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	Приложение 1 

к приказу Министра здравоохранения

Республики Казахстан

от «____» ____________ 2011 года

№ _____


Инструкция по выявлению, регистрации, лечению и диспансерному наблюдению туберкулеза в организациях первичной медико-санитарной помощи и противотуберкулезных организациях

1.Общие положения

1. Настоящая Инструкция по выявлению, регистрации, лечению и диспансерному наблюдению туберкулеза в организациях первичной медико-санитарной помощи и противотуберкулезных мероприятий (далее – Инструкция) определяет основной порядок и объем работы медицинских работников организаций первичной медико-санитарной помощи (далее – ПМСП) и противотуберкулезных организаций (далее – ПТО) по выявлению, регистрации, лечению и диспансерному наблюдению за туберкулезом.

2. Основные понятия, используемые в настоящей Инструкции:

1) легочный туберкулез с положительным результатом микроскопии мокроты (бактериовыделитель) определяется у больного, у которого: при микроскопии мазка мокроты до проведения лечения обнаружены микобактерии туберкулеза (далее – МБТ), даже при однократном выявлении.
2) легочный туберкулез с отрицательным результатом микроскопии мокроты определяется у больного на основании следующих критериев, соответствующих санитарно – эпидемиологическим требованиям и стандартам клинической практики: 

не менее чем 3-х кратное получение отрицательных результатов при микроскопическом исследовании мазка мокроты на наличие                 кислото - устойчивых бактерий (далее – КУБ);

рентгенологически определяемые изменения, соответствующие активному туберкулезу легких; 

отсутствие эффекта при проведении терапии антибактериальными препаратами широкого спектра действия; 

решение врача провести полный курс противотуберкулезной химиотерапии. 

3) конверсия мазка мокроты - исчезновение МБТ в процессе лечения, подтвержденное не менее чем двумя последовательными отрицательными микроскопиями и посевами на твердых питательных средах с промежутком в 1 месяц (больной не перестает быть бактериовыделителем); 

4) туберкулез с множественной лекарственной устойчивостью (далее -МЛУ ТБ) – это туберкулез, вызванный Mycobacterium tuberculosis, штаммы которого устойчивы, по меньшей мере, к изониазиду и рифампицину; 
5) туберкулез с широкой лекарственной устойчивостью (далее - ШЛУ ТБ) – это туберкулез, вызванный МБТ, штаммы которого устойчивы, по меньшей мере, к изониазиду и рифампицину, а также к одному из фторхинолонов и к одному из трех инъекционных препаратов второго ряда (капреомицину, канамицину или амикацину);
6) полирезистентный туберкулез (далее – ПР ТБ) – это туберкулез, вызванный МБТ, штаммы которого устойчивы к двум и более препаратам, отличающимся от МЛУ ТБ и ШЛУ ТБ;

7) интенсивная фаза – начальная фаза терапии, направленная на ликвидацию клинических проявлений заболевания и максимальное воздействие на популяцию МБТ (прекращение бактериовыделения и предотвращение развития лекарственно-устойчивых штаммов);
8) поддерживающая фаза – фаза продолжения терапии, которая воздействует на сохраняющуюся микобактериальную популяцию и обеспечивает дальнейшее уменьшение воспалительных изменений и инволюцию туберкулезного процесса, а также восстановление функциональных возможностей организма больного; 
9) микроскопическое исследование – бактериоскопический метод выявления микобактерий. Бактериоскопический метод позволяет у пациента установить туберкулез, а также проводить  наблюдение за эффективностью лечения в динамике;
10) посев - метод выделения культуры МБТ на питательной среде в условиях бактериологических лабораторий. На посев может быть отправлен любой биологический материал;
11) тест на лекарственную чувствительность (далее – ТЛЧ) - определение спектра чувствительности МБТ к противотуберкулезным препаратам (далее - ПТП) позволяет определить тактику химиотерапии больных, используется для контроля за эффективностью лечения и определения прогноза заболевания. 

2. Выявление туберкулеза

3. На медицинских работников организаций ПМСП возлагается:

1) раннее выявление туберкулеза методом микроскопии мазка мокроты среди лиц с клиническими признаками заболевания и методом флюорографии среди населения с высоким риском заболевания туберкулезом (группа «риска»);

2) осуществление контролируемой химиотерапии;

3) проведение широкой разъяснительной работы среди населения о первых признаках туберкулеза и методах его профилактики.

4. Медицинский работник организаций ПМСП осуществляет качественный сбор мокроты и ее своевременную доставку в лабораторию для исследования в соответствии с приложением 1 к настоящей Инструкции.

5. Микроскопическое исследование мокроты в организациях ПМСП проводится лицам при наличии кашля, продолжающегося более двух недель (кашель является главным симптомом у больных легочной (заразной) формой туберкулеза) и одного или нескольких нижеперечисленных клинических симптомов:

1) потеря веса;

2) потливость;

3) боли в грудной клетке;

4) кровохарканье;

5) длительное повышение температуры тела.

6. В случаях, когда у больного имеются вышеупомянутые симптомы, медицинский работник проводит полный комплекс мероприятий в соответствии с диагностическим алгоритмом обследования больного на туберкулез в соответствии с приложением 2 к настоящей Инструкции.
7. В случаях, когда имеется рентгенологическое подозрение на туберкулез, но микроскопия мазка мокроты отрицательная при отсутствии грудных жалоб и симптомов интоксикации больной направляется к фтизиатру для уточнения диагноза без проведения диагностического алгоритма.
8. Случаи с клинико-рентгенологическим подозрением на туберкулез при установленном контакта с больным туберкулезом направляются к фтизиатру для уточнения диагноза без проведения диагностического алгоритма.
9. При обнаружении МБТ больной направляется в ПТО, где ему проводятся дополнительные лабораторные исследования, и назначается соответствующее противотуберкулезное лечение.
10. При отрицательных результатах микроскопии мокроты и нарастании симптомов, подозрительных на туберкулез, больной в обязательном порядке направляется на консультацию к врачу-фтизиатру.
11. При проведении санитарно-просветительной работы среди населения используются все доступные в конкретных условиях методы и средства информирования населения о туберкулезе.
12.  Выявление туберкулеза методом флюорографии проводится среди слоев населения с высоким риском заболевания. 
13. Запущенными случаями туберкулеза считаются впервые выявленные больные туберкулезом со следующими клиническими формами: 
1) подострый и хронический диссеминированный туберкулез;

