
Україні національна лабо-
раторна система перебу-
ває в процесі розвитку та
потребує подальшого зміц-
нення і підтримки [1]. Пи-
тання біобезпеки та біоза-
хисту у медичних лабора-
торіях (МЛ) є одним з най-
більш актуальних. Повно-
цінне функціонування сис-
теми біобезпеки та біоза-
хисту у МЛ є обов’язковим
елементом відповідно до
вимог міжнародного стан-
дарту ISO 15189:2022 «Ме-
дичні лабораторії. Вимоги
до якості та компетентно-
сті» [2].

Від 2016 року в Україні
розпочався процес акре-
дитації МЛ відповідно до
вимог 3-ї версії гармонізо-
ваного міжнародного стан-
дарту ДСТУ EN ISO 15189:
2015. У 4-й версії міжна-
родного стандарту ISO
15189:2022 з’явилися ви-
моги до оцінювання еле-

ментів біобезпеки та біоза-
хисту, які стосуються кож-
ного процесу у рамках
діяльності МЛ. Переваги
цього підходу включають
підвищення ефективності
системи управління (СУ);
зменшення ймовірності не-
дійсних результатів; змен-
шення потенційної шкоди
пацієнтам, персоналу ла-
бораторії, громадськості та
довкіллю.

З початку 2024 року під
час оцінювання МЛ з боку
Національного агентства з
акредитації України прова-
диться оцінка лабораторій
з питань біобезпеки та біо-
захисту не тільки згідно з
вимогами ISO 15189:2022
[2], а й інших, пов’язаних з
ним міжнародних стандар-
тів ISO 15190 – лаборатор-
ної безпеки, приміщень та
умов середовища [3]; ISO
22658 – вимог до відбору
та транспортування зраз-
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біобезпеки у медичних лабораторіях за-
кладів охорони здоров’я Дніпропет-
ровської області відповідно до вимог
міжнародних стандартів.
Матеріали та методи дослідження.
Збір даних провадився шляхом озна-
йомчих візитів до медичних лаборато-
рійї закладів охорони здоров’я
Дніпропетровської області, а також
через аналіз чек-листів, які були роз-
роблені та надані лабораторіям для за-
повнення. Прогалини виявлялися за
допомогою gap-аналізу, критерії якого
базувалися на вимогах міжнародних
стандартів. Це стало підґрунтям для 
формування Концепції та розробки
освітнього курсу з лабораторної 
біобезпеки. 
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ків [4]; ISO 22367 – управ-
ління ризиками у МЛ [5];
ISO 35001 – управління біо-
логічними ризиками у ла-
бораторіях та інших спо-
ріднених організаціях [6].

Критичним аспектом
розвитку сучасних систем
державного регулювання
з біобезпеки в Україні є
впровадження належних
практик щодо запобі-
гання поширенню патоге-
нів та безпеки у лабо-
раторіях. Розглядається
проєкт Закону України
«Про біологічну безпеку
та біологічний захист».
Проблемним питанням на
шляху впровадження су-
часних міжнародних стан-
дартів та керівництв за-
лишається консерватизм
та нерішучість директорів
закладів охорони здо-
ров’я (ЗОЗ) щодо само-
стійної реалізації міжна-
родних документів без от-
римання від МОЗ України
необхідних наказів, мето-
дичних рекомендацій, ін-
формаційних листів щодо
їх впровадження. Необі-
знаність та недостатнє
розуміння керівництвом
ЗОЗ важливості акреди-
тації МЛ, впровадження

СУ у ЗОЗ, у т.ч. інституцій-
ної програми з лабора-
торної біобезпеки, при-
зводить до того, що біль-
шість керівників не приді-
ляє достатньої уваги цим
питанням. Фінансування
та матеріально-технічне
забезпечення МЛ у біль-
шості ЗОЗ здійснюється
за залишковим принци-
пом, отже почасти є не-
достатнім. 

Це призводить до того,
що багато МЛ України не
мають необхідної інфра-
структури, обладнання та
ресурсів для забезпе-
чення біобезпеки та біо-
захисту.

На фоні повномасштаб-
ної військової агресії ро-
сійської федерації проти
України, а також зро-
стання загрози терори-
стичних дій, спрямованих
на об’єкти інфраструк-
тури, процес розробки ак-
туальних нормативних до-
кументів з питань лабора-
торної біобезпеки на на-
ціональному рівні здійс-
нюється повільно. 

