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Встановлено зростання частоти інфікування HBV і HCV 
серед хворих з патологією гепатобіліарної системи 
та таких, які часто лікуються в ЛПЗ. Проведений по-
рівняльний аналіз різних методів виявлення залишків 
прихованої крові на медичному інструментарію багато-
разового використання. Доведено, що тест “Гемофан” 
є більш чутливим і специфічним методом виявлення 
залишків прихованої крові і не поступається методу 
горизонтальної тонкошарової хроматографії.
Ключові слова: гепатити В і С, медичний інструмента-
рій багаторазового використання, передстерилізацій-
не очищення, азопірамова проба, проба з реактивом 
“Факел”, тест “Гемофан”, горизонтальна тонкошарова 
хроматографія.

Серед внутрішньолікарняних інфекцій гепатити 
В (ГВ) та С (ГС) займають особливе місце у 

зв’язку з їх широкою поширеністю, множинністю 
шляхів і факторів передачі збудників інфекції. Се-
роепідеміологічні дослідження багатьох науковців 

свідчать про можливість внутрішньолікарняного 
поширення цих інфекцій [2–6]. Недостатнє за-
безпечення лікувально-профілактичних закладів 
(ЛПЗ) інструментарієм одноразового використання, 
розширення обсягів і частоти лікувально-діаг-
ностичних втручань із застосуванням складної 
апаратури, яка важко піддається традиційним 
методам знезараження, обумовлюють значимість 
медичних маніпуляцій як можливих факторів реалі-
зації внутрішньолікарняного інфікування вірусами 
ГВ (HBV) і ГС (HCV), що можливо при декількох 
обставинах, а саме при неякісній обробці медичного 
інструментарію та при застосуванні неефективних 
щодо збудників цих інфекцій дезінфікуючих за-
собів. Реальна ситуація щодо рівня інфікованості 
HBV і HCV людей, які часто лікуються в ЛПЗ, та 
основні шляхи реалізації внутрішньолікарняного 
інфікування в Полтавському регіоні залишаються 
не уточненими, що обумовлює необхідність про-
ведення досліджень у цьому напрямку.
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Мета нашої роботи — проаналізувати частоту 
інфікування HBV і HCV хворих, які часто лікуються, 
та дослідити якість обробки медичного інструмен-
тарію в ЛПЗ Полтавської області.

Матеріали і методи
Активне обстеження на маркери HBV і HCV 

проводили серед різних верств населення: донорів 
станції переливання крові, вагітних, осіб, які звер-
талися за допомогою в лікувально-профілактичні 
заклади м. Полтави і Полтавської області. Всього 
на маркери HBV і HCV було обстежено 375 тисяч 
осіб. Маркери вірусних гепатитів (ВГ) (HBsAg, 
анти-НВс ІgМ та анти-HCV) визначали методом ІФА 
за допомогою тест-систем “DIA-HBV” і “DIA-HCV” 
(АТЗТ НВК “Діапроф-Мед”) та тест-систем анти-
HBsAg/m і анти-HCV-cпектр (НВО “Диагностические 
системы”, Росія).

Контроль якості обробки медичного інстру-
ментарію багаторазового використання проводився 
під час комплексних перевірок (всього — 10) 
шляхом постановки проб на залишки прихованої 
крові. Її наявність визначали за допомогою тради-
ційних проб — азопірамової та “Факел“ (галузевий 
стандарт 42-21-2-85), а також доповнювали ме-
тодами, що застосовуються в судово-біологічній 
експертизі — тестом “Гемофан” (фірма “Лажема”, 
Чеська республіка) і тонкошарової горизонтальної 
хроматографії [1].

