегляд поточних алгоритмів. Ці групи складаються з посадових осіб місцевого міністерства та професіоналів (лабораторії та медицини), які вирішать найбільш оптимальне використання та розміщення нової технології в поточній структурі мережі. Технічний консультант може бути частиною цієї робочої групи офіційно або неофіційно, як експертний радник для надання допомоги в оцінюванні, навчанні, впровадженні або розширенні.
При розробці або перегляді алгоритмів тестування на різних рівнях мережі лабораторій слід враховувати такі моменти:
· Специфічні діагностичні тести які використовуються або розглядаються для використання;
· Чи є і для яких цілей тести рекомендовані ВООЗ;
· Поточний і запланований потенціал лабораторій країни, лабораторна інфраструктура та наявність компетентного персоналу для проведення випробувань;
· Адекватність систем для збору та транспортування зразків, та середній час роботи між місцями;
· Здатність клінічних служб запропонувати діагностику та лікування;
· Які препарати використовують для лікування туберкульозу; і
· Характеристики (групи ризику) населення, яке обслуговується, які слід виводити з популяційних досліджень (якщо вони є), включаючи пропорцію ТБ-ЛС, частку ВІЛ-позитивних, частку хворих на позалегеневий ТБ, та частку випадків захворювання на ТБ серед дітей.
Алгоритми повинні бути розроблені для використання існуючих лабораторних послуг, щоб зразки могли бути віднесені до відповідного рівня для випробувань, які відсутні в лабораторіях периферійного рівня. Такі направлення особливо важливі, коли людей оцінюють на ТБ ,стійкий до лікарських засобів, або ТБ, асоційований з ВІЛ, коли дітей оцінюють на туберкульоз або коли люди оцінюються на позалегеневі захворювання.
Політика ВООЗ щодо впровадження діагностики туберкульозу та Керівництво ГЛІ з надання технічної підтримки лабораторіям з діагностики туберкульозу у країнах з низьким та середнім рівнем доходу надали вибіркові алгоритми з використанням діагностики, рекомендованої ВООЗ, на початок 2015 року. З часу опублікування цих документів ВООЗ затвердила або оновила керівництво щодо декількох діагностичних тестів на туберкульоз, включаючи ЛАТ-БЗ, ТБ-ПІА,АОЗ-ПЛ та АОЗ-ДЛ.
Представлено чотири оновлені модельні алгоритми, які містять цілі Стратегії боротьби з туберкульозом, які підкреслюють, що швидка діагностика туберкульозу, схвалена ВОЗ, повинна бути доступною для всіх осіб, які мають ознаки або симптоми туберкульозу, і що всі бактеріологічно зафіксовані випадки захворювання на туберкульоз повинні отримувати ТМЧ. Ці алгоритми є ілюстративними та мають бути адаптовані країнами до місцевої ситуації. Вони спочатку були опубліковані в діагностичних алгоритмах протитуберкульозних моделей ГЛІ.
1.1.3 
Алгоритм 1: Кращий алгоритм універсального доступу пацієнта до експрес-тесту для виявлення МТБ та стійкості до рифампіцину
Особи, які підлягають оцінці на ТБ1
Збирають 1 зразок і виконують Xpert MTB/RIF2
виявлено МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлена
виявлено МТБ, виявлена стійкість до рифампіцину
виявлено МТБ, рифампіцин невизначений 
Результат відсутній, помилка або тест недійсний
МТБ не виявлено
· Повторно клінічно оцінюють пацієнта6
· Проводять додаткові випробування відповідно до національних вказівок
· Розглядають повторне тестування Xpert MTB/RIF
· Використовують клінічне судження для рішень щодо лікування
· Оцінюють пацієнта за факторами ризику на ТБ-МЛС
· Обирають схему лікування першої лінії4
· Обирають схему лікування першої лінії4
· Повторюють Xpert MTB/RIF7
· Дотримуються алгоритму 1 для інтерпретації
· Повторюють Xpert MTB/RIF5
· Дотримуються алгоритму 
1 для інтерпретації
Пацієнт з високим ризиком розвитку ТБ-МЛС3
Пацієнт з низьким ризиком розвитку ТБ-МЛС
· Направляють пацієнта на місце ініціації лікування ЛС-ТБ
· Обирають схему лікування другої лінії
· Дотримуються Алгоритму 3 для подальшого тестування та оцінки
· Повторюють Xpert MTB/RIF5
виявлено МТБ, виявлена стійкість до рифампіцину
виявлено МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлена
МТБ не виявлено
· Повторно клінічно оцінюють пацієнта6
· Проводять додаткові випробування відповідно до національних вказівок
· Розглядають повторне тестування Xpert MTB/RIF
· Використовують клінічне судження для рішень щодо лікування
· Обирають схему лікування першої лінії4
1 
Особи, які підлягають оцінці на туберкульоз, включають дорослих та дітей із ознаками чи симптомами, що свідчать про туберкульоз, або з рентгенограмою грудної клітки з 
порушеннями, що припускають туберкульоз. Цей алгоритм може також дотримуватися для виявлення МТБ за допомогою СМР, лімфатичного вузла та інших зразків тканин у осіб, які оцінюються на позалегеневий туберкульоз. Для осіб, які оцінюються на туберкульоз, які є ВІЛ-позитивними та мають кількість CD4 ≤100 клітин/мкл або серйозно хворі, див. Алгоритм 4.
2
Програми можуть розглянути можливість збирання двох зразків наперед. Перший зразок повинен бути негайно випробуваний за допомогою тесту XpertMTB/RIF. Другий зразок може бути використаний для додаткових випробувань, описаних у цьому алгоритмі. Для осіб, які оцінюються на туберкульоз легень, мокрота є кращим зразком.
3
Пацієнти з високим ризиком розвитку туберкульозу із множинною лікарською стійкістю (ТБ-МЛС) включають раніше пролікованих пацієнтів, у тому числі тих, котрі були втрачені для подальшого спостереження, рецидиву та не виконали схему лікування; незворотні (мазок позитивний в кінці інтенсивної фази); контакти ТБ-МЛС; та будь-які інші групи ризику, пов'язані з ТБ-МЛС, визначені в країні.
4
Пацієнтів слід приймати за схемою першої лінії відповідно до національних вказівок. Зразок може бути надісланий на молекулярний або фенотипічний ТМЧ для ізоніазиду, якщо пацієнт раніше отримував ізоніазид або якщо в цьому випадку велика поширеність стійкості ізоніазиду, не пов'язана зі стійкістю до рифампіцину (тобто, моно- або полістійкість до ізоніазиду). або для ТМЧ для рифампіцину, якщо ще існує підозра на стійкість до рифампіцину.
5
Повторіть тест Xpert MTB/RIF на тому ж місці тестування зі свіжим зразком. Інтерпретирують результат повторного тесту, як показано в цьому алгоритмі. Використовують результат другого тесту Xpert MTB/RIF для клінічних рішень.
6
Подальші дослідження на туберкульоз можуть включати рентген грудної клітки, додаткові клінічні оцінки, клінічну відповідь після лікування антимікробними препаратами широкого спектра дії, повторне тестування Xpert MTB/RIF або культуру.
7
Повторіть тест Xpert MTB/RIF на тому ж місці тестування зі свіжим зразком. Використовують результат рифампіцину другого тесту XpertMTB/RIF у цьому алгоритмі для прийняття рішення (-ів) щодо вибору режиму (схема першого та другого рядів).
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Алгоритм 1 є кращим алгоритмом для тестування на виявлення МТБ у осіб, які оцінюються на туберкульоз легень, і включає цілі Стратегії боротьби з туберкульозом для використання ВРД та універсального ТМЧ. Цей алгоритм можливий, коли інструмент GeneXpert доступний на місці або коли для тестування Xpert MTB/RIF можна отримати доступ через надійну систему направлення з коротким часом обороту. Цей алгоритм може також дотримуватися для виявлення МТБ за допомогою СМР, лімфатичного вузла та інших тип тканин у осіб, які оцінюються на позалегеневий туберкульоз.
Дерево рішень для алгоритму 1, в якому тест Xpert MTB/RIF використовується як початковий діагностичний тест для всіх дорослих і дітей (незалежно від статусу ВІЛ) з ознаками або симптомами легеневого туберкульозу або з рентгенограмою грудної клітки з відхиленнями від туберкульозу
· Тест Xpert MTB/RIF рекомендується в якості початкового діагностичного тесту для осіб, які оцінюються на туберкульоз. Сюди входять усі недавно представлені симптоматичні особи і можуть також включати пацієнтів, які перебувають на терапії або раніше проходили лікування, якщо пацієнт оцінюється на можливий ТБ, стійкий до рифампіцину, (наприклад, незворотні пацієнти в кінці інтенсивної фази лікування) або для нового або тривалого епізоду туберкульозу (наприклад, випадки рецидиву або раніше проліковані пацієнти, включаючи тих, хто був втрачений для подальшого спостереження).
· Тест Xpert MTB/RIF також рекомендується використовувати людям, які оцінюються на позалегеневий туберкульоз, хоча тест не рекомендується використовувати для всіх типів позалегеневих зразків. Рекомендується застосовувати при СМР, лімфатичних вузлах та інших пробах тканин. Однак тест має низьку чутливість до зразків плевральної рідини, і дані обмежені щодо його чутливості до зразків калу, сечі або крові. Див. оновлення політики ВООЗ: Аналіз Xpert MTB/RIF для діагностики легеневого та позалегеневого туберкульозу у дорослих та дітей для обговорення використання аналізу Xpert MTB/RIF з позалегеневими зразками.
· Тест Xpert MTB/RIF не рекомендується в якості тесту для контролю за лікуванням; натомість мікроскопію та культуру слід використовувати відповідно до національних вказівок.
· Алгоритм описує збір одного початкового зразка, який буде використовуватися для тестування Xpert MTB/RIF, та збирання додаткових зразків у міру необхідності. В оперативному режимі може бути простіше збирати два зразки (наприклад, проби плямистості та ранкової мокротиння або два зразки мокротиння) у кожного пацієнта звичайно, а не збирати другий зразок лише тоді, коли потрібно додаткове тестування. Перший зразок повинен бути негайно випробуваний за допомогою тесту Xpert MTB/RIF. Другий зразок може бути використаний для додаткового тестування, описаного в алгоритмі (наприклад, повторне тестування Xpert MTB/RIF) або для мікроскопії мазка як початку для моніторингу лікування.
· Якщо більше одного зразка неможливо зібрати (наприклад, може бути зібрана лише одна біопсія лімфатичного вузла), алгоритм слід модифікувати для визначення пріоритетності тестування за допомогою тесту Xpert MTB/RIF та розглянути можливість використання будь-яких частин зразка, що залишилися після Xpert MTB/RIF тест для інших тестувань. Клінічні рішення повинні прийматися на основі клінічного судження та результатів наявних лабораторних досліджень.
· Програмне забезпечення GeneXpert надає результати аналізу Xpert MTB/RIF як «МТБ не виявлено»; «МТБ виявлено (високий, середній, низький або дуже низький), стійкість до рифампіцину виявлено, не виявлено або невизначено»; «відсутність результату»; «помилка»; або «не дійсно». У цьому документі кожна з виявлених напівкількісних категорій МТБ розглядається як бактеріологічне підтвердження туберкульозу.
· Для осіб, які оцінюються на туберкульоз, які є ВІЛ-позитивними та серйозно хворі на ознаки небезпеки або мають кількість CD4 ≤100 клітин/мкл, також можна використовувати аналіз сечі ЛАТ-БЗ (див. Алгоритм 4).
1. Збирають зразок хорошої якості та транспортують його до випробувальної лабораторії. Проводять тест Xpert MTB/RIF. Для осіб, які оцінюються на легеневий туберкульоз, можуть використовуватися індуковане або відхаркуване мокротиння (бажано), бронхоальвеолярне промивання, промивання шлунка та шлункові аспірати. Дані обмежені для чутливості Xpert MTB/RIF до інших зразків, таких як носоглоткові аспірати, проби струнного тесту або зразки калу.
2. Якщо результатом тесту Xper t MTB/RIF виявлено МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлена:
а. 
Потрібно почати лікування пацієнта повинен відповідною схемою з використанням протитуберкульозних лікарських засобів першої лінії відповідно до національних вказівок.
b.
Деякі програми можуть вимагати додаткового ТМЧ в деяких випадках:
i. 
Програми можуть вимагати молекулярного (наприклад, АОЗ-ПЛ) або фенотипового ТМЧ для ізоніазиду, якщо пацієнт раніше отримував ізоніазид або якщо висока частота стійкості ізоніазиду, яка не пов'язана з стійкістю до рифампіцину (тобто моностійкість ізоніазиду або полістійкість, але не ТБ-МЛС) в цьому режимі.
1. Зауважте, що нинішні рекомендації щодо лікування не рекомендують специфічну схему лікування туберкульозу, стійкого до ізоніазиду. Наразі рекомендується схема прийому лікарських засобів проти туберкульозу. Див. посібник-супровід ВООЗ до Керівних принципів щодо програмного лікування туберкульозу, стійкого до лікарських засобів
2. Однак нещодавній систематичний огляд свідчить про те, що лікування туберкульозу, стійкого до ізоніазиду, з режимом першої лінії може бути неоптимальним і може призвести до більш високих показників недостатності лікування, рецидиву та придбання множинної лікарської стійкості. 2 Дані будуть переглянуті ВООЗ у 2017 році.
ii.
Додатковий молекулярний або фенотипічний ТМЧ для стійкості до рифампіцину може бути запропонована, якщо вважається, що пацієнт ризикує отримати ТБ-МЛС, незважаючи на початковий результат Xpert MTB/RIF. Хибні, сприйнятливі до рифампіцину результати Xpert MTB/RIF Xpert є рідкісними, але вони спостерігаються у 1–5% випадків туберкульозу, перевірених у різних епідеміологічних умовах. На відміну від цього, фенотипічний ТМЧ для рифампіцину, особливо з використанням рідкої культури, пов'язаний з більш високою часткою помилково сприйнятливих результатів.3
2
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A. Van Deun et al. Rifampin drug resistance tests for tuberculosis: Challenging the gold standard. J Clin Microbiol. Серпень 2013; 51 (8): 2633-2640. DOI: http://dx.doi.org/10.1128/JCM.00553-13
c. 
Якщо проводиться додаткове молекулярне або фенотипічне тестування:
i. 
Молекулярне та фенотипічне тестування може проводитися в різних лабораторіях. Ці випробування слід починати паралельно; не чекають результатів одного тесту, перш ніж розпочати інший тест.
ii. 
Молекулярний та фенотипічний ТМЧ може бути виконаний за допомогою зразка (прямий ТМЧ) або з використанням бактерій, відновлених культурою (непрямий ТМЧ). Хоча прямий ТМЧ має набагато коротший час обороту, непрямий фенотипічний ТМЧ може бути кращим через технічні проблеми.
Iii.
Кращим є молекулярний тест. В даний час АОЗ-ПЛ є єдиним затвердженим ВОЗ швидким молекулярним тестом на стійкість до ізоніазиду. Послідовність ДНК виявилася корисною у багатьох випадках, але її досі не оцінювали ВООЗ.
iv. 
Для отримання результату ізоніазиду та рифампіцину на основі культури фенотипічний ТМЧ вимагає від 3 до 8 тижнів для отримання результату. Фенотипічний ТМЧ може бути корисним для оцінки пацієнтів з негативним результатом АОЗ-ПЛ, особливо у популяціях з високою ймовірністю попереднього тесту на стійкість до ізоніазиду.
3. 
Якщо результатом тесту Xpert MTB/RIF виявлено МТБ, виявлено стійкість до рифампіцину, необхідна оцінка ризику ТБ-МЛС. Пацієнти з високим ризиком розвитку ТБ-МЛС включають раніше пролікованих пацієнтів, у тому числі тих, котрі були втрачені для подальшого спостереження, рецидиву та не виконали схему лікування; незворотні (мазок позитивний в кінці інтенсивної фази); контакти ТБ-МЛС; та будь-які інші групи ризику, пов'язані з ТБ-МЛС, визначені в країні.
а. 
Якщо у пацієнта високий ризик виникнення ТБ-МЛС, результат тесту, стійкого до рифампіцину, є остаточним, і пацієнт повинен бути розпочатий в режимі стійкості до рифампіцину (ТБ-СР) або ТБ-МЛС відповідно до національних вказівок та дотримуватися алгоритму 3 для додаткового тестування.
b.
Якщо у пацієнта низький ризик виникнення ТБ-МЛС, повторіть тест Xpert MTB/RIF з другим зразком. Якщо АОЗ-ПЛ доступний на ділянці, а зразок мокротиння є позитивним мазком, АОЗ-ПЛ можна використовувати для підтвердження результату, стійкого до рифампіцину.
i. 
Ініціюють режим ТБ-МЛС відповідно до національних вказівок, якщо другий тест також вказує на стійкість до рифампіцину та дотримуйтесь Алгоритм 3 для додаткового тестування.
ii. 
Починають лікування схемою першої лінії відповідно до національних вказівок, якщо результат Xpert MTB/RIF для другого зразка виявлений МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлена. Хоча в більшості ситуацій хибнопозитивні результати, стійкі до рифампіцину через технічні показники аналізу, є рідкісними, хибнопозитивні результати, стійкій до рифампіцину, внаслідок лабораторних чи службових помилок, можуть бути більш імовірними. Тому можна припустити, що результат другого випробування є правильним, а результат першого тесту, можливо, був наслідком лабораторної чи службової помилки.
c. 
Для всіх пацієнтів з ТБ-СР або ТБ-МЛС дотримуйтесь Алгоритм 3.
4.
Якщо тест Xpert MTB/RIF дає результат виявленого МТБ, невизначений рифампіцин, тест Xpert MTB/RIF слід повторно перевірити на тому ж місці випробування з другим зразком.
а.
Початковий результат Xpert MTB/RIF виявленого МТБ слід розглядати як бактеріологічне підтвердження туберкульозу. а. Потрібно почати лікування пацієнта повинен відповідною схемою з використанням протитуберкульозних лікарських засобів першої лінії відповідно до національних вказівок.
b.
Якщо результатом другого тесту Xpert MTB/RIF виявлено МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлена, виконують крок 2. Якщо виявлено МТБ, виявлено стійкість до рифампіцину, виконують крок 3.
c. 
Виявлений Xpert MTB/RIF результат МТБ, невизначений рифампіцин часто виникає, коли в зразку дуже мало бактерій. Тестування другого зразка, який також може містити дуже мало бактерій, може в деяких випадках генерувати результат виявленого МТБ, невизначений рифампіцин або результат невизначеного МТБ. У цій ситуації можуть знадобитися додаткові дослідження, такі як культура та фенотипічний ТМЧ, щоб підтвердити або виключити стійкість до рифампіцину, оскільки невизначений результат не дає інформації про стійкість.
5.
Якщо результатом тесту Xpert MTB/RIF MTB не виявлено, переоцінюють пацієнта та проводять додаткове тестування відповідно до національних рекомендацій.
а. 
Подальші дослідження на туберкульоз можуть включати рентген грудної клітки, додаткові клінічні оцінки, клінічну відповідь після лікування антимікробними препаратами широкого спектра дії (фторхінолони не застосовувати), додаткові тести XpertMTB/RIF або культуру.
b.
Розглядають можливість клінічно визначеного туберкульозу (тобто немає бактеріологічного підтвердження). Використовують клінічне судження для рішень щодо лікування.
6.
Якщо тест Xpert MTB/RIF не дає результату або дає результат помилки або недійсний, тест Xpert MTB/RIF слід повторно перевірити на тому самому місці тестування з другим зразком. Якщо АОЗ-ПЛ доступний на ділянці, а другий зразок мазок позитивний, АОЗ-ПЛ можна використовувати для повторного тестування; хоча повторне тестування XpertMTB/RIF є кращим.
Цей алгоритм спирається на тестування зразка за допомогою тесту Xpert MTB/RIF для виявлення МТБ та оцінки сприйнятливості до рифампіцину. Інколи рекомендується проведення подальшого тестування, щоб забезпечити добре інформування про клінічні рішення. Однак можуть виникати розбіжні результати, як правило, при порівнянні результатів на основі культури з молекулярними результатами. Кожен невідповідний результат потрібно буде досліджувати в кожному конкретному випадку. Загальні міркування:
1. 
Виявлено Xpert MTB/RIF MTB, культура негативна.
а.
Результат Xpert MTB/RIF повинен використовуватися для керівництва рішенням про лікування до очікування додаткових випробувань.
b.
Результат Xpert MTB/RIF слід розглядати як бактеріологічне підтвердження туберкульозу, якщо зразок був відібраний у людини, яка нещодавно не отримувала лікування протитуберкульозними препаратами. Культури людей, хворих на туберкульоз легень можуть бути негативними з різних причин, включаючи пацієнта, 
який лікується на туберкульоз, проблеми з транспортуванням або обробкою, які інактивували бацили туберкульозу, культури, втрачені через забруднення, або недостатній обсяг тестування, або невідповідність можуть бути наслідком лабораторних чи службових помилок.
c. 
Подальші дії можуть включати переоцінку пацієнта на туберкульоз, переоцінку можливості попереднього або поточного лікування протитуберкульозними препаратами (включаючи застосування фторхінолону), оцінку можливості лабораторної чи службової помилки та повторення культури.
2.
Xpert MTB/RIF MTB не виявлено, культура позитивна.
а.
Рішення про лікування повинно базуватися на результатах культури.
b.
Позитивний результат у культурі слід розглядати як бактеріологічне підтвердження туберкульозу, оскільки культура є сучасним золотим стандартом для лабораторного підтвердження туберкульозу. Використовуючи зразок мокротиння, Xpert MTB/RIF має об'єднану чутливість на 89% для виявлення МТБ порівняно з культурою.4 Його чутливість нижча для ЛЖВС, дітей та інших типів зразків, таких як СМР.
c. 
Хибнопозитивні культури можуть бути наслідком різних причин, таких як перехресне забруднення в лабораторії або проблем з маркування зразків. У добре функціонуючих лабораторіях такі помилки трапляються рідко.
d.
Подальші дії можуть включати повторну оцінку пацієнта на туберкульоз та відповідь на протитуберкульозну терапію; провести додаткове тестування за допомогою Xpert MTB/RIF; процес та культура додаткових зразків; та оцінити можливість лабораторної чи ділової помилки.
3.
Xpert MTB/RIF виявлено МТБ, виявлено стійкість до рифампіцину; чутливість до рифампіцину за допомогою ТМЧ.
а. 
Результат Xpert MTB/RIF повинен використовуватися для керівництва рішенням про лікування до очікування додаткових випробувань.
b.
Відомо, що деякі мутації генерують цей розбіжний результат, особливо в системі BACTECTM MGITTM (тобто, помилково сприйнятливий фенотипічний результат). Пацієнти, інфіковані штамами, що переносять ці мутації, часто не піддаються лікуванню схемами першої лінії на основі рифампіцину.5
c. 
У деяких низьких параметрах поширеності ТБ-МЛС спостерігаються безшумні мутації, які генерують хибно стійкий результат Xpert MTB/RIF, але вони, як правило, дуже рідкісні.
d. 
Подальші дії можуть включати секвенування ДНК, фенотипічний ТМЧ з використанням твердих середовищ та оцінку можливості лабораторної чи службової помилок.
4
K.R. Steingart et al. Xpert® MTB/RIF assay for pulmonary tuberculosis and rifampicin resistance in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2014 Січень 21;(1):CD009593. DOI: http://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD009593.pub3
5
A. Van Deun et al. Rifampin drug resistance tests for tuberculosis: Challenging the gold standard. J Clin Microbiol. Серпень 2013; 51 (8): 2633-2640. DOI: http://dx.doi.org/10.1128/JCM.00553-13
4. 
Xpert MTB/RIF виявлено МТБ, не виявлено стійкість до рифампіцину; стійкість до рифампіцину за допомогою ТМЧ.
а. 
Рішення про лікування повинно базуватися на результатах фенотипного ТМЧ.
b. 
Хибні, сприйнятливі до рифампіцину результати Xpert MTB/RIF Xpert є рідкісними, але вони спостерігаються у 1–5% випадків туберкульозу, перевірених у різних епідеміологічних умовах. Показано, що мутації в області гена rpoB, відібрані за допомогою тестів Xpert MTB/RIF, становлять 95–99% стійкості до рифампіцину. Залишок стійкості до рифампіцину виникає внаслідок мутацій за межами вибіркової області, які призводять до результату Xpert MTB/RIF, коли стійкість до рифампіцину не виявлена.
c. 
Подальші дії можуть включати секвенування ДНК, повторення фенотипічного ТМЧ та оцінку можливості лабораторної чи службової помилок.
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1.3.2 
Алгоритм 2: Проміжний алгоритм, спрямований на універсальний доступ, з швидким тестуванням для пріоритетних груп населення
Особи, які підлягають оцінці на ТБ1
Оцінюють пацієнта за факторами ризику на ТБ, ВІЛ та ТБ-МЛС
Інші категорії пацієнтів
Пріоритетні пацієнти для тестування Xpert MTB/RIF: ЛЖВС, 3 ризики високого ступеня ТБ-МЛС, діти4
· Збирають 2 проби мокротиння
· Виконують 2 мазки мокротиння5
· Збирають 2 проби мокротиння
· Виконують 2 мазки мокротиння5 на ділянці
· Розглядають 1 мокротиння для Xpert MTB/RIF8
Мазок позитивний
Мазок негативний
Обидва мазки негативні
Один або обидва мазки позитивні
· Обирають схему лікування першої лінії6
· Розглядають 1 мокроту для тестування Xpert MTB/RIF або іншого молекулярного ТМЧ
· Дотримуються Алгоритм 1 для тлумачення та подальшого тестування
• 
Обирають схему лікування першої лінії6
• 
Огляд лікування на основі результату XpertMTB/RIF (Алгоритм 1)
· Повторно клінічно оцінюють пацієнта7
· Проводять додаткові випробування відповідно до національних вказівок
· Використовують клінічне судження для рішень щодо лікування
· Переглядають клінічні рішення на основі результату Xpert MTB/RIF (Алгоритм 1)
· Повторно клінічно оцінюють пацієнта7
· Проводять додаткові випробування відповідно до національних вказівок
· Розглядають тестування Xpert MTB/RIF
· Використовують клінічне судження для рішень щодо лікування
1 
Особи, які підлягають оцінці на туберкульоз, включають усіх осіб, які мають ознаки або симптоми, що свідчать про туберкульоз, або осіб із рентгенограмою грудної клітки з порушеннями, що припускають туберкульоз. Цей алгоритм може також використовуватися для осіб, які оцінюються на позалегеневий ТБ. Див. Виноски до алгоритму 1.
2 
Для осіб, які оцінюються на туберкульоз, які є ВІЛ-позитивними та мають кількість CD4 ≤100 клітин/мкл або серйозно хворі, див. Алгоритм 4.
3 
ЛЖВС включають осіб, які є ВІЛ-позитивними або ВІЛ-статус невідомий, але які мають сильні клінічні докази ВІЛ-інфекції в умовах, де спостерігається висока поширеність ВІЛ, або серед членів групи ризику ВІЛ. Для всіх людей з невідомим ВІЛ-статусом тестування на ВІЛ слід проводити відповідно до національних вказівок.
4 
Пацієнти з високим ризиком розвитку ТБ-МЛС включають раніше пролікованих пацієнтів, у тому числі тих, котрі були втрачені для подальшого спостереження, рецидиву та не виконали схему лікування; незворотні (мазок позитивний в кінці інтенсивної фази лікування); контакти ТБ-МЛС; та будь-які інші групи ризику, пов'язані з ТБ-МЛС, визначені в країні.
5 
ТБ-ПІА може бути використаний в якості замісного тесту для мікроскопії мазка мокротиння.
6 Пацієнтів слід приймати за схемою прийому лікарських засобів проти туберкульозу відповідно до національних вказівок, якщо у пацієнта дуже високий ризик захворювання на ТБ-МЛС. У такому випадку поводьтесь з національними рекомендаціями, очікуючи на результат Xpert MTB/RIF.
7 
Подальші дослідження на туберкульоз можуть включати рентген грудної клітки, додаткові клінічні оцінки, клінічну відповідь після лікування антимікробними препаратами широкого спектра дії або культурою, якщо вони є.
8 
Третій зразок повинен бути зібраний, якщо жоден із зібраних первинних зразків не має достатнього обсягу як для мікроскопії, так і для Xpert MTB/RIF тестування, або згідно з національними вказівками.