2) туберкулезный менингит с осложненным течением;

3) казеозная пневмония;

4) фиброзно-кавернозный туберкулез;

5) внелегочный туберкулез с осложнениями;

6) деструктивные изменения в легких и бактериовыделение у детей в возрасте от 0 до 15 лет.
14. Клинический разбор запущенных случаев туберкулеза проводится совместно с государственными органами санитарно-эпидемиологической службы, ПТО и организациями ПМСП, с обязательным составлением Протокола разбора и плана мероприятий. 
15. Порядок проведения контролируемого амбулаторного лечения по месту жительства подробно отражается в амбулаторной карте и медицинской карте больного туберкулезом ТБ 01.
16. В организациях ПМСП ведется Журнал регистрации больных с подозрением на туберкулез (ТБ 15) и медицинская карта больного туберкулезом (ТБ 01).
17. Организации ПМСП имеют месячный запас ПТП. Учет и расходование ПТП на амбулаторном контролируемом лечении больных регистрируются в журнале регистрации ПТП (ТБ 12). Отчет о движении ПТП предоставляется в ПТО ежемесячно.
18. Не допускается в организациях ПМСП использование ПТП для лечения нетуберкулезных больных.

3. Регистрация туберкулеза по локализации процесса
19. Туберкулез по локализации различают:

1) легочный туберкулез – заболевание, при котором в патологический процесс вовлечена паренхима легкого;

2) внелегочный туберкулез – туберкулез всех других органов и тканей (туберкулез плевры, лимфатических узлов, брюшной полости, мочеполовой системы, кожи, суставов и костей, оболочек головного и/или спинного мозга);

20. Пациент с сочетанием легочной и внелегочной локализацией туберкулеза относится к больным легочным туберкулезом. Милиарный туберкулез относится к легочному, поскольку сопровождается патологическими изменениями в легких.
21. При внелегочном туберкулезе диагноз устанавливается на основании бактериологических, цитоморфологических исследований, либо на основании  клинико-рентгенологических данных, указывающих на активный внелегочный туберкулез. Больной внелегочным туберкулезом с поражением нескольких органов регистрируется в соответствии с наиболее тяжелой локализацией процесса.
22. Легочный туберкулез с положительным результатом микроскопии мокроты (бактериовыделитель) ставится больному, у которого:

1) до проведения лечения при микроскопии мокроты обнаружены МБТ не менее чем двукратно;

2) при микроскопии мокроты обнаружены МБТ однократно, а при рентгенологическом исследовании выявлены патологические изменения, соответствующие по заключению врача-фтизиатра активному туберкулезу легких.

23. Легочный туберкулез с отрицательным результатом микроскопии мокроты ставится больному, у которого туберкулез легких не соответствует определению – туберкулез легких с положительным результатом микроскопии мокроты. 
24. Положительный результат посева при отрицательных результатах микроскопии мазка мокроты свидетельствует о наличии у больного активного туберкулеза и служит подтверждением диагноза.
25. Критериями для установления диагноза легочный туберкулез с отрицательным мазком мокроты являются:

1) не менее чем трехкратное получение отрицательных результатов при микроскопии мазка мокроты на наличие МБТ;

2) рентгенологически определяемые изменения, соответствующие активному легочному туберкулезу;

3)  решение централизованной врачебно-консультативной комиссии (далее – ЦВКК) провести полный курс противотуберкулезной химиотерапии.

4. Регистрация туберкулеза по категории лечения и типам больных
26. Регистрация больных туберкулезом осуществляется по 4 категориям:

1) I (первая) категория - новые случаи легочного туберкулеза с бактериовыделением и внелегочными формами туберкулеза, а также больные легочным туберкулезом, имеющие поражение более 1-го сегмента; с тяжелыми осложненными и сочетанными формами легочного и внелегочного туберкулеза без бактериовыделения.
2) II (вторая) категория - повторные случаи туберкулеза (рецидив, неудача лечения, лечения после перерыва и другие).

3) III (третья) категория – новые случаи туберкулеза с ограниченным поражением легочной ткани (в пределах одного сегмента) и внелегочной локализации с неосложненным течением без бактериовыделения. 
4) IV (четвертая) категория – случаи туберкулеза с лабораторно подтвержденной МЛУ ТБ и ШЛУ ТБ, с ПР ТБ с исходом «неудача лечения» в режимах I, II, III и IV категорий.

27. Различают следующие типы больных туберкулезом: 

1) новый случай - больной, никогда ранее не принимавший ПТП или принимавший их менее одного месяца;

2) рецидив – это больной, ранее получивший лечение ПТП первого ряда с исходом «вылечен» или «лечение завершено», но у которого установлено бактериовыделение;

3) неудача лечения - больной после неэффективного первого или повторного курса лечения ПТП первого ряда;

4) лечение после перерыва – больной с положительным результатом микроскопии мазка мокроты, возобновляющий лечение после перерыва длительностью 2 и более месяцев;

5) переведенный - больной, прибывший для лечения или продолжения лечения из другого учреждения, где он был зарегистрирован как больной туберкулезом. По завершению лечения его исход направляется в ПТО первичной регистрации;

6) другие – все повторные случаи туберкулеза, которые не подходят к вышеперечисленным типам (легочный туберкулез без бактериовыделения и внелегочного туберкулеза). Каждый такой случай требует гистологического и\или бактериологическое подтверждения.

7) Категория IV выделена с целью контроля за случаями МЛУ ТБ и туберкулеза с широкой лекарственной устойчивостью. Решение о переводе больного в категорию IV, а также выбор режима лечения принимается ЦВКК.

28. Регистрация больных туберкулезом категории IV проводится согласно Инструкции по ведению больных туберкулезом с множественной и широкой лекарственной устойчивостью в ПТО.

5. Лечение туберкулеза

29. Лечение больных туберкулезом проводится непрерывно в два этапа:

1) первый этап – интенсивная фаза проводится преимущественно в стационаре, возможность амбулаторного лечения решается на ЦВКК;

2) второй этап – поддерживающая фаза проводится преимущественно в амбулаторных или санаторных условиях. Возможность проведения поддерживающей фазы лечения в стационаре решается на ЦВКК.