У своїй діяльності у сфері
біобезпеки та біозахисту
МЛ керуються морально
застарілим документом –
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ДСП 9.9.5.-080-2002 «Пра-
вила влаштування і без-
пеки роботи у лаборато-
ріях (відділах, відділеннях)
мікробіологічного профі-
лю» [7], який є загальним
для усіх лабораторій, що
працюють з біологічними
агентами (БА); ґрунтується
на детальних інструкціях з
біобезпеки, яких мають до-
тримуватись мікробіоло-
гічні лабораторії, але не
передбачає проведення
оцінювання ризиків, пов’я-
заних з роботою лаборато-
рії загалом.

21.12.2020 опублікова-
но Керівництво ВООЗ з
лабораторної біобезпеки,
четверте видання (Керів-
ництво) та монографії,
асоційовані з ним [8, 9],
які використовують підхід
до біобезпеки, заснова-
ний на аналізі ризиків та
доказовій базі. Керів-
ництво базується на ґрун-
товному оцінюванні ризи-
ків та дає змогу підібрати
ті засоби та заходи конт-
ролю, які потрібні для за-
хисту від конкретної не-
безпеки під час виконання
конкретної роботи кон-
кретним персоналом у
конкретній лабораторії.

Результати досліджень. Аналіз 45 
чек-листів та результатів 10 візитів 
виявив прогалини, пов’язані з 
відсутністю безпечного лабораторного
обладнання у медичних лабораторіях,
станом технічних служб у закладах 
охорони здоров’я, недостатнім рівнем
знань з питань біобезпеки та біозахисту
персоналом лабораторій, загальних 
організаційних питань. Зважаючи на 
відсутність налагодженої системи 
навчання персоналу з питань 
лабораторної біобезпеки в Україні 
розпочато співпрацю з Дніпровським
національним університетом імені
Олеся Гончара щодо розробки та 
впровадження в освітній процес 
навчальної дисципліни «Біобезпека та
біозахист у медичних лабораторіях». 
З урахуванням результатів співпраці 
з університетом та на основі діючих 
міжнародних стандартів і керівництв
було сформовано Концепцію розробки
регіональної програми лабораторної

біобезпеки у закладах охорони здоров’я
Дніпропетровської області. Концепція
пропонується як настанова з біобезпеки
та біозахисту, що допоможе сформувати
єдиний підхід у сфері лабораторної 
біобезпеки.
Висновки. Концепція є пілотним про-
єктом і може бути моделлю для ство-
рення національної програми з
лабораторної біобезпеки. Це стане важ-
ливим кроком у виконанні вимог міжна-
родних стандартів щодо управління
ресурсами та процесами медичних ла-
бораторій задля їх успішної акредитації.
Концепція також може застосовуватися
у подальшому на рівні різних секторів та
лабораторних мереж, які входять до
складу Національної лабораторної сис-
теми охорони здоров’я України у рамках
концепції «Єдине здоров’я».

Ключові слова: біобезпека, медичні
лабораторії, біозахист персоналу,
концепція, освітня програма.



2024 року задля зміц-
нення національних та
субнаціональних стандар-
тів з біобезпеки та біоза-
хисту в Україні виконано
переклад і публікацію Ке-
рівництва у вигляді Посіб-
ника з лабораторної біо-
безпеки [10]. 

На жаль, більшість МЛ
ЗОЗ України, на відміну
від лабораторій Центру
громадського здоров’я та
центрів контролю та про-
філактики хвороб, ще не
починали користуватися
діючим Керівництвом. Че-
рез це у МЛ ЗОЗ України,
де працюють з БА, не
впроваджено сучасні під-
ходи з питань лаборатор-
ної біобезпеки.

Через відсутність націо-
нальної комплексної про-
грами з лабораторної біо-
безпеки назріло питання
створення Концепції роз-
робки регіональної про-
грами з лабораторної біо-
безпеки (Концепція), яка
допоможе привести зо-
крема МЛ ЗОЗ Дніпропет-
ровської області у відпо-
відність до вимог міжна-
родних стандартів. 

Мета дослідження: ство-
рення Концепції розробки
регіональної програми з
лабораторної біобезпеки у
ЗОЗ Дніпропетровської
області відповідно до
вимог міжнародних стан-
дартів.