Алгоритм 2 є тимчасовим заходом для досягнення цілей Стратегії боротьби з туберкульозом, в якому Xpert MTB/RIF тестування застосовується головним чином для пріоритетних груп населення (дорослі оцінюються на ВІЛ-асоційований туберкульоз або ТБ-МЛС та діти), як описано в Оновлення політики ВООЗ: Xpert MTB/RIF assay for the diagnosis of pulmonary and extrapulmonary TB in adults and children. Цей алгоритм підходить, коли на місці немає інструменту GeneXpert і коли тестування Xpert MTB/RIF не може бути доступним через надійну систему направлення з коротким часом виконання або коли ресурси не дозволяють перевірити всі зразки за допомогою тесту Xpert MTB/RIF. По мірі того, як країни рухаються до цілей доступу до швидкої діагностики та універсального тесту медикаментозної чутливості та у міру того, як доступ до оперативного тестування Xpert MTB/RIF стає доступним на місці (або поетапно впроваджувати додаткові інструменти, або зміцнюючи системи направлення зразків), слід реалізувати Алгоритм 1.
Дерево рішень для алгоритму 2, у якому тест Xpert MTB/RIF доступний не для всіх осіб, які оцінюються на туберкульоз, але доступний лише для пріоритетних груп населення через обмеження ресурсів або недостатня пробна здатність, а мікроскопія мазка використовується для інших пацієнтів, які оцінюються для ТБ
· Алгоритм 1 (не Алгоритм 2) повинен дотримуватися в будь-яких умовах, де тестування Xpert MTB/RIF доступне на місці, або коли тестування Xpert MTB/RIF можна отримати через надійну систему направлення з коротким часом обороту.
· Багато країн ще не створили спроможність проводити Xpert MTB/RIF тестування для всіх осіб, які оцінюються на ТБ. У таких ситуаціях тест Xpert MTB/RIF часто спочатку фокусується на тестуванні пріоритетних груп населення, визначених у аналізі Xpert MTB/RIF для діагностики легеневого та позалегеневого туберкульозу у дорослих та дітей та будується на шляху загального доступу. Пріоритетними групами є дорослі, які оцінюються на ВІЛ-асоційований туберкульоз та ТБ-МЛС, та діти.
· Цей алгоритм може також використовуватися для осіб, які оцінюються на позалегеневий ТБ. Див. «Дерево рішень» для алгоритму 1 для типів та міркувань вибірки.
· Див. Додатки 14 та 15 до Зведених рекомендацій ВООЗ щодо використання антиретровірусних препаратів для лікування та профілактики ВІЛ-інфекції. Рекомендації щодо підходу до охорони здоров’я - Друге видання щодо детальних алгоритмів управління особами, які оцінюються на ВІЛ-асоційований ТБ.
• Тест на ТБ-ПІА може бути використаний як заміна мікроскопії мазка для виявлення легеневого МТБ у дорослих та дітей із ознаками чи симптомами, що свідчать про ТБ. Однак ТБ-ПІА не повинен замінювати використання швидких молекулярних тестів, які виявляють МТБ та стійкість до рифампіцину (наприклад, Xpert MTB/RIF), особливо серед популяцій, що ризикують виникненням ТБ-МЛС, коли є достатньо ресурсів та інфраструктури для підтримки їх використання. ТБ-ПІА також не повинен замінювати використання швидких молекулярних тестів, які мають більш високу чутливість для виявлення МТБ серед ЛЖВС.
1. 
Оцініть людину на туберкульоз, визначте ВІЛ-статус та оцініть фактори ризику виникнення ТБ-МЛС.
а. 
Коли тестування Xpert MTB/RIF стане доступним, розгорніть доступ до включення тестування всіх дорослих та дітей, які оцінюються на ТБ (тобто алгоритм 1).
b 
ЛЖВС включають осіб, які є ВІЛ-позитивними або ВІЛ-статус невідомий, але які мають сильні клінічні докази ВІЛ-інфекції в умовах, де спостерігається висока поширеність ВІЛ, або серед членів групи ризику ВІЛ. Для всіх людей з невідомим ВІЛ-статусом тестування на ВІЛ слід проводити відповідно до національних вказівок.
c. 
Для ЛЖВС, у яких кількість CD4 становить ≤100 клітин/мкл або серйозно хворі на один або кілька ознак небезпеки, також може бути використаний аналіз сечі ЛАТ-БЗ(див. Алгоритм 4).
2.
Для ЛЖВС, осіб, які ризикують захворіти на туберкульоз, та дітей, збирають два-три зразки мокротиння хорошої якості. Проводять мікроскопію мазка або тест на ТБ-ПІА на місці та транспортують зразок до випробувальної лабораторії для тесту Xpert MTB/RIF.
а. 
Через потенційну затримку в отриманні результату Xpert MTB/RIF програми можуть віддавати перевагу результатам мікроскопії мазка з двох зразків.
i. 
Якщо зібрано лише два зразка, мікроскопію мазка можна зробити на обох зразках, якщо принаймні один із зразків має достатній обсяг для проведення як мікроскопії, так і Xpert MTB/RIF. Тесту Xpert MTB/RIF слід надавати пріоритет. Якщо ні, слід зібрати третю пробу.
ii.
У деяких налаштуваннях може віддавати перевагу збір трьох зразків (два для мікроскопії мазка та один для тестування Xpert MTB/RIF).
b. 
Якщо один або обидва зразки є позитивними за допомогою мікроскопії мазка або тесту на ТБ-ПІА, обробіть протитуберкульозні препарати, дочекавшись результату тесту Xpert MTB/RIF.
i. 
Пацієнтів слід приймати за схемою прийому лікарських засобів проти туберкульозу відповідно до національних вказівок, якщо у пацієнта дуже високий ризик захворювання на ТБ-МЛС. Для пацієнтів з дуже високим ризиком виникнення ТБ-МЛС (наприклад, побутових контактів хворих на ТБ-МЛС) слід розпочати схему лікування ТБ-МЛС відповідно до національних вказівок.
ii.
Дотримуються Алгоритм 1 для інтерпретації результатів тесту Xpert MTB/RIF.
c. 
Якщо обидві проби негативні за допомогою мікроскопії мазка або тесту на ТБ-ПІА, використовують клінічне судження для подальшої оцінки або лікування, очікуючи результату Xpert MTB/RIF.
i. 
Якщо Xpert MTB/RIF позитивний, дотримуються дерева рішень для Алгоритму 1.
ii.
Якщо Xpert MTB/RIF негативний (МТБ не виявлено), використовуйте клінічне судження та проводять додаткове тестування, як описано в Алгоритмі 1.
3.
Для пацієнтів, які не належать до пріоритетних груп, збирають два зразки мокротиння хорошої якості та проводять мікроскопію мазка або обстеження на ТБ-ПІА на обох. Дотримуються національних вказівок щодо виявлення МТБ на основі мікроскопії мазка.
а. 
Якщо один або обидва зразки є позитивними, обробіть схему прийому препаратів протитуберкульозної терапії першої лінії відповідно до національних рекомендацій.
i. 
Якщо ресурси дозволяють, збирають додатковий зразок та направляють на тестування Xpert MTB/RIF та дотримуються Алгоритм 1 для тлумачення та додаткового тестування.. Один з уже зібраних зразків може бути направлений на тестування Xpert MTB/RIF, якщо є достатній обсяг.
ii.
Якщо тестування Xpert MTB/RIF недоступне і якщо розроблена інфраструктура та ресурси для АОЗ-ПЛ, зразок може бути направлений на тестування з АОЗ-ПЛ для виявлення МТБ та оцінки стійкості до ізоніазиду та рифампіцину. Зауважте, що АОЗ-ПЛ рекомендується застосовувати лише для проб мокроти, позитивних на мазок. Результати АОЗ-ПЛ інтерпретуються так, як описано в Оновлення політики ВООЗ: використання аналізу олігонуклеотидними зондами для виявлення стійкості до ізоніазиду та рифампіцину.
b 
Якщо обидві проби негативні, слід повторно оцінити пацієнта та провести додаткове тестування відповідно до національних рекомендацій.
i. 
Подальші дослідження на туберкульоз можуть включати рентген грудної клітки, тест Xpert MTB/RIF, додаткові клінічні оцінки, клінічну відповідь після лікування антимікробними препаратами широкого спектру дії (фторхінолони не слід застосовувати) або культуру.
ii.
Розглядають можливість клінічно визначеного туберкульозу (тобто немає бактеріологічного підтвердження). Використовують клінічне судження для рішень щодо лікування.
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1.3.3 
Алгоритм 3: Алгоритм тестування на стійкість до лікарських препаратів другої лінії серед хворих на ТБ,стійкий до рифампіцину, або ТБ-МЛС
Усі пацієнти з ТБ, стійким до рифампіцину, або ТБ-МЛС
· Починають лікування схемою другої лінії1
· Розглядають до зразка для АОЗ-ДЛ2
АОЗ-ДЛ: Виявлено стійкість до ФХ, ІПДЛ або обидва
АОЗ-ДЛ: НЕ виявлено стійкість до ФХ, так і ІПДЛ
Невизначений АОЗ-ДЛ
· Починають лікування пацієнта ТБ-МЛС, якщо пацієнт відповідає критеріям3
· Якщо це не підходить, починають індивідуалізований режим ТБ-МЛС відповідно до національних вказівок
· У місцях з високою поширеністю стійкістю до ФХ або ІПДЛ або для пацієнтів, які мають високий ризик стійкості, розглядають зразок для культури та фенотипічного ТМЧ другої лінії
· Під час моніторингу лікування будь-яка позитивна культура, що свідчить про невдачу лікування, повинна проходити фенотипічний ТМЧ 2-ої лінії якщо він існує. Переглянути схему лікування на основі результатів фенотипічного ТМЧ
· Розпочинають індивідуальне лікування ТБ-МЛС на основі результатів АОЗ-ДЛ та розглядають можливість використання нових лікарських засобів та фторхінолону пізнього покоління
· Під час моніторингу лікування будь-яка позитивна культура, що свідчить про невдачу лікування, повинна проходити фенотипічний ТМЧ 2-ої лінії якщо він існує. Переглянути схему лікування на основі результатів фенотипічного ТМЧ
1 
Можна починати лікування пацієнтів за коротшим режимом ТБ-МЛС, якщо пацієнт оцінюється як такий, що має низький ризик виникнення стійкості до ФХ та ІПДЛ та відповідає вимогам придатності. У пацієнтів з високим ризиком стійкості або в умовах з високою поширеністю стійкості до ФХ або ІПДЛ, вибір або розробка схеми лікування, яку слід розпочати, можуть керуватися АОЗ-ДЛ, якщо результати можуть бути отримані швидко. Див. Керівні принципи щодо програмного ведення туберкульозу, стійкого до лікарських засобів, оновлення 2016 року.
2 
Діагностична точність аналогічна, коли АОЗ-ДЛ проводять безпосередньо на мокротинні або на культивованих ізолятах. АОЗ-ДЛ можна використовувати на зразках позитивного мазка або негативного мазка, хоча при випробуванні зразків, що негативно впливають на мазок, спостерігатиметься більша частота виникнення сумнівних результатів.
3 
Більш короткий режим ТБ-МЛС можна застосовувати пацієнтам, які не мають таких умов: 1) підтверджена стійкість або підозра на неефективність лікарського засобу (крім ізоніазиду) у коротшій схемі ТБ-МЛС, щодо якої існує надійний ТМЧ, 2) попереднє опромінення за> місяць на лікарські засоби другої лінії що входять до скороченої схеми ТБ-МЛС, 3) непереносимість одного або декількох лікарських засобів у коротшій схемі ТБ-МЛС або підвищений ризик токсичності, 4) вагітність або 5) позалегеневе захворювання.

Алгоритм 3 призначений для подальшої оцінки пацієнтів з ТБ-СР або ТБ-МЛС. Всім пацієнтам, які страждають на ТБ-СР або ТБ-МЛС, слід розпочати режим другої лінії. Результати ТМЧ для ФХ та ІПДЛ повинні в ідеалі бути відомими всім хворим на ТБ-МР та ТБ-МЛС перед початком лікування, хоча це тестування не повинно затримувати початок лікування (див. Керівні принципи щодо програмного ведення туберкульозу, стійкого до лікарських засобів, оновлення 2016 року для отримання більш детальної інформації щодо вибору режиму).
Дерево рішень для алгоритму 3, в якому АОЗ-ДЛ використовується як початковий діагностичний тест на стійкість до ФХ та ІПДЛ для пацієнтів з ТБ-СР або ТБ-МЛС
· Точність діагностики АОЗ-ДЛ аналогічна, коли вона проводиться безпосередньо на мокроті або з культивованих ізолятів. АОЗ-ДЛ можна використовувати на зразках позитивного мазка або негативного мазка, хоча при випробуванні зразків, що негативно впливають на мазок, спостерігатиметься більша невизначена швидкість.
· АОЗ-ДЛ рекомендується використовувати тільки з зразками мокротиння або ізолятами МТБ. Лабораторне тестування інших видів зразків повинно спиратися на культуру та фенотипічний ТМЧ.
· АОЗ-ДЛ підходить для використання на рівні центральної або національної контрольної лабораторії і може використовуватися на регіональному рівні, якщо є відповідна інфраструктура та людські ресурси. Впровадження тестування АОЗ-ДЛ повинно забезпечити наявність надійної системи транспортування зразків та ефективного механізму звітування про результати.
Примітка: Якщо АОЗ-ДЛ недоступний, пацієнтів слід лікувати відповідно до національних рекомендацій. Пацієнти можуть бути оцінені щодо використання більш короткого режиму ТБ-МЛС за допомогою критеріїв, таких як моделі стійкості до лікарських засобів країни та історія лікування пацієнта. Алгоритми, що покладаються на культуру та фенотипічний ТМЧ, описані в Рамці політики ВООЗ щодо впровадження діагностики туберкульозу. Фенотипічний ТМЧ, якщо це зроблено, повинен включати мінімальний тест на стійкість до ФХ та ІПДЛ, які використовуються в країні. Якщо фенотипічного ТМЧ до препаратів другої лінії немає в країні, зразки або ізоляти можуть бути відправлені до зовнішньої лабораторії для тестування (наприклад, в Наднаціональну референтну лабораторію ВООЗ).
1. Пацієнт повинен бути негайно розпочатий в режимі ТБ-МЛС відповідно до національних вказівок. Можна починати лікування пацієнтів за коротшим режимом ТБ-МЛС, якщо пацієнт оцінюється як такий, що має низький ризик виникнення стійкості до ФХ та ІПДЛ та відповідає вимогам придатності. У пацієнтів з високим ризиком стійкості або в умовах з високою поширеністю стійкості до ФХ або ІПДЛ, вибір або розробка схеми лікування, яку слід розпочати, можуть керуватися АОЗ-ДЛ, якщо результати можуть бути отримані швидко.
2. Переносять зразок мокротиння або ізолюють до відповідної лабораторії для тестування АОЗ-ДЛ.
3. Якщо АОЗ-ДЛ виявляє мутацію (і), пов'язану зі стійкістю до ФХ, ІПДЛ або обох, пацієнт повинен бути ініційований за індивідуальною схемою лікування ТБ-МЛС з урахуванням використання нових лікарських засобів та фторхінолонів пізнього покоління. Зауважте, що перехресна стійкість між окремими ФХ або між окремими ІПДЛ є складним і не повністю зрозумілим; є обмежені дані про здатність АОЗ-ДЛ оцінювати перехресну стійкість.
4.
Якщо АОЗ-ДЛ негативний для мутацій, пов’язаних із стійкістю до ФХ та ІПДЛ, пацієнта слід оцінити на придатність до коротшого режиму ТБ-МЛС.
а. 
Більш короткий режим ТБ-МЛС може застосовуватися у пацієнтів з ТБ-МЛС, у яких відсутні такі умови 1) підтверджена стійкість або підозра на неефективність лікарського засобу (крім ізоніазиду) у коротшій схемі ТБ-МЛС, щодо якої існує надійний ТМЧ, 2) попереднє опромінення за> місяць на лікарські засоби другої лінії, що входять до скороченої схеми ТБ-МЛС, 3) непереносимість одного або декількох лікарських засобів у коротшій схемі ТБ-МЛС або підвищений ризик токсичності, 4) вагітність або 5) позалегеневе захворювання.
i. 
Придатні пацієнти повинні бути поміщені на більш короткий режим ТБ-МЛС відповідно до національних рекомендацій.
ii.
Для пацієнтів, які мають право на ризик виникнення стійкого до ФХ або стійкого до ІПДЛ туберкульозу (наприклад, на основі моделей стійкості до лікарських засобів у країні), зразок слід направити на культуральний та фенотиповий ТМЧ, якщо така здатність до тестування існує. Як мінімум, фенотипічний ТМЧ повинен включати тестування на стійкість до ФХ та ІПДЛ, які використовуються в країні.
iii
Надійний ТМЧ доступний для ФХ та ІПДЛ. Хоча технічно складно, надійний ТМЧ для піразинаміду доступний, а стійкість до піразинаміду на початку лікування також може вважатися критерієм виключення. Надійні ТМЧ для етамбутолу та інших лікарських засобів в режимі (тобто, протіонамід, клофазимін) не доступні, і ВООЗ не рекомендує засновувати на лікуванні ТМЧ для цих препаратів. Див. ВООЗ, які часто задаються питаннями щодо впровадження нової рекомендації ВООЗ щодо використання коротшого режиму ТБ-МЛС в програмних умовах, Версія: 20 грудня 2016 року та Керівні принципи щодо програмного ведення туберкульозу, стійкого до лікарських засобів: Оновлення 2016 року для детальної дискусії.
b. 
Якщо пацієнт не має права на більш короткий режим, слід розпочати лікування в режимі ТБ-МЛС відповідно до національних рекомендацій.
c. 
У місцях з високою поширеністю стійкості до ФХ або ІПДЛ або для пацієнтів, які мають високий ризик стійкості, зразок слід віднести для культури та фенотипічного ТМЧ, якщо така здатність до тестування існує. Якщо фенотипічний ТМЧ для ФХ та ІПДЛ не доступний у країні, зразки або ізоляти можуть бути відправлені до зовнішньої лабораторії для тестування (наприклад, в Наднаціональну референтну лабораторію ВООЗ). Як мінімум, фенотипічний ТМЧ повинен включати тестування на стійкість до ФХ та ІПДЛ, які використовуються в країні. Режими слід змінювати за потребою на основі результатів фенотипічного ТМЧ.
5.
Для всіх пацієнтів моніторинг лікування повинен включати збір проб для культивування, як описано в Керівні принципи щодо програмного ведення туберкульозу, стійкого до лікарських засобів, оновлення 2016 року. Будь-яка позитивна культура, що свідчить про невдачу лікування, повинна проходити фенотипічну ТМЧ, якщо вона існує Як мінімум, фенотипічний ТМЧ повинен включати тестування на стійкість до ФХ та ІПДЛ, які використовуються в країні. Режими слід змінювати за потребою на основі результатів ТМЧ.
Міркування щодо використання АОЗ-ДЛ:
Якщо використовується для тестування зразків мокротиння у пацієнтів з ТБ-СР або ТБ-МЛС, АОЗ-ДЛ виявить 86% пацієнтів із стійкістю до ФХ та 87% пацієнтів зі стійкістю до ІПДЛ і рідко дає позитивний результат для пацієнтів без стійкості, як описано у керівництві щодо політики ВООЗ 2016 р. Використання аналізу олігонуклеотидними зондами для виявлення стійкості до протитуберкульозних препаратів другої лінії. Через це ВООЗ рекомендує рішення щодо лікування приймати на основі результатів АОЗ-ДЛ з наступними міркуваннями:
· Незважаючи на хорошу специфічність та чутливість АОЗ-ДЛ для виявлення стійкості до ФХ (об'єднана чутливість 86% та специфічність 99% порівняно з фенотипічним ТМЧ) та стійкість до ІПДЛ (об'єднана чутливість 87% та специфічність 99% порівняно з фенотипічним ТМЧ) , необхідна культура та фенотипічний ТМЧ, щоб повністю виключити стійкість до окремих лікарських засобів у цих класах ліків, а також до інших лікарських засобів другої лінії. Фенотипічний ТМЧ може бути особливо необхідний в умовах з високою ймовірністю попереднього тесту на стійкість до ФХ або ІПДЛ або обох препаратів для виключення резистентності, коли АОЗ-ДЛ не виявляє мутацій, пов'язаних зі стійкістю.
· АОЗ-ДЛ не може визначити стійкість до окремих лікарських засобів у класі ФХ. Мутації стійкості виявлені АОЗ-ДЛ, сильно корелюються з фенотиповою стійкістю до офлоксацину та левофлоксацину. Однак кореляція цих мутацій з фенотиповою стійкістю або клінічно значущою стійкістю до моксифлоксацину та гатифлоксацину є незрозумілою. Включення моксифлоксацину або гатифлоксацину в режим ТБ-МЛС найкраще керується результатами фенотипічного ТМЧ.
· АОЗ-ДЛ володіє високою специфічністю для виявлення стійкості що надає мутації в гені rrs, і ці мутації сильно корелюються з фенотипічною стійкістю до кожного із ІПДЛ (канаміцин, амікацин та капреоміцин). Однак мутації в області промотору eis корелюють лише з фенотипічною стійкістю до канаміцину. Ці мутації також приводять до збільшення мінімальної інгібуючої концентрації (МІК) для амікацину, але клінічне значення збільшення МІК амікацину невідоме.
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1.3.4 Алгоритм 4: Алгоритм оцінки осіб на туберкульоз серед людей, що живуть з ВІЛ, які мають тяжкі симптоми або кількість CD4 ≤ 100 клітин/мкл
Особи, які підлягають оцінці на ТБ1, ВІЛ-позитивні або невідомі2 та серйозно хворі на ознаки небезпеки3 або мають кількість CD4 <100 клітин/мкл
· Збирають 1 зразок і проведіть Xpert MTB/RIF4 (бажаний тест)
· Розглядають використання ліпоарабіноманнанового тесту бокового зсуву (ЛАТ-БЗ)5
· Проводять додаткові клінічні оцінки на туберкульоз
· Починають лікування антибіотиками при бактеріальних інфекціях6
· Розглядають лікування пневмонії Pneumocystis 
· Рентген грудної клітки за наявності
(Якщо використовується тест ЛАТ-БЗ)
Виявлено Xpert MTB/RIF
Негативний ЛАТ-БЗ
Позитивний ЛАТ-БЗ
Xpert MTB/RIF, МТБ не виявлено8 або тест не доступний
· ТБ є ймовірним
· Починають лікування туберкульозу5
· Проводять додаткові дослідження на туберкульоз та інші захворювання, пов'язані з ВІЛ9
· Туберкульоз не виключений
· Оцінюють клінічну відповідь через 3–5 днів лікування антибіотиками
· Дотримуються Алгоритму 1 для інтерпретації результатів Xpert MTB/RIF та подальшого спостереження 
· Починають лікування туберкульозу7
Клінічне погіршення або відсутність поліпшення
Клінічне поліпшення
· Туберкульоз малоймовірний, але не виключений
· Проводять додаткові дослідження на туберкульоз та інші захворювання, пов'язані з ВІЛ9
· Розглядають профілактичну терапію ізоніазидом
· Проходять курс парентеральних антибіотиків
· ТБ є ймовірним
· Починають лікування туберкульозу, якщо пацієнт серйозно хворий з небезпечними симптомами
· Проводять додаткові дослідження на туберкульоз та інші захворювання, пов'язані з ВІЛ9
· Проходять курс парентеральних антибіотиків
1 
Особи, які підлягають оцінці на туберкульоз, включають дорослих та дітей із ознаками чи симптомами, що свідчать про туберкульоз, або з рентгенограмою грудної клітки з порушеннями, що припускають туберкульоз. алгоритм може також дотримуватися для виявлення МТБ за допомогою СМР, лімфатичного вузла та інших зразків тканин у осіб, які оцінюються на позалегеневий туберкульоз.
2 
ЛЖВС (люди, які живуть з ВІЛ/СНІДом) включають осіб, які є ВІЛ-позитивними або ВІЛ-статус невідомий, але які мають сильні клінічні докази ВІЛ-інфекції в умовах, де спостерігається висока поширеність ВІЛ, або серед членів групи ризику ВІЛ. Для всіх людей з невідомим ВІЛ-статусом тестування на ВІЛ слід проводити відповідно до національних вказівок. Всім дорослим, які живуть з ВІЛ/СНІДом, незалежно від кількості клітин CD4 або клінічної стадії, слід рекомендувати АРТ і розпочати профілактичну терапію ко-тримоксазолом.
3 
Ознаки небезпеки включають будь-яке з наступного: частота дихання> 30 за хвилину, температура> 39 ° C, серцебиття> 120 ударів в хвилину або неможливість ходити без допомоги.
4 
Тест Xpert MTB/RIF є кращим початковим діагностичним тестом. Для осіб, які оцінюються на туберкульоз легень, мокрота є кращим зразком.
5 
Аналіз ЛАТ-БЗ може бути використаний для діагностики активного туберкульозу як у пацієнтів, так і у пацієнтів, які серйозно хворіють з небезпечними симптомами, незалежно від кількості CD4. Тестування за допомогою аналізу ЛАТ-БЗ може бути особливо корисним для пацієнтів, які не можуть отримати зразок мокротиння. По можливості, слід дотримуватися позитивного ЛАТ-БЗ з іншими тестами, такими як Xpert MTB/RIF. Очікуючи результатів інших тестів, клініцисти могли б розглянути можливість негайного початку лікування туберкульозу на основі позитивного ЛАТ-БЗ та їх клінічного судження.
6 
Слід застосовувати антибіотики з антибактеріальною активністю широкого спектру дії (крім фторхінолонів).
7
 Почніть лікування препаратами протитуберкульозної терапії першого чи другої лінії на основі результату Xpert MTB/RIF. Див. Алгоритм 1.
8 
Якщо тест Xpert MTB/RIF не виявляє МТБ, тест можна повторити, використовуючи свіжий зразок. Див. Алгоритм 1 для обговорення можливих подальших тестувань для Xpert MTB/RIF результату МТБ не виявлено.
9 
Подальші дослідження на туберкульоз можуть включати рентгенографію грудної клітки, додаткові клінічні оцінки, повторний Xpert MTB/RIF із застосуванням нового зразка або культури. Якщо пацієнт оцінюється на позалегеневий туберкульоз, слід отримати позалегеневі зразки та направити на культуру та зробити ультразвукове дослідження живота.

Алгоритм 4 використовується для ЛЖВС, оцінюваних на туберкульоз (легеневий або позалегеневий), у якого кількість клітин CD4 менше або дорівнює 100 клітин/мкл або які серйозно хворі, незалежно від кількості CD4. Цей алгоритм базується на Додатку 15 до Зведених рекомендацій ВООЗ щодо використання антиретровірусних препаратів для лікування та профілактики ВІЛ-інфекції. Recommendations for a public health approach – Second edition.
Дерево рішень для алгоритму 4 використовується для тестування ЛЖВС, що оцінюється на туберкульоз, у якого кількість клітин CD4 менше 100 клітин/мкл або які серйозно хворі, незалежно від кількості CD4.
· Дотримуйтесь Алгоритм 1 або 2 для всіх осіб, які оцінюються на туберкульоз, за ​​винятком ЛЖВС, у яких кількість клітин CD4 менше 100 клітин/мкл або які серйозно хворі, незалежно від кількості CD4.
· Алгоритм 4 може застосовуватися для осіб, які оцінюються на легеневий або позалегеневий туберкульоз.
· Тест Xpert MTB/RIF є кращим початковим діагностичним тестом для алгоритму 4.
· Аналіз ЛАТ-БЗ сечі також може бути використаний для сприяння діагностиці туберкульозу у цих осіб і може бути особливо корисним людям, які не можуть отримати зразок мокротиння хорошої якості, або коли тест Xpert MTB/RIF недоступний.
· Тестуванню за допомогою затверджених швидких методів слід надавати пріоритет. Мікроскопія та культура мазка можуть бути корисними, особливо коли швидкі тести не виявляють МТБ.
1.
Оцініть пацієнта на туберкульоз, визначте статус ВІЛ та оцініть наявність ознак небезпеки для серйозно хворого. У ЛЖВС, які не хворіли серйозно, може знадобитися також вимірювання кількості клітин CD4 для оцінки придатності до тестування за допомогою аналізу ЛАТ-БЗ.
а. 
Особи, які підлягають оцінці на туберкульоз, включають дорослих та дітей із ознаками чи симптомами, що свідчать про ТБ (легеневий або позалегеневий), або з рентгенограмою грудної клітки з порушеннями, що припускають туберкульоз.
b 
ЛЖВС включають осіб, які є ВІЛ-позитивними або ВІЛ-статус невідомий, але які мають сильні клінічні докази ВІЛ-інфекції в умовах, де спостерігається висока поширеність ВІЛ, або серед членів групи ризику ВІЛ. Для всіх людей з невідомим ВІЛ-статусом тестування на ВІЛ слід проводити відповідно до національних вказівок.
c.
 Серйозно хворий визначається як подання будь-якого з наступних ознак небезпеки: частота дихання> 30 за хвилину, температура> 39 ° C, серцебиття> 120 ударів в хвилину або неможливість ходити без допомоги.
2.
Для ЛЖВС, що оцінюється на туберкульоз, у якого кількість клітин CD4 менше 100 рівних клітин/мкл або які серйозно хворі, незалежно від кількості CD4:
а. 
Збирають зразок і проведіть тест Xpert MTB/RIF. Дотримуються Алгоритм 1 для інтерпретації результатів та подальшого тестування.
i. 
Для осіб, які оцінюються на легеневий туберкульоз, можуть використовуватися індуковане або відхаркуване мокротиння (бажано), бронхоальвеолярне промивання, промивання шлунка та шлункові аспірати. Дані обмежені для чутливості 
Xpert MTB/RIF до інших зразків, таких як носоглоткові аспірати, проби струнного тесту або зразки калу.
ii.
Особам, які оцінюються на позалегеневий туберкульоз, рекомендується тест Xpert MTB/RIF для використання з СМР, лімфатичними вузлами та іншими пробами тканин. Однак тест має низьку чутливість до зразків плевральної рідини, і дані обмежені щодо його чутливості до зразків калу, сечі або крові.
b. 
Збирають зразок сечі та проводять аналіз ЛАТ-БЗ.
i.
Якщо тест Xpert MTB доступний на місці, тестування ЛАТ-БЗ слід проводити паралельно тесту Xpert MTB/RIF
ii.
Позитивний результат ЛАТ-БЗ слід інтерпретувати в контексті клінічного судження, результатів рентгенографії грудної клітки (за наявності) та бактеріологічних результатів, включаючи тест Xpert MTB/RIF. Очікуючи результатів інших тестів, клініцисти могли б розглянути можливість негайного початку лікування туберкульозу на основі позитивного результату тесту ЛАТ-БЗ та їх клінічного судження.
iii
Якщо результат ЛАТ-БЗ негативний, переоцініть пацієнта та проведіть додаткове тестування відповідно до національних вказівок. Подальші дослідження на туберкульоз можуть включати рентген грудної клітки, повторний тест Xpert MTB/RIF, додаткові клінічні оцінки або культуру.
c. 
Проводять додаткові клінічні оцінки щодо туберкульозу, такі як розпочате лікування бактеріальних інфекцій, використовуючи антибіотики з антибактеріальною активністю широкого спектру дії (за винятком випадків, коли не використовують фторхінолони). Розглядають лікування пневмонії Pneumocystis  Оцінюють клінічну відповідь через 3–5 днів лікування.
i. 
Якщо спостерігається клінічне погіршення або відсутність поліпшення після 3–5 днів лікування, ініціюють подальше дослідження на наявність туберкульозу та інших захворювань і, якщо пацієнт серйозно хворий на ознаки небезпеки, розпочинають припущення лікування туберкульозу.
ii.
В випадку клінічного поліпшення, переоцініть на туберкульоз та інші захворювання, пов'язані з ВІЛ.
1. Розглядається клінічне поліпшення може відбутися, якщо у пацієнта є туберкульоз і бактеріальна інфекція, тобто не можна виключити туберкульоз.
2. Якщо у пацієнта є велика клінічна підозра на туберкульоз (клінічний анамнез та фізичний огляд, анамнез попереднього туберкульозу, який може бути повторно активований, грудні промені), скористайтеся клінічним судженням щодо того, чи слід розпочинати лікування туберкульозу.
iii
Усі пацієнти повинні пройти курс лікування бактеріальних або інфекцій Pneumocystis.
Примітки при використанні тесту ЛАТ-БЗ:
· Тест на ЛАТ-БЗ не слід застосовувати для допомоги в діагностиці туберкульозу в популяціях, інших, ніж описано в алгоритмі 4, і не повинен використовуватися як скринінговий тест на туберкульоз.
· ЛАТ-БЗ призначений для використання з пробами сечі. Інші зразки (наприклад, мокрота, сироватка крові, СМР або інші рідини для тіла) не повинні використовуватися.
	· ЛАТ-БЗ не розрізняє різні види роду Mycobacterium. Однак у районах з високою поширеністю туберкульозу ЛАТ-БЗ, виявлений у клінічній пробі, швидше за все, віднесений до МТБ.
· Використання аналізу ЛАТ-БЗ не виключає потреби в інших діагностичних тестах на туберкульоз, таких як Xpert MTB/RIF або культура. Ці тести перевищують тест ЛАТ-БЗ у діагностичній точності та надають інформацію про тест медикаментозної чутливості. По можливості, позитивний ЛАТ-БЗ слід супроводжувати іншими тестами, такими як Xpert MTB/RIF, ВРД або тестування на бактеріологічну культуру та тест медикаментозної чутливості.
· Опубліковані дослідження показали, що тест ЛАТ-БЗ може дати інший результат, ніж тест Xpert MTB/RIF або культура (наприклад, позитивний ЛАТ-БЗ, Xpert MTB/RIF МТБ не виявлено). Це не є несподіваним, оскільки тести мають різну чутливість і вимірюють різні аналіти. Рішення щодо лікування повинні спиратися на клінічне судження та всю наявну інформацію.
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1.4 
Завдання та показники для посилення лабораторної діагностики ТБ
Стратегія ВОО боротьби з туберкульозом вимагає ранньої діагностики туберкульозу, включаючи універсальний ТМЧ, який в даний час визначається як ТМЧ принаймні для рифампіцину серед усіх пацієнтів з бактеріологічно підтвердженим туберкульозом, та подальший ТМЧ принаймні для ФХ та ІПДЛ серед усіх хворих на туберкульоз зі стійкістю до рифампіцину. Обов’язковою 

	умовою для будь-якого НПБТ досягти цієї мети є якість мережі лабораторій, обладнана швидкою діагностикою. Рамка ВООЗ показників та цілей для зміцнення лабораторій у рамках Стратегії боротьби з туберкульозом служить орієнтиром для всіх країн при розробці планів лабораторного зміцнення на 2016–2025 роки. Індикатори вимірюють здатність програми точно та швидко виявляти пацієнтів за допомогою нової діагностики (тобто ВРД), забезпечувати універсальний ТМЧ та забезпечувати якість тестування. Дванадцять основних показників, згрупованих за трьома цілями (розширення доступу до швидкого та точного виявлення туберкульозу; досягнення загального доступу до ТМЧ, посилення якості лабораторних послуг), будуть відстежуватися
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	на світовому рівні ВООЗ для оцінки прогресу країни у досягненні цілей; додаткові стратифіковані показники також включаються для моніторингу на рівні країни, коли це дозволяє система запису та звітності.
Зусилля, спрямовані на зміцнення лабораторій у країні, повинні усвідомлювати ці показники та визначати пріоритетні заходи, спрямовані на досягнення цілей Стратегії боротьби з туберкульозом.
Таблиця 4 Показники посилення лабораторій у рамках Стратегії боротьби з туберкульозом.