30.  Лечение больных туберкулезом, в том числе контроль за приёмом всех предписанных лекарств, проводится под непосредственным наблюдением квалифицированного медицинского работника. С больным до начала лечения проводится беседа о необходимости приема назначаемых ПТП с последующим подписанием информированного согласия (ТБ 14).
31. Лечение больных туберкулезом проводится в соответствии с категориями лечения, указанными в пунктах 36-38 настоящей Инструкции.
32. К I (первой) категории относятся новые случаи легочного туберкулеза с бактериовыделением и внелегочными формами туберкулеза, а также больные легочным туберкулезом, имеющие поражение более 1-го сегмента; с тяжелыми осложненными и сочетанными формами легочного и внелегочного туберкулеза без бактериовыделения.
33. Ко II (второй) категории относятся больные с рецидивом туберкулеза, неудачами лечения, лечением после перерыва и другие.
34. К III (третьей) категории относятся больные с впервые выявленным ограниченным (в пределах одного сегмента), неосложненным туберкулезом легких без бактериовыделения и туберкулезом внелегочной локализации.
35. В приложении 3 к настоящей Инструкции приводятся лекарственные формы и дозировки ПТП основного (первого) ряда.
36. Лечение больных I категории:

1) интенсивная фаза проводится в сроки от двух до четырех месяцев, в зависимости от тяжести и распространенности туберкулезного процесса. До начала лечения проводится культуральное исследование мокроты с ТЛЧ микобактерий туберкулеза к ПТП; 

2) лечение проводится четырьмя ПТП: изониазидом (H), рифампицином (R), пиразинамидом (Z), этамбутолом (E) или стрептомицином (S) в соответствующих весу дозировках. Стрептомицин используется не более 2 месяцев; 

3) по окончании двух месяцев перевод на поддерживающую фазу лечения возможен в случае отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты на МБТ; 

4) если к концу второго месяца мазок остается положительным - повторно проводится ТЛЧ и интенсивная фаза продлевается еще на один месяц;

5) при получении отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты в конце третьего месяца больной переводится в поддерживающую фазу лечения;

6) если в конце третьего месяца мазок остается положительным -интенсивная фаза подливается еще на один месяц; 

7) при получении отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты в конце четвертого месяца больной переводится в поддерживающую фазу лечения;

8) если в конце четвертого месяца лечения мазок мокроты остается положительным или у больного возобновилось бактериовыделение в поддерживающей фазе, то больному выставляется исход «Неудача лечения». При сохраненной чувствительности МБТ к ПТП первого ряда больной перерегистрируется для лечения в режиме II категории. При наличии подтвержденной полирезистентности - переводится в категорию IV для лечения ПТП второго ряда. 

9) если у больного подтвержденный МЛУ ТБ, то, независимо от эффективности режима I категории, он переводится в категорию IV и исход его лечения определяется как «Переведен в категорию IV». 

10) поддерживающая фаза проводится в течение четырех месяцев в интермиттирующем (3 раза в неделю) или ежедневном режиме двумя препаратами – изониазидом (H) и рифампицином (R);

11) больным с ко-инфекцией ТБ/ВИЧ поддерживающая фаза должна проводиться в течение пяти месяцев в ежедневном режиме.

12) при тяжелых случаях заболевания поддерживающая фаза может быть продлена до семи месяцев в ежедневном или интермиттирующем режиме. 

37. Лечение больных II категории:

1) интенсивная фаза проводится в сроки от трех до пяти месяцев, в зависимости от тяжести и распространенности туберкулезного процесса. До начала лечения проводится культуральное исследование мокроты с ТЛЧ;

2) лечение проводится пятью ПТП в течение двух месяцев: изониазидом (H), рифампицином (R), пиразинамидом (Z), этамбутолом (E) и стрептомицином (S) в соответствующих весу дозировках. Затем лечение продолжается четырьмя ПТП изониазидом (H), рифампицином (R), пиразинамидом (Z), этамбутолом (E), без стрептомицина; 

3) по окончании трех месяцев перевод больного на поддерживающую фазу лечения возможен в случае отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты на МБТ; 

4) если к концу третьего месяца мазок остается положительным, то повторно проводится ТЛЧ и интенсивная фаза продлевается еще на один месяц;

5) при получении отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты в конце четвертого месяца больной переводится на поддерживающую фазу лечения;

6) если в конце четвертого месяца мазок остается положительным, то интенсивная фаза продлевается еще на один месяц;

7) при получении отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты в конце пятого месяца больной переводится на поддерживающую фазу лечения;

8) если в конце пятого месяца мазок остается положительным, то больному определяется исход «Неудача лечения» и он перерегистрируется в Категорию IV. 

9) если результаты ТЛЧ подтверждают наличие МЛУ ТБ до окончания интенсивной фазы, то независимо от эффективности получаемого режима лечения по II категории, больной перерегистрируется в категорию IV и исход его лечения определяется как «Переведен в категорию IV». 

10) поддерживающая фаза проводится в течение пяти месяцев в интермитирующем (3 раза в неделю) или ежедневном режиме тремя ПТП – изониазидом (H), рифампицином (R) и этамбутолом (Е).

11) больным с ко-инфекцией ТБ/ВИЧ поддерживающая фаза проводится в течение пяти месяцев в ежедневном режиме.

38. Лечение больных III категории:

1) интенсивная фаза лечения проводится в течение двух месяцев четырьмя ПТП: изониазид, рифампицин, пиразинамид и этамбутол преимущественно амбулаторно, редко в стационаре (за исключением детей и подростков); 

2) по окончании двух месяцев перевод в поддерживающую фазу лечения возможен в случае отрицательного результата двукратного исследования мазка мокроты на МБТ; 

3) если у больного выявляется бактериовыделение в конце интенсивной фазы или в поддерживающей фазе, то определяется исход «Неудача лечения» - больной перерегистрируется для лечения по II категории. 

4) если у больного подтвержден МЛУ ТБ, то, независимо от эффективности режима III категории, он переводится в категорию IV и исход его лечения определяется как «Переведен в категорию IV»;

5) поддерживающая фаза у больных III категории проводится в течение четырех месяцев двумя ПТП изониазидом и рифампицином в интермиттирующем режиме;

6) больным с ко-инфекцией ТБ/ВИЧ поддерживающая фаза проводится в течение пяти месяцев в ежедневном режиме.