Матеріали та методи
дослідження. Для оцінки
поточного стану біобез-
пеки та біозахисту у МЛ
ЗОЗ області спільно з Де-
партаментом охорони здо-
ров’я Дніпропетровської
обласної державної адмі-
ністрації (ДОЗ ДОДА) було
обрано 45 лабораторій,
серед яких 35 державних і
10 приватних. Усі акреди-
товані МЛ ЗОЗ області (11
лабораторій) були включе-
ні в опитування. Чек-лист з
питань біобезпеки та біо-
захисту для МЛ ЗОЗ Дні-
пропетровської області

було розроблено відпо-
відно до вимог міжнарод-
них стандартів, узгоджено
керівництвом ДОЗ ДОДА
та надіслано до обраних
МЛ. Чек-лист складався з
9 найбільш важливих еле-
ментів лабораторної біо-
безпеки. Питання були
викладені таким чином,
щоб на них можна було
відповісти «так», «ні», «част-
ково». При цьому відповідь
«так» оцінювалась у 3
бали, «частково» – 2, «ні» –
1 бал. Кожен розділ мав
свою максимальну кіль-
кість балів, що відповідала
бажаному стану біобез-
пеки та біозахисту, який
прагнемо мати у лабора-
торіях: загальна інформа-
ція – 60 балів; інфра-
структура – 93 бали (лабо-
раторні приміщення – 27,
санітарні приміщення та
приміщення для персо-
налу – 24, опалення та
вентиляція – 12, освіт-
лення – 9, технічні служби
– 21); стандартні мікробіо-
логічні практики – 144
бали (загальні питання –
33, спеціальні практики –
36, інфекційні матеріали –
36, стандартні операційні
процедури – 39); лабора-
торне обладнання – 30 ба-
лів; персонал – 36 балів;
засоби індивідуального
захисту – 69 балів; здо-
ров’я персоналу – 45 ба-
лів; системи безпеки – 75
(загальні питання – 18, по-
жежна безпека – 45, елек-
тробезпека – 12); утиліза-
ція відходів – 42 бали.

Додатковим інструмен-
том збору даних були ви-
їзди на місця. МЛ ЗОЗ
обиралися з урахуванням
безпекової ситуації в обла-
сті й можливості виїзду на
місце та узгоджувалися з
керівництвом ДОЗ ДОДА.
Було здійснено 10 озна-
йомчих візитів: 7 – у дер-
жавні лабораторії міст
Дніпро, Кривий Ріг, Ка-
м’янське, Павлоград та Са-
мара, 6 візитів – у МЛ

лікарень, 1 – в Інститут гаст-
роентерології МОЗ Ук-
раїни; 3 – у приватні ла-
бораторії міст Дніпро та
Кривий Ріг. Серед відвіда-
них медичних лабораторій
3 лабораторії акредито-
вано відповідно до вимог
ISO 15189:2022.

Результати досліджень.
У ЗОЗ Дніпропетровської
області функціонують 197
лабораторій, з них 143
(72,6%) державних і 54
(27,4%) приватних. 11 ла-
бораторій (5,6%) акреди-
товано НААУ відповідно до
вимог ISO 15189:2022, з
них державних – 8 (5,6%),
приватних – 3 (5,6%).

У МЛ ЗОЗ Дніпропет-
ровської області працюють
2012 фахівців: у державних
лабораторіях – 1840, у при-
ватних лабораторіях – 172;
лікарів – 243 (у державних
– 195, у приватних – 48);
фахівців з вищою немедич-
ною освітою – 399 (у дер-
жавних – 347, у приватних
– 52); фельдшерів-лабо-
рантів – 1370 (у державних
– 1298, у приватних –72). 

Серед 2012 фахівців ла-
бораторій ЗОЗ Дніпропет-
ровської області пройшли
навчання з питань лабора-
торної біобезпеки лише 19
(0,94%), при цьому нав-
чання проходили лише фа-
хівці державних лаборато-
рій (1,03%), з них лікарів –
10 (4,11%), фахівців з
вищою немедичною осві-
тою – 6 (1,5%), фельдше-
рів-лаборантів – 3 (0,21%).

Поточний стан біобез-
пеки та біозахисту у МЛ
ЗОЗ області оцінювався за
допомогою gap-аналізу
чек-листів й результатів
ознайомчих візитів, який
виявив позитивні сторони,
слабкі місця та прогалини у
кожному з визначених роз-
ділів. Також з’ясовано, що
жодна з МЛ ЗОЗ області не
досягла 100% бажаного
результату у сфері біобез-
пеки та біозахисту (рис. 1).