	ЦІЛЬ 1: ЗБІЛЬШЕННЯ ДОСТУПУ ДО ШВИДКОГО ТА ТОЧНОГО ВИЯВЛЕННЯ ТБ

	Показник 1
	Чи вказує національний алгоритм діагностики, який рекомендований ВООЗ швидкою діагностикою (ВРДb) є початковим діагностичним тестом для всіх людей із ознаками та симптомами туберкульозу?

	Показник 2
	Відсоток повідомлених нових та рецидивів захворювань на туберкульоз, перевірений ВРД як первинний діагностичний тест

	Показник 3
	Відсоток повідомлених нових та рецидивів захворювань на туберкульоз із бактеріологічним підтвердженням

	Показник 4
	Відсоток тестових майданчиків з використанням ВРД, на яких встановлена система зв’язку даних, яка передає результати в електронному вигляді клініцистам та системі управління інформацією

	Показник 5
	Чи вказує національна політика, що діагностика та наступні тести на туберкульоз, що надаються в рамках національної програми на туберкульоз, є безкоштовними, та/або що плата може бути повністю відшкодована за допомогою медичного страхування для всіх людей, які мають ознаки та симптоми туберкульозу?

	ЦІЛЬ 2:  ДОСЯГНЕННЯ УНІВЕРСАЛЬНОГО ДОСТУПУ ДО ТМЧd

	Показник 6
	Чи вказує національний алгоритм політики та діагностики, що існує універсальний доступ до ТМЧ?

	Показник 7
	Відсоток повідомлених, бактеріологічно підтверджених випадків туберкульозу з результатами ТМЧ для рифампіцину

	Показник 8
	Відсоток повідомлених випадків ТБ, стійкого до рифампіцину , (ТБ-СР) із результатами ТМЧ для фторхінолонів та ін'єкційних препаратів другої лінії

	ЦІЛЬ 3: ПОСИЛЕННЯ ЯКОСТІ ЛАБОРАТОРНИХ ПОСЛУГ

	Показник 9
	Відсоток діагностичних тестових майданчиків, які відстежують показники ефективності та зараховані до системи зовнішньої оцінки якості (ЗОЯ) для всіх проведених діагностичних методів

	Показник 10
	Відсоток місць ТМЧ, які продемонстрували свою кваліфікацію за допомогою тестування на панелі ЗОЯ для всіх методів ТМЧ

	Показник 11
	Відсоток лабораторій, що проводять культуру, АОЗ та/або фенотипічний ТМЧ, в яких впроваджується формальна система управління якістю (СУЯ), яка має на меті отримати акредитацію відповідно до міжнародних стандартів

	Показник 12
	Чи національна довідкова лабораторія наразі акредитована відповідно до стандарту ISO15189?

	a 
Показники не вказані в порядку пріоритетності.
b 
Швидка діагностика, рекомендована ВООЗ, використовує молекулярні методи виявлення туберкульозу.
c 
Бактеріологічно підтверджений випадок туберкульозу - це той, у якого біологічний зразок є позитивним шляхом мазкової мікроскопії, культури або ВРД.
d 
Універсальний доступ до ТМЧ в даний час визначається як ТМЧ принаймні для рифампіцину серед усіх пацієнтів з бактеріологічно підтвердженим туберкульозом та подальшого ТМЧ принаймні для ФХ та ІПДЛ серед усіх хворих на туберкульоз зі стійкістю до рифампіцину. Методи ТМЧ включають генотипічні (молекулярні) та фенотипічні методи.


Додаткова література
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2. Основні технічні сфери

2.1
Управління закупівлями та управління ланцюгами поставок
Для ефективного догляду та лікування ТБ необхідна підтримка повністю функціонуючих лабораторних служб, які забезпечують точні, надійні та своєчасні результати. Щоб бути повністю функціональним, лабораторні служби потребують постійного безперебійного постачання товарів. Ці товари включають обладнання та витратні матеріали, такі як реагенти, діагностичні набори та різні споживчі товари.
Ефективне управління ланцюгами поставок - це складний процес, який включає:
· специфікацію продукту
· вибір товару
· прогнозування потреб (на основі попереднього та прогнозованого споживання)
· закупівлі;
· митне оформлення, в разі застосування
· розподіл;
· зберігання та використання
Однак у більшості країн з низьким і середнім рівнем доходу забезпечення безперебійного постачання в лабораторії продовжує залишатися істотною проблемою. Це може бути наслідком кількох причин, включаючи велику залежність від прямих донорських закупівель; відсутність координації та стандартних процедур закупівель та розподілу поставок урядом, донорами та іншими партнерами; відсутність точних даних про споживання, за якими можна оцінити фактичні потреби в постачанні; відсутність сучасних настанов щодо необхідних технічних характеристик, міжнародних норм МОС або основних параметрів якості; і довгі та бюрократичні процедури закупівель уряду, що залучають кілька урядових міністерств та рівні затвердження.
Отже, це призвело до:
· Часті перебої з поставками призводять до перебоїв у наданні послуг і затримок у прийнятті рішень про лікування або ведення пацієнтів
· Відходи внаслідок закінчення терміну дії реагентів
· Низька якість матеріалів або реагентів, що, в свою чергу, може призвести до неточності тестування або провалу випробування
· Обладнання, яке є невідповідним або нефункціональним
Неправильно керований ланцюг поставок може призвести до недостатнього або надмірного постачання, що має серйозні згубні наслідки. Якщо доступ до постачань перерваний,
	лабораторії, можливо, доведеться призупиняти послуги та/або перенаправляти пацієнтів до інших місць тестування. Це може призвести до затримки діагностики пацієнтів, додаткових витрат і незручностей для пацієнтів, які скеровуються до інших сайтів, і розгубленості та відсутності довіри до лабораторії з боку клінічних спеціалістів. Перенасичення також має негативні наслідки, включаючи витрачання ресурсів, коли запас досягне свого терміну придатності перед споживанням. Крім того, поганий вибір обладнання та витратних матеріалів призводить до використання неадекватних або неякісних товарів.
Ефективне управління лабораторним обладнанням та витратами має важливе значення на кожному рівні мережі. Це вимагає планування, розуміння звичайних норм споживання поставок та передбачення змін навантаження (наприклад, через сезонні чи річні тенденції). Донори і партнери, які закуповують лабораторні матеріали безпосередньо, також повинні бути скоординовані. Таким чином, НПБТ, НРЛ та інші, які беруть участь у прийнятті рішень, прогнозуванні та закупівлях товарів, повинні працювати разом, щоб забезпечити постійний потік поставок для підтримки тестування. Деякі країни запровадили централізований об'єднаний процес закупівель з метою кращого управління закупівлями певних поставок, наприклад, , картриджі Xpert MTB/RIF. Така система забезпечує потреби всіх лабораторій, одночасно зменшуючи відходи реагентів, що закінчуються до їх використання. Інші країни впровадили логістичну стратегію, щоб забезпечити наявність достатньої кількості картриджів із терміном дії; коли лабораторія накопичила зайвий запас, він перерозподіляється в інші лабораторії всередині мережі.
НРЛ,НПБТ або інша центральна установа, яка працює з національними службами медичного постачання або закупівлями, зазвичай встановлює стандарти управління товарами, а також забезпечує механізми ЗЯ та звітності. Вони також повинні оцінювати якість, точність та продуктивність обладнання та приладдя. Зокрема, НРЛ, NНПБТ і допоміжні організації з управління товарами повинні нести відповідальність за:
· Вибір обладнання та витратних матеріалів та встановлення технічних характеристик та кількості
· Участь у бюджеті та плануванні – включаючи перевірку тендерів, торгів та контрактів
· Робота з місцевими та національними організаціями із закупівель
· Організація та навчання керівників лабораторії та персоналу діяльності з управління
Управління товарами лабораторії передбачає ретельне планування та координацію, і повинно дотримуватися загальновідомих циклів відбору, закупівель, розподілу та використання.

	Загальні вказівки можна отримати з різних джерел, включаючи USAID/Deliver: Настанови щодо управління ланцюгом лабораторних поставок.
ВООЗ розробила настанови та технічні характеристики, які дають стандартні вказівки щодо закупівлі лабораторного обладнання для ТБ, витратних матеріалів та запасів для мікроскопії ТБ, культури і обладнання та приладдя ТМЧ;див. Посібник ВООЗ для країн щодо специфікацій щодо управління обладнанням та приладдям для лабораторій діагностики ТБ.
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Рис. 2
Потік інформації та запасів у лабораторній мережі з Настанов щодо управління ланцюгом лабораторних поставок: Version 2. Arlington, Va.: USAID | ПРОЕКТ ДОСТАВКИ, Технічне завдання 1.
Голова НЛСОЗ та управління Головного технолога лабораторії
Виробника
Центральний медичний магазин
Районна або підрайонна
Лікувальна лабораторія
Провінціальна Лікувальна лабораторія
Лабораторія місіонерської лікарні
Центр здоров'я
Товарний потік
Інформаційний потік
НЛСОЗ = Національна лабораторія служби охорони здоров'я
У добре функціонуючих програмах боротьби з ТБ прогнозування, закупівлі та розповсюдження регулюються національною системою та добре задокументовані з використанням електронних систем передачі даних, які відстежують показники розподілу та споживання для всіх лабораторій. Крім того, матеріали та запаси зберігаються на добре організованих національних складах із належними умовами кліматичного контролю. Потім розподіл надається за графіком, який співвідноситься зі швидкістю використання. Відвантаження в лабораторії організовується за центральним календарем, щоб забезпечити своєчасну доставку. Часто обласні центри створюються для полегшення місцевого транзиту або перевезення. Ці системи є рідкісними у більшості обмежених ресурсних параметрів, але їх присутність збільшується завдяки збільшенню використання технологій молекулярного тестування, які мають специфічні специфікації зберігання реагентів та матеріалів, необхідних для тестування якості. Країнам рекомендується розробляти настанови щодо управління товарами та національні системи дистрибуції, щоб обмежити питання про закінчення терміну придатності, запасів чи втрат через невідповідне зберігання, погане прогнозування та неефективне транспортування. Фактори, що впливають на процедури зберігання та розповсюдження, включають терміни придатності та вимоги до зберігання.
Кожна лабораторія (на всіх рівнях) повинна мати вичерпний перелік обладнання, реагентів та витратних матеріалів для проведених випробувань. Цей перелік повинен містити детальні технічні характеристики з каталогом та номерами партій для кожного товару на складі. Ці специфікації необхідні, якщо лабораторні товари потрібно закуповувати тендером. З метою підтримки послідовного обліку, ці дані повинні управлятися однією людиною в лабораторії. Хоча дані можуть зберігатися в паперовому реєстрі, краще мати цю інформацію в базі даних або в реєстрі excel, якщо це можливо (див. Посилання на інструменти управління ланцюгами
	поставок). Будь-які матеріали або обладнання, що надаються безпосередньо лабораторії донором або партнерською організацією, повинні бути поміщені в цей інвентар та повідомлені національній програмі або національним службам систем закупівель. Важливо, щоб усі товари реєструвались у національних органах влади, щоб підтримувати справедливість у системі та уникати перенасичення запасів або матеріалів зі строком зберігання, що закінчується.
Час виконання замовлення (тобто час від замовлення до доставки товару) може бути довгим і вимагати складних процедур, що можуть спричинити дефіцит запасів та порушення графіку надання послуг. Цей час може бути додатково продовженим процедурами митного оформлення імпортної продукції. Ці процедури часто вимагають спеціальних знань та навичок і можуть призвести до непередбачуваних витрат та неправильних умов зберігання. Затримки в проходженні митних процедур можуть привести до того, що поставки стали непридатними для використання. У деяких країнах митним оформленням займаються спеціалізовані державні чи приватні організації; в інших випадках ТБ лабораторія або співробітники Міністерства охорони здоров'я можуть приділяти значний час тому, щоб забезпечити своєчасне звільнення поставок з митниці.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Консультування з питань розробки специфікацій витратних матеріалів та обладнання для лабораторії з діагностики ТБ, а також критеріїв вибору продукції
· Перегляд існуючих практик управління постачаннями та консультування щодо вдосконалень
· Допомога у вимірюванні споживання та встановленні запасів
· Розробка технічних характеристик на обладнання, витратні матеріали та реагенти
· Допомога у розробці стратегій прогнозування
· Підтримка розвитку внутрішніх товарних реєстрів
· Впровадження лабораторної системи управління інформацією (ЛСУІ) для допомоги в управлінні товарами
· Забезпечення навчання з різних аспектів управління ланцюгами поставок
· Підтримка створення та управління системою зберігання та розподілу лабораторії
· Допомога в розробці національних настанов з управління товарами

	Додаткова література
Logistics supply management tool. TB CARE I.
http://www.tbcare1.org/publications/toolbox/lsm/
Guidance for countries on the specifications for managing TB laboratory equipment’s and supplies. Geneva, World Health Organisation. 2011.
http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/9789241503068_eng.pdf
Guidelines for Managing the Laboratory Supply Chain: Version 2. Arlington, Va.: USAID | DELIVER PROJECT, Task Order 1 2008.
http://deliver.jsi.com/dlvr_content/resources/allpubs/guidelines/GuidManaLabSC_v2.pdf


2.2 Збір зразків, транспортування та реєстрація
Для отримання зразків належної якості для забезпечення точних та достовірних результатів випробувань важливі належні дії для збору мокротиння. Використання контейнерів для зразків хорошої якості є надзвичайно важливим, і специфікації повинні бути чітко визначені, щоб забезпечити контейнери належної якості для зразків доступними на всіх сайтах. Контейнери для зразків завжди повинні бути марковані до того, як зразок буде відібраний у пацієнта.
Наявність належного функціонування одиниці прийому зразків, яка перевіряє якість кожного зразка та відкидає ті, які мають неадекватну якість, є важливим кроком у забезпеченні правильності роботи тестування та отримання якісного результату. Приймальний відділ повинен перевірити кожен зразок на відповідність критеріям якості та готовій документації. Після прийняття кожен зразок повинен бути записаний в реєстр лабораторії з усією необхідною інформацією. Якщо вибірка не повністю відповідає критеріям, її слід відхилити, і слід подати запит на новий зразок. Якщо документація неповна, необхідно вжити зусиль, щоб зв’язатися з лікарем-відправником або поліклінікою, щоб отримати всю необхідну інформацію для заповнення реєстру.
Якщо випробування не можна проводити на місці збору, відібрані зразки повинні мати належне маркування та ефективно та безпечно транспортуватися за допомогою системи відліку зразків до найближчої лабораторії для тестування. Медичні центри нижнього рівня та лабораторії повинні бути пов'язані з лабораторіями вищого рівня, щоб мати можливість забезпечити універсальний доступ пацієнтів до тестування, як це передбачено національними діагностичними алгоритмами, забезпечити ефективне ведення пацієнтів та оптимізувати використання різних технологій на різних рівнях багаторівневої мережі. Оптимізація мережі направлення зразків вимагає ретельного розгляду, щоб збалансувати доступ, витрати та час роботи. Транспортування мокротиння повинно здійснюватися відповідно до рекомендованих протоколів, враховуючи відстань і час транзиту, щоб забезпечити цілісність. Необхідно докласти всіх зусиль для інтеграції систем транспортування та пересилання зразків туберкульозу із системами, що використовуються для інших зразків та для тестування.
НПБТ та НРЛ повинні визначати інформацію, яка повинна бути включена до контейнера для зразків та форми реквізиту (запит на експертизу), спираючись на рекомендації ВООЗ, як описано в Керівництві щодо перевезення інфекційних речовин 2015–2016 Важливо, щоб НПБТ/НРЛ навчали та контролювали провінційні підрозділи охорони здоров’я та інші об'єкти для забезпечення належної та безпечної практики збору, використання належних протоколів транзиту, а документація була завершена. Лабораторії повинні розробити лабораторний посібник, який включає інформацію, що стосується збору, маркування та транспортування зразків, із цільовим часом повороту та критеріями відхилення зразка; цей посібник слід розповсюдити на всі референтні об'єкти.
Важливі міркування щодо збору, маркування, транспортування та реєстрації зразків можна знайти у схвалених навчальних програмах ГЛІ для Xpert MTB / RIF, культури та ТМЧ.1 Цільовий час повороту слід встановлювати локально та контролювати його на предмет дотримання. Для отримання додаткової інформації дивіться Загальні показники якості в розділі 2.3.2.
1 http://stoptb.org/wg/gli/trainingpackages.asp
2.2.1
Забір
Зразки належної якості необхідні для забезпечення належної лабораторної діагностики туберкульозу. Мокротиння без слини приблизно -5 мл є оптимальними. Однак забір мокроти становить значну небезпеку, оскільки при кашлі виробляються потенційно інфекційні аерозолі. Тому необхідно вжити конкретних заходів для мінімізації впливу цих аерозолів на працівника охорони здоров'я. Там, де це можливо, зразки мокротиння слід збирати на відкритому повітрі, де інфекційні краплі будуть швидко розріджуватися, а ультрафіолетове світло може швидко інактивувати туберкульозні бактерії. Зразки ніколи не можна збирати в лабораторіях, туалетах чи умивальниках, зонах очікування, приймальних чи будь-якому іншому закритому приміщенні, де збираються люди. Якщо провітрювані приміщення (або кабінки) для забору мокротиння правильно використовуються та підтримуються, вони є безпечною альтернативою забору на відкритому повітрі. Технічне обслуговування цих приміщень або кабінок вимагає належного режиму вентиляції під час відхаркування та відповідних процедур знезараження та дезінфекції.
Персонал повинен бути навчений для надання пацієнтам належних інструкцій щодо збору якісного зразка. Інструкції на плакатах та листівках у визначених місцях збору мокроти є корисними. Тим не менш, необхідно контролювати перший процес забору зразків, щоб допомогти пацієнтові зрозуміти протокол. Під час нагляду медичний працівник повинен стояти за пацієнтом подалі від можливого впливу аерозолізованих крапель. Детальні вказівки щодо безпечного забору високоякісних зразків мокротиння наведені у Лабораторній діагностиці туберкульозу методом мікроскопії мокротиння. The Handbook, Global Edition.
Тест ЛАТ-БЗ - унікальний тест на виявлення ТБ, затверджений ВООЗ, оскільки він використовує сечу як зразок пацієнта. Вказівки щодо збору та зберігання зразків сечі для ЛАТ-БЗ можна знайти у Alere Determine™ TB LAM Ag Package insert.2
2.2.2
Транспортування і упакування
Використання потрійної упаковки потрібно для безпечного транспортування інфекційного матеріалу - тобто контейнер слід загорнути у всмоктуючий матеріал (бавовняні або паперові рушники), захистити вторинною упаковкою (наприклад, мішок ziploc) і потім помістити в ударостійку зовнішню упаковку. Спеціальні вимоги до місцевого та міжнародного транзиту проілюстровані нижче.
Місцевий транзит
Місцевий транзит може здійснюватися різними способами - кур’єром, транспортними засобами медичного закладу, іншими транспортними засобами, такими як мотоцикли, або "ручною доставкою" дільничними працівниками чи іншими кадрами. Усі особи, що перевозять екземпляри, повинні проходити навчання з питань біобезпеки та мати набори для розливу в разі нещасних випадків. Усі перевізники повинні дотримуватися місцевих норм, де це можливо. Використання журналів транспортування зразків рекомендується для забезпечення адекватного бюджетування стійкої системи і визначення областей з високим рівнем обслуговування, для яких може знадобитися додаткова лабораторія або довідковий центр.
2 https://ensur.invmed.com/ensur/broker/ensurbroker.aspx?code=I-DET-7D2740&cs=28935940
Міжнародний транзит
Міжнародні перевезення вимагають належного упакування відповідно до специфікацій перевізника для доставки інфекційних матеріалів та повинні відповідати міжнародним нормам. На наведеній нижче схемі (рис. 3) ілюструються елементи, необхідні для упакування та доставки через міжнародні поштові перевізники. Упаковка має бути маркована згідно з правилами транспортування інфекційних матеріалів і вноситись до транспортного реєстру перевізником, а копія надається довідковому центру для відстеження. Міжнародні організації, такі як Універсальний поштовий союз (УПС), Міжнародна організація цивільної авіації (ІКАО) та Міжнародна асоціація повітряного транспорту (МАПТ), дотримуються конкретних вказівок для сприяння безпечній доставці 
інфекційних матеріалів. Перевезення культур М. tuberculosis у міжнародному масштабі (наприклад, для діагностики ТМЧ, повторного тестування або перевірки кваліфікації) підпадає під дію міжнародних норм, а також спеціальних національних норм щодо імпорту та експорту.
Міжнародні протоколи та настанови щодо безпечного транзиту чітко встановлені та описані в Керівництві ВООЗ щодо правил перевезення інфекційних речовин. 
Якщо передбачається затримка транспортування, зразки слід транспортувати до лабораторії в прохолодному ящику. Це особливо актуально для зразків для культури ТБ. Забруднення зразків через невідповідне зберігання та тривалий час транспортування викликає менше занепокоєння при мазку або молекулярних експрес-тестах, ніж при традиційних підходах, заснованих на культивуванні.
Первинна ємність
(герметична або непроникна)
Водонепроникний
стаканчик
Тримач для стійок (пінопласт, губка)
Абсорбент
пакувальний матеріал
Деталізований список
вмісту
(запис зразку)
Жорстка зовнішня
упаковка
Вторинна упаковка (герметична або непроникна)
Правильна назва доставки
Маркування упаковки
Етикетки До/Від
Рис. 3
Приклад потрійної упаковки для інфекційних речовин категорії В (МАПТ) від Вказівок щодо правил перевезення інфекційних речовин, 2015 р. World Health Organization.

Пересилання інфекційних матеріалів є дорогим процесом,і дуже важливо забезпечити, щоб поставки не затримувались бюрократичними помилками або помилками упаковки; відвантаження можуть бути відхилені або зазнати надмірних затримок, які роблять зразки неприйнятними для наступних лабораторних досліджень.
2.2.3 Журнали, реєстри зразків та бланки запитів на проведення дослідження
Належне документування зразків, що транспортуються та приймаються, є критично важливим для відстеження та управління направленнями, а також забезпечує структуру для збору важливої інформації про пацієнтів. До основних форм документації відносяться журнали реєстрації або реєстри, реєстри зразків і форми запитів на тестування. Усі форми та реєстри повинні бути заповненими та доглянутими. Хоча деякі лабораторії можуть використовувати електронні реєстри, більшість налаштувань і раніше засновані на паперових системах.
Наступна документація, як правило, потрібна для перевезення за межі країни (наприклад, до ННРЛ) і повинна бути перевірена перед початком відвантаження:
· Митні декларації
· Доказ того, що персонал має поточну сертифікацію МАПТ (якщо необхідна доставка повітря
· Поточні дозволи на імпорт
· Контактні дані особи, якій відправляється вантаж
Всі копії документів повинні бути відправлені отримувачу наперед (наприклад, авіанакладна, митниця, карантин, декларація про небезпечні вантажі).
Транспортні реєстри або журнали можуть існувати або не існувати; однак важливо заохочувати програми розвивати їх у своїх системах. Транспортні реєстри допомагають забезпечити систему відстеження і повинні записувати назву направляючої клініки, дату транспортування, кількість перевезених зразків, тип зразків, що перевозяться, якщо транспортна система інтегрована (наприклад, містить кров, сечу або позалегеневу тканину або рідини на додаток до мокротиння для тестування на ТБ), відстань (км) транспортування (для допомоги в складанні бюджету на паливо і організації ефективних маршрутів пересування), а також інциденти або аварії під час транспортування, які викликають затримки або сприяють забрудненню. Зразок форми представлений на рис. 4.
Реєстри зразків необхідні для всіх лабораторій. Реєстр містить інформацію з форми запиту на експертиза зразка для кожного пацієнта та черги зразку у графік лабораторного тестування. Кожному зразку присвоюється номер, який потім використовується як ідентифікатор протягом усіх процесів тестування. Ідентифікаційний номер зразка забезпечує конфіденційність пацієнта та виключає пільгову чергу для певних клієнтів. Ідентифікаційний номер пов'язаний з реєстраційними або ідентифікаційними номерами ТБ пацієнта, а отже, і внутрішніми записами пацієнта. Реєстри будуть різними залежно від рівня лабораторії та випробувань, проведених у приміщенні. Зразок реєстру для периферійної лабораторії за допомогою мікроскопії та Xpert MTB / RIF представлений на рис. 5.
Бланки запитів на дослідження зразків містять інформацію про пацієнта та зразки, які вимагає лікар. Ці форми визначають пацієнта як новий випадок діагностики або пацієнта, який потребує подальшого тестування для управління лікуванням. Ця форма
	Рис. 4 Журнал транспортування зразків

	Дата щоденного реєстру транспортування зразків: 

	Водій/перевізник:

	Початок роботи одометра: 


	Розташування (об'єкт / місто)
	Кількість зразків
	Типи зразка
	Час завантаження
	Час висадки
	Одометр (км)
	інциденти або затримки

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Кінець роботи одометра: 
 Усього км: 

« Типи зразка: S = мокротиння, B = кров (включаючи DBS), U = сеча, O = інше
Підпис водія: 

Беспосередній керівник кур'єра: 
 Дата: 



	Рис. 5 Зразок реєстру для периферійної лабораторії 
ЛАБОРАТОРНИЙ РЕЄСТР МІКРОСКОПІЇ МАЗКА ТА XPERT MTB/RIF

	Лаб. серій​ний номер.
	Дата отримання
зразкаa
	Ім'я пацієнта
	Стать Ч/Ж
	Вік
	Адреса пацієнта
	Лікуваль​ний блок
	БПУ*
та ТБ
Регістр
№
	ВІЛ
інфекція
(Так/ Ні/
Нев)b
	Раніше лікували від ТБ
	Тип експертизи (відзначте один варіант)
	Результати експертизи
	Зауважен​няg

	
	
	
	
	Дата наро​дження
	
	
	
	
	
	Діагноз
	Наступ​ний
	Xperte
	Мазка
мікроскопії
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	Дата
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	Дата
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a 
Для діагностичного тестування з використанням серійного мокротиння або інші зразків, це дата отримання першого набору зразків. 
b 
Т = Так; Н = Ні; Нев = Не відомо
c 
Т = раніше лікували; Н = раніше не лікували; Нев = Не відомо
d 
Пацієнт на лікуванні ТБ; вказати місяць лікування, в якому проводиться подальший огляд. 
e 
Результат тесту Xpert MTB/RIF представлений наступним чином: T = виявлено МТБ, резистентність до рифампіцину не виявлена
RR = виявлено МТБ, виявлена резистентність до рифампіцину
TI = виявлено МТБ, резистентність до рифампіцину невизначена
N = МТБ не виявлено
I = Недійсний / Немає результату / Помилка 
f 
Результати мазка повідомляються наступним чином: 
0 = не КСБ
(1-9) = точне число, якщо 1-9 КСБ/100 HPF (недостатній)
+ = 10-99 КСБ/100 HPF
++ = 1-10 КСБ/HPF
+++ = >10 КСБ/HPF 
g 
Якщо Xpert MTB/RIF має невизначений результат, вкажіть код помилки або "недійсний". 
* 
БПУ = Базовий підрозділ управління


	Ця форма є найбільш важливою і повинна бути заповнена для збору даних для рутинних дій з нагляду і належного ведення історії хвороби пацієнта. Зразок форми представлений на рис. 6.
Рис. 6 Форма запиту на перевірку зразка

	Запит на експертизу біологічного зразка на туберкульоз
Лікувальний блок: 
 Дата запиту: 

Ім'я пацієнта:

Вік (років): 
 Дата народження:
 Стать: 
( Чол.
( Жін. 
Адреса пацієнта:

 Тел.: 

Причина обстеження:

( Діагноз: Якщо діагноз, припущення ТБ-РР/ТБ-МЛС?: ( Так ( Ні 
АБО 
( подальше спостереження Якщо проводиться подальше спостереження, місяць лікування:_______ 
ВІЛ-інфекція? 
( Так 
( Ні 
( Невідомо 
Раніше лікували від ТБ? 
( Так 
( Ні 
( Невідомо 
Типи зразка: 
( Мокрота 
Інше (уточнити): 

Тест(и), що вимагаються: 
( Мікроскопія
( Xpert MTB/RIF


( Культура 
( Тест медикаментозної чутливості 
( Аналіз олігонуклеотидними зондами  
Запитується (ім'я та підпис):





	Результати мікроскопії (заповнюються в лабораторії)

	Дата збору зразка
(встанов​лено запи​тувачем)
	Зразок
Тип 
	лаборато​рія
серія
Кількість)
	зовнішній вигляд (забарвлений кров'ю. Слизово-гнійна або слина)
	Результат (позначити один)

	
	
	
	
	Негатив​ний
(0 КСБ/ 100 HPF)
	1-9/100 HPF
(Недо​статній: звіт №. З КСБ)
	+
(10-99
КСБ/ 100 HPF)
	++
(1-10 КСБ/
HPF)
	+++
(> 10 КСБ/ HPF)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Перевірив (ім'я та підпис): 

Дата результату: 



	Рис. 6 (продовження) 

	Результат аналізу Xpert MTB.'RIF (заповнюється в лабораторії) 
Дата збору зразка:

M. tuberculosis: 
( Виявлено 
( Не виявлено 
( Недійсний / Немає результату / Помилка

Резистентність до рифампіцину: 
( Виявлено 
( Не виявлено 
( Невизначений результат

Перевірив (ім'я та підпис):

Дата результату:


	Результати культури (заповнюються в лабораторії)

	Дата збору зразка
(заповню​ється запитува​чем)
	Використо​вувані середо​вища (рідкі або тверді)
	Лаборато​рний се​рійний
номер (и)
	Результат (позначити один)

	
	
	
	Негатив​ний
(0 коло​нії)
	1-9
(<10 колонії)
	+++
(10-100 колонії)
	++
(>100 колонії)
	+++
(Численні/
Злитий ріст)
	НТМ1
	забруднені

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Перевірив (ім'я та підпис): 

Дата результату:



	Результати тесту медикаментозної чутливості (ТМЧ) та аналіз олігонуклеотидними зондами (АОЗ) (заповнюється в лабораторії)

	Дата збору зразка
(заповню​ється запи​тувачем)
	Метод3
	Лаборато​рний се​рійний
номер (и)
	Результатиb (позначити кожний препарат)
	

	
	
	
	H
	R
	E
	S
	АМК
	Км
	См
	ФХ:
ꟷ
	Інше:
ꟷ
	Інше:
ꟷ
	Інше:
ꟷ
	Інше:
ꟷ
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a
Вказати: тверда середа ТМЧ; рідка середа ТМЧ; прямий АОЗ; непрямий АОЗ
b 
Коди результатів:
 R = стійкість
 S = сприйнятливий 
C = забруднений 
ꟷ = не робиться
Перевірив (ім'я та підпис): 

Дата результату: 