39. У впервые выявленных больных при выявлении монорезистентности к изониазиду или рифампицину по данным ТЛЧ до начала лечения поддерживающая фаза проводится с добавлением этамбутола.
40. При лечении в режиме первой категории, четвертым ПТП, приоритет отдается этамбутолу. 
41. Суточные дозы ПТП для взрослых назначаются согласно приложению 4 к настоящей Инструкции. 

42. При получении результатов ТЛЧ, подтверждающие МЛУ ТБ в течение 10-ти дней больной представляется на ЦВКК для перерегистрации в категорию IV и решения вопроса о назначении ПТП второго ряда. 

43. Тактика ведения (выявление, диагностика, лечение и наблюдение) и режимы противотуберкулезной терапии для инфицированных и неинфицированных ВИЧ больных туберкулезом являются одинаковыми. 

44. Схемы лечения туберкулеза у детей и подростков аналогичны схемам лечения для взрослых. 

45. Детям с распространенными и осложненными формами туберкулеза легких и внутригрудных лимфатических узлов (I и II категории) интенсивная фаза лечения проводится в стационаре, длительность ее, согласно стандартным схемам лечения, решает ЦВКК. Поддерживающая фаза лечения продолжается в условиях стационара, санатория или амбулаторно.

46. Суточные дозы ПТП при лечении туберкулеза у детей определяются согласно приложению 5 к настоящей Инструкции.

47. У детей, больных туберкулезом без бактериовыделения, перевод в поддерживающую фазу лечения осуществляется на основании рентгено-томографической динамики процесса.

48. При прерывании противотуберкулезной терапии принимаются меры согласно приложению 6 к настоящей Инструкции.

49. Патогенетическая терапия проводится строго в соответствии с фазой туберкулезного процесса, индивидуальными показаниями и противопоказаниями на фоне основного курса химиотерапии. 

50. Хирургическое лечение больным туберкулезом проводится по показаниям после консультации фтизиохирурга до завершения курса лечения.

51. Исходы лечения больных туберкулезом:

1) вылечен – результаты бактериоскопии мокроты отрицательные в конце лечения и, по меньшей мере, при одном предыдущем исследовании; 

2) лечение завершено - больной принял все предписанные дозы ПТП за намеченный период времени, но не отвечает критериям «вылечен» или «неудача лечения»; 

3) неудача лечения – у больного:

остается положительным результат микроскопии мокроты на пятом месяце лечения и позже;

исходно отрицательный результат микроскопии, стал положительным после завершения интенсивной фазы лечения; 

4) умер – больной умер во время лечения, независимо от причины смерти; 

5) нарушение режима – больной прервал лечение на два и более месяцев;

6) переведен - больной выбыл из-под наблюдения ПТО под наблюдение другого ПТО и результат его лечения неизвестен;

7) переведен в категорию IV – больной МЛУ ТБ, больной с исходом «неудача лечения» и полирезистентностью МБТ, больной с клинической резистентностью. 

52. Исход «неудача лечения» у больных внелегочным туберкулезом, а также у детей туберкулезом легких без бактериовыделения определяется по результатам клинико-рентгенологических исследований.

53. Успешное лечение определяется как сумма числа пациентов с зарегистрированными исходами лечения «вылечен» и «лечение завершено».

54. Каждому больному туберкулезом, зарегистрированному в журнале регистрации ТБ 03, выставляется исход лечения в соответствующие сроки. 

55. Учетно-отчетная документация по туберкулезу заполняется согласно приложению 7 к настоящей Инструкции.

6. Стационарное лечение больных туберкулезом

56. Уровни госпитализации больных туберкулезом на стационарное лечение (районный, межрайонный, областной и республиканский) определяются территориальными управлениями здравоохранения в соответствии с существующей структурой ПТО, с соблюдением мер инфекционного контроля и с учетом эпидемиологического статуса:

1) больные туберкулезом без бактериовыделения; 

2) больные туберкулезом с бактериовыделением и с сохраненной чувствительностью МБТ к ПТП;

3) больные с МЛУ ТБ и ШЛУ ТБ, получающие ПТП;

4) больные с МЛУ ТБ и ШЛУ ТБ, получающие симптоматическое лечение;

5) больные туберкулезом, находящиеся на принудительном лечении. 

57. На районном уровне приоритетом для госпитализации больных являются ограниченные, не осложненные формы туберкулеза с бактериовыделением, а так же с распространенными и осложненными формами туберкулеза без бактериовыделения и/или наличием серьезной сопутствующей патологии. 

58. На областном и республиканском уровнях приоритетом для госпитализации больных являются осложненные, распространенные формы туберкулеза с бактериовыделением и без бактериовыделения*, а также больные с МЛУ ТБ и ШЛУ ТБ.

59. В межрайонные противотуберкулезные организации (при наличии таковых) госпитализация проводится согласно профилю основной патологии.

60. Больные туберкулезом, в том числе и освобожденные из мест лишения свободы, имеющие сопутствующую патологию (ВИЧ-инфекция, больные с наркологическими расстройствами и другие) госпитализируются в стационары ПТО и обеспечиваются консультациями и наблюдением профильных специалистов медицинских организаций. 

7. Организация диспансерного учета

61. Диспансерный учет и наблюдение осуществляется по следующим группам: 

1) нулевая группа - (0) – лица с сомнительной активностью туберкулеза;

2) первая группа - (I) – лица с активным туберкулезом;
3) вторая группа - (II) – лица с неактивным туберкулезом;

4) третья группа - (III) – лица, с повышенным риском заболевания туберкулезом.

62. В 0 группе наблюдают:

1) лиц с подозрением на туберкулез, которым после проведенного стандартного диагностического алгоритма обследования на туберкулез в организациях ПМСП снять или подтвердить активность процесса в легких или других органах не представляется возможным. Это могут быть впервые выявленные и повторные случаи с сомнительной активностью и не состоящие на диспансерном учете в ПТО;

2) дети, нуждающиеся в уточнении характера туберкулиновой чувствительности и в дифференциальной диагностике, не состоящие на диспансерном учете в ПТО. 
63. У лиц 0 группы проводятся лабораторные, клинико-рентгенологические, инструментальные и другие методы исследования, включая туберкулинодиагностику. У больных с внелегочной локализацией активность туберкулезного процесса подтверждается другими клинико-лабораторными исследованиями.