За результатами gap-
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аналізу більшість МЛ ЗОЗ
Дніпропетровської області
підтвердили виконання
вимог ДСП 9.9.5.-080-2002
[7] (77-85% від бажаного
результату): дотримання
режиму роботи та стан-
дартних мікробіологічних
практик під час виконання
робіт, пов’язаних з інфек-
ційним матеріалом та біо-
логічними агентами; до-
тримання дезінфекційних
заходів; наявність та вико-
ристання засобів індивіду-
ального захисту; наявність
опалення, освітлення, во-
допостачання; дотримання
пожежної та електробез-
пеки; наявність та дотри-
мання стандартних та

операційних процедур;
стале поводження з ме-
дичними відходами.

Також було виявлено
проблемні місця серед де-
кількох елементів з питань
біобезпеки та біозахисту,
які потребують доопрацю-
вання з боку лабораторій
та керівників ЗОЗ (57-76%
від бажаного результату):
недостатність лаборатор-
них приміщень для вико-
нання заявлених лабора-
торних робіт; недотри-
мання вимог до зберігання
витратних матеріалів та са-
нітарних приміщень; від-
сутність приміщень для
персоналу; недостатня
увага до здоров’я персо-
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налу лабораторій з боку ке-
рівництва ЗОЗ.

Аналіз показав, що
форма власності лабора-
торій (державна/приватна)
не впливає на прихильність
керівництва МЛ ЗОЗ су-
часним принципам органі-
зації СУ, які є основою для
акредитації лабораторій
відповідно до вимог ISO
15189:2022 [2].

Результати gap-аналізу
чек-листів та ознайомчих
візитів допомогли виявити
прогалини і у сфері біобез-
пеки та біозахисту у МЛ
ЗОЗ Дніпропетровської
області. Так, у більшості
випадків прогалини стосу-
валися відсутності безпеч-

CONCEPT FOR DEVELOPING A REGIONAL
PROGRAM ON LABORATORY BIOSAFETY
IN HEALTH CARE INSTITUTIONS 
OF DNIPROPETROVSK REGION
1Latina N.O., 2Voronkova O.S., 
3Ustymchuk O.V., 
4Varfolomieieva Y.V.
1MNE «Kryvyi Rih City Hospital № 7» KCС,
Kryvyi Rih, Ukraine
2Oles Honchar Dnipro National University,
Dnipro, Ukraine
3Department of Health
of the Dnipropetrovsk Regional State
Administration, Dnipro, Ukraine, Ukraine
4ME «Kryvyi Rih Anti-Tuberculosis
Dispensary» DRC, Kryvyi Rih, Ukraine

The aim. To create a Concept for devel-
oping a regional program on laboratory
biosafety in medical laboratories of health
care facilities in Dnipropetrovsk region in
accordance with the requirements of inter-
national standards.
Materials and methods. Data collection
was carried out through study visits to
medical laboratories of healthcare institu-
tions in the Dnipropetrovsk region, as well
as through the analysis of checklists that
were developed and provided to laborato-
ries for completion. Gaps were identified
using a gap-analysis and based on the re-
quirements of international standards. This
became the basis for the formation of the
Concept and development of an educa-
tional program on laboratory biosafety.
Results and discussion. The analysis of
45 checklists and results of 10 visits re-
vealed gaps related to the lack of safe lab-
oratory equipment in medical laboratories,

the state of technical services in health-
care facilities, the insufficient level of
knowledge on biosafety and biosecurity
among laboratory personnel, and general
organizational issues. Due to the lack of a
well-established system of laboratory
biosafety training in Ukraine, the coopera-
tion with Oles Honchar Dnipro National
University to develop the discipline
«Biosafety and Biosecurity in Medical Lab-
oratories» was started. Taking into account
the results of cooperation with the univer-
sity and based on current international
standards and guidelines, the Concept for
the Development of a Regional Laboratory
Biosafety Program in Healthcare Facilities
in the Dnipropetrovsk region was formed.
The Concept is proposed as a biosafety
and biosecurity guideline that will help to
form a unified approach in the field of lab-
oratory biosafety.
Conclusions. The Concept is a pilot proj-
ect and can serve as a model for the es-
tablishment of a national laboratory
biosafety program. This will be an impor-
tant step in meeting the requirements of
international standards for the manage-
ment of medical laboratories resources
and processes for their successful accred-
itation. The Сoncept can also be applied in
the future in different sectors and labora-
tory networks that are part of the National
Laboratory Healthcare System of Ukraine
within the framework of the «One Health»
concept.

