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Анотація. У статті представлені результати огляду вітчизняних нормативних 

документів, міжнародних рекомендацій і наукової літератури, присвяченої проблемам 

біологічної безпеки в мікробіологічних лабораторіях, які використовують молекулярно-

генетичні методи досліджень. Виділені основні напрямки, на які необхідно звернути увагу під 

час розробки програми біологічної безпеки і біологічного захисту лабораторії. 
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Вступ. Молекулярно-генетичні методи досліджень, засновані на полімеразній 

ланцюговій реакції (надалі – ПЛР), завдяки високій специфічності, чутливості та можливості 

отримання швидкого результату набули широкого розповсюдження в лабораторній практиці. 

Найчастіше ПЛР використовують для діагностики інфекційних захворювань. В Україні 

діяльність ПЛР-лабораторій мікробіологічного профілю регламентує Наказ МОЗ №26 від 

24.01.2008 р. Про затвердження державних санітарних норм і правил «Організація роботи 

лабораторій при дослідженні матеріалу, що містить біологічні патогенні агенти I-IVгруп 

патогенності молекулярно-генетичними методами» [1].  

Діагностика інфекцій методом ПЛР через високу чутливість тісно пов’язана з проблемою 

контамінації нуклеїновими кислотами і ампліконами досліджуваних проб, обладнання і 

приміщень, тому правильна організація робочого простору і робочого процесу в лабораторії 

ПЛР є принциповою для отримання вірогідних результатів [2, 3]. Крім того, клінічний 

матеріал, що приходить на дослідження в лабораторію ПЛР, є потенційно заразним, тобто 

може містити біологічні патогенні агенти (надалі БПА), які несуть загрозу для працівників і 

навколишнього середовища. Це зумовлює необхідність обов’язкового дотримання під час 

створення таких лабораторій, а також в процесі їх діяльності правил біологічної безпеки і 

біологічного захисту.  

Мета дослідження: огляд і узагальнення інформації, викладеної у вітчизняних 

нормативних документах, міжнародних рекомендаціях, наукових публікаціях стосовно вимог 

біологічної безпеки і біологічного захисту, які висуваються до діагностичних ПЛР- 

лабораторій. 
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Матеріали та методи дослідження: аналіз вітчизняних та зарубіжних нормативних 

документів, наукових публікацій з використанням пошукових наукометричних баз. 

Результати та їх обговорення. Згідно діючих в Україні нормативних документів 

необхідний ступінь захищеності мікробіологічної лабораторії, а також принципи організації 

роботи в ній визначаються патогенністю збудника, який ймовірно міститься в досліджуваному 

матеріалі [4, 5]. Українська класифікація біологічних патогенних агентів включає 4 групи 

патогенності, при цьому найбільш небезпечними є БПА 1 групи, найбільш безпечними – 4 

групи [4]. 

У третьому виданні Практичного керівництва ВООЗ по біологічній безпеці в 

лабораторних умовах БПА також ділять на 4 групи, але ступінь їх загрози для людини і 

суспільства зростає від 1 групи до 4. В свою чергу мікробіологічні лабораторії класифікують 

за рівнем біологічної безпеки (англ. абревіатура BSL), який дозволяє проводити роботу з цими 

БПА: базовий рівень біологічної безпеки 1 (BSL-1), базовий рівень біологічної безпеки 2 (BSL-

2), ізольований рівень біологічної безпеки 3 (BSL-3) і максимально ізольований рівень 

біологічної безпеки 4 (BSL-4) [6]. 

ПЛР-діагностика більшості розповсюджених серед населення інфекційних захворювань 

може проводитись в мікробіологічній лабораторії з рівнем біологічної безпеки BSL-2 [6]. 

Рівень BSL-2 дозволяє працювати з БПА 3 групи, а при дотриманні певних умов 

(використовуючи шафи біологічної безпеки для всіх видів робіт, спеціальний захисний одяг, 

обмежуючи доступ до лабораторії і т.д.) навіть 2 групи патогенності за українською 

класифікацією. Тобто на базі лабораторії BSL-2 при виробничій потребі можна створити 

умови, які будуть відповідати рівню BSL-3 [7, 8]. 

У 2020 році ВООЗ випустила четверте видання Посібника з лабораторної біобезпеки [9], 

в якому основна увага приділяється системі оцінки ризиків в лабораторії. За цим документом 

підхід «небезпечність збудника = необхідний рівень біологічної безпеки або стримування» є 

недосконалим і недостатнім для недопущення негативного впливу БПА, оскільки фактичний 

ризик залежить не тільки від патогенності мікроорганізму, з яким доводиться працювати, але 

й від компетентності працівників лабораторії, а також процедур і методів, що 

використовуються. Так, згідно рекомендацій ВООЗ по лабораторній біобезпеці в умовах 

коронавірусної інфекції [10], робота з вірусом SARS-CoV-2 може проводитись в лабораторіях 

трьох рівнів: для ПЛР-діагностики достатньо рівня BSL-2, вірусологічні дослідження 