	Визначення та рамки звітування щодо туберкульозу - 2013 слід використовувати в якості шаблону для розробки форми запиту і звіту для посилання на зразки і представлення результатів мікроскопії, культури, тестування Xpert MTB/RIF або ТМЧ (включаючи АОЗ). Країнам рекомендується змінювати ці форми, щоб вони включали додаткові тести, такі як ТБ-ПІА або АОЗ-ДЛ . Наприклад, форма, показана на рисунку 6, може бути змінена для додавання ТБ-ПІА до стовпця Xpert MTB / RIF та набору значень звітування ТБ-ПІА, доданих до виноски.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ:
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	· Пропонує навчання правильному забору для якісних зразків
· Розробляє посібники для пацієнтів щодо забору зразків та безпечної практики
· Пропонує навчання з пакування та транспортування зразків
· Розробляє системи направлення зразків із належними системами відстеження
· Аналізує останні поставки, щоб визначити вартість, ефективність та отриману послугу
· Створює систему даних для запису діяльності з направлення для оцінки процесу; дозволяє адекватно складати бюджет на матеріали, персонал та паливо; визначати обмеження доступу; і стратифікувати направлення для визначення доступу для груп ризику
· Розробка та оновлення шаблонів журналів, реєстрів та бланків запитів на перевірку зразків
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	2.3
Забезпечення якості (ЗЯ) 
2.4.1 Вступ до ЗЯ
Слід запровадити комплексну та систематичну програму ЗЯ, яка дозволить лабораторіям досягти та підтримувати високий рівень точності та ефективності тестування, забезпечити надійність та відтворюваність результатів, а отже, вселити довіру клінічним спеціалістам та пацієнтам, які є споживачами послуг лабораторії.
ЗЯ може бути визначено наступним чином:
«Планові та систематичні заходи щодо забезпечення впевненості в тому, що організація відповідає вимогам якості». [CLSI GP26-A4]
«Охоплює цілий спектр заходів, які дозволяють лабораторіям досягати та підтримувати високий рівень точності та кваліфікації, незважаючи на зміни методів випробувань та обсягу тестованих зразків». [www.cdc.gov/labstandards]
У багатьох умовах з обмеженими ресурсами всебічне ЗЯ діагностичних тестів на туберкульоз обмежене або відсутнє, воно може проводитися епізодично і часто погано документується. Повсякденний моніторинг лабораторних показників часто не проводиться, а контроль якості (КК) та зовнішнє оцінювання якості (ЗОЯ) може здійснюватися лише обмежено або лише на певних тестах. Навіть коли такі процедури існують, звичайно, що результати заходів із ЗЯ не вчасно повідомляються лабораторіям, або немає підтримки для коригувальних дій, що призводить до втрачених можливостей для покращення якості. Зміст та якість навчання, що проводяться в країні, можуть сильно відрізнятися, і учасники тренінгу часто не оцінюються на компетентність. Реалізація цілісної програми ЗЯ може значно покращити послуги лабораторії з діагностики ТБ.
Рис. 7 ілюструє суттєві елементи програми ЗЯ, застосованої до будь-якої технології. Деякі вимоги є загальними для всіх технологій, а інші мають специфічні тестові вимоги або визначення.
Діяльність із ЗЯ повинна розглядатися як складова частина звичайного навантаження, а не як окремий вид діяльності. Всі заходи щодо ЗЯ повинні бути задокументовані. Відгуки про місця тестування та
Рис. 7 Основні елементи комплексної програми ЗЯ
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впровадження коригувальних та профілактичних заходів - найважливіші аспекти будь-якої програми ЗЯ, а також ті аспекти, які часто погано реалізуються.
ЗЯ однак, є лише однією лабораторні системи управління якістю (СУЯ), яка необхідна для забезпечення якості всіх процесів лабораторії.
2.3.2 Ключові заходи щодо ЗЯ
Конкретні заходи щодо ЗЯ можуть бути визначені поза загальними елементами, про які вже говорилося. Нижче перелічені важливі заходи щодо ЗЯ для будь-якої протитуберкульозної лабораторії. Вони також є вимогами МОС 15189.
Основні заходи щодо ЗЯ:
a.
Навчання та оцінювання компетентності
b.
Перевірка приладів
C.
Технічне обслуговування обладнання
d.
Валідація методу
e.
Контроль якості (КЯ)
f.
Лот тестування (також відомий як вхідний контроль якості або тестування нової партії)
g.
Зовнішня оцінка якості (ЗОЯ) 
h. 
Моніторинг показників якості
I. 
Постійне поліпшення якості (ПЯ)
a.
Навчання та оцінювання компетентності
Навчальні матеріали розроблені та є у вільному доступі для діагностики ТБ, затвердженої ВОЗ, включаючи мікроскопію мазка (світлову та флуоресцентну), тверду і рідку культуру, ТМЧ, АОЗ та Xpert MTB/RIF. Вони можуть бути завантажені з навчальних пакетів на вебсайті ГЛІ.3 Процедури ЗЯ, пов'язані з кожною технологією, включені до кожного пакету і повинні бути частиною будь-яких тренінгів. Були також розроблені деякі конкретні навчальні матеріали, які більш детально розглядають виключно питання ЗЯ, наприклад, Зовнішня оцінка якості мікроскопії мазка на КСБ .
Такі матеріали можуть потребувати індивідуального налаштування залежно від ситуації в країні, ресурсів, існуючої політики та вказівок. Таке налаштування повинно здійснюватися, коли це можливо, у тісній співпраці з НРЛ/НПБТ, часто через лабораторну технічну робочу групу, щоб забезпечити місцеве право власності та актуальність для країни. У всіх лабораторіях даної країни слід впровадити стандартизований навчальний пакет та інструменти. У разі наявності, слід дотримуватися процесу національного затвердження навчальних матеріалів, а всі організації, що здійснюють навчання в країні, повинні дотримуватися затверджених навчальних матеріалів, забезпечуючи стабільну якість та зміст.
3 http://stoptb.org/wg/gli/trainingpackages.asp
На рівні країни одним із найпоширеніших підходів є «підготовка інструкторів», в рамках якого відібрані учасники (як правило, з НРЛ або регіональних референтних лабораторій) проводяться інтенсивні тренінгові роботи з вмістом, а також навчаються, як передавати навчання іншому персоналу. Це може бути зроблено на регіональному рівні або в країні. Ці учасники, в разі визнання компетентності, потім проводять навчання персоналу в периферійних лабораторіях країни.
При плануванні проведення навчання ви повинні підтримувати зв’язок з НРЛ, щоб гарантувати, що відповідний персонал запрошений на навчання. Наприклад, для проведення лабораторного навчання ТМЧ слід підготувати персонал, який буде проводити тестування на звичайній основі, а не керівників чи не лабораторний персонал.
Усі тренінги повинні включати оцінку компетентності учасників. Компетентність визначається як продемонстрована здатність застосовувати знання та вміння; чіткі критерії компетентності слід встановлювати заздалегідь. Необхідно регулярно перевіряти рівень компетентності для персоналу і проводити перепідготовку.
b.
Перевірка приладів
Інструменти повинні оцінюватися як «придатні для використання» шляхом перевірки з використанням відомих позитивних і / або негативних матеріалів до початку випробувань клінічних зразків, а також після калібрування або ремонту інструментів. Перевірочні випробування повинні бути повторені в разі будь-якого відхилення від очікуваних результатів, також необхідно зв’язатися з постачальниками в разі повторних помилок для усунення неполадок.
c.
Технічне обслуговування обладнання
Для кожного обладнання слід розробити графік профілактичного обслуговування та калібрування. Якщо калібрування та обслуговування легко виконати, то співробітник або призначений службовець з питань обладнання може виконувати завдання з додатковою технічною підготовкою або без неї. Якщо обладнання чутливе, а технічне обслуговування або калібрування є складними, для виконання цих завдань краще найняти зовнішню спеціалізовану компанію. У деяких випадках виробники пропонують послуги з обслуговування та калібрування.
d.
Валідація методу
Усі тести, що використовуються в лабораторії, повинні бути повинні пройти валідацію щодо відповідності призначенню. Для комерційних випробувань, у яких тест використовується відповідно до призначення виробника, додаткові масштабні оцінки лабораторії не потрібні. Радше, валідація методів малого масштабу, відповідно до вимог національних або міжнародних схем акредитації, може бути виправдана. Тим не менш, деякі лабораторії проводять такі масштабні оціночні дослідження для підтвердження ефективності, якщо вони вважають, що специфічні для країни чинники, такі як поширеність різних мутацій, можуть привести до значних відхилень продуктивності від результатів досліджень виробника або інших оціночних досліджень. Однак якщо лабораторії виконують нестандартні або модифіковані методи, проводять випробування поза їх передбачуваною сферою (наприклад, зразки, для яких тест не був затверджений), або використовують методи, розроблені всередині компанії, тоді перед початком тестування потрібна більш широка перевірка клінічних зразків.
Зазвичай це полягає в тестуванні або у добре охарактеризованої панелі відомих позитивних і негативних зразків (засліпленим способом), або перспективного тестування діючого золотого стандарту та нового випробування паралельно на клінічних зразках.
e.
Контроль якості
Контроль якості (КЯ) контролює діяльність, пов’язану з експертизою, тобто аналітичною фазою тестування. Мета КЯ - виявити, оцінити та виправити помилки через збій тестової системи, умови навколишнього середовища чи працездатність оператора до того, як будуть результати будуть повідомлені пацієнту. КЯ передбачає перевірку контрольних матеріалів або відомих речовин одночасно та таким же чином, як і зразки пацієнта для контролю правильності та точності повного аналітичного процесу. Якщо результати КЯ неприйнятні, пацієнтові не слід повідомляти про результати.
Матеріалами КЯ найчастіше є такі: добре охарактеризовані штами комплексу МТБ та НТМ, вода або дезактиваційні розчини (негативні зразки КЯ), відомі позитивні або негативні клінічні зразки або аліквоти ДНК-екстрактів із відомих штамів. Елементи контролю також можуть бути вбудованими у випробувальний пристрій (іноді його називають Внутрішнім контролем) і виконуватись автоматично з кожним випробуванням, наприклад , аналіз Xpert MTB/RIF. Однак елементи внутрішнього контролю можуть контролювати лише частину процедури, і час від часу можуть знадобитися додатковий традиційний КЯ.
КЯ - це один із елементів процесу контролю, що стосується контролю за діяльністю в обробці та дослідженні зразків. КЯ забезпечує точне та надійне тестування, і це вимога для всіх тестувань для акредитації. Інші аспекти контролю процесів застосовуються до інших етапів тестування, тобто пре- аналітичного та пост-аналітичного.
У лабораторіях з діагностики ТБ за обмежених ресурсів ви можете зіткнутися з обмеженим використанням елементів контролю якості або їх використанням лише з певними тестами. Однією з часто наведених причин відсутності елементів контролю якості є відсутність фінансування. Проте, можна знайти місцеві рішення, що відповідають вимогам контролю якості, і використання дорогих комерційних рішень зазвичай не потрібно. бар'єри включають вартість додаткових реагентів та витратних матеріалів, необхідних для проведення тестування з КЯ. Технічна підтримка може знадобитися для розробки місцевих рішень з використанням наявних ресурсів, наприклад, штами, отримані з добре охарактеризованих панелей, отриманих в рамках програми ЗОЯ від ННРЛ.
КЯ і у лабораторії з діагностики ТБ може, наприклад, включати моніторинг наступних заходів (див. табл. 5 для додаткових прикладів загальних показників якості): підготовка барвників та середовищ, фарбування та дослідження зразків на предметному склі для мікроскопії на КСБ, дезактивація та інокуляція культури, екстракція ДНК та процедура АОЗ, контроль обробки зразків і контроль перевірки зонда в аналізі Xpert MTB/RIF.
f.
Тестування партії
Тестування КЯ слід проводити на нових наборах чи великій кількості реагентів перед їх використанням для тестування зразків пацієнтів, щоб переконатися, що вони працюють як слід. Вхідний контроль якості є вимогою МОС 15189. Якщо комплекти закуповуються централізовано і потім розподіляються на периферійні об’єкти (наприклад, картриджі , Xpert MTB/RIF), вхідне тестування КЯ може бути виконане шляхом централізованим тестуванням перед розповсюдженням на сторонні об’єкти. Однак потрібно бути обережними, оскільки транспортування реагентів та комплектів до місця кінцевого користувача може
пошкодити або інактивувати продукцію; Тестування якості контролю настійно рекомендується на місці кінцевого споживача перед використанням на клінічних зразках.
На додаток до проведення КЯ нової партії, безперервний моніторинг показників продуктивності тестів, в тому числі частоти помилок, на рівні об’єкту є важливим для раннього виявлення будь-яких проблем з різними партіями через локальні умов зберігання або інші чинники.
g.
Зовнішня оцінка якості
Зовнішня оцінка якості (забезпечення) визначається таким чином:
«Міжлабораторні порівняння та інші оцінки ефективності, які можуть тривати протягом усіх етапів циклу тестування, включаючи інтерпретацію результатів; визначення індивідуальних та колективних характеристик лабораторних показників процедур експертизи за допомогою міжлабораторного порівняння; ПРИМІТКА. Основні завдання ЗОЯ- навчальні, і можуть підтримуватися додатковими елементами». [CLSI GP27-A2]
ЗОЯ для лабораторій з діагностики ТБ може включати такі компоненти:
· Нагляд на місцях
· Перевірка кваліфікації
· Сліпа повторна перевірка.
Хоча всі лабораторії повинні гарантувати, що всі тести є частиною програми ЗОЯ, моніторинг ефективності за допомогою лабораторних показників якості, також відомих як показники ефективності, є найефективнішим способом забезпечення якості результатів лабораторії та визначення напрямків для вдосконалення. Моніторинг показників якості завжди повинен здійснюватися разом із програмою ЗОЯ. Дивіться наступний розділ для отримання додаткової інформації про показники якості.
i) Нагляд на місцях
Візити на місцеві об’єкти слід планувати регулярно, щоб оцінити лабораторію, перевірити роботу об’єкту та дотримання протоколів. Зазвичай, їх здійснюють НРЛ, НПБТ або партнери, хоча вони можуть проводитись на національному, регіональному чи районному рівнях і повинні бути інтегровані з іншим наглядом на місцях, де це можливо (наприклад, щоквартальними відвідуваннями об’єктів НПБТ). Для узгодженості та повноти інформації необхідно використовувати стандартизований контрольний список. Нагляд на місцях повинен бути частиною процесів ЗОЯ для всіх технологій з діагностики туберкульозу. Відвідування на місцях надають мотивацію та підтримку персоналу, особливо в умовах периферії. Встановлення міцних зв’язків з персоналом заохочує швидке повідомлення про будь-які проблеми, дозволяючи швидке усунення несправностей, перепідготовку та коригувальні дії. Плануючи відвідування на місцях, слід виділити достатньо часу, обов’язково включивши час подорожі. Ступінь оцінювання під час кожного візиту буде залежати від частоти відвідувань, можливостей персоналу та ефективності роботи лабораторії, з більш масштабним оцінюванням необхідним для неефективних об’єктів. Під час візиту повинні бути оцінені всі компоненти тестування та лабораторного документообігу, включаючи до- та пост-аналітичні етапи (тобто , забір зразків, облік результатів і звітування та підтверджуюче тестування), а також завжди слід проводити огляд та
аналіз тенденцій показників якості. Наглядові візити - це можливість обговорити питання, що викликають занепокоєння, та вирішити проблеми, а також провести навчання персоналу з питань усунення несправностей.
Графік відвідування об’єктів повинен бути складений заздалегідь, бажано інтегрований з іншими заходами нагляду. Відповідальність за нагляд на місці може бути децентралізована перед регіональними чи районними працівниками там, де існує достатній потенціал. Увесь персонал, який проводить наглядові візити, потребує відповідної підготовки та повинен використовувати стандартизовані контрольні списки. Звіти повинні бути надані об’єкту перевірки і НРЛ або НПБТ відповідно до місцевих правил.
Невдала перевірка кваліфікації (ПК див. нижче) або показники якості поза межами діапазону можуть допомогти визначити об’єкти перевірки, які працюють неефективно, і їм слід надавати пріоритет при проведенні візитів на місцях. Однак, ПК та моніторинг показників якості не відмовляють від необхідності нагляду на місцях. Відвідування на місцях особливо важливі на ранніх етапах впровадження нової технології.
ii) Перевірка кваліфікації
Перевірка кваліфікації (ПК) визначається як:
"Програма, в якій кілька зразків періодично надсилаються членам групи лабораторій для аналізу та/або ідентифікації, в яких результати кожної лабораторії порівнюються з результатами інших лабораторій групи та/або з присвоєним значенням, і повідомляються лабораторії-учасниці тощо». [CLSI GP27-A2]
В ідеалі програма ПК контролює ключові пре-аналітичні, аналітичні та пост-аналітичні процеси, що відбуваються на об’єкті перевірки. Ряд зразків надсилаються в лабораторію або на випробувальний об’єкт кілька разів на рік. Тестування проводиться так, як це було б із зразками пацієнтів, а результати порівнюються з очікуваними результатами та на кількох об’єктах тестування. Результати відстежуються на наявність тенденцій у часі. Хоча ПК не вимірює звичайну лабораторну працездатність, вона може визначити лабораторії з великими недоліками. Рекомендується проводити ПК принаймні один раз на рік, і це вимога МОС 15189. Зворотній зв'язок щодо результатів ПК слід своєчасно надавати на об’єкти тестування та наглядовому персоналу. Швидкий зворотний зв'язок необхідний для швидкого ініціювання коригуючих дій. Хоча нагляд на місцях та рутинний моніторинг показників якості є найважливішими компонентами якості, ПК допомагає виявити основні невідповідності, дозволяючи наглядачам орієнтуватися на найбільш погано працюючі лабораторії для нагляду на місцях.
ПК може використовуватися разом з моніторингом показників якості, коли недоступні людські чи фінансові ресурси для здійснення регулярної програми нагляду на місцях. ПК-панелі можуть також використовуватися для оцінки ефективності технічних працівників після тренінгу.
iii) Сліпа повторна перевірка.
Сліпа повторна перевірка, зазвичай застосовується для мікроскопії мазка КСБ, передбачає повторне дослідження зразка рутинних мазків у лабораторії вищого рівня. Зразки на предметному склі зазвичай відбирають щоквартально або щомісяця. Технічний спеціаліст, що повторно перевіряє скло, робить це сліпим способом, тобто не знаючи початкових діагностичних результатів, після чого розраховується відсоток узгодженості Вичерпна інформація про створення програми сліпої повторної перевірки, а також інших елементів ЗОЯ наведена в у джерелі Зовнішня оцінка якості мікроскопії мазка КСБ.
Оскільки сліпа повторна перевірка фактично оцінює звичайне виконання мікроскопії, це важливий компонент програми ЗОЯ. Однак вона вимагає значних ресурсів, оскільки вимагає відбору зразків на предметному склі і повторного зчитування, і багато країн стикаються з проблемами з широким масштабом реалізації. Крім того, збір необхідних даних та надання своєчасного зворотного зв’язку об’єктам для коригуючих дій залишається складним завданням у багатьох налаштуваннях.
НПБТ повинні мати дані про наступні показники ефективності, які забезпечують уявлення про участь лабораторій у мережі як на регіональному, так і на національному :
· Частка лабораторій, які беруть участь у проведенні сліпої повторної перевірки
· Частка лабораторій-учасниць, що беруть участь у всіх кварталах за даний рік
· Частка лабораторій з коефіцієнтами помилок <5% та відсутністю великої кількості хибних
h. Моніторинг показників якості
Повсякденний моніторинг показників якості, також відомих як показники ефективності, є важливим елементом забезпечення якості для будь-якого діагностичного тестування, а також вимоги МОС. Усі лабораторії повинні збирати та аналізувати тестові дані щонайменше щомісяця, використовуючи стандартизований формат. Потрібно встановити цілі для всіх показників, що відслідковуються, і будь-яка необґрунтована зміна показників якості, таких як збільшення частоти помилок, зміна рівня позитивності МТБ або резистентності до рифампіцину або значна зміна обсягу проведених тестів, повинні бути задокументовані та досліджені . Стандартний набір показників якості повинен використовуватися для всіх об’єктів, які проводять певний тест, для порівняння. Показники якості роботи повинні переглядатися керівником лабораторії та завжди повинні бути пов'язані з коригувальними діями, якщо спостерігаються будь-які несподівані результати або тенденції. Документальне фіксування коригуючих дій та подальше вдосконалення та нормалізація лабораторних показників після таких дій є критично важливими.
Слід створити систему централізованого звітування про щомісячні показники якості до НРЛДТ або НПБТ. Для новішої діагностики електронні дані продукту, включаючи GeneXpert®, BactecTM MGITTM та АОЗ з автоматизованими зчитувачами, використовують рішення для підключення діагностики (див. Розділ 2.6.1), що дозволяють здійснювати дистанційний моніторинг місць у мережі в реальному часі та забезпечують можливість легко та точно стратифікувати дані в міру необхідності для аналізу ефективності.
	Показники, наведені в цьому розділі, зосереджені на лабораторному тестуванні. Лабораторіям важливо співпрацювати з клінічними спеціалістами та керівниками програм, щоб розробити та відслідковувати показники якості, які відображають весь діагностичний процес, наприклад частка пацієнтів, які розпочали лікування, або час переходу від забору зразка до початку лікування. Про це далі йдеться в розділі 2.8 Зв’язок лабораторних послуг з доглядом та лікуванням туберкульозу та Розвиток 1.4. Завдання та показники для посилення лабораторної діагностики ТБ.
i) Загальні показники якості
Наступний набір показників якості стосується всіх технологій та їх слід збирати, аналізувати щомісяця та дезагрегувати відповідно до тестів. Ці показники подаються як керівництво, а лабораторії повинні переглянути та встановити відповідні місцеві цілі.
Таблиця 5 Загальні показники якості

	ПОКАЗНИК
	ЦІЛЬ

	Кількість проведених тестів за типом випробувань
	-

	Порушення при наданні послуги
	Немає порушень

	(a) Виснаження запасів
	Немає виснаження запасів, що призводить до порушення при наданні послуги

	(b) Час простою обладнання
	Немає простою обладнання що призводить до порушення при наданні послуги

	Час виконання (ЧВ)
	90% результатів відповідають тест-специфічному ЧВ

	Звіт про статистику тестів (показник якості)
	100% звітів, заповнених у визначений термін

	Результати ЗОЯ
	>90% панелей ЗОЯ пройдені

	Результати КЯ
	>90% Результатів КЯ відповідають очікуваним критеріям

	Відхилення зразка
	<1% зразків відхилено а

	Задоволеність клієнтів
	>80% опитаних клієнти задоволені

	Продуктивність технічного спеціаліста
	Повідомляють про середню кількість тестів, проведених за місяць одним лаборантом

	а 
Там, де ресурси дозволяють, деякі лабораторії можуть збирати додаткові вторинні показники, такі як об'єм та якість зразків мокротиння. Це може бути важливо для певних тестів (наприклад, для тесту Xpert MTB/RIF потрібно 1 мл мокротиння). Деякі лабораторії застосовують критерії відхилення зразка пов’язані з якістю зразка або неповно маркованими або протікаючими зразками.


	ii) Тест-специфічні показник якості
У цьому розділі наведено рекомендовані показники якості для кожної затвердженої ВООЗ методології, які є додатковими до загальних показників якості, перелічених у табл. 5. Цілі, надані у наведених нижче таблицях, призначені як орієнтир, а лабораторії повинні визначати власні цілі. Такі цілі, особливо показники ізоляції, залежать від місцевої ситуації, випробуваної сукупності пацієнтів та інших відповідних факторів. Необхідно досліджувати відхилення від звичайних показників.
Мікроскопія мазка
У табл. 6 перелічені показники якості, рекомендовані для мікроскопії мазка на КСБ. Їх слід збирати, аналізувати щомісяця та розбивати їх за типом мікроскопії (світлова, FM), де застосовується більше одного методу.
Таблиця 6 Показники якості мікроскопії мазка

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ
	ДОВІДКА

	Коефіцієнт позитивності мазка для діагностичних мазків (нові випадки та випадки рецидиву)
	Загальна кількість позитивних діагностичних мазків на КСБ / Загальна кількість діагностичних мазків
	Приблизно 10%
	Laboratory Diagnosis of Tuberculosis by Sputum Microscopy. The Handbook. Global Edition. ГЛІ 2014.

	Частка низькоякісних КСБ-позитивних мазків серед діагностичних мазків (нові випадки та випадки рецидиву)
	Кількість недостатніх та 1+ діагностичних мазків / Загальна кількість діагностичних мазків
	30-50%
	

	Норма позитивності мазка для подальших мазків
	Кількість КСБ-позитивних наступних зразків / Загальна кількість наступних зразків
	5-10%
	

	Час виконання
	Час між отриманням зразків для мазка у лабораторії та звітом про результати (середнє значення, діапазон і 90-й процентиль)
	24-48 год
	

	a 
Цілі залежать від налаштувань. Лабораторії повинні контролювати показники і встановлювати місцеві цілі та прийнятні діапазони. Необхідно досліджувати відхилення від очікуваних значень.
Культура
У табл. 7 перелічені показники якості, рекомендовані для культури. Їх слід збирати та аналізувати щомісяця на додаток до загальних показників якості. Якщо використовуються більше одного типу, показники слід розділити за типом культурального середовища. Для лабораторій, що переробляють цілий ряд зразків для культури МТБ, рекомендується подальша дезагрегація.


	Таблиця 7 Показники якості для культивування 

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ
	ДОВІДКА

	Кількість та частка діагностичних зразків (нові та повторні), які були позитивними до культивування (комбіновані МТБ та НТМ)
	Кількість діагностичних зразків , які були позитивними до культивування для МТБ або НТМ / Кількість діагностичних зразків, оброблених для культивування
	15-20%
	Siddiqi SH, and Rüsch-Gerdes S. MGIT procedure manual. Geneva, FIND, 2006.

	Кількість та частка діагностичних зразків (нові та повторні), які були позитивними до МТБ
	Кількість діагностичних зразків позитивних до культури для МТБ / Кількість діагностичних зразків, оброблених для культивування
	10-15%
	

	Кількість та частка діагностичних зразків КСБ-позитивних мазків (нові та повторні), які були позитивними до культивування для МТБ
	Кількість зразків КСБ-позитивних мазків, які були позитивними до культивування для МТБ / Кількість позитивних мазків діагностичних зразків, оброблених для культивування
	95–98% (рідкий) 
85-90% (твердий)
	

	Кількість та частка діагностичних зразків КСБ-негативних мазків, які були позитивними до культивування для МТБ
	Кількість зразків КСБ-негативних мазків, які були позитивними до культивування для МТБ / Кількість негативних мазків діагностичних зразків, оброблених для культивування
	20-30%
	

	Кількість та частка забруднених культур, що призводять до результатів, які неможливо обробитиa
	Кількість інокульованих культуральних пробірок або чашок, викинутих через забруднення / Загальна кількість інокульованих пробірок або чашок, інокульованих для культивування
	3-5% (твердий) 
8-10% (рідкий)
	

	Час виконання
	Час між отриманням зразків для культивування у лабораторії та звітом про результати (середнє значення, діапазон і 90-й процентиль)
	Тверда культура: В середньому 3 тижні для зразків позитивних мазків і 4-8 тижнів для негативних зразків мазків
Рідка культура: 8-10 діб для зразків позитивних мазків і 2-6 тижнів для негативних зразків мазків
	

	a
Для твердої культури деякі результати можуть бути інтерпретовані за наявності забруднення низького рівня. Деякі лабораторії можуть також переробити забруднені культури, і результати повторного тестування можуть бути звітні.


	Фенотипний ТМЧ
У табл. 8 наведено показники якості, рекомендовані для використання з методами фенотипічного ТМЧ. Ці показники слід збирати та аналізувати щомісяця на додаток до загальних показників якості. Інші вторинні показники можуть бути зібрані рідше (наприклад, щоквартально), такі як кількість та частка незвичайних моделей резистентності до лікарських препаратів.
Таблиця 8 Показники якості для ТМЧ

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ
	ДОВІДКА

	Кількість та частка моностійкості та множинної стійкості до всіх комбінацій протестованих препаратів (наприклад, моностійкість до ізоніазиду, моностійкість до рифампіцину, ММР)
	Кількість ізолятів, стійких до комбінації з одного або декількох препаратів / Загальна кількість випробуваних ізолятів
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні
	Siddiqi SH, and Rüsch-Gerdes S. MGIT procedure manual. Geneva, FIND, 2006.

	Кількість та частка ізолятів, інокульованих на ТМЧ, які були відкинуті через забруднення
	Кількість ізолятів, які біли відкинуті через забруднення / Загальна кількість ізолятів, інокульованих на ТМЧ
	<3%
	

	Кількість та частка ізолятів, інокульованих на ТМЧ, які не піддаються інтерпретації через відсутність зростання контрольних (без лікарських препаратів) пробірок / чашок
	Кількість ізолятів, які біли відкинуті через зростання на середовищах без препаратів / Загальна кількість ізолятів, інокульованих на ТМЧ
	<3%
	

	Час виконання
	Час між отриманням зразків для культивування на ТМЧ та звітом про результати (середнє значення, діапазон і 90-й процентиль)
	Тверде середовище: 3-4 тижнів
	

	
	
	Рідке середовище: 2-3 тижнів
	

	
	Загальний час виконання включаючи час первинного культивування для отримання інокуляту для фенотипного ТМЧ
	Тверде середовище: 8-16 тижнів
	

	
	
	Рідке середовище: 4-6 тижнів
	

	Аналіз олігонуклеотидними зондами (для лікарських засобів першого та другої лінії)
У табл. 9 наведено показники, рекомендовані для використання з АОЗ для виявлення ТБ та стійкості до рифампіцину або стійкістю ФХ або ІПДЛ. Їх слід збирати та аналізувати щомісяця на додаток до загальних показників якості. Найважливішим компонентом моніторингу ефективності тестування АОЗ є виявлення, коли показники виходять за межі очікуваних значень. Наприклад, позитивні результати, отримані при негативному контролі, потребують дослідження щодо проблем з перехресним забрудненням.
Якщо тестування АОЗ проводиться як безпосередньо з клінічних зразків, так і з ізолятів, показники якості повинні бути дезагреговані за зразком. Додаткові вторинні показники, включаючи розбиття мутацій (inhA, katG) та незвичні


	шаблони смуг можуть збиратися рідше (наприклад, щоквартально). АОЗ-ДЛ контролюється аналогічно, за винятком того, що оцінюють стійкість до ФХ- та ІПДЛ серед зразків або культур, стійких до рифампіцину.
Таблиця 9 Показники якості для АОЗ першого та другої лінії

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ
	ДОВІДКА

	Кількість та частка зразків з моностійкістю та множинної стійкістю (наприклад, моностійкість до ізоніазиду, моностійкість до рифампіцину, ММР)
	Кількість зразків, стійких до комбінації з одного або декількох препаратів / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні
	Training package on LPA (MTBDRplus, v.2) – October 2012
http://www. stoptb.org/wg/gli/ trainingpackages. asp

	Кількість та частка зразків з моностійкістю та ШЛС (тобто стійкість до рифампіцину плюс стійкість до ФХ, стійкість до рифампіцину плюс стійкість ІПДЛ , стійкість до рифампіцину плюс стійкість до ФЛ та ІПДЛ)
	Кількість ізолятів, стійких до комбінації з одного або декількох препаратів / Загальна кількість випробуваних ізолятів, стійких до рифампіцину
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні
	

	Кількість та частка зразків з результатами, які не піддаються інтерпретації
	Кількість зразків з результатами, які не піддаються інтерпретації / Загальна кількість зразків встановлених для АОЗ
	<5%
	

	Час виконання
	Час між отриманням зразків для АОЗ у лабораторії та звітом про результати (середнє значення, діапазон і 90-й процентиль) Для непрямого АОЗ додайте час дозрівання культури для загального часу виконання
	1-2 дні (довше, якщо виконується партія тестів)
	

	Xpert MTB/RIF
У табл. 10 наведено показники, рекомендовані для тестування Xpert MTB/RIF. Їх слід збирати та аналізувати щомісяця на додаток до загальних показників якості. За можливості, країни повинні збирати дезагреговані дані відповідно до тестованої групи населення (наприклад ВІЛ TB,позитивний, ризик ММР, позалегеневий ТБ). Якщо показник якості для коефіцієнтів помилок перевищує цільове значення, його слід додатково дезагрегувати для визначення загальних кодів помилок, щоб допомогти з коригуючими і профілактичними діями. ПЛАТ-БЗформа GeneXpert виробляє електронні дані, а отже, слід створити рішення для з'єднання даних для забезпечення віддаленого моніторингу показників якості. Більш детальну інформацію про переваги дистанційного моніторингу можна знайти в Розділі 2.6.1.


	Таблиця 10 Показники якості для Xpert MTB/RIF

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ
	ДОВІДКА

	Кількість та частка виявлення зразків МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлено
	Кількість виявлення зразків МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлено / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної - стійкості в країні
	Xpert MTB/RIF training package. Global Laboratory Initiative.
http://stoptb.org/wg/
gli/TrainingPackage_
XPERT_MTB_RIF.asp

	Кількість та частка виявлення зразків МТБ, стійкість до рифампіцину виявлено
	Кількість виявлення зразків МТБ, стійкість до рифампіцину не виявлено / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної - стійкості в країні
	Xpert MTB/RIF implementation manual. World Health Organization.