Keywords: biosafety, medical 
laboratories, personnel bioprotection,
concept, educational program.



ного лабораторного об-
ладнання (40% від бажа-
ного результату); стану
технічних служб у ЗОЗ
(36% від бажаного резуль-
тату); недостатнього рівня
знань з питань біобезпеки
та біозахисту персоналом
лабораторій (33% від ба-
жаного результату); за-
гальних організаційних пи-
тань (10% від бажаного ре-
зультату).

Прогалини, які пов’язані
з відсутністю безпечного
лабораторного обладнан-
ня, виявили, що МЛ не
оснащені сучасним без-
печним обладнанням для
роботи з БА; у більшості
лабораторій відсутні шафи
біобезпеки та інші пер-
винні засоби стримування;
відсутні вентиляційні сис-
теми з фільтрами очистки
приміщень лабораторії. 

Недоліки, пов’язані з ро-
ботою технічних служб у
ЗОЗ, виявили, що у біль-
шості МЛ повільно усу-
ваються несправності об-
ладнання, освітлювальних
приладів, кабелів, труб
через відсутність внут-
рішніх інженерних та ре-
монтних служб з квалі-
фікованими інженерами
та робітниками, які мають
знання про характер ро-
боти у лабораторіях.

Суттєві прогалини сто-
сувалися недостатнього
рівня знань з питань біо-
безпеки та біозахисту
персоналом лабораторій:

відсутність знань щодо
існування діючих міжна-
родних стандартів та ке-
рівництв з лабораторної
біобезпеки; 

недостатня обізнаність
персоналу лабораторій і
керівників ЗОЗ; 

не налагоджено сис-
тему навчання персоналу
МЛ з питань забезпе-
чення біобезпеки та біо-
захисту задля їх впро-
вадження у рутинну лабо-
раторну практику. 

Через це у більшості МЛ

ЗОЗ, окрім акредитова-
них, не передбачено про-
ведення внутрішніх ауди-
тів, не відбувається на по-
стійній основі безпе-
рервне покращання лабо-
раторних процесів.

Найбільше недоліків ви-
являється у групі загальних
організаційних питань, зо-
крема у жодному ЗОЗ не
створені Комплексна про-
грама та Комітет (комісія) з
питань з біобезпеки та біо-
захисту з визначенням від-
повідальної особи; не
сформовані єдині підходи
щодо заходів біобезпеки та
біозахисту, жодна лабора-
торія не проводить ґрун-
товне оцінювання ризиків;
не застосовуються відпо-
відні заходи з контролю ри-
зиків для зниження цих
ризиків до прийнятного
рівня. Через відсутність
Комплексної програми з
біобезпеки та біозахисту у
ЗОЗ області відсутні стра-
тегічні та оперативні плани
з біобезпеки та біозахисту,
тому керівництво закладів

не сприяє своєчасному за-
безпеченню лабораторій
необхідними ресурсами.
Також не визначено по-
треби у фінансуванні ЗОЗ
задля забезпечення захо-
дів біобезпеки та біозахи-
сту у лабораторіях. Має
місце недостатнє бюд-
жетне фінансування та
низький рівень матері-
ально-технічного забезпе-
чення лабораторій.

Таким чином, найбіль-
ший бар’єр виявився у
групі загальних питань, які
пов’язані з недостатнім
рівнем знань з питань біо-
безпеки та біозахисту,
тому було вирішено зосе-
редитись саме на цьому
розділі роботи та перед-
усім приділити увагу саме
навчанню персоналу на
різних рівнях.

Розпочато співпрацю з
Дніпровським національ-
ним університетом імені
Олеся Гончара (ДНУ) що-
до розробки навчальної
дисципліни «Біобезпека
та біозахист у медичних
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Рисунок 1 
Результат оцінки поточного стану біобезпеки та

біозахисту у МЛ ЗОЗ Дніпропетровської області



лабораторіях». Підготов-
лено та надіслано запит з
пропозицією щодо роз-
робки та включення до
структури освітньої про-
грами «Технології медич-
ної діагностики та лі-
кування» окремого курсу з
питань лабораторної біо-
безпеки. Підготовка за
даною освітньою програ-
мою провадиться на фа-
культеті медичних техно-
логій діагностики та реа-
білітації кафедрою за-
гальної медицини з кур-
сом фізичної терапії у
рамках спеціальності 224
(І6) Технології медичної
діагностики та лікування.