64. Лицам 0 группы использование ПТП запрещено. Срок наблюдения – до 4 месяцев. При установлении активного туберкулеза больной переводится в I группу. При установлении инфекционной этиологии характера туберкулиновой пробы ребенок переводится в группу III Б.
65. В I группе наблюдают больных с активными формами туберкулеза любой локализации с бактериовыделением и без: 

1) I A - новые случаи туберкулеза (I и III категории);

2) I Б - повторные случаи ТБ (II категория);

3) I В - случаи туберкулеза с лекарственной устойчивостью (категория IV), получающие лечение ПТП первого, второго и третьего рядов;

4) I Г - случаи туберкулеза, с МЛУ ТБ или ШЛУ ТБ, полирезистентностью с бактериовыделением, которым назначение специфического лечения не представляется возможным по причине его неэффективности и непереносимости ПТП больными.
66. Больным групп IА, IБ и IВ назначаются стандартные схемы химиотерапии согласно категориям лечения. Хирургическое лечение по показаниям. Срок наблюдения определяется продолжительностью полного курса лечения. При исходах лечения «вылечен» или «лечение завершено», больные переводятся во II группу диспансерного учета.

67. При исходе лечения «Нарушение режима» вопрос о продолжении лечения ЦВКК решает индивидуально. 

68. Больным IГ группы лечение ПТП не проводится. По показаниям проводится симптоматическая (патогенетическая) терапия, включая коллапсотерапевтические и хирургические методы. Срок наблюдения – до получения отрицательных результатов культуральных исследований.

69. Во II группе наблюдают лиц с неактивным туберкулезным процессом после успешного завершения курса лечения. Контрольные обследования проводятся 2 раза в год. Срок наблюдения: лиц с большими остаточными изменениями – 2 года; лиц с малыми остаточными изменениями – 1 год.

70. При возникновении рецидива туберкулезного процесса больной переводится в I группу диспансерного учета, в зависимости от предыдущего эпизода лечения.

71. В III группе наблюдаются лица с повышенным риском заболевания туберкулезом и подразделяются на следующие подгруппы:
1) IIIА – лица:

состоящие в контакте с больными активной формой туберкулеза;

дети и подростки в контакте с больными активной формой туберкулеза независимо от бактериовыделения;
из ранее неизвестных очагов смерти от туберкулеза. 
Срок наблюдения - весь период контакта и 1 год после эффективной химиотерапии больного.

контактные лица из очагов смерти наблюдаются 1 год. Комплексное обследование 2 раза в год. 
2) IIIБ – лица:

с ранним периодом первичной туберкулезной инфекции (вираж туберкулиновых реакций);

ранее инфицированные, с гиперергической реакцией на туберкулин;

с побочными реакциями на введение вакцины БЦЖ.

Срок наблюдения - 1 год с комплексным обследование при взятии на учет и снятии с учета.

72. Диспансерное наблюдение за больными туберкулезом

осуществляется в ПТО по месту жительства, учебы, нахождения больного в исправительном учреждении. 

73. При изменении места жительства больного врач-фтизиатр обязан взять на диспансерный учет по месту нового проживания в течение 10 дней.

74. Порядок диспансерного наблюдения за больными туберкулезом осуществляется согласно приложению 8 к настоящей Инструкции.
75. Пояснение активности туберкулезного процесса у диспансерных больных:
1) туберкулез сомнительной активности – туберкулезные изменения неясной активности в легких и других органах, выявленные впервые или у лиц, снятых с диспансерного учета. Для определения активности туберкулезного процесса выделена нулевая (0) группа диспансерного наблюдения, назначение которой состоит в проведении комплекса диагностических мероприятий;
2) активный туберкулез – это специфический воспалительный процесс в любом органе, вызванный МБТ, и определяемый комплексом лабораторных, клинических и рентгенологических признаков. Больные с активной формой туберкулеза нуждаются в проведении лечебных, диагностических, противоэпидемических, реабилитационных и социальных мероприятий. Всех больных активным туберкулезом зачисляют в I группу диспансерного наблюдения. После хирургического вмешательства у пациента, состоящего в II группе, дальнейшую тактику наблюдения решает ЦВКК;

3) остаточные изменения – после излечения туберкулеза в органах и тканях могут определяться остаточные изменения. К ним относят: плотные и кальцинированные очаги, различной величины фиброзные и цирротические изменения (в том числе с остаточными санированными полостями), плевральные наслоения, послеоперационные изменения в легких, плевре и других органах и тканях. Единичные (числом до 3) мелкие (до 1 см), плотные и обызвествленные очаги, ограниченный фиброз (в пределах 2 сегментов) расценивают как малые остаточные изменения. Все другие остаточные изменения считают большими.

76. Прекращение бактериовыделения регистрируется:

1) для больных туберкулезом, получающих лечение ПТП первого ряда в режиме I и II категорий, при получении двух отрицательных последовательных микроскопических исследований по завершении полного курса лечения; 

2) для больных туберкулезом с лекарственной устойчивостью, получающих лечение ПТП первого и второго ряда при получении двух отрицательных последовательных (с месячным интервалом) результатов бактериологических исследований (посев).

77. После заключения ЦВКК о прекращении бактериовыделения, больной снимается с эпидемиологического учета как бактериовыделитель. 

78. Перечень лиц группы «риска», подлежащих обязательному ежегодному флюорографическому обследованию на туберкулез:

1) на бесплатной основе:

медицинские работники родильных домов (отделений), детских больниц (отделений), отделений патологии новорожденных и недоношенных;

работники ПТО;

призывники на военную службу;

студенты высших и средних специальных учебных заведений, учащиеся училищ;
подростки 15-17 лет;
женщины в послеродовом периоде в течение месяца после выписки из родильного дома;
лица, состоящие на диспансерном учета с хроническими неспецифическими заболеваниями легких, сахарным диабетом, алкоголизмом, наркоманиями, ВИЧ/СПИД;
лица, получающие кортикостероидную терапию;
лица, имеющие остаточные явления в легких любой этиологии; 
лица, контактные с больным туберкулезом; 
работники дошкольных организаций;
работники медицинских организаций;
работники общеобразовательных и специализированных школ, лицеев и гимназий;
подследственные и осужденные (2 раза в год);
сотрудники и военнослужащие воинских частей Министерств обороны, внутренних дел и Комитета Национальной безопасности;

лица, прибывшие в Республику Казахстан на постоянное место жительства;

2) за счет средств работодателя на платной основе:

работники объектов пищевой промышленности, общественного питания и продовольственной торговли;

работники сферы обслуживания населения; 

лица, занимающиеся перевозкой пассажиров, их обслуживанием на всех видах транспорта;

работники высших и средних учебных заведений;
работники аптек, занятые изготовлением, расфасовкой и реализацией лекарственных средств;
лица, прибывшие в Республику Казахстан на временное проживание, в том числе по трудовой миграции.