	Кількість та частка виявлення зразків МТБ рифампіцин невизначений
	Кількість виявлення зразків МТБ, рифампіцин невизначений / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної - стійкості в країні
	http://www.who.int/ tb/laboratory/xpert_ launchupdate/en/

	Кількість та частка зразків МТБ не виявлено
	Кількість зразків з МТБ не виявлено / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні
	

	Кількість та частка зразків з помилками
	Кількість зразків з помилками / Загальна кількість випробуваних зразків
	<3%
	

	Кількість та частка зразків з недійсними результатами
	Кількість зразків з недійсними результатами / Загальна кількість випробуваних зразків
	<1%
	

	Кількість та частка зразків без результатів
	Кількість зразків без результатів / Загальна кількість випробуваних зразків
	<1%
	

	Час виконання
	Час між отриманням зразка для Xpert MTB / RIF в лабораторію та звітуванням про результати
	2-24 год
	

	ТБ-ПІА
Наступні показники (Таблиця 11) рекомендуються для тестування на ТБ-ПІА, і їх слід збирати та аналізувати щомісяця на додаток до загальних показників якості. За можливості, країни повинні збирати дезагреговані дані відповідно до тестованої групи населення (наприклад ВІЛ позитивний, позалегеневий ТБ).


	Таблиця 11 Показники якості для ТБ-ПІА

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ

	Кількість та частка зразків МТБ виявлено
	Кількість зразків з МТБ виявлено / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежно від тестування населення та поширеності туберкульозу та ВІЛ

	Кількість і частка зразків з недійсними результатами або без результатів
	Кількість зразків з недійсними або відсутніми результатами / Загальна кількість випробуваних зразків
	<1%

	Час виконання
	Час між отриманням зразка ТБ-ПІА в лабораторію та звітуванням про результати
	2-24 год


	ЛАТ-БЗ
Наступні показники (Таблиця 12) рекомендуються для тестування на ЛАТ-БЗ, і їх слід збирати та аналізувати щомісяця на додаток до загальних показників якості. За можливості, країни повинні збирати дезагреговані дані відповідно до тестованої групи населення (легеневий, позалегеневий ТБ).
Таблиця 12 Показники якості для ЛАТ-БЗ

	ПОКАЗНИК
	ОПИС
	ЦІЛЬ

	Кількість та частка зразків МТБ виявлено
	Кількість зразків з МТБ виявлено / Загальна кількість випробуваних зразків
	Залежно від тестування населення та поширеності туберкульозу серед ВІЛ-позитивних пацієнтів

	Кількість і частка зразків з недійсними результатами або без результатів
	Кількість зразків з недійсними або відсутніми результатами / Загальна кількість випробуваних зразків
	Недостатньо доказів для глобальних керівництв 

	Час виконання
	Час між отриманням зразка ЛАТ-БЗ в лабораторію та звітуванням про результати
	1-24 год

	i. Постійне поліпшення якості
Поліпшення якості (ПЯ) є важливою і часто занедбаною частиною процесу забезпечення якості. Ідентифікація невідповідностей шляхом збору даних, подальшого аналізу даних та творчого вирішення проблем є ключовими компонентами процесу ПЯ, який передбачає не лише постійний моніторинг, а й ідентифікацію та аналіз фактичних та потенційних дефектів. Невідповідність може бути виявлена багатьма способами, включаючи ПЯ, перегляд показників якості, звітність про проблеми, визначені співробітниками, та аудити.
Цикл поліпшення якості на рис. 8 включає чотири етапи: Плануйте, Робіть, Перевіряйте і Дійте. Невідповідності, виявлені під час рутинних тестувань та заходів із забезпечення якості, необхідно проаналізовати, вжити коригувальні дії та контролювати результати з плином часу. Ці етапи повинні
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Рис. 8 Безперервний цикл ЗЯ з Посібника ЛСУЯ ВООЗ
регулярно повторювати, щоб забезпечити постійне вдосконалення лабораторних процесів. Для багатьох лабораторій цей процес є найскладнішим у рутинному та системному виконанні, але він є важливою частиною впровадження якісних послуг. Це ключова сфера, в якій може знадобитися технічна допомога.
Процедури виявлення невідповідностей, визначення відповідальності, відкликання результатів, пов'язаних з невідповідностями, та відновлення рутинного тестування після коригуючих дій повинні бути чітко визначені. Також повинні бути вжиті подальші дії для запобігання виникненню такої ж невідповідності в майбутньому.
	Таблиця 13 Компоненти якості для діагностики туберкульозу

	ТЕСТ
	МОНІТОРИНГ ПОКАЗНИКІВ ЯКОСТІ
	КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
	ПЕРЕВІРКА КВАЛІФІКАЦІЇ
	НАГЛЯД НА МІСЦЯХ
	СЛІПА ПОВТОРНА ПЕРЕВІРКА
	ДЖЕРЕЛО НАВЧАЛЬНИХ МАТЕРІАЛІВ/ПОСИЛАННЯ

	Мікроскопія мазка, світло
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· КЯ внутрішніх підготовлених барвників
· Вхідний КЯ нових серій комерційних барвників
· Одне позитивне та одне негативне предметне скло тестували з кожною партією зразків на предметному склі, забарвлених та досліджених
· • Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
· Надається НІІХ Південної Африки, ННРЛ.
	· Зазвичай щоквартально з відвідуваннями об’єктів НПБТ для збору даних
	· Рекомендовано.
· Відбір зразків на предметному склі зазвичай щоквартально
· Може бути розглянута можливість повторного фарбування зразків на предметному склі
	External Quality Assessment for AFB Smear Microscopy. Geneva, APHL, CDC, IUATLD, KNCV, RIT, WHO, 2002.
https://www.aphl.org/
aboutAPHL/publications/
Documents/External_
Quality_Assessment_for_
AFB_Smear_Microscopy.pdf

	Мікроскопія мазка, ФМ
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· КЯ внутрішніх підготовлених барвників
· Вхідний КЯ нових серій комерційних барвників
· Одне позитивне та одне негативне предметне скло тестували з кожною партією зразків на предметному склі, забарвлених та досліджених
· • Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
· Надається НІІХ Південної Африки, ННРЛ.
	· Зазвичай щоквартально з відвідуваннями об’єктів НПБТ для збору даних
	· Рекомендовано.
· Відбір зразків на предметному склі може бути щомісяця або щокварталу
· Може бути розглянута можливість повторного фарбування зразків на предметному склі
	External Quality Assessment for AFB Smear Microscopy. Geneva, APHL, CDC, IUATLD, KNCV, RIT, WHO, 2002.
https://www.aphl.org/
aboutAPHL/publications/
Documents/External_
Quality_Assessment_for_
AFB_Smear_Microscopy.pdf


	Тверда культура
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· КЯ внутрішніх підготовлених середовищ та реагентів
· Вхідний КЯ нових серій комерційних середовищ
· Обробіть один добре охарактеризований відомий позитивний (сприйнятливий до лікарських засобів МТБ) і один негативний (дезактивуючий розчин, вода або НФБ) з кожною партією зразків, оброблених для культивування.
· Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· ПК для культивування не рекомендується
· ПК для ідентифікації може бути здійснена за допомогою МТБ та НТМ ізолятів. (надається CAP)
	· Для НРЛ, можуть надаватися ННРЛ або іншими партнерами, які надають технічну підтримку
· НРЛ або інша досвідчена лабораторія повинна забезпечити принаймні щорічні відвідування об’єктів в інших лабораторіях з діагностування ТБ шляхом культивування в країні
	· Не рекомендована
	Training Package on Culture in solid and liquid media – October 2012.
http://www.stoptb.org/wg/ gli/trainingpackages.asp

	Рідка культура:
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· КЯ внутрішніх 
· підготовлених реагентів (наприклад, дезактиваційних розчинів)
· Вхідний КЯ нових серій комерційних середовищ
· Обробіть один добре охарактеризований відомий позитивний (сприйнятливий до лікарських засобів МТБ) і один негативний (дезактивуючий розчин, або інші бактерії, наприклад, E.coli) з кожною партією зразків, оброблених для культивування.
 Внутрішній КЯ: Перехресна перевірка результатів з другим читачем перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· ПК для культивування не рекомендується
· ПК для ідентифікації може бути здійснена за допомогою туберкульозних та нетуберкульозних ізолятів (надається CAP)
	· Для НРЛ, можуть надаватися ННРЛ або іншими партнерами, які надають технічну підтримку
· НРЛ або інша досвідчена лабораторія повинна забезпечити принаймні щорічні відвідування об’єктів в інших лабораторіях з діагностування ТБ шляхом культивування в країні
	· Не рекомендована
	Training Package on Culture in solid and liquid media – October 2012.
http://www.stoptb.org/wg/ gli/trainingpackages.asp
MGIT Manual.
http://www.fnddx.org/wp-content/uploads/2016/02/ mgit_manual_nov2006.pdf


	ТЕСТ
	МОНІТОРИНГ ПОКАЗНИКІВ ЯКОСТІ
	КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
	ПЕРЕВІРКА КВАЛІФІКАЦІЇ
	НАГЛЯД НА МІСЦЯХ
	СЛІПА ПОВТОРНА ПЕРЕВІРКА
	ДЖЕРЕЛО НАВЧАЛЬНИХ МАТЕРІАЛІВ/ПОСИЛАННЯ

	Випробування на ідентифікацію видів
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· Вхідний КЯ нових партій
· Обробляйте контролі позитивної культури, включені до партії, і додайте позитивні (МТБ) та негативні (НТМ - M. avium, M. intracellulare або M. kansasii) до імунохроматографічних аналізів
· Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Ідентифікація видів включена в культивування та ПК на ТМЧ.
	· Надається в рамках нагляду за рідким культивуванням
	· Не рекомендовано
	Training Package on Culture in solid and liquid media – October 2012.
http://www.stoptb.org/wg/ gli/trainingpackages.asp

	ТМЧ на основі культивування першої лінії
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· КЯ внутрішніх підготовлених середовищ та реагентів
· Вхідний КЯ нових серій комерційних середовищ
· Обробіть один добре охарактеризований відомий позитивний (сприйнятливий до лікарських засобів МТБ) і один негативний (дезактивуючий розчин, вода або інші бактерії) з кожною партією зразків, оброблених для культивування.
· Внутрішній КЯ: Перехресна перевірка результатів другим читачем перед випуском звіту (про всі або частину результатів
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
· Надається ННРЛ, раз на рік.
· Інші доступні постачальники: напр. ПЗОЯ (,UK NEQAS) Великобританії, НІІХ (NICD ) Південної Африки, ЦКПЗ (CDC).
	· Для НРЛ, можуть надаватися ННРЛ або іншими партнерами, які надають технічну підтримку
· НРЛ або інша досвідчена лабораторія повинна забезпечити принаймні щорічні відвідування об’єктів в інших лабораторіях з діагностування ТБ шляхом культивування в країні
	· Лабораторія повинна встановити офіційний зв'язок з ННРЛ. ННРЛ може повторно перевірити частку ізолятів на ТМЧ
· Очікуваний рівень згоди щодо ТМЧ рифампіцину та ізоніазиду становить > 95%, і слід встановити прийнятну згоду щодо інших лікарських засобів
	Training Package on DST by phenotypic and molecular methods.
http://www.stoptb.org/wg/ gli/trainingpackages.asp
MGIT Manual.
http://www.fnddx.org/
wpcontent/uploads/2016/02/
mgit_manual_nov2006.pdf


	ТМЧ на основі культивування ТМЧ другої лінії
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· КЯ внутрішніх підготовлених середовищ та реагентів
· Вхідний КЯ нових серій комерційних середовищ
· Обробити добре відомий МТБ чутливий до лікарських засобів та добре відомий МТБ, стійкий до лікарських засобів 
· Внутрішній КЯ: Перехресна перевірка результатів з другим читачем перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
· Надається ННРЛ
	· Може бути надана НРЛ від ННРЛ, що має досвід СЛ ТМЧ.
	· Лабораторія повинна встановити офіційний зв'язок з ННРЛ. ННРЛ може повторно перевірити частку ізолятів на ТМЧ другої лінії
· Повинен бути встановлений очікуваний рівень згоди щодо кожного препарату
	Training Package on DST by phenotypic and molecular methods.
http://www.stoptb.org/wg/ gli/trainingpackages.asp


	ТЕСТ
	МОНІТОРИНГ ПОКАЗНИКІВ ЯКОСТІ
	КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
	ПЕРЕВІРКА КВАЛІФІКАЦІЇ
	НАГЛЯД НА МІСЦЯХ
	СЛІПА ПОВТОРНА ПЕРЕВІРКА
	ДЖЕРЕЛО НАВЧАЛЬНИХ МАТЕРІАЛІВ/ПОСИЛАННЯ

	Аналіз олігонукле​отидними зондами, стійкість до рифампі​цину та ізоніазиду
АОЗ-ДЛ, для ФХ та ІПДЛ
	Щомісяця
Див. перелік показників (зага​льних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· Вхідний КЯ нових партій
· Обробіть позитивний контроль, використовуючи аліквоту попередньо екстрагованої ДНК з добре охарактеризованого штаму, чутливого до лікарського комплексу МТБ, і чистого буферного розчину в якості зразка (негативний контроль)
· Включіть негативний ПЛР-контроль у кожну партію, використовуючи воду молекулярного класу
· Внутрішній КЯ перевірте кожну смужку на наявність СС, контролів АС (повинні бути присутніми у ВСІХ, включаючи негативи), щоб гарантувати якість реагентів для гібридизації і реагентів ПЛР.
· Перевірте смужку пацієнта та позитивного контролю на наявність смуги ТБ, щоб впевнитись у наявності МТБ
· Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
· Надається ННРЛ
	· Для НРЛ, можуть надаватися ННРЛ або іншими партнерами, які надають технічну підтримку
· НРЛ або інша досвідчена лабораторія повинна забезпечити принаймні щорічні відвідування об’єктів в інших лабораторіях з діагностування ТБ у країні
	· Не рекомендовано
	Training package on first-line LPA (MTBDRplus v2) – October 2012
http://www.stoptb.org/wg/ gli/trainingpackages.asp


	ТБ-ПІА
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· Вхідний КЯ нових партій
· Обробіть позитивний контроль, використовуючи аліквоту попередньо екстрагованої ДНК з добре охарактеризованого штаму, чутливого до лікарського комплексу МТБ, і чистого буферного розчину в якості зразка (негативний контроль)
· Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
	· НРЛ або інша досвідчена лабораторія повинна забезпечити принаймні щорічні відвідування об’єктів в інших лабораторіях з діагностування ТБ у країні
	· Не рекомендовано
	

	Xpert MTB/RIF
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
Рекомендується віддалений моніторинг за допомогою діагностичного підключення
	· Вхідний КЯ нових партій
· Внутрішній КЯ: Результати перехресної перевірки помилок транскрипції на результатах, повідомлених вручну (на всіх або частині результатів
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
	· НРЛ або досвідчені регіональні довідкові лабораторії повинні регулярно відвідувати місця проведення досліджень Xpert MTB/RIF
	· Не рекомендовано через недостатню вибірку що залишився після тестування
	Xpert MTB/RIF training package. Global Laboratory Initiative.
http://www.stoptb.org/wg/ gli/TrainingPackage_XPERT_ MT B _ RIF.asp

	ЛАТ-БЗ
	Щомісяця
Див. перелік показників (загальних та тестових) у розділі 2.3.2.h вище.
	· Вхідний КЯ нових партій
· Внутрішній КЯ: перевірити кожну смужку на наявність контрольної панелі. Якщо контрольна панель не стане фіолетовим / сірим до завершення аналізу, результат тестування недійсний
· Перехресна перевірка результатів з другим зчитувальним пристроєм перед випуском звіту (про всі або частину результатів)
	· Рекомендується не рідше одного разу на рік
	· НРЛ або досвідчені регіональні довідкові лабораторії повинні регулярно відвідувати місця проведення
	· Не рекомендовано
	http://www.alere.com/
en/home/product-details/
determine-tb-lam.html


	ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Надати вказівки з впровадження кращих міжнародних практик щодо забезпечення якості у лабораторіях з діагностики ТБ.
· Забезпечити навчання та наставництво у встановленні практики ЗЯ
· Оцінити процедури та практики ЗЯ в окремих лабораторіях та надати рекомендації щодо вдосконалення
· Переглянути критерії наглядових візитів на місцях та допомогти розробити програму спостереження на місцях, яка буде впроваджена разом з іншими заходами із ЗЯ
· Підтримувати зовнішні програми забезпечення якості мікроскопії мазка та Xpert MTB/RIF, включаючи встановлення процесів для надання своєчасного зворотного зв’язку на місцях щодо ефективності та коригуючих дій
· Надати підтримку для створення систем для моніторингу показників якості з метою виявлення невідповідностей та здійснення коригуючих та профілактичних дій

	Пропоноване читання, включаючи засоби забезпечення якості
External quality assessment for AFB smear microscopy. Geneva, APHL, CDC, IUATLD, KNCV, RIT, WHO, 2002.
https://www.aphl.org/aboutAPHL/publications/Documents/External_Quality_ Assessment_for_AFB_Smear_Microscopy.pdf
GLI laboratory toolbox. Global Laboratory Initiative, 2014.
http://stoptb.org/wg/gli/gat.asp
Laboratory services in tuberculosis control. Part I: organization and management. Geneva, World Health Organization. 1998. (WHO/TB/98.258).
http://whqlibdoc.who.int/hq/1998/WHO_TB_98.258_(part1).pdf
Laboratory services in tuberculosis control. Part II: microscopy. Geneva, World Health Organization. 1998. (WHO/TB/98.258).
http://whqlibdoc.who.int/hq/1998/WHO_TB_98.258_(part2).pdf
Laboratory services in tuberculosis control. Part III: culture. Geneva, World Health Organization. 1998, (WHO/TB/98.258).
http://whqlibdoc.who.int/hq/1998/WHO_TB_98.258_%28part3%29.pdf?ua=1
Laszlo A et al. “Quality assurance programme for drug susceptibility testing of Mycobacterium tuberculosis in the WHO/IUATLD Supranational Reference Laboratory Network: five rounds of proficiency testing”, 1994–1998. International Journal of Tuberculosis and Lung Disease, 2002, 6:74 8 –756 .
MGIT procedure manual. Siddiqi SH, Rüsch-Gerdes S. Geneva, FIND, 2006.
http://www.fnddx.org/wp-content/uploads/2016/02/mgit_manual_nov2006.pdf
TB Laboratory Standard Operating Procedures. FIND.
https://www.fnddx.org/implementation-resources/
The use of molecular line probe assays for the detection of resistance to isoniazid and rifampicin. Policy update. Geneva, World Health Organization. 2016. (WHO/HTM/TB/2016.12).
http://www.who.int/tb/publications/molecular-test-resistance


The Public Health Service National Tuberculosis Reference Laboratory and the National Laboratory Network: Minimum Requirements, Role and Operation in a Low-Income Country. Paris, International Union Against Tuberculosis and Lung Disease. 1998.
http://www.uphs.upenn.edu/bugdrug/antibiotic_manual/iuatld_natTBrefabmanual.pdf
The use of lateral flow urine lipoarabinomannan assay (LF-LAM) for the diagnosis and screening of active tuberculosis in people living with HIV: policy guidance. Geneva, World Health Organization. 2015. (WHO/HTM/TB/2015.25).
http://www.who.int/tb/publications/use-of-lf-lam-tb-hiv/en/
The use of loop-mediated isothermal amplification (TB-LAMP) for the diagnosis of pulmonary tuberculosis: policy guidance. Geneva, World Health Organization. 2016. (WHO/HTM/ TB/2016.07).
http://www.who.int/tb/publications/lamp-diagnosis-molecular/
The use of molecular line probe assays for the detection of resistance to second-line anti-tuberculosis drugs: policy guidance. Geneva, World Health Organization. 2016. (WHO/HTM/ TB/2016.07).
http://www.who.int/tb/publications/lpa-mdr-diagnostics/en/
Xpert MTB/RIF implementation manual. Technical and operational ‘how to’: practical considerations. Geneva, World Health Organization. 2014.
http://www.who.int/tb/publications/xpert_implem_manual
Xpert MTB/RIF training package. Global Laboratory Initiative. Доступний англійською, французькою, португальською та російською мовами.
http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_RIF.asp
2.4
Впровадження системи управління якістю (СУЯ) 
2.4.1 Вступ до СУЯ
СУЯ визначається як «скоординована діяльність щодо управління та контролю організації стосовно якості». Це визначення використовується Міжнародною організацією зі стандартизації (МОС) та Інститутом клінічних та лабораторних стандартів (ІНЛС), обидва з яких є міжнародно визнаними організаціями з лабораторних стандартів. СУЯ необхідно вирішити всі аспекти роботи лабораторії, від організаційної структури до процесів та процедур, щоб забезпечити якість. Необхідно враховувати весь робочий процес - від пацієнта до звітування про результати. Щоб отримати докладнішу інформацію про лабораторний посібник із СМЗ та пов'язаний з ним інструментарій для навчання, перейдіть на http://www. who.int/ihr/training/laboratory_quality/. Цей навчальний інструментарій може бути налаштований з урахуванням місцевих потреб.
2.4.2 Акредитація
Акредитація визначається як процедура, за допомогою якої незалежний уповноважений орган офіційно визнає, що лабораторія компетентна для виконання конкретних завдань. Акредитація лабораторії визнає технічні можливості лабораторії і, як правило, відноситься до конкретних систем, продуктам, компонентам або матеріалами, для яких лабораторія заявляє про свою кваліфікацію. Акредитація дозволяє лабораторії визначати, чи правильно вона виконує свою роботу і чи відповідає вона встановленим стандартам. Це не гарантує того, що даний аналітичний результат є правильним, але він встановлює стандарти, які повинні бути дотримані, і рамки, в межах яких невідповідності виявляються та вирішуються.
[image: image8.jpg]



Рис. 8 
СУЯ включає етапи тестування, які проводяться до іспиту, обстеження та після іспиту (Посібник ЛСУЯ ВООЗ)
Підбір попереднього відбору зразків пацієнта
Звіт
Оцінки тесту компетентності персоналу
Отримання та приєднання зразків
Облік
Зразок довідки
Тестування контролю якості
Обладнання
Організація
Персонал
Основи системи якості (ОСЯ) - це сукупність скоординованих заходів, що утворюють складові системи управління якістю. Для того, щоб мати функціонуючу СУЯ, всі ОСКЯ повинні бути на своєму місці.
Управління інформацією
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Обслуговування клієнтів

Акредитація клінічних або медичних лабораторій досягається шляхом вимірювання ефективності відповідно до МОС 15189, яка стосується 12 ОСЯ. Ці ОСЯ описані в Додатку моделі системи менеджменту якості для лабораторних послуг, опублікованому Інститутом клінічних та лабораторних стандартів.
Акредитація клінічних або медичних лабораторій надається незалежною організацією, яка досягла стандартів МОС 17021 (Оцінка відповідності: вимоги до органів, що надають аудит та сертифікацію систем управління) і яка є афілійованою особою або членом Міжнародного лабораторного співробітництва з акредитації (http://ilac.org). Деякі організації, які надають акредитацію медичним лабораторіям, включають:
· коледж американських патологів (http://www.cap.org/)
· Служба акредитації Кенії (http://www.kenyaaccreditation.org/)
· Південноафриканська національна система акредитації (http://www.sanas.co.za)
Акредитовані лабораторії визнаються такими що відповідають певним стандартам якості та мають необхідні технічні процеси та адміністративні системи для забезпечення високоякісних результатів. Наявна система СУЯ лабораторій має вирішальне значення для забезпечення якості тестування, а слабкі лабораторні системи безпосередньо впливають на догляд за пацієнтами. Наприклад, лабораторні помилки можуть привести до надмірної або недостатньої діагностики ТБ; погане управління запасами або відсутність систем обслуговування обладнання може призвести до перебоїв в обслуговуванні; а також недотримання стандартів біобезпеки піддає лабораторних працівників, пацієнтів та спільноти ризику зараження. Відповідний час виконання для отримання результатів є критичними для оптимального ведення пацієнтів, тоді як потужна система звітування та мережа направлення забезпечує вчасну доставку результатів до лікарів для надання належного догляду та лікування. Такі вимоги можуть бути послідовно задоволені тільки спільними зусиллями з розробки та підтримки СУЯ у лабораторіях з діагностики ТБ.
Кожна НРЛДТ повинна брати участь у впровадженні СУЯ для національної чи міжнародної акредитації. Стратегічні плани національних лабораторій повинні чітко визначати цілі для акредитації НРЛ та регіональних реферативних лабораторій, де це можливо. Робота над досягненням міжнародних стандартів акредитації є складним і трудомістким завданням для будь-якої лабораторії, особливо, починаючи з низької базової лінії з обмеженими ресурсами та персоналом з обмеженими можливостями. Плани по роботі в напрямку акредитації повинні бути реалістичними і відповідним чином передбачені в бюджеті, щоб бути успішними. Перший крок до зміцнення мережі лабораторій з діагностики ТБ у країні - покращення управління якістю НРЛ, щоб вони мали можливість підтримувати інші лабораторії в мережі. Регіональні лабораторії повинні бути орієнтовані на ініціативи з підвищення якості, оскільки вони надають послуги з культивування та ТМЧ, на додаток до нагляду за периферійними лабораторіями у своєму регіоні.
У більшості випадків обмеженості ресурсів для периферійних лабораторій нереально відповідати стандартам якості, необхідним для міжнародної акредитації. Однак, дотримання мінімальних стандартів для забезпечення точного та надійного тестування все ще важливо, а плани підвищення якості повинні бути розроблені, задокументовані та відстежуватися з часом, щоб забезпечити постійне досягнення мінімальних стандартів якості. ГЛІ розробили інструмент акредитації мережі мікроскопії КСБ, який може бути використаний для оцінки та 
покращення якості всієї мережі лабораторій. Цей інструмент застосовується лише до лабораторій мереж мікроскопії, але він може бути адаптований для використання в лабораторних мережах, які виконують інші тести, крім мікроскопії, такі як Xpert MTB/RIF. Цей інструмент розроблений для самооцінки, і наразі він не пов'язаний з офіційною програмою акредитації.
Рамка показників та цілей для зміцнення лабораторій у рамках Стратегії боротьби з туберкульозом включає показник акредитації НРЛ з цільовим рівнем 100% НРЛ у країнах з високим тягарем захворюваності на ТБ, акредитованими до 2020 року. Хоча в ряді країн з обмеженими ресурсами вже досягнуто прогресу, в інших країнах рівень обізнаності або впровадження СУЯ обмежений.
Впровадження системи СУЯ - складний процес, який вимагає відданого управління лабораторією та обладнанням; відповідної інфраструктури, персоналу, обладнання і запасів; впровадження стандартизованих процедур та документування всіх процесів. Необхідно контролювати всі стадії діагностичного процесу - від обробки зразків до тестування та звітності. Гарні практики управління мають важливе значення для того, щоб якість послуг лабораторії залишалася високою, а вдосконалення здійснювались в міру виявлення недоліків. На національному рівні нормативні акти та програми акредитації, які визначають стандарти та гарантують підзвітність, є необхідними факторами для забезпечення високої якості послуг.
2.4.3
Підходи та інструменти для впровадження СУЯ
Фактори, які слід враховувати під час вибору підходу чи інструменту, включають те, що вже робиться щодо СУЯ в країні, як у лабораторіях з діагностики ТБ, так і в звичайних лабораторіях; які національні організації та люди відповідають за акредитацію; поточний потенціал країни щодо підтримки лабораторій з діагностики ТБ у навчанні та наставництві. Місцеве право власності на програму стане критичним фактором успіху, оскільки робота над акредитацією - це тривалий процес, який може пережити будь-яку особу чи організацію, яка надає підтримку. Ціль лабораторії може бути офіційною національною або міжнародною акредитацією, а може бути просто впровадженням або зміцненням СУЯ для покращення якості результатів, не маючи намір офіційно акредитуватись.
Існує декілька рамок, які можуть бути використані для допомоги лабораторіям, що готуються до акредитації, або просто бажаючим впроваджувати або вдосконалювати свої СУЯ без кінцевої мети акредитації. Цей розділ коротко описує ці інструменти. Може бути доцільно прийняти рішення слідувати одній загальній структурі, щоб уникнути плутанини. Однак, оскільки кожна структура має різні сильні сторони і може пропонувати різні види діяльності та інструменти, консультанти повинні знати, що кожен пакет або підхід може запропонувати, і використовувати компоненти відповідно. Цей процес прийняття рішень повинен очолюватися владою країни за технічного сприяння партнерів і консультантів. Керівний документ, МОС 15189 Впровадження системи управління якістю: Подивіться перед тим, як стрибати – документ із найкращої практики,, (http://www.challengetb.org/publications/tools/ lab/ISO15189_QMS_Implementation.pdf) описує розгортання СУЯ у трьох НРЛДТ в Африці та рекомендує кращі практики.
	Інструменти
Існує ряд ключових ресурсів, які можуть бути використані для допомоги лабораторіям з діагностики ТБ у розробці та підтримці СУЯ:
· ISO 15189:2012. Медичні лабораторії - особливі вимоги до якості та компетентності 
· Посібник з системи якості лабораторії ВООЗ та навчальний пакет 
· Інструменти ГЛІ: Поетапний підхід до акредитації лабораторії з діагностики ТБ 
· ППУЛА: Поетапний процес удосконалення лабораторій на шляху до акредитації 
· ПУЛА: Посилення лабораторії на шляху до/у процесі підготовки до акредитації 
МОС 15189:2012. Медичні лабораторії - особливі вимоги до якості та компетентності
Цей Міжнародний стандарт застосовується медичними лабораторіями при розробці СУЯ та оцінці їх компетентності. Клієнти лабораторії, регулюючі органи і органи з акредитації можуть також використовувати її для підтвердження або визнання компетенції медичних лабораторій. Він не призначений для використання в якості основи для сертифікації лабораторій. Стандарти МОС захищені авторським правом і не повинні відтворюватися без дозволу, і тому окремі лабораторії можуть бути складними для придбання. Остання версія стандарту була видана в 2012 р., хоча багато лабораторій все ще можуть використовувати версію з 2007 р.
Посібник та інструментарій Лабораторної системи управління якістю ВООЗ