У рамках співпраці з ДНУ
було презентовано Кон-
цепцію розробки регіо-
нальної програми з ла-
бораторної біобезпеки у
МЛ ЗОЗ Дніпропетровсь-
кої області відповідно до
вимог міжнародних стан-
дартів, обговорено пропо-
зицію щодо розробки та
впровадження навчальної
дисципліни з питань лабо-

раторної біобезпеки в
освітній процес. Також об-
говорено розробку Стра-
тегічного плану навчання з
питань лабораторної біо-
безпеки на 2025-2030
роки та Операційного пла-
ну навчання з питань ла-
бораторної біобезпеки на
2025/2026 навчальний рік.
Важливим аспектом реа-
лізації Концепції є забез-
печення проведення оцін-
ки компетентності кож-
ного студента/спеціаліста
щодо обізнаності принци-
пів біобезпеки та біозахи-
сту, чому сприятиме про-
ведення перевірки ефек-
тивності освітніх програм
з питань біобезпеки та
біозахисту з визначеною
періодичністю. 

Необхідно забезпечити
проведення тренінгів або
онлайн-семінарів з акту-
альних питань біобезпеки
та біозахисту у лаборато-
ріях для фахівців з вищою
освітою; розширити пере-
лік можливих тем кваліфі-
каційних робіт, пов’язаних
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з питаннями лабораторної
біобезпеки. 

Важливо також сприяти
зацікавленості студентів/
спеціалістів у питаннях на-
буття та використання от-
риманих знань з питань
біобезпеки та біозахисту,
чому у Концепції приді-
лено окрему увагу.

За результатами спів-
праці з ДНУ запропоно-
вано та ухвалено такі
пропозиції: підтримати
необхідність впроваджен-
ня матеріалів з біобезпеки
та біозахисту в освітній
процес, що дозволить
якісно та безпечно прова-
дити лабораторні дослід-
ження; долучитися до
реалізації Концепції вже
на рівні підготовки май-
бутніх лікарів-лаборантів,
розпочавши готувати фа-
хівців лабораторної меди-
цини з питань біобезпеки
та біозахисту вже під час
освітнього процесу у за-
кладах вищої освіти; роз-
робити робочу програму
навчальної дисципліни
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Рисунок 1 ( закінчення) 
Результат оцінки поточного стану біобезпеки та біозахисту у МЛ ЗОЗ 
Дніпропетровської області 



«Біобезпека та біозахист у
медичних лабораторіях»
для включення її у струк-
туру освітніх компонентів
спеціальної підготовки;
ввести окремі навчальні
блоки у низку освітніх ком-
понентів, які входять до
складу бакалаврських й
магістерських освітніх
програм та дисциплін з
циклу підготовки докторів
філософії; розпочати впро-
вадження питань біозахи-
сту та біобезпеки вже у
2024/2025 навчальному
році у рамках дисциплін,
що викладаються для здо-
бувачів освіти за спеці-
альністю 224 (І6) Техно-
логії медичної діагностики
та лікування, зокрема
«Клінічна лабораторна ді-
агностика», «Мікробіоло-
гія, вірусологія, імунологія
з мікробіологічною діаг-
ностикою», «Управління та
організація діяльності за-
кладів охорони здоров’я»,
«Доказова медицина.
Стандарти лабораторних

досліджень», «Система уп-
равління якістю лабора-
торних досліджень»; вклю-
чити базові питання з біо-
захисту та біобезпеки у
курси, що викладаються
для студентів спеціально-
сті 223 (І5) Медсестрин-
ство, а саме: «Клінічна
мікробіологія та вірусоло-
гія», «Медсестринство в
інфекційних хворобах»,
«Медсестринство при не-
відкладних станах та у ме-
дицині катастроф»; вклю-
чити базові питання з біо-
захисту та біобезпеки у
курси, що викладаються
для студентів спеціально-
сті 227 (І7) «Терапія та
реабілітація», а саме: «Ор-
ганізація діяльності реабі-
літаційних закладів», «За-
гальна хірургія та долі-
карська медична допо-
мога».