8. Порядок допуска на работу и учебу лиц, переболевших туберкулезом

79. Больные туберкулезом обеспечиваются листками временной утраты трудоспособности на срок 8 - 10 месяцев. 

80. Медицинское заключение о допуске больных туберкулезом на работу и учебу выдается на ЦВКК ПТО.

81. Допускаются к учебе или работе больные туберкулезом:

1) успешно завершившие курс лечения в режимах I, II и III категории, с исходом «Вылечен» или «Лечение завершено»;

2) с ограниченными процессами без бактериовыделения (на начало лечения) после успешного завершения интенсивной фазы (решением ЦВКК);

82. Не допускаются к работе лица, переболевшие туберкулезом:

в родильные дома (отделения), детские больницы (отделения), отделения патологии новорожденных и недоношенных;

в дошкольные организации (детские ясли/сады, дома ребенка, детские дома, детские санаторий) и младшие классы школьных организации;

83. Допуск на работу лиц из групп «риска» решается на ЦВКК.

84. Военнослужащие, сотрудники национальной безопасности, внутренних дел, уголовно-исполнительной системы органов юстиции, противопожарной службы, финансовой полиции допускаются на работу на основании решения ЦВКК, с учетом правил внутреннего распорядка и заключения специальной ведомственной комиссии сроком на год и ежегодным переосвидетельствованием до снятия с диспансерного учета.
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Транспортировка  мокроты в лабораторию


Забор мокроты  проводится во всех лечебных учреждениях, занимающихся обслуживанием и лечением пациентов. Если в данном  учреждении  не  проводятся бактериоскопические  исследования   на  выявление  кислотоустойчивых микобактерий,  собранная мокрота доставляется  в лабораторию.  
Мокрота доставляется в базовую бактериоскопическую лабораторию для проведения исследования. Мокрота для  отправки  в  лабораторию  собирается  в  специальные контейнеры, объемом 50,0 мл, с широким горлышком не менее 35 мм в диаметре, прозрачные, позволяющие контролировать объем и качество собранного материала,  с  герметически  завинчивающимися  крышками. Маркировка проводится только на  боковой поверхности контейнера. Отмечается Ф.И.О.  пациента и номер образца. Одна форма ТБ-05 заполняется на  все  3 (с целью диагностики) или на 2 (с целью контроля химиотерапии) образца мокроты.     

     
Контейнеры с мокротой устанавливаются в  маркированный металлический  бикс для транспортировки мокроты в лабораторию. Собранная мокрота  доставляется  в  лабораторию  на бактериоскопическое  исследование  в течение  суток,   допускается  хранение      в медицинском учреждении до 7 дней   в  холодильнике. Мокрота для проведения бактериологического исследования хранится в холодильнике не более суток. 
Контейнеры с мокротой должны быть надежно упакованы для предупреждения вытекания патологического материала. При транспортировке биксы (ящики) должны храниться в прохладном месте, защищены от прямых солнечных лучей. 

Транспортировка мокроты в лабораторию должна осуществляться на медицинском транспорте лечебного учреждения в сопровождении медицинского работника.  Бланки направлений на лабораторное исследование должны находиться отдельно от контейнеров с материалом. К биксу должен быть подготовлен сопроводительный документ, в котором приводятся сведения о пациентах и пробах. Количество контейнеров в коробке должно соответствовать количеству фамилий в списке. Идентификационный номер на каждом контейнере должен соответствовать идентификационному номеру в списке. 

В сопровождающий список должны быть включены дата отправки и название медицинской организации.
При приеме в лаборатории  входящих образцов мокроты необходимо:

1. Проверить доставленный бикс  на наличие признаков утечки.

2. Дезинфицировать внешнюю поверхность бикса.

3. Осторожно открыть и тщательно проверить контейнеры на наличие трещин или повреждений.

4. Дезинфицировать внутреннюю поверхность бикса.

При недостаточном обьеме мокроты  ( менее 3-5 мл),  поврежденных контейнерах и нарушениях правил  транспортировки образцы  не будут приняты для исследования. 
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Диагностический алгоритм обследования больного на туберкулез
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	Лекарственные формы и дозировки противотуберкулезных препаратов первого ряда



	Наименование препарата
	Лекарственная форма
	Содержание активного вещества

	Изониазид
	Таблетка
	100 мг, 300 мг

	Рифампицин
	Таблетка, или капсула 
	150 мг, 300 мг

	Пиразинамид
	Таблетка
	400 мг, 500мг

	Этамбутол
	Таблетка
	100мг, 400мг, 

	Стрептомицин
	Порошок для инъекций, флакон
	1000мг

	Комбинированные противотуберкулезные препараты с фиксированными дозами (далее – КПФД):

	Наименование препарата
	Лекарственная форма
	Содержание активных веществ (в мг) для приема:

	
	
	ежедневно
	3раза в неделю 

	Изониазид + Рифампицин
	Таблетка


	75 + 150 

150 + 300 
	150 + 150

	Изониазид + Этамбутол
	Таблетка
	150 + 400 
	-

	Изониазид + Рифампицин + Пиразинамид
	Таблетка
	75 + 150 + 400 
	

	Изониазид + Рифампицин + Пиразинамид + Этамбутол
	Таблетка
	75 + 150 + 400 + 275 
	-


Стандартные схемы лечения

	Категория
	Интенсивная фаза
	Поддерживающая фаза

	I
	2-4 HRZE(S) Стрептомицин используется в течение 2 месяцев 
	4 (7) H3R3 или

4 (7) HR или 4(7) HRЕ*  

	II
	3-5 HRZES Стрептомицин используется в течение 2 месяцев
	5 H3R3Е3 или

5 HRЕ

	III
	2 HRZЕ
	4 H3R3  или 4 HR или 
4 HRE*


Примечание: цифра перед буквами указывает на продолжительность фазы в месяцах. Нижний индекс цифры указывает на число доз ПТП в неделю. Если после буквы нет цифры, это означает, что больному необходимо принимать ПТП ежедневно. Альтернативный ПТП обозначен в скобках.