вимагають рівня BSL-3, маніпуляції з вірусом, які призводять до змін його властивостей, – 

BSL-4. Тому кожна лабораторія, розробляючи програму з біологічної безпеки, повинна 

спиратись в першу чергу на власну оцінку ризиків. 
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BSL-2 – це базовий рівень біологічної безпеки. На вході в приміщення лабораторії BSL-

2 повинен бути знак біологічної небезпеки, а доступ в «заразну» зону під час проведення 

досліджень – обмежений. Обов’язковим для рівня BSL-2 окрім належних технік лабораторної 

роботи, які вимагає BSL-1, є використання засобів індивідуального захисту і боксів біологічної 

безпеки для лабораторних процедур, які супроводжуються утворенням аерозолів. Вибір 

засобів індивідуального захисту повинен базуватись на оцінці ризиків і бути оптимальним і з 

точки зору безпеки, і з точки зору економії ресурсів. Також бажано, щоб такі лабораторії були 

оснащені автоклавом для знезараження біологічно небезпечних відходів безпосередньо в місці 

їх утворення.  

Дослідження ПЛР складається з 3 етапів (первинної обробки проб, екстракції 

нуклеїнових кислот і ПЛР-аналіза). Високий ризик інфікування працівників БПА існує на двох 

перших етапах – до інактивації збудника. В свою чергу на третьому етапі зростає ризик 

контамінації зразків біологічного матеріалу нуклеїновими кислотами і ампліконами. Ці 

особливості зумовлюють необхідність в процесі облаштування лабораторій ПЛР чітко 

виконувати вимоги нормативних документів щодо зонування приміщень і забезпечення руху 

досліджуваного матеріалу в одному напрямку. 

Під час роботи лікарі і лаборанти повинні дотримуватись загальноприйнятих правил 

безпечного поводження з БПА і процедур, специфічних для ПЛР-лабораторії, оскільки саме 

людський фактор на даний час визнаний основним чинником виникнення аварійних ситуацій  

і лабораторного інфікування працівників [11, 12]. Належні лабораторні методи (або практики) 

докладно описані в міжнародних рекомендаціях із біобезпеки [6]. В лабораторії ПЛР особливу 

увагу необхідно приділяти безпечному відкриванню необроблених зразків біологічного 

матеріалу (в шафах біологічної безпеки), правильному використанню піпетуючих пристроїв 

(це попереджає розбризкування і утворення аерозолів) і центрифуг (герметичне закриття 

епендорфів, їх урівноважування, застосування запобіжних кришок і т.д.).  

Крім того, всі працівники повинні дотримуватись правил, які попереджають 

потрапляння інфекційного матеріалу на шкіру і слизові оболонки, а також всередину 

організму. І мова йде не тільки про вдихання інфекційних аерозолів, ін’єкції або 

проковтування небезпечних речовин. Інфікування може відбуватись і іншими шляхами, 

наприклад, працівники лабораторії досить часто не помічають, що торкаються обличчя під час 

роботи в боксі [13], неправильно знімають засоби індивідуального захисту, не обробляють 

руки належним чином, що також може стати причиною зараження [14].  

Бокси, шафи або кабінети біологічної безпеки (надалі БББ) є основним пристроєм, який 

використовують для запобігання поширенню інфекційних бризок та аерозолів, що виникають 

при багатьох лабораторних операціях. Розробка БББ стала великим досягненням для 
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лабораторної медицини, оскільки значно розширила її можливості. Існує три класи БББ: І, ІІ 

(з підтипами А і В), ІІІ [6, 15]. Вони мають різні характеристики і призначення, вибір 

правильної шафи у кожному випадку вимагає ретельного оцінювання ризиків, які можуть 

виникнути під час запланованих заходів.  

Завдяки тому, що повітря перед виходом з шафи проходить через високоактивний НЕРА-

фільтр, БББ І класу захищає працівника і оточуюче середовища від інфекційних аерозолів. БББ 

ІІ класу має більш складну конструкцію і захищає не тільки працівника, але і досліджувані 

зразки, оскільки повітря, яке подається на робочу поверхню, також проходить через НЕРА-

фільтр. БББ ІІІ класу – це повністю ізольований бокс, який забезпечує найвищий рівень 

захисту персоналу і навколишнього середовища від інфекційних аерозолів, а також захист 

досліджуваного матеріалу від мікробіологічної контамінації. 

В ПЛР-лабораторії доцільно використовувати БББ ІІ класу, оскільки є необхідність 

захисту не тільки працівників від БПА, які знаходяться в утворюваних аерозолях, а і сам 

досліджуваний матеріал від мікробіологічного і іншого забруднення, що може впливати на 

кінцевий результат аналізу. На останньому етапі (етапі ампліфікації) рекомендується 

застосовувати настільні бокси для стерильних робіт з УФ-лампою, для попередження 

виникнення контамінації їх повинно бути два: перший для приготування реакційної суміші, 

другий для внесення зразків нуклеїнових кислот [1]. 