	Цей інструментарій для навчання був розроблений Ліонським управлінням національної підготовки та реагування на епідемію ВООЗ, американськими центрами контролю та профілактики захворювань (ЦКП) - Відділом лабораторних систем та Інститутом клінічних та ІНЛС. Він пропонує ознайомлення з СУЯ та застосовується до всіх медичних лабораторій.
До складу інструментарію входять посібник та навчальні модулі. Він базується на польовому досвіді ЦКП і ВООЗ та керівництві ІНЛС щодо впровадження МОС 15189. Тренери можуть налаштувати матеріали відповідно до місцевих потреб у навчанні.
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	Поетапний процес ГЛІ на шляху до акредитації лабораторії з діагностики ТБ
Глобальна лабораторна ініціатива розробила Поетапний процес ГЛІ на шляху до акредитації лабораторії з діагностики ТБ, онлайн-інструмент, доступний на http://gliquality.org. Цей інструмент може допомогти національним довідковим лабораторіям протитуберкульозних систем поступово реалізувати всі вимоги належно функціонуючої СУЯ відповідно до стандарту МОС 15189: 2012.
Інструмент GLI охоплює технічні, управлінські та специфічні для ТБ вимоги. Він надає рекомендації щодо впровадження та зручні для користувача інструкції, дорожні карти, контрольні списки та посилання на допоміжні матеріали для задоволення кожної вимоги стандарту МОС 15189. В рамках інструменту вимоги МОС 15189 переводяться на конкретні заходи в лабораторному контексті. Ці заходи згруповані за 12 елементами системи якості, визначеними ІНЛС
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Діяльність поділяється на чотири фази, причому кожна фаза має певний фокус. Лабораторіям рекомендується пройти одну фазу, перш ніж перейти до наступної. Однак інструмент побудований так, що навіть якщо лабораторія не повністю впроваджує СУЯ, вона, тим не менш, покращить якість своїх послуг. Чотири етапи впровадження:
· Етап 1: забезпечення правильності та безпечності первинних процесів лабораторії. На цьому етапі встановлюються основні елементи, необхідні для забезпечення безпечної та належної лабораторної практики. Це процедури, які повинні встановлювати всі лабораторії незалежно від їх розміру або місця розташування.
· Етап 2: контроль якості та забезпечення якості, а також створення простежуваності. Встановлено основи СУЯ - це контроль якості та забезпечення якості.
· Етап 3: забезпечення у лабораторії належного керування, добре організованої роботи та сильного керівництва. Впроваджуються ефективні організаційні системи, практики управління та лідерство.
· Етап 4: створення постійних удосконалень з часом та підготовка до акредитації. Впроваджено системи, що дозволяють пасивно та активно ідентифікувати потреби в удосконаленні; вони використовуються для оптимізації якості послуг.
Рис. 10 Зразок дорожньої карти для реалізації елементів СУЯ
Етап 1:
Етап 2:
Етап 3:
Етап 4:
Задокументуйте всі проведені тести (3)
Перевірте адекватність всього обладнання (4)
Створіть зобов'язання (1)
Забезпечте адекватний та грамотний ключовий персонал (2)
Почніть організацію системної інвентаризації (5)
Забезпечте біобезпеки та здоров’я персоналу (6)
Оскільки інструмент GLI не включає програму навчання для впровадження в країні, він може використовуватися разом з іншими підходами, наприклад, ПУЛА, нижче, або використовуватися як технічний ресурс для наставництва досвідченими лабораторіями, що підтримують окремі лабораторії.
ППУЛА Поетапний процес удосконалення лабораторій на шляху до акредитації
ППУЛА - це система моніторингу та аудиту, яка спочатку була розроблена регіональним офісом ВООЗ в Африці. Програма сертифікації ППУЛА проводиться в Африці Африканським товариством лабораторної медицини (АТЛМ). АТЛМ не є органом з акредитації; це ступінчастий процес сертифікації. ППУЛА базується на системі управління якістю МОС 15189: 2007 та ІНЛС: Затверджені Настанови (GP26-A4: 2011 р.) Контрольний список був розроблений для моніторингу прогресу та вдосконалення системи якості лабораторії. Це безпосередньо стосується всіх лабораторних налаштувань та дисциплін. ППУЛА базується на 12 найважливіших системах якості, визначених Інститутами клінічних та лабораторних стандартів (ІНЛС, і оцінка оцінюється та оцінюється за шкалою від 1 до 5 зірок. Це вважається показником готовності до міжнародної акредитації. ППУЛА впроваджено в 160 лабораторіях у 18 африканських країнах, а численні інші країни також використовують ППУЛА як основу ініціатив щодо покращення якості (з програмою ПУЛА або без неї, див. нижче). АТЛМ має навчальну програму для сертифікованих аудиторів ППУЛА, а ряд країн Африки мають місцевий потенціал для сертифікованих аудитів ППУЛА. Перелік контроль них питань ППУЛА доступний (англійська, французька та португальська) 
ПУЛА Посилення управління якістю лабораторій до акредитації
Розроблений Центрами США з контролю та профілактики захворювань (ЦКЗ) у співпраці з Американським товариством клінічної патології (АТКП), Ініціативою Клінтона щодо забезпечення доступу до послуг охорони здоров'я (ІНДК) та WHO АФРО, ПУЛА - це набір інструментів для навчання та наставництва на основі завдань, що надається персоналу лабораторій у рамках моделі впровадження шляхом тренінгівhttp://slmta.org/
Основою цієї програми є рамки, що визначають завдання, які лабораторія повинна виконувати, щоб забезпечити якісне лабораторне обслуговування, яке підтримує оптимальний догляд за пацієнтами. Навчальні заходи розроблені так, щоб керівники лабораторій могли виконувати ці завдання, використовуючи інструменти та посібники для покращення їх рутинних процедур. Це дає право керівникам лабораторій розпочати негайні заходи з удосконалення лабораторії навіть без додаткових ресурсів.
Структура складається з двох етапів: підготовки інструкторів семінару (10 днів), з подальшим впровадженням по всій країні Це можна зробити двома способами: (1) три інтерактивні майстер-класи, що тривають один тиждень кожний, або (2) підхід, заснований на навчальних закладах, в яких модулі викладаються в блоках у кожному закладі. Між кожним із семінарів або блоків тренер або консультант проводить відвідування майданчиків, а співробітники лабораторії завершують проекти вдосконалення. Базові та остаточні оцінки лабораторії проводяться аудиторами, а проекти вдосконалення розробляються на основі результатів базової оцінки. Оцінка базової та вихідної лінії проводиться за допомогою контрольного списку ППУЛА для документування удосконалення та впливу ПУЛА.
Компанія FIND розробила специфічну програму боротьби з туберкульозом з ППУЛА, яка включає інструмент ГЛІ в програму ППУЛА, включаючи контрольний список з питань протидії акредитації лабораторії СУЯ до узгодженого списку акредитації, 5 конкретних навчальних модулів та інструментів, що відповідають різним вимогам лабораторій протитуберкульозних захворювань, наприклад, що стосується КЯ та біобезпека. 
4
http://slmta.org
5
https://www.fnddx.org/wp-content/uploads/2016/07/NEW-TB-Harmonized-Checklist-v2.1-2-2016.pdf
Гармонізований контрольний список включає в себе пункти контрольного списку ГЛІ в контрольному списку ППУЛА і дає той же список ППУЛА, що і в офіційному контрольному списку ППУЛА.
Усі вищезазначені інструменти допомагають лабораторіям відповідати вимогам МОС15189: 2012. Всі три можна використовувати як індивідуально, так і у комбінації.
ГЛІ рекомендує НРЛ провести базову оцінку, використовуючи контрольний список ППУЛА або Гармонізований список протитуберкульозної програми, та розробити плани дій на основі виявлених невідповідностей. Існує кілька можливостей для впровадження покращення якості, залежно від наявних ресурсів та підтримки. Лабораторії з діагностики ТБ можуть працювати в рамках заходів, що надаються ГЛІ онлайн, часто за підтримки зовнішніх консультантів. Крім того, коли програма ПУЛА впроваджується в цілій країні, лабораторії з діагностики ТБ можуть бути інтегровані до загальних програм ПУЛА в країні, і можуть доповнити цю програму специфічними елементами з діагностики ТБ інструменту ГЛІ. Ряд країн дотримується конкретної програми боротьби з ТБ ПУЛА з додатковим наставництвом або без нього.
2.4.4 Наставництво
Було продемонстровано структуроване наставництво для прискорення прогресу лабораторій у напрямку акредитації. Залежно від наявних ресурсів, наявності менторів та кількості лабораторій, що підтримуються, використовувались різні моделі наставництва. Обсяг наставництва повинен бути чітко визначений, а раннє залучення керівників закладів та лабораторій має вирішальне значення для забезпечення того, щоб наставник мав необхідні повноваження для проведення узгодженого обсягу робіт. Чіткий графік наставництва повинен бути складений заздалегідь і погоджений усіма сторонами. Наставництво завжди повинно вестись стандартизованим чином, з точними планами дій та чітко окресленими обов'язками. Наставники мають бути досвідченими та проходити підготовку не тільки в технічних аспектах оцінювання та використанні структурованого наставницького підходу, а також у «м'яких» навичках, таких як ефективна презентація, переговори та вирішення конфліктів. Роль наставника полягає у тому, щоб співпрацювати з персоналом лабораторії та допомагати йому здійснювати різні заходи та вдосконалення. Незважаючи на те, що це може привести до більш швидких результатів в короткостроковій перспективі для наставника, щоб вони могли самостійно проводити заходи, це рідко призводить до стійким поліпшенням і не сприяє формуванню почуття причетності з боку персоналу лабораторії..
2.4.5. Оцінка
Оцінювання - це процес перевірки працездатності лабораторії та порівняння її зі стандартами, орієнтирами чи роботою інших лабораторій. Оцінки можуть бути внутрішніми, проводитись власними працівниками лабораторії, або бути зовнішніми, проводитись групою чи особою поза лабораторією.
Вищезазначені контрольні списки можуть використовуватися для оцінки якості СУЯ. В якості альтернативи, більш короткі контрольні списки можуть використовуватися частіше або для перевірки конкретних технічних областей, таких як біобезпека. Оскільки належний аудит лабораторії займає мінімум один-два дні, використання скорочених контрольних списків для більш частих внутрішніх аудитів може бути більш ефективним. Звіти про аудит, включаючи невідповідність та рекомендації 
	щодо вдосконалення, повинні надаватися керівнику лабораторії та персоналу, а також надавати підтримку при плануванні дій за ними.
Окрім згаданих вище контрольних списків, в країні можуть застосовуватися інші контрольні списки, такі як Інструмент оцінювання лабораторії ВООЗ, 2012 р., або Інструмент оцінки акредитації мережевої мікроскопії ТБ ГЛІ, 2013 р. Надаючи технічну підтримку, консультантів можна попросити переглянути місцеві контрольні списки, щоб оцінити, чи є вони всеосяжними та відповідають міжнародним стандартам. В якості альтернативи країни можуть захотіти налаштувати ці стандартні контрольні списки, щоб зробити їх більш безпосередньо відповідними їхніми умовами.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Виступати в відповідних структурах МОЗ за необхідністю в системах акредитації та QMS НРЛ
· Підготувати плани та бюджет на впровадження СУЯ в лабораторіях з діагностики ТБ та надати допомогу у взаємодії з партнерами щодо фінансування та технічної підтримки
· Проводити СУЯ лабораторією, давати рекомендації щодо покращення якості та працювати з персоналом лабораторії над розробкою планів дій
· Проводити базові тренінги за СУЯ (наприклад, використання пакету ЛСУЯ ВООЗ)
· Проводити програму навчання та наставництва для лабораторій з діагностики ТБ, які працюють на акредитацію
· Проводити навчання з лабораторного оцінювання (аудиту)
· Спільно з регіональними органами, такими як АТЛМ, проводити офіційні зовнішні аудити (наприклад, ВООЗ АФРО ППУЛА) - за наявності відповідної кваліфікації
· Координувати з іншими партнерами, що надають підтримку лабораторіям з діагностики ТБ країні для забезпечення гармонізованого підходу
· Забезпечити підтримку в адаптації країн до контрольних списків, які використовуються для лабораторних оцінок
· Переглянути місцеві контрольні списки на відповідність міжнародним стандартам

	Додаткова література
GLI stepwise process towards TB laboratory accreditation.
http://gliquality.org
ISO 15189 Quality Management System Implementation: Look Before You Leap. TB CARE I.
http://www.challengetb.org/publications/tools/lab/ISO15189_QMS_Implementation.pdf
Laboratory Quality Management System Training Toolkit. Geneva, World Health Organization. 2014 р.
http://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/doc/en/


	Maruta T, Motebang D, Wanyoike J, Peter T, Rotz PJ. Impact of mentorship on WHO-AFRO Strengthening Laboratory Quality Improvement Process Towards Accreditation (SLIPTA). Afr J laboratory Med. 2012;1(1), Art. #6, 8 pages.
http://dx.doi.org/10.4102/ajlm.v1i1.6
QMS: a model for laboratory services GP26-A4. Wayne, PA, Clinical Laboratory Standards Institute. 2011.
http://labmed.ascpjournals.org/content/43/1/26.short
TB Microscopy Network Accreditation. An assessment tool. Global Laboratory Initiative. 2013.
http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/TBMicroscopy_Network_Accreditation_ Web.pdf
Yao K, McKinney B, Murphy A et al. Improving Quality Management Systems of Laboratories in Developing Countries: An Innovative Training Approach to Accelerate Laboratory Accreditation. Am J Clin Pathol (2010) 134 (3): 401-409.
http://ajcp.oxfordjournals.org/content/134/3/401.long
WHO Guide for the Stepwise Laboratory Improvement Process Towards Accreditation in the African Region (with checklist). World Health Organization. 2012.
http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/slipta-guide050813.pdf
15189:2012: Medical laboratories – requirements for quality and competence. Geneva, International Organization for Standardization. 2012.
http://www.iso.org/iso/catalogue_detail?csnumber=56115
2.5 Біобезпека лабораторій діагностики туберкульозу 
2.5.1 Вступ до біобезпеки
У багатьох країнах існують серйозні прогалини в забезпеченні безпечних умов праці для лабораторій з діагностики ТБ. Навіть там, де інфраструктура була вдосконалена, залишаються проблеми із забезпечення належного обслуговування, технічного обслуговування обладнання безпеки (кабінети біобезпеки, системи управління повітрям) та безперебійного постачання засобів індивідуального захисту (респіратори, рукавички тощо).

	Створення та підтримка безпечних умов праці з передовим досвідом роботи в лабораторії з діагностики ТБ є надзвичайно важливим. Для забезпечення безпеки працівників та гарантування якості роботи повинні бути встановлені адміністративні, екологічні та особисті засоби захисту.
Для отримання останніх детальних рекомендацій щодо біобезпеки слід ознайомитися з посібником з біобезпеки ВООЗ з питань туберкульозу.
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	2.5.2 Оцінка ризику
Для того, щоб зрозуміти рівень або ризик, пов'язаний з лабораторією, необхідно провести офіційну оцінку. Оцінка ризику - це просто ретельне вивчення того, що в роботі лабораторії може завдати шкоди людям, що знаходяться в установі.
Існують різні ідентифіковані ризики відповідно до методів та заходів, що виконуються. У лабораторіях діагностики туберкульозу є три встановлені рівні ризику (низький, помірний,


	та високий ризик) для виконання різних стандартних процедур, необхідних для різних тестувань: див. таблицю 14. A Рівень ризику відноситься до того, наскільки ймовірно, що хтось в лабораторії заразиться туберкульозом в результаті процедур, що виконуються в лабораторії.
Таблиця 14 Рівні запобіжних ризиків, пов'язані з лабораторними заходами та оцінкою ризику для лабораторій з діагностики ТБ. (Посібник з біобезпеки ВООЗ з туберкульозу, 2012 р.)

	РІВЕНЬ РИЗИКУ ЛАБОРАТОРІЙ ДІАГНОСТИКИ ТУБЕРКУЛЬОЗУ
	ЛАБОРАТОРНІ ЗАХОДИ
	ОЦІНКА РИЗИКУ

	Низький ризик
	Пряма мікроскопія мокротиння; підготовка зразків до використання в автоматизованому випробувальному патроні для ампліфікації нуклеїнової кислоти (наприклад, тест Xpert MTB/RIF)
	Низький ризик утворення інфекційних аерозолів зі зразків; низька концентрація інфекційних частинок

	Помірний ризик
	Обробка та концентрація зразків для інокуляції на середовищі первинної культури; прямий ТМЧ (наприклад, аналіз олігонуклеотидними зондами обробленої мокроти)
	Помірний ризик утворення інфекційних аерозолів зі зразків; низька концентрація інфекційних частинок

	Високий ризик: (герметичні лабораторії з діагностики ТБ):
	Маніпуляція культивування для ідентифікації; ТМЧ або аналізи олігонуклеотидними зондами на культивованих ізолятах
	Високий ризик утворення інфекційних аерозолів зі зразків;висока концентрація інфекційних частинок

	ТБ-ПІА вважається придатним для використання лабораторії з діагностики ТБ з низьким рівнем ризику з запобіжними засобами біобезпеки, аналогічними характеристикам для мікроскопії прямого мазка. АОЗ-ПЛ схожий на АОЗ-ДЛ тим, що пряме випробування зразків мокротиння вважається помірним ризиком, а тестування культур вважається високим ризиком. Лабораторії можуть розглянути можливість застосування додаткових запобіжних заходів щодо передачі через повітря, оскільки зразки для АОЗ-ПЛ мають пацієнти з відомою або припущеною стійкістю до туберкульозу або ТБ-МЛС. Маніпуляція з сечею для ЛАТ-БЗ вважається мінімальним ризиком для передачі туберкульозу, і для поводження з сечею рекомендуються універсальні запобіжні заходи.
Низький ризик: Ці процедури слід проводити у достатньо вентильованому приміщенні чи приміщенні (тобто у приміщенні з однонаправленим потоком повітря та 6–12 змінами повітря на годину). Якщо застосовуються відповідні мікробіологічні методи, тестування може бути проведене на відкритій лабораторному столі або прилавку. Якщо лабораторна вентиляція недостатня, слід використовувати вентильовану робочу станцію або ССП.
Помірний ризик: Процедури, що мають помірний ризик утворення аерозолів, включають обробку та концентрування зразків мокротиння для інокуляції на середовищі первинної культури або проведення прямого ТМЧ (наприклад, тестування АОЗ на оброблюваній мокроті). Ці процедури повинні виконуватись у ССП через притаманні їм ризики. Необхідна окрема лабораторна зона для процедур з помірним ризиком. Лабораторія повинна мати раковину для миття рук та достатню вентиляцію (тобто однонаправлене надходження повітря в лабораторію з 6–12 змінами повітря на годину). Інфекційні відходи слід стерилізувати перед захороненням. Центрифуги, що використовуються для обробки зразків, повинні мати герметичні відра, що запобігають протікання. Робота зі зразками повинна проводитися в ССП класу I або класу IIA2.


Високий ризик: (герметичні лабораторії з діагностики ТБ): Процедури з високим ступенем ризику повинні виконуватися в герметичній лабораторії з діагностики ТБ. Ці процедури включають маніпулювання культурами або суспензіями МТБ для ідентифікації, непрямого ТМЧ або молекулярні аналізи. Культури містять велику кількість бацил ТБ і становлять високий рівень ризику для працівників лабораторії, які ними маніпулюють. Основними ознаками об'єкта з високим ступенем ризику є обмежений доступ для персоналу, керована система вентиляції, що забезпечує щонайменше 6-12 змін повітря на годину, та автоклавування на місці для поводження з відходами. Більш детальна інформація про вимоги представлена у посібнику ВООЗ з біобезпеки для лабораторій діагностики туберкульозу.
2.5.3 Інфраструктура
Країни часто потребують розвитку інфраструктури або її модернізації для досягнення мінімальних стандартів безпеки для проведення тестування на культуру та ТМЧ. За підтримки донорів та партнерів багато НРЛДТ проходять такі оновлення. Може знадобитися технічна допомога надати вказівки щодо проектування лабораторій для забезпечення безпечного та ефективного робочого процесу. Оновлення інфраструктури - це тривалий процес, і можуть бути проведені проміжні втручання для підвищення безпеки працівників лабораторії та громадськості. Іноді прості зміни можуть сприяти підвищенню безпеки до або під час відсутності великих капіталовкладень, таких як перестановка обладнання, розділових кімнат і усунення перешкод робочих станцій. Там, де безпека серйозно порушена, проблеми безпеки та пропоновані рішення повинні бути чітко сформульовані у письмових звітах керівництву та донорам та партнерам, і виступати за негайні дії. За деяких обставин, коли безпека персоналу чи громадськості наражається на ризик, можливо, єдиний доступний варіант - рекомендувати переривати тестування, поки не вдасться здійснити коригувальні дії.
2.5.4
Особистий захист
Як і у всіх лабораторіях, особистий захист починається з розуміння особою лабораторної політики та вказівок щодо безпеки та використання кращих практик під час роботи в лабораторії. Додатковий захист можна отримати завдяки правильному використанню рекомендованих засобів індивідуального захисту. Конкретні типи обладнання, що використовується в лабораторіях з діагностики ТБ, залежать від ризиків, пов'язаних з виконаними процедурами. Наприклад, рукавички та лабораторні хаЛАТ-БЗи слід використовувати для будь-яких робіт, що передбачають поводження зі зразками (мокротою, кров'ю та рідинами тіла) та іншими потенційно інфекційними матеріалами (особливо відходами), маніпулюванням культурою або приготуванням реагентів з використанням небезпечних матеріалів. ХаЛАТ-БЗи, які відкриваються ззаду, безшовні спереду і мають довгі рукави з еластичними манжетами, слід носити в лабораторіях з помірним ризиком та високим ризиком, де культури готуються або використовуються для розширеного тестування. Бахіли або зміна взуття рекомендуються в протоколах входу та виходу, розроблених для утримання лабораторій з діагностики ТБ. Захисні окуляри також слід застосовувати під час процедур, коли існує ризик розбризкування очей небезпечними або інфекційними матеріалами, наприклад, приготування кислотних або основних розчинів, очищення скляного посуду, який раніше містив інфекційні матеріали, або спалювання відходів.
Дихальне обладнання, N95 (американський стандарт) або FFP2 (європейський стандарт), може використовуватися для забезпечення додаткового захисту під час процедур підвищеного ризику, які генерують аерозолі з високою концентрацією інфекційних частинок, наприклад, маніпулювання культурами 
для ідентифікації та ТМЧ. Персонал, необхідний для використання респіраторів, повинен пройти належне тестування і розуміти, як правильно одягати і знімати6. Повторне використання респіраторів не рекомендується; однак через обмеження ресурсів деякі лабораторії можуть проводити політику повторного використання. Якщо необхідне повторне використання респіраторів, адміністратори лабораторій повинні забезпечити дотримання адміністративного та інженерного контролю, щоб обмежити потенційне забруднення поверхні респіраторів N95 (наприклад, належним чином сертифіковані ССП та належна вентиляція). Крім того, необхідно проводити часті тренінги або використовувати плакати, що стосуються суворого дотримання правил гігієни рук, належної техніки надягання і зняття ЗІЗ, фізичного огляду та перевірки герметичності користувачем, щоб посилити необхідність мінімізувати непотрібний контакт з поверхнею респіратора. На жаль, немає можливості визначити максимальну кількість безпечних повторних використань. На безпечне повторне використання N95 впливає ряд змінних факторів, таких як час впливу та атмосферне бактеріальне навантаження. Захисне дихальне обладнання не є заміною погано функціонуючого ССП або несертифікованого ССП. У всіх випадках використання належної мікробіологічної методики має важливе значення для запобігання вироблення аерозолю та мінімізації ризику виникнення лабораторних інфекцій.
2.5.5
Підготовка та реагування на надзвичайні ситуації
Процедури безпеки повинні включати готовність до надзвичайних ситуацій та реагування на них. Персонал повинен бути навчений і повинен практикувати належне реагування на нещасні випадки або інциденти, такі як звільнення або перебої в подачі електроенергії, випадкові розливи і необхідність екстреної медичної допомоги та евакуації. Плани готовності до надзвичайних ситуацій повинні бути розроблені після оцінки ризику, яка оцінює, які лабораторні зони вважаються з високим ризиком; який персонал ризикує і який персонал повинен бути залучений до реагування на інциденти; яке медичне лікування та швидкий транспорт доступні; яке обладнання та витратні матеріали необхідні для кожної конкретної відповіді. Процедури безпеки та плани готовності до аварійних ситуацій повинні бути написані, доступні та навіть відображені у місцях, видимих та легко доступних для всіх працівників. Як мінімум, слід проводити щорічні тренінги по аварійних процедур, включаючи практичні навчання з розливу. Весь персонал, включаючи водіїв, що перевозять екземпляри, клерки та інший допоміжний персонал, потребує навчання з питань біобезпеки.
2.5.6
Охорона праці
Мета програм охорони праці - забезпечити безпечне робоче місце. Для лабораторій з діагностики ТБ, програми гігієни праці включають в себе прийняття заходів по мінімізації ризику впливу інфекційних аерозолів і інших матеріалів на працівників, забезпечення поінформованості співробітників про ознаки та симптоми туберкульозу, а також забезпечення наявності кваліфікованої медичної діагностики і лікування в разі виникнення лабораторних інфекцій.
Медичні оцінки працівників повинні бути отримані до початку працевлаштування для встановлення як рівня ризику, так і базового рівня здоров’я для кожного співробітника. Для регулярного моніторингу персоналу слід застосовувати додаткові стратегії нагляду за охороною здоров'я. Стратегії можуть включати особисті консультації з персоналом щодо їх поточного стану здоров’я або застосування медичних обстежень. Якщо можливо та застосовно, регулярні наступне
6 http://www.cdc.gov/niosh/npptl/respusers.html
Наявні діагностичні тести (рентген, туберкуліновий тест на шкіру) можуть бути реалізовані. Щоб забезпечити сприятливе робоче середовище для персоналу, забезпечити його здоров'я і сприяти збереженню добре навчених людських ресурсів, рекомендується механізм спостереження за гігієною праці.
2.5.7
Поводження з відходами
Відповідне поводження з лабораторними відходами важливо для забезпечення безпеки персоналу лабораторії, запобігання забрудненню навколишнього середовища та усунення ризику потрапляння шкідливих матеріалів до громади . Процедури поводження з відходами повинні відповідати усім відповідним місцевим та національним вимогам та нормам, хоча в деяких країнах ці норми можуть бути неіснуючими або неправильно визначеними.
У багатьох країнах існують обмежені можливості утилізації відходів, особливо для гострих предметів (ланцети, леза, шприци або підшкірні голки), розбитого скла (наприклад, піпетки Пастера та забруднені флакони) або небезпечних хімічних речовин. Ресурси для належної дезінфекції чи стерилізації часто обмежені, особливо у віддалених районах. Отже, методи поховання або спалювання в кар'єрах все ще широко використовуються. Ці практики є проблематичними, оскільки вони часто призводять до неповної дезінфекції або знищення відходів, а крім того, вони створюють викиди, які сприяють місцевому забрудненню повітря. У надзвичайно поганих умовах матеріали з цих об’єктів можуть бути зібрані місцевими жителями та продані покупцям, які миють, перепаковують та повторно пускають в обіг предмети для повторного використання без належної стерилізації. Ці неетичні практики призводять до передачі інфекційних захворювань і є надзвичайно проблематичними для програм охорони здоров'я. Консультант зобов'язаний навчати та тренувати посадових осіб національної програми та працівників лабораторії щодо того, як найкраще поводитися з відходами, враховуючи обмеження місцевих умов.
Лабораторії з діагностики ТБ можуть виробляти різні види відходів: від неінфекційних загальних відходів до небезпечних хімічних чи біологічних інфекційних матеріалів.
Інфекційні відходи - це всі відходи, які контактували з інфекційними матеріалами. Сюди входять інфіковані тканини тіла або рідини; використовувані голки; ЗІЗ, що використовується в протоколах поводження з інфекційними матеріалами; а також будь-які інструменти чи витратні матеріали, які контактували з інфекційними матеріалами, які не піддаються стерилізації та переробці. Основним принципом мінімізації ризиків від інфекційних відходів є знезараження, стерилізація автоклавом або спалювання всіх предметів.
Хімічні відходи в лабораторіях з діагностики ТБ - це реагенти та розчини, що застосовуються для різних протоколів, таких як обробка зразків, мікроскопія, підготовка середовищ та дезактивація. Іноді хімічні відходи можуть потребувати додаткової сегрегації залежно від типу або категорії. Хімічні відходи слід нейтралізувати (у разі кислоти чи основи) або відправити до сховища з відповідними знаннями та навчанням щодо утилізації (для органічних розчинників).
Неінфекційні загальні відходи складаються з основних матеріалів, які можна утилізувати у смітнику загального приміщення (наприклад, папір, ящики, контейнери).
Усі відходи повинні бути розділені за категоріями у відповідні одноразові пакети або контейнери з належним маркуванням та утилізуватися за допомогою відповідних протоколів.
	Знову слід уникати поховання та спалювання відкритих котлованів, а також застосовувати належні методи знезараження та стерилізації. На нижчих рівнях у сільській місцевості доступ до обладнання або дезінфікуючих засобів, необхідних для належного утилізації, може бути обмежений, і таким чином поховання або відкриття ями можуть бути єдиними варіантами. Однак у цих випадках важливо розробити стратегії поділу та збирання відходів, забезпечити належні знезаражувальні агенти або побудувати невеликі сміттєспалювальні пристрої для полегшення належної практики поводження з відходами.
Деякі матеріали, такі як скляний посуд, інструменти та лабораторний одяг, можуть бути повторно використані або перероблені після належної стерилізації. Однак іноді виникають спроби переробити інші предмети шляхом їх кип'ятіння та промивання, наприклад, предметне скло мікроскопа та чашки мокротиння (серед інших); цих практик слід уникати.
Часто витрати та стійкість є основними обмеженнями в застосуванні належних методів поводження з відходами. Дороге обладнання, таке як стерилізатори або будівництво сміттєспалювальних установок для кожного об'єкту, вірогідно, неможливо в рамках поточного бюджету програми. За таких обставин стратегія збору та перевезення відходів до більших об'єктів поводження з відходами може бути варіантом. Слід враховувати наявність централізованих установок на регіональному та провінційному рівнях із більшими сміттєспалювальними установками для вирішення підвищеного попиту та обсягів. У цьому сценарії кожна лабораторія буде мати місця для збору відходів і місця для зберігання з обмеженим доступом, і будуть заплановані регулярні збори. Залежно від місцевості та наявної інфраструктури це може бути, або ні, більш рентабельним для програми.
Як було зазначено раніше, для програм важливо розробити політику, вказівки та протоколи на національному рівні щодо вивезення лабораторних відходів. Впровадження програм поводження з відходами для лабораторій з діагностики ТБ є важливим кроком у забезпеченні систем управління якістю, які мають важливе значення для акредитації. Конкретну інформацію щодо поводження з відходами в лабораторіях з діагностики ТБ також можна знайти в Посібнику з біобезпеки проти туберкульозу ВООЗ, наведеному в довідковому розділі. Безкоштовна онлайн-програма навчання на основі Посібника ВООЗ доступна на вебсайті FIND.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Переглянути робочої практики в лабораторії та проконсультувати щодо покращення безпеки
· Запропонувати навчання з біобезпеки для лабораторій всіх рівнів
· Розробити рекомендації з біобезпеки для лабораторій з діагностики ТБ
· Виконати оцінку ризику
· Розробити керівні принципи та встановити практики поводження з відходами
· Сприяти розробці СОП
· Допомогти в розробці програми охорони праці
· Допомогти при розробці лабораторії та робочого процесу для безпечних операцій
· Допомогти розробити план готовності до надзвичайних ситуацій
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2.6 Впровадження систем управління лабораторними даними
Усі лабораторії потребують системи управління своїми даними, будь то ручна чи електронна. В останні роки спостерігається підвищений інтерес та прогрес у впровадженні електронних систем управління даними, особливо у довідкових та референтних лабораторіях. Однак норма в периферійних лабораторіях багатьох країн залишається ручною системою обліку та звітності.
Лабораторна система управління інформацією (ЛСУІ), також відома як Лабораторна інформаційна система (ЛІС) або Лабораторна система управління (ЛСУ), на паперовій чи електронній основі, зазвичай включає такі особливості:
· реквізиція, отримання та планування тестів
· збирання та управління зразками, включаючи мережу поставок
· звітування результатів тестів клінічним спеціалістам
· інша звітність, наприклад, виставлення рахунків
· статистика завантаженості та лабораторні показники
· процедури контролю якості (КЯ) та забезпечення якості (ЗЯ)
· управління запасами
Додаткові функції можуть включати управління аудитом, зчитування штрих-коду, калібрування та технічне обслуговування приладів та відстеження часу для обчислення часу проведення лабораторних робіт.
Є кілька переваг електронного управління даними над паперовою звітністю, наприклад, поліпшення якості даних (наприклад, шляхом виділення значень, що виходять за межі норми); зменшення завантаженості за рахунок видалення повторюваних даних; полегшений доступ до даних, аналіз даних та звітність; дозволяючи гнучкості змінювати формат звітності; а також пов'язування декількох результатів тестів, проведених на одному пацієнті. ЛСУІ може бути відкритим 
	програмами з відкритим кодом, фірмовими продуктами, або вони можуть бути розроблені окремими розробниками для певної лабораторії. Програми з відкритим кодом можна легше інтегрувати з іншими електронними базами даних, такими як електронні реєстри туберкульозу та електронні медичні записи, що дозволяє завантажувати лабораторні дані безпосередньо в програму. Фірмові продукти можуть забезпечити необхідний набір функцій та забезпечити підтримку налаштування та обслуговування; однак зміна або додавання функцій після встановлення системи вимагає додаткових платежів, які можуть бути складними для деяких лабораторій, коли початкова підтримка партнера для встановлення
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	закінчиться. Самостійно розроблені програми з відкритим кодом вимагають достатньої підтримки ІТ для забезпечення оновлення та стійкості, а також для подальшого перегляду системи.  Додаткову інформацію можна знайти у публікації ВООЗ Електронний запис та звітність для догляду та контролю за туберкульозом.
ЛСУІ може бути впроваджена в рамках окремого об'єкта, або може бути мережева кількість об’єктів у країні. Кілька партнерів беруть участь у вдосконаленні мережевих можливостей лабораторних мереж.
2.6.1 Зв'язок діагностики
Скориставшись можливостями підключення діагностичних тестових пристроїв, які дають результати в цифровому форматі, такі як Xpert MTB/RIF, рідка культура (наприклад, ІРМТ) та АОЗ з автоматизованими зчитувачами, електронні дані можуть надійно передаватися різноманітним користувачам і може забезпечити високоефективний спосіб забезпечення належного функціонування мережі діагностичних пристроїв. Прийняття рішень зв’язку діагностики буде відстежуватися як основний показник для посилення лабораторій в рамках Стратегії боротьби з туберкульозом.
Як описано в Швидкому посібнику ГЛІ з питань зв’язку діагностики, рішення зв’язку діагностики зазвичай містять: 1) підключений діагностичний пристрій, що виробляє електронні дані, 2) програмна платформа, яка приймає та інтерпретує дані, і 3) засіб передачі даних з пристрою на програмну платформу та на сервер. Системи розроблені Cepheid, США (C360), SystemOne (GxAlert ™/Aspect ™), Savics (DataToCare ™) та FIND (Connected Diagnostics Platform).