З урахуванням результа-
тів співпраці з ДОЗ ДОДА,
МЛ ЗОЗ Дніпропетровсь-
кої області, ДНУ та на ос-
нові діючих міжнародних

стандартів і керівництв
було сформовано Концеп-
цію розробки регіональної
програми лабораторної
біобезпеки у ЗОЗ Дніпро-
петровської області. Кон-
цепція пропонується як
настанова з біобезпеки та
біозахисту, яка розроблена
на основі Посібника з лабо-
раторної біобезпеки [10],
що допоможе сформувати
єдиний підхід у сфері лабо-
раторної біобезпеки.

Розділ 1 Концепції 
містить таку інформа-

цію: визначення про-
блеми, на розв’язання
якої спрямована Концеп-
ція; аналіз причин виник-
нення проблеми та об-
ґрунтування необхідності
її розв’язання; мета Кон-
цепції; забезпечення під-
вищення обізнаності фа-
хівців лабораторної меди-
цини – ключовий етап;
шляхи та способи роз-
в’язання проблеми;  вирі-
шення проблеми навчання
персоналу МЛ; забезпе-
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Рисунок 2 
Цикл управління програмою з біобезпеки [10]
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чення реалізації Концеп-
ції; очікувані результати. 

Розділ 2 Концепції 
«Цикл управління програ-

мами з біобезпеки» вклю-
чає 4 етапи-кроки циклу
управління процесом для
ефективного управління
програмою з біобезпеки у
МЛ: планування – оцінка –
реалізація – перегляд й по-
кращання (рис. 2).

Розділ 3 Концепції 
«Створення міцної куль-

тури біобезпеки» містить
таку інформацію: де-
монстрація прихильності
вищого керівництва; де-
монстрація прихильності
до проблем біобезпеки по
всій вертикалі в організа-
ції; активне залучення ос-
новного та допоміжного
персоналу лабораторій;
постійна комунікація та
просування біобезпеки;
навчання – регулярна ос-
віта та заходи безперерв-
ного професійного роз-
витку.

Розділ 4 Концепції 
«Ролі та відповідально-

сті» включає ключові ролі
та обов’язки інституцій-
ного персоналу у розвитку
та підтриманні програми
організації з біобезпеки:
вище керівництво; комісія
(комітет) з біобезпеки; інс-
пектор (уповноважений) з
біобезпеки; персонал ла-
бораторії; допоміжний
персонал. Залежно від
розміру та складності ор-
ганізації, ролі та відпові-
дальність можуть пере-
тинатися.

Розділ 5 Концепції 
«Розробка програми з

біобезпеки» містить опис
основних елементів про-
грами з біобезпеки на різ-
них кроках: планування
(політика з біобезпеки, ко-
місія з біобезпеки, уповно-
важений з питань біо-
безпеки); оцінювання (оцін-
ка ризиків у сфері біобез-
пеки, оцінка ризиків у сфері
біозахисту); впровадження
(керівництво з біобезпеки,

план біозахисту, програма
охорони праці, управління
персоналом та навчання,
операційні робочі практики
та процедури, дизайн при-
міщень та лабораторне об-
ладнання, деконтамінація
та поводження з відходами,
реагування на надзвичайні
ситуації/інциденти, записи
та документування, конт-
роль зберігання, план кому-
нікацій); перегляд та по-
кращання (повідомлення
про інциденти та їх розслі-
дування, внутрішній і зов-
нішній аудити та перевірки).

У додатках Концепції 
наведено шаблони доку-

ментів системи управління
з питань біобезпеки та біо-
захисту: шаблон опису ос-
новних елементів програ-
ми біобезпеки та біозахи-
сту; шаблон чек-листа для
проведення аудитів з пи-
тань забезпечення біобез-
пеки та біозахисту;  прик-
лад елементів програми з
біобезпеки в установах різ-
ної складності; шаблон
паспорта безпеки патоге-
нів; форма оцінки ризиків
для біобезпеки (приклад);
форма оцінки ризиків для
біозахисту (приклад); шаб-
лон керівництва з біологіч-
ної безпеки; шаблон плану
з біологічного захисту
(зразок); шаблон програми
охорони та безпеки праці
(зразок); шаблон сценарію
реагування на аварійну си-
туацію; шаблон реагування
на надзвичайні ситуації;
форма звітності про інци-
денти та протокол розслі-
дування; шаблон інвента-
ризації; шаблон контроль-
ного списку самоконт-
ролю. Крім того, Концепція
містить словник термінів,
резюме, список викори-
станих джерел.