Проведення регулярної дезінфекції в приміщеннях лабораторії ПЛР є обов’язковою 

умовою отримання достовірних результатів досліджень і недопущення розповсюдження БПА. 

Китайські науковці на прикладі SARS-CoV-2 показали, що РНК збудника можна виявити за 

межами шаф біологічної безпеки – на багатьох поверхнях в ПЛР-боксі [16], при цьому 

найбільш вірогідно, що забруднення передається через рукавиці працівників [17]. В зоні 

ризику робочі столи, зовнішні панелі управління шаф біологічної безпеки і обладнання, дверні 

ручки, ручки холодильників, цим зонам необхідно приділяти особливу увагу під час 

дезінфекції. 

Щоденно у лабораторних боксах повинно проводитись вологе прибирання із 

застосуванням дезінфікуючих розчинів. Після закінчення роботи все, до чого торкались 

руками працівники, а також все, що могло бути контаміновано патогенними збудниками, 

повинно бути ретельно продезінфіковано . Крім того, до та після роботи в шафах біологічної 

безпеки і в робочих кімнатах необхідно включати УФ-лампи.  

Слід зауважити, що через високу чутливість методу ПЛР у в шафах біологічної безпеки 

і в боксах, в яких проводиться виділення і ампліфікація нуклеїнових кислот, не 

рекомендується використовувати хлорвмісні дезінфікуючі засоби, оскільки це може призвести 
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до інгібування реакції. Також при виборі дезінфікуючого засобу слід враховувати чутливість 

збудника, який ймовірно міститься в досліджуваному матеріалі.  

Знезараження і утилізацію відходів в лабораторії ПЛР необхідно проводити згідно 

Наказу МОЗ України №325 від 08.06.2015 р. Про затвердження Державних санітарно-

протиепідемічних правил і норм щодо поводження з медичними відходами [18], а також ДСП 

9.9.5.035.99 і ДСП 9.9.5.-080-2002 [4, 5]. Існують також міжнародні рекомендації по утилізації 

відходів закладів охорони здоров’я [19]. Всі ці документи дають загальні настанови, але кожна 

лабораторія повинна мати свою інструкцію по поводженню з відходами, в якій будуть чітко 

розписані етапи і методи знезараження, а також вказані відповідальні особи. 

Відходи лабораторії ПЛР необхідно ділити на категорії: епідемічно небезпечні – 

категорія В, епідемічно безпечні – категорія А. Тверді відходи категорії В рекомендовано 

знезаражувати фізичним методом – автоклавуванням (режим автоклавування визначається 

видом БПА). Всі маніпуляції по пакуванню, транспортуванню, передачі відходів оператору 

автоклава необхідно проводити в захисному одязі і чистих рукавицях. Крім того, обов’язковим 

є проведення контролю стерилізації (наприклад з використанням хімічних індикаторів). 

Недотримання цих умов може призвести до розповсюдження інфекції за межі лабораторії [20]. 

Після знезараження відходи категорії В передають підприємствам, що мають ліцензію на 

здійснення операцій у сфері поводження з небезпечними відходами та мають відповідне 

сертифіковане обладнання.  

Рідкі відходи категорії В необхідно знезаражувати хімічним методом, після 

витримування визначеного інструкцією часу експозиції їх можна зливати в каналізаційну 

мережу. Для дезінфекції і знезараження необхідно використовувати дозволені дезінфекційні 

засоби із переліку Міністерства охорони здоров’я України (державного реєстру 

дезінфекційних засобів).  

Біологічний захист – це важливе доповнення до біологічної безпеки лабораторії [21]. 

Основною метою програми біологічного захисту є недопущення втрати, несанкціонованого 

доступу, крадіжки, неправильного використання біологічних агентів. В лабораторії ПЛР має 

бути забезпечений чіткий контроль і облік руху біологічного матеріалу, визначений перелік 

осіб, які мають доступ до біологічного матеріалу, розроблена інструкція по інактивації і 

утилізації відпрацьованого біологічного матеріалу, а також по реагуванню на випадки 

порушень правил біологічного захисту.  

Висновки. Отже, в лабораторіях ПЛР, які займаються діагностикою інфекційних 

захворювань, дотримання правил біологічної безпеки і біологічного захисту відповідно до 

групи патогенності досліджуваного збудника є обов’язковим. Починати розробку програми 

біологічної безпеки лабораторії доцільно з оцінки біологічних ризиків. Під час планування 
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заходів контролю (стримування) виявлених біологічних ризиків необхідно враховувати 

особливості методу ПЛР: чутливість до контамінації і дії інгібуючих факторів.  
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REVIEW OF BASIC REQUIREMENTS FOR BIOLOGICAL SAFETY AND 

BIOLOGICAL SECURITY IN LABORATORIES OF MOLECULAR GENETIC 

RESEARCH 

Malova O.S. 

Abstract. The article presents the results of a review of domestic regulatory documents, 

international recommendations and science literature on biosafety issues in microbiological 

laboratories that use molecular genetics research methods. The main areas that need to be considered 

during the development of the program of biological safety and biological protection of the 

laboratory are highlighted. 
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