	Важливо, що розробники співпрацюють для забезпечення сумісності систем. Програмне забезпечення зазвичай може бути налаштоване так, щоб підмножини даних могли бути надійно доступними для тих, хто потребує доступу до них. Протоколи безпеки також захищають конфіденційність пацієнта.
Основні особливості систем - це можливість віддаленого моніторингу продуктивності, проведення ЗЯ та управління запасами. За допомогою віддаленого моніторингу призначені особи можуть використовувати будь-який комп'ютер з підтримкою Інтернету для доступу до програмної платформи, надаючи їм огляд об'єктів, пристроїв та товарів у їхній мережі. Наприклад, голова НРЛ чи інший орган може легко побачити кількість і місце виконання тестів, 
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	ознайомитися з результатами; і які лабораторії працюють недостатньо ефективно або не мають


	ненормальні результати або помилки, які можуть підкреслити потребу в усуненні несправностей, ремонті пристроїв, націленому нагляді на місці або перекваліфікації технічних працівників. Програмне забезпечення може відслідковувати споживання та запаси, щоб уникнути запасів та закінчення терміну дії картриджів, а також потенційно визначити товарні партії або конкретні інструменти з низькою ефективністю та ненормальними показниками помилок для цілей ЗЯ.
Результати тестів можуть бути надіслані до НПБТ як дані в режимі реального часу для сприяння спостереженню за тенденціями щодо захворювань чи стійкості, а також для підвищення потенціалу НПБТ для генерування показників ефективності та надання даних, необхідних для кількох з 10 найкращих показників Стратегії боротьби з туберкульозом.
Ще однією ключовою особливістю системи є автоматичне надсилання результатів клініцистам та автоматично в ЛСУІ та електронні регістри (див. Розділ 2.8. Зв’язок лабораторних послуг з доглядом та лікуванням хворих на ТБ).
Незалежно від того, чи використовують лабораторії паперові або електронні системи управління даними, для країн важливо мати стандартизовані формати запису та звітності та використовувати стандартний набір показників якості для вимірювання результатів роботи лабораторії. Крім того, лабораторна інформація повинна бути інтегрована в системи управління даними, які використовуються в НПБТ.
Асоціація лабораторій громадського здоров'я (АЛГЗ) розробила низку документів для керівництва країнами у виборі та впровадженні ЛСУІ, включаючи Керівництво по впровадженню лабораторних інформаційних систем у ресурсах, що погано налаштовані, детальний набір інструментів для впровадження та звіт постачальника програмного забезпечення .
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Забезпечити керівництво лабораторіями для зміцнення та стандартизації паперових та електронних ЛСУІ
· Допомогти лабораторіям у впровадженні паперових та електронних ЛСУІ
· Надати вказівки щодо додавання нових функцій або оновлень до існуючих ЛСУІ
· Надайте вказівки щодо зв’язку діагностики
· Консультувати щодо інтеграції даних ЛСУІ у національні системи управління даними, включаючи електронні бази даних, наприклад електронні реєстри протитуберкульозних захворювань
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2.7 Людські ресурси
Однією з найбільших проблем для програм по боротьбі з ТБ в умовах обмежених ресурсів є розробка та підтримка кваліфікованого персоналу лабораторії. Кваліфікований персонал, який має широку підготовку, досвід та передові технічні навички, часто займає посади в приватному секторі або в інших країнах, де вони можуть заробляти вищі зарплати, ніж у секторі охорони здоров'я. В результаті в лабораторіях державного сектора спостерігається висока плинність кадрів. У деяких місцях персонал систематично переводиться з лабораторії в лабораторію для покриття нестачі персоналу. Хоча це може здатися практичним, політики ротації згубні для послідовного та надійного рутинного тестування, оскільки новий персонал обслуговування потребує навчання методам та технологіям лабораторії. За цих обставин лабораторії не можуть встановити належний рівень кваліфікації для забезпечення постійного тестування якості. Нарешті, зі збільшенням кількості зразків ТБ-МЛС та ТБ-ШЛС, що надходять до лабораторії, усвідомлюється особистий ризик, що може означати, що персонал вважає за краще працювати в інших лабораторних районах.
Питання недостатності персоналу є дуже серйозним, і воно не буде вирішене, якщо урядові програми охорони здоров'я не забезпечать кращу заробітну плату, чітко визначені шляхи просування по службі та безпечне робоче середовище. Належне планування розвитку потенціалу людських ресурсів повинно бути включене в національні стратегічні плани. Без достатнього достатньо навченого, мотивованого, кваліфікованого, доступного, добре розподіленого та підтримуваного людського ресурсу для лабораторій цілі , національної програми по боротьби з туберкульозом не будуть досягнуті.
2.7.1 Кадровий потенціал та розвиток
У міру розбудови чи розширення мереж та збільшення технічного потенціалу також слід розширювати людські ресурси. Коли розробляється лабораторія або впроваджуються технології, важливо оцінити ситуацію з персоналом та поточну та передбачувану навантаження. Як зазначено в розділі 1.1, існують обмеження щодо щоденного навантаження для лабораторних досліджень. Наприклад, рекомендується, щоб мікроскопісти, які виконували фарбування за ЦН, читали лише 25 мазків на день. У лабораторіях, де проводиться декілька методів, персонал може бути призначений для одного виду випробувань або він може виконувати частини різних процедур тестування (наприклад, дезактивація культури, зчитування мазків тощо). Крім того, технічні фахівці можуть виконувати різні завдання протягом дня або тижня. Звичайний графік заходів з визначеними 
ролями та обов'язками для персоналу підвищить якість та ефективність роботи. Для проведення ефективного тестування та досягнення рекомендованих термінів виконання робіт лабораторії повинні мати достатньо персоналу для виконання роботи. Лабораторіям також потрібен персонал для підготовки матеріалів для тестування; поводження з відходами; ведення господарства та обслуговування приміщень; і запису даних та звітності. Правильне управління часом має вирішальне значення для своєчасних результатів.
Зважаючи на належну оцінку ситуації, можна вирішити такі слабкі зони, як відсутність послідовних рутинних навчальних програм або необхідність систем управління людськими ресурсами.
2.7.2. Навчальні програми
Для багатьох країн криза з людськими ресурсами обмежує лабораторні послуги на всіх рівнях. На периферійному рівні нестача лабораторних техніків змушує країни готувати нові кадри людей з невеликим або нульовим формальним освітою. Для мікроскопії на КСБ і навіть тестування Xpert MTB/RIF, люди, які не мають офіційного досвіду, проходять навчання «на роботі». У цих сценаріях навчальні програми повинні бути продуманими та включати оцінку компетентності наприкінці навчання, підкріплену деяким поєднанням регулярного перегляду показників якості (з розбивкою на оператора), регулярного нагляду та перевірки кваліфікації для моніторингу ефективності.
В інших місцях для офіційного навчання лаборантів (або технологів) може знадобитися 2-х або 3-х річна сертифікація, диплом або ступінь бакалавра в університеті. З посиленням уваги до навичок методів культивування та ТМЧ, потрібно більше уваги приділяти навчальній програмі та вимогам лабораторних технологій, щоб забезпечити їх випускникам компетенції, необхідні для все більш спеціалізованої роботи.
Мабуть, одним з найбільш очевидних недоліків людських ресурсів є відсутність програм для лабораторій та керівників. Управління персоналом лабораторії вимагає висококваліфікованих вчених-лабораторій, які розуміють складність та деталі, пов'язані з кожною платформою тестування та системами якості, а також мають навички управління людьми. У той час як у багатьох країнах з високим рівнем ресурсів для управління лабораторією потрібні докторські ступені, в багатьох країнах з обмеженими ресурсами більшість керівників лабораторій, навіть на національному рівні, не мають наукового ступеня або якої-небудь спеціальної підготовки управлінських кадрів. Крім того, багато аспірантських кваліфікацій зосереджені на дослідженнях, практично не навчаючи управлінню лабораторією. Управління лабораторією та управління мережею - це занижена потужність, яка потребує наставництва та навчання для того, щоб розвивати наступне покоління лідерів, які впроваджуватимуть нові технології та програми. Тому важливо сприяти технічній допомозі таким чином, щоб передавати знання та формувати внутрішній національний потенціал для того, щоб програми могли отримати незалежність та стати стійкими. Деякі організації та установи пропонують можливості післядипломного навчання та підвищення кваліфікації, орієнтовані на управління лабораторією.
Може бути важливо оцінити і переглянути поточні програми навчання на рівні країни для лабораторного персоналу і керівників. Повинна бути включена оцінка доступності та якості наданого навчання; процедури оцінки компетентності та кваліфікації; перепідготовка. Належна документація щодо проведених тренінгів та відгуки учасників також є критичними.
Основною відповідальністю керівництва є підтримка та модернізація програм навчання персоналу, коли наймаються нові співробітники та розширюються програми тестування. Часто це виконується програмами Training-of-Trainers , які спеціально готують кадри персоналу для керівництва впровадженням та навчанням новим технологіям чи методам у всій мережі. Розробка навчальних програм навчання є важливою складовою роботи консультанта і повинна залучати посадових осіб країни та призначеного персоналу НРЛ для керівництва розвитком відповідно до ситуації в країні, програмних стратегій або національних вказівок. Основна мета навчання зовнішнього консультанта - нарощування потенціалу та забезпечення режимів сталості.
Важливо, щоб для навчальних курсів було обрано відповідний персонал: технічний персонал, який буде виконувати тести, повинен пройти навчання за новими методиками, тоді як персонал, який буде контролювати або контролювати виконання, може бути обраний для відвідування тренінгів або семінарів на програмному рівні. Ті, хто організовує навчальні курси, повинні тісно співпрацювати з керівництвом лабораторій чи закладів та керівниками програм, щоб забезпечити належну комунікацію мети тренінгу та відповідний підбір персоналу. При плануванні тренінгів необхідно враховувати різні фактори, включаючи місцеположення (на місці порівняно з регіональними чи центральними тренінгами); транспортні витрати; проживання та добові; фасилітатори (місцеві та зовнішні); а також зміст та формат навчання.
2.7.3
Ролі та обов'язки
Лабораторії повинні мати посадові інструкції для кожної посади в лабораторії, що містять конкретні вимоги до освіти, досвіду, теоретичного та практичного досвіду та продемонстровані навички, необхідні для кожної посади. Крім того, кожна особа повинна мати особисту характеристику роботи, яка визначає робочу діяльність, очікування роботодавців, режим оцінювання компетентності та вимоги до навчання. Встановлення чітких ролей та обов'язків для всіх співробітників полегшує розгубленість та сприяє систематичній стратегії щоденної роботи.
2.7.4
Використання ресурсів
У країнах зі слабкою мережею лабораторій з діагностики ТБ важливо оптимізувати всі наявні технічні ресурси. Усі країни повинні створити широку мережу, щоб визначити найкращу можливу технічну базу, як всередині, так і зовні їх НПБТ та МОЗ. Що стосується діагностики туберкульозу та пов’язаних з ними клінічних послуг, експертиза може бути значно підвищена завдяки співпраці з національними академічними та дослідницькими лабораторіями як в державному, так і в приватному секторах. Необхідно, щоб характер і обсяг партнерських відносин були встановлені з самого початку, формально визначені ролі та обов'язки. Важливо також встановити зв’язки з міжнародними лабораторними мережами. В ідеалі кожен НРЛ повинен бути підключений до ННРЛ ВООЗ, з якого він проходить підготовку, і перед яким НРЛ підзвітний з точки зору технічного рівня.
	ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Допомагати програмам, які покращують потенціал людських ресурсів
· Допомагати з навчальними програмами для технічних фахівців лабораторії щодо методів та протоколів
· Оцінювати компетентність та кваліфікацію персоналу
· Допомогти встановити керівні принципи розвитку людських ресурсів для лабораторій
· Допомагати розробці стимулюючих програм
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2.8 Зв’язок лабораторних послуг з доглядом та лікуванням хворих на ТБ
Лабораторне тестування - це лише одна частина діагностичного каскаду, яка починається з того, що лікар повинен оцінити пацієнта та замовити тест, і продовжується шляхом отримання та інтерпретації результатів та початку відповідного лікування туберкульозу. Затримка будь-якого кроку від збору зразка до транспортування до лабораторії до лабораторного тестування до повідомлення результатів назад клініцисту до клініциста, який отримує та діє на результат лабораторії, може зменшити клінічний вплив лабораторії на здоров'я.
Занадто часто вдосконалення лабораторних послуг або введення нових лабораторних тестів зосереджуються лише на вдосконаленні тестування в лабораторії (етап експертизи). Необхідно також докласти зусиль для поліпшення фаз тестування до обстеження (до аналітики) та після обстеження (після аналітики). Крім того, необхідно покращити клініко-лабораторний інтерфейс для поліпшення зв'язку з доглядом. Необхідно не тільки провести навчання персоналу лабораторії у проведенні всього процесу діагностичного тестування, але й медичних працівників також повинні бути навчені вибору осіб, які підлягають тестуванню; замовлення найбільш відповідних тестів; збирання та доставку зразків до лабораторії; і отримання, інтерпретація та дія за результатами.
Ефективне усунення прогалин у діагностичному каскаді вимагає комплексного підходу, включаючи визначення прогалин у діагностичному процесі; систематичне оцінювання технологій, діагностичних мереж, якості тестування, прив’язки до проблем, пов'язаних з доглядом, та бар'єрів для пацієнта та програмного впливу а також розробка та впровадження інноваційних рішень та моделей для подолання бар'єрів та зменшення захворюваності та смертності, пов’язаної з туберкульозом.
Для посилення всього діагностичного каскаду слід застосовувати системний підхід, який ідентифікує прогалини в діагностичному каскаді, підкреслює доступ до забезпечення якості


лабораторних послуг та використовує принципи управління якістю для забезпечення швидкого та надійного потоку зразків та інформації. Це може значно скоротити час від замовлення тесту до прийняття рішення про лікування, а також збільшити доступ до лабораторних послуг для всіх пацієнтів.
Клінічний вплив на здоров'я збільшується, коли своєчасно, точно та швидко діагностувати туберкульоз а допомогою відповідного, якісного лікування та догляду; діагноз сам по собі не вилікує пацієнта, а також не перешкодить подальшій передачі туберкульозу всередині громади.
Кроки, необхідні для зв’язку діагностики та лікування, включають:
· Звіт про результати клієнту та провайдеру. Оскільки лабораторне тестування на туберкульоз зазвичай не завершується в той момент, коли клієнт подає зразок, лабораторія повинна забезпечити наявність механізму для повідомлення про результат як клієнту, так і постачальнику. У деяких випадках це буде паперовий бланк, який транспортується назад постачальнику; в інших випадках це буде телефонне або текстове повідомлення. Лабораторія повинна переконатися, що результати дійсно отримані передбачуваним одержувачем.
· Повідомлення про позитивні результати на ТБ відповідному персоналу або кабінету програми по боротьбі з ТБ
· Реєстрація особи з позитивними результатами туберкульозу для лікування
· Якщо людина з позитивними результатами туберкульозу почне відповідне лікування
· Проведення додаткових лабораторних випробувань у початковій лабораторії або відправлення порції чи другого зразка в іншу лабораторію для підтверджувального тестування, ТМЧ чи іншого тестування, якщо це вказано
· Реагування на лікування шляхом рутинного збору та тестування зразків пацієнтів відповідно до національних вказівок та своєчасного звітування про результати лікування
В лабораторії та на лікувальному закладі є окремі реєстри, які слід регулярно переглядати, щоб гарантувати, що особи з позитивними результатами на ТБ зареєстровані та розпочато лікування. Реєстри лікування повинні бути переглянуті, щоб забезпечити завершення та фіксацію подальшого лабораторного тестування для контролю за реакцією на лікування.
Рішення зв’язку діагностики, описані в розділі 2.6.1, можуть полегшити автоматичну передачу електронних даних та покращити зв'язок для догляду та лікування пацієнтів. Наприклад, результати тестування можуть бути автоматично інтегровані в ЛСУІ або електронні регістри, скорочуючи час персоналу та ймовірність помилок транскрипції, і значно полегшуючи процеси моніторингу та оцінки. Пацієнту може бути надіслане текстове повідомлення, яке інформує про готовність їх результатів, і доручає їм відвідати клініциста, щоб отримати їх і, можливо, зменшує можливість припинення спостереження через втрату зв'язку з пацієнтом. Результати тестування можуть автоматично та миттєво після наявності результатів надсилатися на телефон або електронну пошту лікаря, SMS-принтер або інший механізм звітування про клінічні результати, що дозволяє швидше стежити за пацієнтами та покращувати зв'язок із доглядом. Доступ до спеціальної допомоги, такої як лікування ТБ-МЛС, може бути полегшений, включивши автоматичну передачу виявлення пацієнта з ТБ-СР до місцевого координаційного центру лікування ТБ-МЛС .
	Координація між лабораторними службами з діагностики ТБ та програмою протитуберкульозної терапії та лікувальним закладом є важливою на всіх рівнях, щоб забезпечити лікування всіх діагностованих випадків, а всі випадки, які отримали лікування, проходять бактеріологічний моніторинг для забезпечення їх вилікування. Це можна контролювати за допомогою звичайної звітності, звичайних зустрічей чи іншого спілкування між лабораторіями та програмою.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Підтримка інформування лікарів про нові діагностичні інструменти, важливості направлення зразків для тестування та інтерпретації результатів.
· Брати участь у спільних лабораторно-клінічних засіданнях з планування та огляду
· Брати участь у переглядах лабораторних та туберкульозних реєстрів для нової діагностики
· Оцінка підтримки та вдосконалення діагностичного каскаду
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2.9 Посилення ролі приватних лабораторій у національних програмах по боротьбі з ТБ
Лабораторії приватного сектору відіграють важливу роль у багатьох країнах. Люди з ознаками та симптомами туберкульозу часто вперше звертаються до діагностичних послуг у приватному секторі. Приватні лабораторії часто мають більший ресурс (з більшим фінансуванням та персоналом) і можуть мати випробувальну спроможність, що перевищує потужність лабораторій у державному секторі. Тому критично важливо, щоб послуги лабораторій з діагностики ТБ приватного сектору були пов'язані з національною програмою по боротьбі з ТБ та НРЛ в декілька пунктів на шляху діагностики та лікування. Характер такого співробітництва буде узгоджено між НПБТ та приватними лабораторіями, але може включати такі напрямки:
· Діагностичне повідомлення про туберкульоз і подальше спостереження за лікуванням: від лабораторій приватного сектору слід вимагати звітування про результати в програмі по боротьбі з ТБ, яка визначає нових хворих на туберкульоз та результати ТМЧ. НПБТ повинні надавати приватні лабораторні форми запитів 


	і реєстри та бути частиною механізмів направлення та зворотного зв’язку, щоб забезпечити негайну реєстрацію всіх випадків туберкульозу в НПБТ та підключення до відповідного лікування.
· Лабораторне тестування на туберкульоз: слід рекомендувати лабораторіям приватного сектору дотримуватися політики ВООЗ та рекомендованих тестів. Наприклад, приватним лабораторіям слід рекомендувати НЕ використовувати серологічні методи або аналізи вивільнення інтерферону для діагностики туберкульозу. Приватні лабораторії також повинні дотримуватися політики та процедур біологічної безпеки, що рекомендуються ВООЗ та міжнародними стандартами. При наявності приватних лабораторій також повинен бути доступ до встановлених механізмів транспортування зразків та механізмів направлення, які використовуються в програми по боротьбі з ТБ.
· Навчання та нагляд: лабораторії приватного сектору повинні бути включені в навчальні семінари та забезпечені національними лабораторіями з діагностики ТБ СОП та іншими настановами. Приватні лабораторії також повинні бути включені до національних та субнаціональних графіків нагляду та мати механізми для моніторингу ефективності та зворотного зв'язку.
· Управління поставками та перевірка і обслуговування обладнання: там, де це необхідно і можливо, приватні лабораторії повинні мати доступ до реагентів з гарантованою якістю та запасів, або незалежних від НПБТ, або через доступ до затверджених закупівельних агентів та дистриб'юторів. Приватні лабораторії також повинні скористатись угодами про перевірку обладнання та технічне обслуговування обладнання для діагностики туберкульозу, рекомендовані НПБТ/НРЛ.
· ЗЯ та ведення пацієнта – приватні лабораторії повинні вимагати участі в програмі ЗОЯ, яка може включати відвідування сайту, тестування експертних знань та сліпою перевіркою їх результатів.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Консультуйте щодо залучення лабораторій приватного сектору до НПБТ
· Брати участь у плануванні та реалізації проектів, спрямованих на залучення приватних лабораторій до підвищення якості послуг, наприклад, через зарахування лабораторій до програми ЗОЯ
· Консультувати щодо взаємодії приватних провайдерів та їх координації для досягнення цілей
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	2.10 
Стратегічне планування національних мереж лабораторій з діагностики ТБ 
2.10.1 Стратегічне планування лабораторії
Для національних лабораторних служб з діагностики ТБ важливо вивчити майбутні потреби в діагностиці та моніторингу пацієнтів з метою розробки цілей та довгострокових планів підвищення якості, нарощування потенціалу та розширення послуг. Тому національні програми по боротьбі з ТБ та міністерства охорони здоров'я повинні співпрацювати з національними референтними лабораторіями, щоб розробити довгострокову стратегію із підтримуючим бюджетом. У міру того, як зростає потреба в діагностиці та управлінні медикаментозною стійкістю, попит на послуги зростатиме, оскільки потреба в діагностиці та управлінні медикаментозною стійкістю зростатиме, попит на послуги зростатиме. В даний час більшість мереж мають обмежений потенціал для забезпечення якісного ТМЧ та стикаються з проблемами, що забезпечують доступ до послуг для всіх, хто потребує.
Національні референті лабораторії та мережі мають важливе значення для того, щоб пацієнти отримували відповідний діагноз, догляд та лікування. Вони також повинні проводити звичайні заходи з нагляду для оцінки змін епідемії та вимірювання впливу програми по боротьби з туберкульозом на національне охорону здоров'я. Тому важливо, щоб ці лабораторії мали стратегічний план забезпечення надання високоякісних послуг. Стратегічний план описує напрямок організації та окреслює ті заходи, які необхідно здійснити для успішної реалізації плану протягом визначеного періоду часу. У динамічному середовищі, коли планування на майбутнє є складним, рекомендовані два-трирічні плани. Традиційно стратегічні плани складаються на 5-річний період, синхронізований із чинними механізмами фінансування. Зрозуміло, що потреби можуть змінюватися залежно від коливань епідемії або із застосуванням нових технологій, які можуть стати важливими для боротьби з туберкульозом. Стратегічний план враховує поточні та майбутні внутрішні та зовнішні впливи, які можуть вплинути на діяльність лабораторії.
Важливість створення стратегічних планів для лабораторій підкреслювалася в декларації Мапуто про зміцнення лабораторних систем (2008 р.), яка рекомендувала стратегічний план національних лабораторій бути частиною національних планів охорони здоров’я. Зокрема, декларація Мапуто «закликає національні уряди за підтримки їхніх донорів та партнерів з обмеженими ресурсами для розробки національних стратегічних лабораторних планів, що інтегрують лабораторну підтримку основних захворювань, важливих для охорони здоров’я, включаючи ВІЛ, туберкульоз та малярію».
Крім того, Глобальний фонд боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією розглядає стратегічне планування як невід'ємну складову ефективного боротьби з туберкульозом. Розробка національного стратегічного плану для національної програми по боротьбі з ТБ вважається основоположним для ефективної організації та управління діяльністю з догляду та контролю за туберкульозом. Отже, успіх у отриманні фінансування може залежати від 

	створення стратегічного плану для національної контрольної лабораторії та пов'язаної з нею мережі. Щоб допомогти країнам у розробці або вдосконаленні своїх НСП, Глобальна програма боротьби з туберкульозом ВООЗ розробляє основні компоненти, які можуть бути використані для керівництва країнами у створенні або вдосконаленні їх стратегічних планів.
ГЛІ партнери розробили та схвалили Практичний посібник для розробки стратегічного плану національної лабораторії з діагностики ТБ, який надає важливу інформацію та вказівки щодо кроків, необхідних для створення повного та всебічного 
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плану з прогнозованим бюджетом. Стратегічні плани лабораторій дозволяють програмі по боротьбі з ТБ виділити фінансування для прогнозованих лабораторних заходів та розробок пропозицій щодо фінансування Глобального фонду.
2.10.2 Розробка стратегічного плану лабораторії
Допомагаючи НРЛ у створенні або вдосконаленні свого стратегічного плану, доцільно спочатку визначити, чи вже існує стратегічний план в рамках національної програми протитуберкульозної хвороби або програми міністерства для національних лабораторних служб. Це потрібно для того, щоб усі плани були інтегровані один з одним і доповнювались, а не перетиналися.
Початковим моментом для створення стратегічного плану є формулювання виступу. Це твердження використовується для визначення ролі послуг лабораторії НРЛ та лабораторіях з діагностики ТБ. Заява про бачення супроводжується заявою про місію, в якій більш конкретно описуються ролі та діяльність лабораторії та її мережі та визначаються замовники.
Основні кроки, що беруть участь у розробці СПЛ:
· визначити бачення та місію
· виконати ситуаційний аналіз
· визначити бажані результати
· визначити пріоритет стратегії та діяльності
· визначити показники та цілі
· створити платформу моніторингу
· окреслити план роботи та бюджет
Початковим кроком у створенні відповідного стратегічного плану для лабораторії є проведення аналізу розриву для порівняння поточних показників лабораторії з бажаними показниками. Аналіз розриву може бути проведений поетапно, щоб визначити, які ресурси необхідні для розвитку національної мережі лабораторій протитуберкульозних захворювань, які надаватимуть послуги діагностичного тестування.
Перед проведенням аналізу розриву необхідно провести оцінку за допомогою національного алгоритму тестування, щоб визначити, які лабораторні послуги потрібні; крім того, ця оцінка повинна порівнювати національний алгоритм з алгоритмами моделі ГЛІ (див. Розділ 1.3) та оцінювати, які елементи національної мережі лабораторій слід вдосконалити або створити. Після того, як це буде завершено, кроки, необхідні для аналізу розриву, є:
· З плану мережі лабораторій визначте кількість, розташування і тип (або рівень) існуючих лабораторій, а також необхідність додаткових лабораторій
· Визначте кількість та місце розташування працівників лабораторії у кожній класифікації робочих місць, а також, чи потрібно та скільки додаткового персоналу
· Дізнайтеся, які, якщо такі є, кошти доступні для додаткових працівників (включаючи зарплати, пільги та навчання), поставок, обладнання і проектування та будівництво нових лабораторій, якщо це
	· Визначте можливість отримання адміністративного дозволу на додавання нових працівників або контрактників, якщо може бути надане додаткове
Аналіз розриву найчастіше проводиться за допомогою SWOT-аналізу. SWOT - абревіатура Сильних та Слабких сторін, Можливостей та Загроз (Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats). SWOT-аналіз - це аналітичний інструмент, який допомагає виявити внутрішні (тобто сильні та слабкі сторони) та зовнішні фактори (тобто можливості та загрози), що стосуються лабораторії. Як тільки SWOT-аналіз визначить фактори, які можуть впливати на результати роботи лабораторії, їх можна використовувати для окреслення цілей і завдань стратегічного плану та заходів для оперативного плану.
Після оцінки поточної ситуації можуть бути встановлені конкретні результати або цілі, необхідні для досягнення загальних цілей. Наприклад, цілі можуть включати:
Ціль 1:
Розширити доступ до Xpert MTB/RIF за допомогою ефективної ЗОЯ
Ціль 2:
Поліпшити діагностику ТБ для КСБ-негативних випадків, особливо серед людей, які живуть з ВІЛ
Ціль 3:
Розширити доступ до швидкої лабораторної діагностики серед хворих на ТБ, яким загрожує розвиток ТБ-МЛС/ШМР
Ціль 4:
Створити лабораторію СУЯ
Відповідно до кожної з цих цілей, стратегічний план повинен містити перелік вимірюваних завдань. Діяльність, необхідна для досягнення цих завдань, потім буде включена до багаторічного робочого плану та бюджету. Для більш ретельного пояснення, будь ласка, зверніться до Практичного посібника з розробки стратегічного плану національної лабораторії з діагностики ТБ у списку рекомендованої літератури.
Усі стратегічні плани повинні супроводжуватися оперативним планом, який визначає, як стратегічний план буде здійснюватися. Як правило, оперативні плани більш детальні, ніж стратегічні плани, і охоплюють коротший термін: вони зазвичай готуються щорічно.
ОСНОВНІ НАПРЯМКИ ДІЯЛЬНОСТІ ДЛЯ ТЕХНІЧНОЇ ПІДТРИМКИ

	· Участь в якості члена технічної робочої групи з планування
· Координація та/або участь у підгрупах або робочих групах, відповідальних за стратегічне планування
· Надання ТРГ/підгрупам інформації про конкретні заходи та бюджети партнерів для включення в стратегічне планування
· Керівництво або участь у семінарах зі стратегічного планування