Проблему, визначену
Концепцією, можна вирі-
шити послідовними кро-
ками. Спочатку необхідно
запровадити процедуру
розробки регіональної
програми з лабораторної
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біобезпеки у МЛ ЗОЗ Дні-
пропетровської області
відповідно вимогам між-
народних стандартів та
наведених у Концепції
прикладів, зразків та шаб-
лонів необхідних для ла-
бораторій документів. Це
надасть можливість за-
безпечити поступову за-
міну діючого, але мораль-
но застарілого документа
ДСП 9.9.5.-080-2002 на
актуалізоване Керівниц-
тво ВООЗ з лабораторної
біобезпеки. Надалі слід
змістити акцент з рівня
патогенності й вірулент-
ності БА на доказове та
прозоре оцінювання ризи-
ків, що дозволить збалан-
сувати заходи безпеки з
фактичним ризиком ро-
боти з БА у кожному кон-
кретному випадку. Після
чого необхідно створити
стратегічний (на 2025-
2030 роки) та оператив-
ний (на поточний рік)
плани розробки та впро-
вадження регіональної
програми з лабораторної
біобезпеки у МЛ ЗОЗ Дні-
пропетровської області
відповідно до вимог між-
народних стандартів, ви-
значити відповідальну за
реалізацію Концепції осо-
бу у ЗОЗ та надати ДОЗ
ДОДА контролюючу функ-
цію щодо процедури
впровадження Концепції.
Обов’язково слід здійсню-
вати моніторинг впровад-
ження Плану заходів фа-
хівцями МЛ ЗОЗ області,
визначеними відповідаль-
ними особами. Тому по-
передньо слід розробити
стратегію імплементації
СУ з питань біобезпеки та
біозахисту у практику ро-
боти МЛ області та зо-
бов’язати усі МЛ ЗОЗ
Дніпропетровської обла-
сті розробити та забез-
печити функціонування СУ
з елементами біобезпеки і
біозахисту відповідно ви-
могам міжнародних стан-
дартів. Також необхідно



створити систему підго-
товки фахівців у сфері ла-
бораторної медицини з
питань біобезпеки та біо-
захисту, ґрунтуючись на
досвіді співпраці з фа-
культетом медичних тех-
нологій та реабілітації
ДНУ. Для оцінки ефектив-
ності впровадження Кон-
цепції керівникам ЗОЗ
забезпечити реалізацію
Плану заходів та щорічно
інформувати про хід його
виконання ДОЗ ДОДА.

Висновки
Виявлені у сфері біобез-

пеки та біозахисту у МЛ
ЗОЗ Дніпропетровської
області прогалини стали
підґрунтям для форму-
вання Концепції. У біль-
шості випадків прогалини
стосувалися відсутності
безпечного лабораторного
обладнання, стану техніч-
них служб у ЗОЗ, недо-
статнього рівня знань з
питань біобезпеки та біо-
захисту персоналом лабо-
раторій, загальних органі-
заційних питань. 

Через відсутність нала-
годженої системи нав-
чання персоналу з питань
лабораторної біобезпеки в
Україні розпочато спів-
працю з ДНУ щодо роз-
робки навчальної дисци-
пліни «Біобезпека та біоза-
хист у медичних лаборато-
ріях», що сприятиме ран-
ньому початку підготовки
фахівців з лабораторної
медицини до практичної
діяльності. 

З урахуванням результа-
тів співпраці з університе-
том та на основі діючих
міжнародних стандартів і
керівництв було сформо-
вано освітній блок Концеп-
ції розробки регіональної
програми лабораторної
біобезпеки у ЗОЗ Дніпро-
петровської області. 

Концепція пропонується
як настанова з біобезпеки
та біозахисту, що допо-
може сформувати єдиний

підхід у сфері лабораторної
біобезпеки. 

Концепція є пілотним
проєктом і може бути мо-
деллю для створення на-
ціональної програми з
лабораторної біобезпеки.
Це стане важливим кроком
у виконанні вимог міжна-
родних стандартів щодо
управління ресурсами та
процесами медичних ла-
бораторій задля їх успішної
акредитації відповідно ви-
могам ISO 15189:2022 [2],
що сприяє визнанню якості
результатів досліджень за
межами України. 

Концепція також може
застосовуватися у подаль-
шому на рівні різних секто-
рів та лабораторних ме-
реж, які входять до складу
Національної лабораторної
системи охорони здоров’я
України у рамках концепції
«Єдине здоров’я».
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