*Данная схема лечения назначается при наличии монорезистентности к изониазиду или рифампицину.
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Суточные дозы (мг) противотуберкулезных препаратов для взрослых

	Название препарата 
	Вес (кг)

	
	30-39
	40-54
	55-70
	более 70

	Интенсивная фаза - ежедневный прием

	Изониазид 
	200 мг
	300 мг
	300 мг
	400 мг

	Рифампицин 
	300 мг
	450 мг
	600 мг
	750 мг

	Пиразинамид
	1000 мг
	1500 мг
	2000 мг
	2000 мг

	Этамбутол 
	600 мг
	800 мг
	1200 мг
	1600 мг

	Стрептомицин (1 гр.)
	500 мг
	750 мг
	1000 мг
	1000 мг

	Поддерживающая фаза – ежедневный прием

	Изониазид 
	200 мг
	300 мг
	300 мг
	400 мг

	Рифампицин 150мг
	300 мг
	450 мг
	600 мг
	750 мг

	Этамбутол 400мг
	600 мг
	800 мг
	1200 мг
	1600 мг

	Поддерживающая фаза - прием 3 раза в неделю

	Изониазид 
	300 мг
	600 мг
	600 мг
	700 мг

	Рифампицин 150мг
	300 мг
	450 мг
	600 мг
	750 мг

	Этамбутол 400мг
	1200 мг
	1600 мг
	2400 мг
	2400 мг


Примечание: максимальная суточная доза Рифампицина в КПФД – 750 мг.
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Суточные дозы противотуберкулезных препаратов при лечении туберкулеза у детей до 18 лет однокомпонентными противотуберкулезными препаратами в режиме I, II и III категорий

	Название препарата
	Вес (кг)

	
	5-10
	11-20
	21-30

	Интенсивная фаза – ежедневный прием

	Изониазид
	50 мг
	100 мг
	200 мг

	Рифампицин 
	75 мг
	150 мг
	300 мг

	Пиразинамид 
	200 мг 
	400 мг
	800 мг

	Этамбутол 
	100 мг
	300 мг
	400 мг

	Стрептомицин (1 гр)
	150 мг
	300 мг
	450 мг

	Поддерживающая фаза – ежедневный прием

	Изониазид 
	50 мг
	100 мг
	200 мг

	Рифампицин 
	75 мг
	150 мг
	300 мг

	Этамбутол 
	150 мг
	300 мг
	400 мг

	Поддерживающая фаза – прием 3 раза в неделю

	Изониазид 
	100 мг
	150 мг
	300 мг

	Рифампицин 
	75 мг
	150 мг
	300 мг

	Этамбутол 
	150 мг
	400 мг
	600 мг


Рекомендуемые суточные дозы противотуберкулезных препаратов при лечении туберкулеза у детей до 18 лет 2, 3-х компонентными противотуберкулезными препаратами с фиксированными дозами в режиме I, II и III категорий

	
	Вес (кг)

	
	до 7
	8-9
	10-14
	15-19
	20-24
	25-29

	Интенсивная фаза – ежедневный прием

	RHZ (60мг+30мг+150мг)
	1
	1,5
	2
	3
	4
	5

	Этамбутол 100мг
	1
	1,5
	2
	3
	3,5
	4

	Стрептомицин 1,0гр.
	0,1
	0,15
	0,2
	0,3
	0,4
	0,45

	Поддерживающая фаза – ежедневный прием

	HR (30мг+60мг)
	1
	1,5
	2
	3
	4
	5

	II кат: Этамбутол 100 мг
	1
	1,5
	2
	3
	3,5
	4

	Поддерживающая фаза – прием 3 раза в неделю

	HR (60мг+60мг)
	1
	1,5
	2
	3
	4
	5

	II кат: Этамбутол 100 мг
	2
	2,5
	3,5
	5
	6
	8


Допустимые колебания суточных доз у детей и подростков при ежедневном/интермиттирующем режимах: изониазид – 4-6 / 8-12 мг/кг, рифампицин – 8-12 мг/кг, пиразинамид – 20-30 мг/кг, этамбутол – 15-25 / 25-35 мг/кг (для подростков 15-20 / 25-35 мг/кг), стрептомицин – 12-18 мг/кг при ежедневном режиме. 

Примечание: При составлении заявки на закуп ПТП следует учитывать потребность (12 месяцев) и необходимый (резервный) запас на 6 месяцев.
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Меры, предпринимаемые при прерывании противотуберкулезной терапии

	1. перерыв менее 1 месяца

	Найдите пациента

Выясните и устраните причину прекращения лечения

Продолжайте лечение и продлите его, чтобы компенсировать пропущенные дозы ПТП

	2. перерыв 1-2 месяца

	Первоначальные действия
	Последующие действия

	1) найти

пациента;

2) выяснить и устранить причину прекращения лечения;

3) микроскопия мазка мокроты 3-х кратно;

4) продолжить лечение до получения результатов
	Результат микроскопии мазка мокроты отрицательный или у больного внелегочной туберкулез
	Продолжайте лечение и продлите его, чтобы компенсировать пропущенные дозы ПТП

	
	Получен хотя бы 1 положительный результат
	Лечение проводилось <5 месяцев
	Продолжить лечение и компенсировать пропущенные дозы ПТП

	
	
	>5 месяцев
	I категория – начать лечение по II категории;

II категория – провести ТЛЧ и продолжить лечение по II категории;

после получения результатов ТЛЧ представить на ЦВКК.

	3. перерыв более 2 месяцев

	Найти пациента;

выяснить и устранить причину прекращения лечения;

микроскопия мазка мокроты 3-х кратно;

не начинать лечение до получения результатов
	Результат микроскопии мазка мокроты отрицательный или у больного внелегочной туберкулез
	Решение принимает ЦВКК:

1) Продолжить лечение по той же категории

2) Перерегистрировать и начать лечение по новой схеме

3) Не лечить

	
	Получен хотя бы 1 положительный результат
	I категория
	Начать лечение по II категории

	
	
	II категория
	Провести ТЛЧ и продолжить лечение по II категории.