Рис. 11 Рамки стратегічного плану лабораторії (Практичний посібник для розробки стратегічного плану національної лабораторії з діагностики ТБ)
Мета НПБТ
Мереж національних лабораторій з діагностики ТБ: БАЧЕННЯ та МІСІЯ
Результат 2:
Поліпшити діагностику ТБ для КСБ-негативних випадків, особливо серед людей, які живуть з ВІЛ
Результат 3:
Розширити доступ до швидкої лабораторної діагностики серед хворих на ТБ, яким загрожує розвиток 
Результат 1: 
Збільшити доступ до якісної мікроскопії на КСБ за допомогою ефективної ЗОЯ
Результат 4: Створити лабораторні системи управління якістю
Кількість лабораторій, що виконують ТМЧ
Кількість лабораторій, що виконують ТМЧ, використовуючи нові інструменти швидкої діагностики
% національних та регіональних довідкових лабораторій, що впроваджують систему управління якістю відповідно до міжнародних стандартів та національних стратегій
% пацієнтів з ТБ, які раніше отримували лікування, перевірених на медикаментозну стійкість
Кількість лабораторій, що виконують культивування
% нових пацієнтів з ТБ, перевірених на медикаментозну стійкість
Кількість лабораторій, що виконують мікроскопію КСБ
Кількість лабораторій, що використовують нові інструменти швидкої діагностики, наприклад молекулярні тести
% лабораторії діагностики туберкульозу з відповідними заходами біобезпеки
% тестів на стійкість до лікарських засобів, проведених у раніше оброблених випадках, зроблених за допомогою швидких тестів
Кількість лабораторій мікроскопії КСБ, які гарантують якість
% нових випадків ТБ з негативним мазком на КСБ виявлених з використанням культуральних та/або молекулярних тестів
Акредитація мережі мікроскопії ТБ за допомогою інструменту ГЛІ)
% тестів на стійкість до лікарських засобів, проведених у нових випадках, зроблених за допомогою швидких тестів
% лабораторій мікроскопії КСБ, які використовують світлодіодну мікроскопію
% випадків ТБ, щодо якого пацієнт отримував лікування, з негативним мазком на КСБ виявлених з використанням культуральних та/або молекулярних тестів
акредитація МОС-15189 (за допомогою інструменту ГЛІ)
% підтверджених випадків ТБ-МЛС з результатом ТМЧ для фторхінолонів та ін'єкційного препарату другого ряду
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2.11
Фінансування лабораторій з діагностики туберкульозу та їх діяльності
У багатьох країнах з високим тягарем туберкульозу, як правило, дуже мало або взагалі немає окремого бюджету на лабораторні послуги з діагностики ТБ у рамках загального бюджету міністерства охорони здоров'я. Якщо існує бюджет, він, як правило, покриває основні витрати на реагенти та персонал. Більшість інших витрат (а також основні витрати на реагенти та персонал) покриваються за рахунок зовнішнього фінансування. Основним джерелом зовнішнього фінансування лабораторій з діагностики ТБ у країнах з високим навантаженням на туберкульоз здійснюється через Глобальний фонд боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією.7 Однак, у міру того, як країни переходять у більш високі доходи, вони більше не мають права на отримання грантів Глобального фонду, і тому їм потрібно розробити стратегії для відстоювання та отримання відповідних коштів для лабораторій з діагностики ТБ за рахунок внутрішніх ресурсів.
2.11.1 Підготовка заявок до Глобального фонду
Для розробки Концептуальної записки, яка повинна бути використана при подачі заявок на гранти за новим механізмом фінансування Глобального фонду, країни повинні мати стратегічний план для своїх національних лабораторій з діагностики ТБ або включений у національний стратегічний план як окремий документ. Він повинен описувати:
· продуктивність різних рівнів лабораторної мережі
· прогалини в продуктивності, для виправлення яких будуть використані кошти
· чіткий опис тяжкості ТБ, ТБ-МЛС та ВІЛ-асоційованого
Заявки на фінансування від Глобального фонду можуть включати бюджети для:
· будівництво або ремонт об'єктів
· придбання обладнання та приладдя, включаючи договори технічного обслуговування
· наймання, навчання та нагляд за персоналом
· розробка та впровадження ЗЯ та СУЯ
· прохання зовнішньої технічної допомоги
При підготовці заявок на підтримку від Глобального фонду слід враховувати наступні питання:
· епідеміологічна ситуація;
· діагностичні алгоритми, що застосовуються для різних груп ризику
7
http://www.theglobalfund.org
	· інфраструктурні потреби лабораторій, у тому числі потреби в реалізації заходів біобезпеки
· необхідність придбання додаткового обладнання та потенціал для обслуговування обладнання
· чи існують необхідні механізми для направлення зразків
· чи є посилання на зовнішніх партнерів, які можуть надати технічну
Планування та складання бюджету ВООЗ для боротьби з туберкульозом - інструмент на основі Excel розроблений для того, щоб допомогти країнам розробити плани та бюджети на боротьбу з туберкульозом на національному та субнаціональному рівні в рамках, передбачених Глобальним планом Стоп туберкульоз та Стратегії Стоп туберкульоз (http://www.who.int/tb/dots/planning_budgeting_tool/ download/). Ці плани можуть бути використані як основа для залучення ресурсів від національних урядів та донорських установ. Детальну інформацію про процес фінансування Глобального фонду можна знайти на http://www.theglobalfund.org/en/fundingmodel/process/.
Рис. 11 Нова модель фінансування Глобального фонду
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	ТЕК - Технічна експертна комісія, КЗГ - Комітет із затвердження грантів

	Основні напрямки діяльності для технічної підтримки

	· Участь у плануванні та складі бюджету для роботи лабораторій з діагностики ТБ в рамках процесу стратегічного планування НПБТ
· Участь у розробці спільних концептуальних записок для Глобального фонду та заявок на інше фінансування
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3. НАДАННЯ ТЕХНІЧНОЇ ДОПОМОГИ
3.1
Види техничної допомоги
Технічна допомога може охоплювати широкий спектр діяльності, включаючи:
· Нарощування потенціалу шляхом навчання та наставництва
· Спеціалізовані навчальні програми з нової діагностики
· Вказівки з розробки політики та програм
· Написання посібника з експлуатації для НРЛ
· Розробка СОП
· Стратегічне планування лабораторії
· Огляди програми Глобального фонду
· Акредитація та впровадження лабораторної СУЯ
· Впровадження нових технологій
· Розробка рутинних практик спостереження
· Допомога в плануванні опитування та розбудові потенціалу
· Впровадження ЛСУІ
· Впровадження зв'язку діагностики
· Посилення діагностичного каскаду та зв’язок для догляду
· Наставництво керівництва лабораторії
· Аналіз і оцінки прогалин
· Розвиток біобезпеки
· Управління ланцюгами поставок
· Побудова стратегій направлення зразків
· Оперативно-дослідницька діяльність
ТД для цих заходів може надати місцевий консультант, провідний інститут, партнерська організація або міжнародний професіонал. Тривалість консультацій може залежати від завдань, визначених у національному робочому плані, ступеня розвитку навичок або нарощування потенціалу та поточного потенціалу кваліфікованих кадрів у країні. Усі три визначають, які види діяльності потребують короткострокової допомоги та які потребуватимуть довгострокової допомоги. Короткочасна допомога може змінюватись від разового відвідування від одного до трьох тижнів до багаторазових відвідувань протягом року. Для прохання про надання довгострокової допомоги може знадобитися проживання консультанта
в країні протягом декількох тижнів, місяців або в деяких випадках протягом цілого року. ННРЛ, можливо, можуть рекомендувати консультантів.
3.2
Роль наднаціональної мережі референтних лабораторій з діагностики туберкульозу
Будучи ключовим партнером у зміцненні потенціалу та якості діагностичного тестування на туберкульоз у багатьох країнах, Наднаціональна референтна лабораторія ВООЗ з діагностики ТБвключає 36 лабораторій, які забезпечують орієнтир для тестування кваліфікації, а також можуть забезпечувати довгострокову технічну допомогу в рамках договорів про співпрацю.
Поліпшення координації технічної допомоги, що надається ННРЛ, залишається ключовим пріоритетом мережі. Оскільки окремі ННРЛ відрізняються залежно від потенціалу, компетенції та наявного фінансування, важливо, щоб ННРЛ, донори та технічні партнери тісно співпрацювали в контексті стратегічного плану у контексті стратегічного плану національної лабораторії (з діагностики ТБ), керованого Міністерством охорони здоров’я, для використання додаткових наборів навичок та мандатів для задоволення потреб округу в технічній допомозі та розбудові потенціалу. Щоб полегшити цю комунікацію та координацію, особи та організації, що надають технічну підтримку лабораторіям протитуберкульозних органів, повинні запитувати інформацію щодо НРЛДТ стосовно надання допомоги в країні та звертатися до цієї ННРЛ для обговорення шляхів узгодження підходів та наданої підтримки. Повний перелік поточних ННРЛ та кандидатів до неї, включаючи контактну інформацію, див.: http://www.who.int/tb/ areas-of-work/laboratory/srl-network/en/
Мережа також прийняла систему звітності, яка використовує стандартизовані форми для оцінювання лабораторій і лабораторних мереж, та стандартизовану форму для звітування про відвідування країн, що здійснюються ННРЛ. 1
Мережа наднаціональних референтних лабораторій з діагностики туберкульозу ВООЗ
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Сховище технічних звітів з місій технічної допомоги, що надаються мережею ННРЛ, є в Інтернеті2, і з ним слід звертатися як до джерела інформації про лабораторні питання в країні. Однак слід зазначити, що звіти місій технічної допомоги належать країні, що приймає, і не повинні передаватися без їх дозволу.
3.3
Процес технічної допомоги
Процеси участі в ТП, що надаються міжнародними консультантами, окреслені на рисунку 13. ТД, надані консультантами, що базуються в країні (тобто, місцеві ТД), здійснюють аналогічний процес, за винятком різних заходів, що стосуються підготовки та поїздок. Консультанти з партнерських організацій на базі країни
· Аналіз ситуації
· Демографія країни
· Усвідомлення безпеки
· Коло повноважень
· Порядок денний робочого плану
Підготовка
· Підтвердження технічного завдання і порядку денного
· Лист-запрошення та віза
· Підготовка до подорожей
· Щеплення та ліки
· Валюта
· Подяки
Виїзд
· Інформація про безпеку
· Коротка місія
· Перегляд порядку денного та ТЗ
· Місцевий транспорт
· Зв'язок
Прибуття
· Діяльність
· Зустрічі
· Завершення ТЗ
Робота
• Презентація МОЗ/НПБТ/НРЛ/Партнерам
· Державна мета
· Начерки діяльності
· Звіт про результати
· Рекомендації
Опитування
• Звіт місії
· Форма оцінювання контрольні списки та документи
· Зібрані дані та спостереження
· Action plan and recommendations
Звіт
Рис. 13 Процеси залучення ТД
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вже знайомі з різними аспектами країни та її національною програмою, яка включає в себе вказівки щодо впровадження та розробки програм, що стосуються лабораторій. Місцеві консультанти також мають добре сформовані відносини з МОЗ/НПБТ/НРЛ і часто можуть здійснювати більш ефективну та економічно вигідну підтримку. Однак використання місцевого консультанта не повинно означати, що робота повинна бути надмірно неформальною. Місцеві консультанти все ще потребують формальних завдань (ТЗ), робочих планів або порядку денного для своєї діяльності, щоб запропонувати необхідну допомогу. Консультанти повинні підготувати резюме, підсумкові звіти та рекомендації, оскільки вони важливі для просування лабораторних розробок. Наступні розділи описують критичні аспекти процесу технічної допомоги як для міжнародної, так і для місцевої технічної підтримки.
3.3.1 Підготовка
Підготовка до відвідування технічної допомоги є складним процесом: повинні бути розглянуті технічні, професійні та практичні питання. Це стосується як короткострокової допомоги, так і довгострокової роботи в країні. Для ефективного планування технічних заходів важливо підготуватися до візиту, ознайомившись із довідковою інформацією про організацію та функціонування мережі лабораторій, а також з епідеміологічним профілем ТБ у країні. Тісна співпраця з місцевими органами влади має важливе значення для отримання відповідної інформації та даних. Важливо переглянути різні звіти та попередні оцінки, щоб отримати всебічне розуміння поточної лабораторної ситуації.
a. Ситуаційний аналіз – офісний огляд
Перед поїздкою в країну консультант повинен отримати необхідну інформацію щодо поточного стану мережі лабораторій з діагностики ТБ та діагностичних служб, які зараз використовуються. Цю інформацію може надати підтримка ННРЛ, переглянувши документи з оглядів програм або місій, або переглянувши національні керівні програми по боротьбі з ТБ та інші національні документи. Однак найточніша інформація часто надходить за допомогою прямого зв’язку з національною програмою по боротьбі з ТБ, національною референтною лабораторією з діагностики ТБ або головною приналежністю до національних лабораторних служб, залежно від організаційної схеми, встановленої для кожної країни.
У рамках робочого огляду важливо враховувати, що рівень лабораторних розробок та діагностичних послуг може сильно відрізнятися залежно від контексту країни та місцевої ситуації. Наприклад, не всі країни мають національну референтну лабораторію або функціональну мережу для систематичної діагностики ТБ. Багато національних програмних послуг зазвичай пропонують мікроскопічне обстеження як початковий тест на діагностику; однак деякі країни чи регіони в межах країн все ще покладаються на основне клінічне обстеження та рентген грудної клітки як основні стратегії пошуку випадків. З іншого боку, країни з високорозвиненими лабораторними мережами, можливо, застосували методи швидкого молекулярного тестування для виявлення випадків туберкульозу, що також надає інформацію про медикаментозну стійкість. Більш розширені послуги можна знайти в провінційних, регіональних або центральних лабораторіях, які мають необхідну інфраструктуру. Більш традиційні способи обстеження на ТБ зазвичай використовуються на рівнях, ближчих до пацієнта, але ефективні системи транспортування зразків можуть дозволити сільським клінікам отримати доступ до розширеного тестування. Ці посилання 
	необхідні для розширення охоплення та пошуку випадків, а тому відіграють важливу роль у національній програмі по боротьбі з ТБ.
Процес проведення ситуаційного огляду служб діагностики ТБ у країні вимагає розуміння поточної ситуації з рівнем захворюваності на ТБ. Питання, які можуть допомогти керувати цим оглядом, включають:

	ПИТАННЯ?
	ІНФОРМАЦІЯ

	Яке населення країни?
	Населення країни з демографічними даними недавнього перепису

	Яка ситуація чи епідеміологія стосовно ТБ?
	Дані про сповіщення, захворюваність та поширеність ТБ, ТБ-МЛС, ТБ-ШЛС, ВІЛ/ТБ, ПЛТБ та дитячий ТБ

	Який ландшафт країни?
	Географічна інформація. Національна структура або поділ країни, сучасна соціально-економічна ситуація. Регіони або штати з гарячими точками щодо ТБ, ВІЛ, ТБ, стійкого до лікарських засобів, або інших важливих проблем зі здоров’ям (діабет, недоїдання або інші хронічні захворювання)

	Які основні групи ризику захворювання на ТБ цього населення?
	ЛЖВІЛ, діти, іммігранти, прикордонні працівники, в'язні, діабетики, контактні особи, інші вразливі групи населення , т.д.

	Як організована програма боротьби з ТБ у МОЗ?
	У межах охорони здоров'я, інфекційних захворювань або незалежно

	Які існують настанови щодо лікування?
	Сприйнятливий до лікарських засобів ТБ та ТБ, стійкий до лікарських засобів, ТБ/ ВІЛ, ТБ у дітей, позалегеневий ТБ та ТБ діабет

	Хто є існуючими донорами та партнерами НПБТ?
	наприклад, ЦКЗ (,CDC), ЮСЕЙД (USAID),ЮНІТЄЙД (UNITAID), КМАР (CIDA), РРМ (MSF), ВООЗ, Союз, ФПТБ (KNCV), НУЗ (MSH)

	Як організовуються лабораторні служби?
	Державні та приватні послуги
Як підрозділ національної лабораторії, або окремі послуги ТБ

	Як структурована поточна мережа лабораторій з діагностики ТБ?
	Ієрархія в рамках НРЛ, під іншим інститутом, мінімальна структура

	Які існують лабораторні послуги з діагностики ТБ?
	Мікроскопія, культивування, культивування та ТМЧ, молекулярна діагностика (Xpert MTB/RIF,АОЗ, ТБ-ПІА), інше

	Яке поточне діагностичне покриття?
	Кількість центрів мікроскопії
Кількість лабораторій, які займаються дослідженням методами посіву та ТМЧ
Кількість лабораторій АОЗ у країні (перший та другий ряд)
Кількість лабораторій діагностики туберкульозу
Кількість лабораторій GeneXpert в країні та їхній потенціал 

	Який поточний алгоритм тестування?
	Пріоритетні групи ризику та тестування з рекомендованою лінією лікування

	Яке річне навантаження на тестування?
	Загальна проведена перевірка та середня пропускна здатність на діагностику на кожну установку для мікроскопії, культури, Xpert MTB/RIF, ТБ-ПІА, АОЗ, фенотипічного ТМЧ або іншого

	Чи існує стратегічний план національної лабораторії?
	Розробка для розширення лабораторії та нарощування потенціалу протягом наступних 3-5 років

	Чи створені настанови для національної лабораторії з діагностики ТБ?
	Окреслює структуру мережі національної лабораторії з діагностики ТБ, надані діагностичні послуги, настанови щодо біобезпеки, практики поводження з відходами, заходи забезпечення якості тощо.


Ресурси для цієї інформації:
· Глобальний звіт по боротьбі з ТБ ВООЗ
· Огляди програми Глобального фонду або ВООЗ
· Звіти регіональної комісії з зеленого світла
· Національні настанови по боротьбі з ТБ
· Національні епідеміологічні оцінки
· Звіти з нагляду
· Настанови національної лабораторії з діагностики ТБ або посібник з якості
· Національні стратегічні плани
· Стратегічні плани лабораторії
· Звіти ННРЛ
· Щорічні звіти НРЛ або НПБТ
Обсяг огляду буде різним залежно від обсягу роботи, визначеної в ТЗ для надання консультацій. Деякі консультації базуються виключно на робочих заходах, таких як технічне навчання чи наставництво під час впровадження нової діагностики, а інші можуть включати допомогу в розробці політики, заходах стратегічного планування або перегляді програми. Технічна допомога може бути зосереджена на розробці однієї лабораторії або охопити всю мережу. Інформація, яка може бути важливою перед початком консультації, може містити наступне:
· Сучасна епідеміологія ТБ
· Структура організації (МОЗ/НПБТ/НРЛ). Консультанти повинні повністю зрозуміти, куди підпадає управління послугами лабораторіями з діагностики ТБ в межах МОЗ, і як координується діяльність з НПБТ.
· Існуюча мережева ємність та послуги
· Щорічні дані про навантаження
· Національні алгоритми та настанови
· Будь-які офіційні лабораторні посібники або стратегічні плани
· Поточна діяльність з нарощування потенціалу
· Список партнерів, які беруть участь у розробці лабораторій
· Інформація про референтні механізми
· Інформація про практику управління даними
· Методи рутинної наглядової діяльності
· Наявні механізми фінансування для підтримки зміцнення лабораторій та розбудови потенціалу
· Поточні програми лабораторного навчання або розвитку персоналу
· Практика управління закупівлями та ланцюгами поставок
· Правила біобезпеки та вже вжиті заходи з нагляду за охороною здоров’я
· Доступні програми управління та обладнання
· практики ЗЯ
Повний офісний аналіз надасть необхідну довідкову інформацію та розуміння ситуації до поїздки, але також може бути запитаний як результат в рамках місії. Після того, як вся релевантна інформація буде зібрана під час офісного аналізу, консультант зможе надати необхідну технічну допомогу, укладену в рамках офіційного ТЗ.
b.
Коло повноважень
Різні консультаційні заходи для підтримки НПТБ/НРЛ завжди включатимуть різні ТЗ, що стосуються питань політики, технічних чи програмних питань Важливо бути реалістичним щодо того, чого можна досягти протягом обраного часового періоду. Чіткі завдання повинні бути встановлені перед кожним технічним візитом. Ці умови повинні бути адаптовані до необхідного виду роботи та цілей місії, а всі ТЗ повинні включати мету встановлення зв’язків з місцевими та міжнародними партнерами, які беруть участь у зусиллях з посилення лабораторії з діагностики ТБ. ТЗ повинно бути конкретним, чітко визначеним і відповідати стратегії національних програм по боротьбі з ТБ. Офісний аналіз допоможе забезпечити узгодження технічного завдання з більш широким баченням контексту системи охорони здоров'я та тенденцій розвитку з метою забезпечення стійких заходів.
Визначення ТЗ може включати наступні кроки:
· Спілкування з посадовими особами національної програми по боротьбі з ТБ, національної референтної лабораторії, Міністерства охорони здоров’я чи інших відповідних урядових органів, а також офісу або партнеру ВООЗ у країні, що сприяє найму
· Спілкування з донорами та партнерами, що працюють над реалізацією лабораторних заходів, пов'язаних з туберкульозом, у країні
· Визначення цілей місії та окреслення конкретних завдань із щоденним графіком діяльності для досягнення цих
· Визначення відповідної тривалості, необхідної для виконання всіх заходів, та встановлення дати початку та дати завершення. Якщо для виконання заявлених цілей потрібні кілька візитів, слід визначити терміни послідовних втручань з певними віхами або результатами
· Визначення дати проміжних та кінцевих результатів
· Створення списків розповсюдження результатів (наприклад, підсумкових звітів або оцінок)
· Планування інструктажів щодо прибуття та виїзду з усіма відповідними сторонами
с.
Демографія країни
Перед поїздкою в країну важливо зрозуміти демографічні показники країни. Консультант повинен ознайомитись з культурою, історією, соціальною економікою, динамікою населення та поточною політичною ситуацією
країни Маючи певне розуміння місцевого ландшафту, консультант буде підготовлений до різних ситуацій та дискусій, які можуть виникнути з клієнтами чи місцевими колегами, а також мати чітке розуміння поточних місцевих викликів чи проблем сьогодення. Розуміння політичних та соціальних реалій дозволяє консультанту розробити робочі плани, які враховують національні свята, а також політичну діяльність або соціальні події, які можуть становити небезпеку. Знання економічного стану та динаміки чисельності населення підготує консультанта до спостереження за суворою бідністю, широкою соціальною нерівністю або кастовими системами, обмеженням інфраструктури (обмежена або недоступна потужність, водопостачання чи санітарія) або системами, які не функціонують через швидкий економічний розвиток чи зростання (наприклад, перевезення). Розуміння специфіки культури, традицій та релігії тієї чи іншої країни допомагає запобігти неналежній поведінці чи діям. Також важливо, щоб консультант враховував внутрішні місця подорожей за межами столиці у своїй робочій програмі для оцінки ризиків для безпеки та здоров'я в цих районах. Перед від'їздом консультанта слід обов'язково переглянути попередження про подорожі, розміщені на вебсайтах уряду чи посольства, а також попередження ВООЗ про недавні спалахи або залишкові осередки виникаючих захворювань, які можуть становити загрозу здоров'ю (наприклад, денге, віруси Ебола, Марбург). Зони, де виникають заворушення, насильство чи війна, слід уникати та не включати в обсяг робіт. Також рекомендуються щеплення або профілактика ендемічних захворювань; більш детальну інформацію можна знайти на ЦКЗ та інших вебсайтах для подорожей. Клімат, сезонні зміни та місцевість у регіонах, куди планується подорож, потрібно розуміти, щоб бути повністю підготовленим за відповідного одягу, взуттям чи іншими особистими речами.
3.3.2
Виїзд на міжнародну місію технічної допомоги
Перед від’їздом на міжнародне завдання слід зробити наступні кроки:
· Доопрацювати ТЗ
· Скласти робочий порядок денний з МОЗ/НПБТ/НРЛ, включаючи дати, місця та людей, які подорожують
· Окреслити маршрути подорожей, якщо виїжджаєте за межі столиці для оцінки особистого
· Повідомити про візит до офісу ВООЗ (за необхідності)
· Отримати лист-запрошення від міністерства охорони здоров’я
· Отримати візу
· Отримати відповідні щеплення та інші ліки, необхідні для подорожей
· Обміняти валюту, щоб оплатити перевезення, якщо потрібно, по прибуттю. Гроші зазвичай можна обміняти в готелях, банках або через банкомати, де вони є
· Забезпечити організацію транспортування та розміщення:
· Політ.
· Трансфер з аеропорту і до місця прибуття
· Безпечний місцевий транспорт для робочих поїздок
· Бронювання готелів. Зауважте, що розумно запитати, яка найкраща форма оплати 
для готелю до приїзду, оскільки деякі сільські готелі не беруть кредитних карток.
· Доступ до Інтернету, який повинен бути наявний у готелі чи робочому офісі
· телефон або SIM-карту, яку слід надати
· Підтвердьте вимоги до мови та домовтеся про необхідність послуг перекладача
3.3.3
Прибуття для міжнародної місії технічної допомоги
Після прибуття консультант повинен:
· Отримати інструктаж із безпеки та країни щодо ВООЗ або приймаючого органу
· Поінформувати НПБТ та інші залучені сторони
· Переглянути та підтвердити ТЗ разом із НПБТ та іншими відповідними
· Переглянути запропоновані заходи та очікувані результати та внести зміни за
· Уточнити, чи є в НПБТ якісь конкретні занепокоєння щодо
· Якщо тривалість технічного візиту більше декількох тижнів, планувати зустрічі, щоб повідомити про хід виконання цільових результатів або важливих
· Встановити належні лінії зв'язку з приймаючою стороною, НПБТ та іншими зацікавленими особами
3.3.4
Робота
Під час візиту ТД дуже важливо максимально залучати представників НПБТ/НРЛ до роботи місії, в ідеалі проводячи спільні відвідування та проведення заходів. Якщо це неможливо, як мінімум, НПБТ/НРЛ повинні бути проінформовані до і після всіх заходів. У більшості налаштувань, формальне письмовий дозвіл має бути отримано до відвідування об’єктів на місцях. Окремі об’єкти можуть вимагати, щоб консультант ознайомив місцевих директорів із охорони здоров'я або адміністраторів лікарень або лабораторій про цілі та запропоновані результати втручань до та після виконання робіт. Знову ж таки, під час цих офіційних зустрічей лінії зв'язку повинні бути відкритими та дотримуватися місцевих протоколів. Працюючи на місці, важливо залучати як основний персонал, так і деякий молодший персонал для розвитку внутрішнього потенціалу. Це можливість для розширення та обміну знаннями; взаємодія з місцевим персоналом допомагає забезпечити продовження роботи після виходу консультанта. Основна мета технічної допомоги - це, очевидно, завершення ТЗ; однак консультант повинен забезпечити якісну роботу та прагнути до розвитку місцевого потенціалу на цьому шляху.
Коли консультант розробляє послуги лабораторії з діагностики ТБ, керівники національних програм по боротьбі з ТБ та національних лабораторних служб повинні бути активно залучені до всього процесу. Особливо важливо отримати підтримку від осіб, які мають прямі знання та досвід у поточній системі. До таких осіб можна віднести персонал, який працює в державних та приватних лабораторіях з діагностики ТБ; консультанти з регіонального офісу ВООЗ або мережі ННРЛ; та персонал з національної референтної лабораторії з діагностики ТБ (НРЛ, місцевих науково-дослідних інститутів та академічних установ, що спеціалізуються на інфекційних захворюваннях або епідеміологічних спостереження. Важливо також 
залучити всіх країн-партнерів та консультантів від неурядових організацій (НУО), які активно беруть участь у підтримці розробки програм.
3.3.5
Резюме
Після закінчення місії ТД консультанти повинні:
· Узагальнити їх результати та підготувати список важливих рекомендацій у співпраці з МОЗ/НПБТ; вони повинні бути передані на нараді з відповідними зацікавленими сторонами перед від'їздом
· Забезпечити, щоб рекомендації відповідали технічним завданням місії; якщо їх немає, то у звіті слід пояснити, чому вони змінювалися
· Переконатися, що є докази для внесення рекомендацій
· Шукати роз'яснення будь-яких питань, які є незрозумілими перед від'їздом
· Переконатися, що вони мають правильну контактну інформацію для подальшого
· Забезпечити перелік сторін, які мають отримати остаточний звіт та відповідні дані або документи, отримані під час
3.3.6
Підсумковий звіт
Важливо, щоб консультанти мали змогу написати звіт про місію. Метою звіту є чітке та стисле подання інформації та фактів, а не думок, використовуючи послідовний та відповідний формат. Автор (и) повинні переконатися, щоб звіт чітко представляє інформацію для всіх читачів. Найкраще використовувати короткі абзаци, підкріплені відповідними ілюстраціями, де це необхідно (наприклад, таблиці або графіки), а також включати пронумеровані заголовки та підзаголовки. Цей розділ пропонує деякі загальні вказівки щодо написання звіту про місію, але найважливіше, щоб консультант дотримувався завдань, узгоджених до візиту.
Структура звіту:
· Титульна сторінка.
· Список скорочень
· Коротке резюме
· Мета місії з основними цілями
· Довідкова епідеміологічна інформація, контекст, в якому діє програма по боротьбі з туберкульозом, та основа, що підтримує конкретну місію
· Короткий виклад кожного лабораторного заходу, проведеного з спостереженнями і
· Конкретна рекомендація для підтримки сучасних розробок та прогресу для НРЛ та мережі, пов'язаної з місією
· Висновки.
· Подяка за роботу тим, хто сприяв місії 
· Додатки, які можуть включати:
· матеріали, підготовлені до місії
· відповідні дані, контрольні списки або документи, отримані під час місії
· маршрут місії та підсумкове ТЗ з поясненням відхилень
а.
Коротке резюме
Коротке резюме повинно бути приблизно на одній сторінці загальним підсумком мети, завдань, кола повноважень, очікуваних результатів, діяльності, висновків та рекомендацій місії. Коротке резюме не повинно містити технічних деталей.
b.
Довідкова інформація
В якості довідкової інформації звіт повинен містити опис:
· Місцевої епідеміології (туберкульоз, ВІЛ та ТБ-МЛС)
· Конкретні пріоритети країни щодо виявлення випадків
· Коротке резюме місцевої політики та рекомендацій щодо лікування
· Опис організації, мережі та потенціалу місцевої лабораторії з діагностики
· Ситуаційний огляд людських ресурсів для лабораторій
· Фінансові ресурси, доступні для лабораторної підтримки
· Список партнерів, які беруть участь у підтримці лабораторій
c.
Мета та завдання місії
Мета місії повинна бути чіткою та стислою. Завдання повинні бути зосереджені з прямими результатами, які підтримують бажані результати. Заплановані заходи повинні пов'язуватись із основними цілями та виконувати завдання, визначені у ТЗ, ТЗ має бути надане як додаток
d.
Підсумок заходів
Проведені заходи повинні бути описані в логічній послідовності, щоб продемонструвати системний підхід, використовуваний під час візиту. Маршрут або порядок денний заходів повинні міститися у додатку. Звіт повинен включати відвідувані об’єкти, тип роботи, що виконується на кожному об’єкті та короткий підсумок спостережень та даних.
e.
Одержані дані
Одержані дані є основою доповіді. Висновки включатимуть усі дані, відповідні результати контрольних списків, графіків чи таблиць, детальні описи спостережуваних практик та конкретні проблеми чи недоліки. Пишучи, намагайтеся бути стислими та точними, особливо при описі викликів чи недоліків. Спочатку включіть позитивні аспекти або результати, а потім працюйте над важкими або чутливими висновками. Спрощують одержані дані в таблицях, діаграмах чи графіках. Фотографії також можуть бути корисними для ілюстрації проблеми або демонстрації 
успішної програми чи втручання; завжди потрібує дозволу. Виберіть лише релевантну інформацію, повністю пов'язану з цілями та завданням ТЗ. Звичайно, якщо є серйозне спостереження поза межами роботи, то це необхідно вирішити.
Структуруйте цей розділ просто, щоб полегшити читання та засвоєння важливих висновків. Використовуйте підзаголовки для різних категорій, щоб читачі могли швидко знайти конкретну інформацію.
f.
Рекомендації
Результати слід підсумувати наприкінці візиту, а перелік найважливіших рекомендацій повинен бути наданий під час зустрічі з відповідними зацікавленими сторонами до від'їзду консультанта. Ці рекомендації слід повторити у підсумковому звіті. Рекомендації повинні чітко вказувати, кому адресовані рекомендації.
Візит консультанта може включати роботу на декількох об’єктах, і в цьому випадку важливо уточнити, кому адресовано дію чи рекомендацію. Більшість рекомендацій буде адресовано Міністерству охорони здоров'я, НПБТ або НРЛ, якщо мережа не розділена відповідно до регіонального або державного управління, і в цьому випадку рекомендації можуть бути спрямовані відповідно. Якщо допомога є частиною реалізації проекту, рекомендації також можуть бути спрямовані до керівника проекту. Якщо партнерська організація задіяна і є координатором проекту, то вони також повинні бути включені.
Рекомендації повинні бути послідовними та відповідати технічним завданням, ґрунтуватися на доказах і чітко випливати з висновків звіту. Рекомендації часто подаються у вигляді стислих пунктів.
g.
Висновки.
Висновки повинні чітко тлумачити свідчення та висновки автора. Він повинен бути коротким і визначати пріоритети, включаючи лише відповідну інформацію. Наступні кроки або шляхи вперед повинні бути додані для визначення напряму майбутніх втручань.
h. Додатки
Додатки - це місце для додавання об’ємних даних або додаткової документації, що допоможе зрозуміти звіт. Вони можуть включати:
· Фінальне ТЗ
· Розклад маршрутів та зборів
· Об'ємні дані та результати
· Контрольні списки або інструменти, що використовуються під час місії
· Додані документи, фотографії, плани роботи, протоколи тощо.
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