После получения результатов ТЛЧ представить на ЦВКК 
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Учетные формы документации по туберкулезу

1. Учетные формы документации по туберкулезу утверждены приказом и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан                   от 23 ноября 2010 года № 907;

2. 089/у - извещение о больном с впервые в жизни установленным диагнозом активного туберкулеза, инфекций, передающихся преимущественно половым путем, трихофитии, микроспории, фавуса, чесотки, трахомы, психического заболевания заполняется на всех впервые выявленных больных туберкулезом (вновь зарегистрированных) в отчетном году после установления диагноза туберкулеза на ЦВКК;

3. 058/у - учет бактериовыделителей на основании «экстренного извещения об инфекционном заболевании, пищевом, остром, профессиональном отравлении, необычной реакции на прививку». Срок представления экстренного извещения – в течение суток с момента установления бактериовыделения; 

4. ТБ 01 - медицинская карта больного туберкулезом, заполняется на каждый случай лечения больного туберкулеза, а также при перерегистрации на курс повторного лечения, по месту его проживания, районным врачом-фтизиатром, либо врачом-фтизиатром стационара после постановки диагноза «туберкулез» или после принятии решения о присвоении другого типа больного туберкулезом на ЦВКК. Данная карта предназначена для регистрации информации о больном на протяжении всего курса химиотерапии и является входным документом компьютерной программы слежения Национальный регистр больных туберкулезом. При выписке больного из стационара карта ТБ 01 выдается на руки больному и передается в организации ПМСП или ПТО, где больной получает поддерживающую фазу лечения. По окончании курса химиотерапии карта ТБ 01 передается в районную ПТО.

5. ТБ 03 - журнал регистрации туберкулеза в области (город, район). Данный журнал ведется в ПТО, где больной взят на диспансерный учет, лечение и наблюдение. Левая часть журнала заполняется до лечения, правая часть – на основании медицинской карты больного формы ТБ 01. Данные журнала ежемесячно сверяются с лабораторным регистрационным журналом – форма ТБ 04 и данными государственного органа санитарно-эпидемиологической службы по учету инфекционных заболеваний (форма ТБ 02 – дополнение к форме №1 «отчет об отдельных инфекционных и паразитарных заболеваниях»). В случае неблагоприятного исхода необходимо провести перерегистрацию больного и занести в журнал ТБ 03;

6. ТБ 04 – лабораторный регистрационный журнал, ведется в каждой лаборатории организаций ПМСП и ПТО, проводящей микроскопические исследования мокроты на микобактерии туберкулеза. Лабораторный порядковый номер присваивается больному (не образцу мокроты);

7. ТБ 05 – направление на проведение микроскопического исследования мокроты на наличие микобактерии туберкулеза (на бактериоскопию);

8. ТБ 06 – направление на чувствительность культуры МБТ к противотуберкулезным препаратам;

9. ТБ 09 - направление на перевод больного туберкулезом. Для передачи больного туберкулезом из одной медицинской организации в другую для продолжения лечения/наблюдения;

10.  ТБ 11 - журнал регистрации больных туберкулезом категории IV. Данный журнал ведется областными и районными ПТО для регистрации больных с лекарственной устойчивостью и больных переведенных в категорию IV; 

11.  ТБ 12 - журнал регистрации ПТП;

12.  ТБ 14 - информированное согласие больного на лечение; 

13.  ТБ 15 - журнал регистрации больных с подозрением на туберкулез;

14.  ТБ 16 – карта диспансерного наблюдения за контингентом;

15.  ТБ 17 - лабораторный журнал учета культуральных исследований;

16.  ТБ 18 - лабораторный журнал результата теста на лекарственную чувствительность МБТ.

Отчетная документация по туберкулезу:

1. Отчетные формы документации по туберкулезу утверждены приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан от 22 сентября 2010 года № 742;

2. 8 форма – годовой отчет о новых случаях и рецидивах заболевания активным туберкулезом;

3. 33 здрав – годовой отчет о больных туберкулезом;

4. ТБ 07 - квартальный отчет о зарегистрированных случаях туберкулеза. Данный отчет составляется по району, городу, области, республики противотуберкулезной организацией на основании журнала регистрации туберкулеза формы ТБ 03. Квартальный отчет предоставляется противотуберкулезными организациями по вертикальному принципу в Республиканское государственное казенное предприятие «Национальный центр проблем туберкулеза Республики Казахстан» Министерства здравоохранения Республики Казахстан (далее – НЦПТ РК). Сводный отчет по областям составляет НЦПТ РК;

5. ТБ 08 – квартальный отчет по результатам лечения больных туберкулезом, зарегистрированных 12 месяцев назад. Данная форма заполняется ретроспективно на основании журнала регистрации туберкулеза формы ТБ 03, вернувшись назад на один год от квартала, который закончился на день отчета. Отчет предоставляется по вертикальному принципу в том же порядке аналогично формы ТБ 07;

6. ТБ 10 –  квартальный отчет по результатам конверсии мазка мокроты у больных с бактериовыделением, зарегистрированных 6 месяцев назад;

7. ТБ 13 - квартальный отчет по использованию противотуберкулезных препаратов.

8. Учет и регистрация больных туберкулезом проводится по месту выявления заболевания, независимо от места постоянного проживания больного.

9. На каждого больного с впервые в жизни установленным диагнозом активного туберкулеза всех форм локализации, заполняется извещение - форма № 089/у, которое направляется в трехдневный срок в ПТО и государственный орган санитарно-эпидемиологической службы. В случае установления посмертно диагноза активного туберкулеза, явившегося причиной смерти, необходимо подтверждение диагноза врачом-фтизиатром.

10. При выявлении больных туберкулезом с бактериовыделением, кроме извещения формы № 089/у, заполняется извещение - форма № 058/у, которое в течение 24 часов направляется в государственный  орган санитарно-эпидемиологической службы по месту жительства больного. Извещение форма № 058/у заполняется не только на впервые диагностированные случаи туберкулеза с бактериовыделением, но и при появлении бактериовыделения у больных неактивной формой туберкулеза, а также в случае смерти от туберкулеза больных, не состоявших при жизни на учете.

11. Расчет эпидемиологических показателей по туберкулезу (заболеваемость, смертность) производится с учетом постоянного, миграционного (внутреннее и внешнее) и тюремного населения, с раздельным анализом по указанным категориям населения.
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