Тест “Гемофан” — це діагностичні смужки з 
хромогеном (“PLIVA-Lachema”, Чешська республіка),  
в основі якого лежить зміна кольору діагностичної 
смужки тесту на синьо-зелений внаслідок псевдо-
пероксидазної реакції з гемоглобіном, що каталізує 
окислення хромогену гідроперекисем. Інтенсив-
ність забарвлення смужки залежить від кількості 
крові в біоматеріалі. Забір матеріалу проводився 
з поверхні медичного інструментарію, зовнішньої 
і внутрішньої поверхні інструментальних каналів 
ендоскопічного обладнання, пункційних шприців 
і голок та іншого інструментарію багаторазового 
використання методом змиву за допомогою зонду. 
Контролю підлягав 1% найменувань від кількості 
досліджуваних предметів одного призначення, але 
не менше 3–5 одиниць з кожної партії. Індикацію 
залишків прихованої крові за допомогою тесту 
“Гемофан” проводили одразу після змиву або через 
18–20 годин експозиції, якщо матеріал забирався 
зондом. Для цього смужки тесту “Гемофан” за-
нурювали у пробірку зі змивом. При позитивному 
результаті наявності крові з’являлося синьо-бла-
китне або зеленувате забарвлення діагностичної 

смужки. Змиви, які дали позитивну реакцію у тесті 
“Гемофан”, в подальшому досліджували методом 
тонкошарової горизонтальної хроматографії [7].

Результати та їх обговорення
Відомо, що реальну поширеність HBV- і HCV- 

інфекцій серед дорослого здорового населення 
відображає рівень інфікованості донорів. Прове-
дений нами ретроспективний аналіз показав, що 
за останні п’ять років цей рівень серед донорів у 
регіоні утримувався на рівні 1,4–0,56% для HBV- 
та 2,1–1,8% для HCV-інфекції. Протягом цього ж 
періоду, найвищі показники інфікованості HBV і 
HCV виявлялися серед наркоманів (2,2% і 34,5% 
відповідно). У хворих з патологією гепатобіліарної 
системи маркери інфікування вірусами гепатитів 
виявлялися з частотою 3,1% (для HBV) та 2,5% 
(для HCV), а у пацієнтів, які часто лікуються в ЛПЗ 
з приводу хронічних соматичних захворювань, 
ці показники склали в середньому 2,0% та 6,5% 
відповідно. Загальна кількість інфікованих HBV і 
HCV осіб серед обстежених нами контингентів пере-
вищила показники донорів крові у 1,5 та 4,0 разу  
відповідно. Привернув увагу і викликав занепокоєн-
ня той факт, що протягом періоду спостереження 
по роках значно збільшилась кількість інфікованих 
HBV і HCV осіб, які часто лікуються в ЛПЗ — в 1,4 
і 3,25 разу та серед хворих з патологією гепатобі-
ліарної системи — у 2,2 і 1,25 разу відповідно.

Таким чином, проведений аналіз показав, 
що в Полтавській області відмічається збільшення 
кількості інфікованих HBV і HCV не лише серед осіб, 
які належать до груп ризику, а й таких, які часто 
лікуються в ЛПЗ з приводу соматичної патології, 
передусім, гепатобіліарної системи. Отримані нами 
дані підтверджуються результатами досліджень, 
проведених у м. Києві [6].

Відомо, що в реалізації внутрішньолікар-
няного зараження HBV і HCV одним з провідних 
факторів передачі збудників служить інструментарій 
багаторазового використання [3, 4]. Усі вироби 
медичного призначення, якщо вони в процесі 
експлуатації контактують із кров’ю, поверхнею 
рани і слизовими оболонками та можуть викли-
кати їх ушкодження, повинні проходити ретельну 
обробку.

Обробка виробів медичного призначення 
проводиться у три етапи: дезінфекція, передстери-
лізаційне очищення (ПСО) і стерилізація. Основне 
завдання ПСО полягає у видаленні залишків біо-
матеріалу з зовнішньої і внутрішньої поверхонь 
виробів медичного призначення. Враховуючи, що 
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якість ПСО значною мірою залежить від людсь-
кого чинника, питанню контролю якості обробки 
медичного інструментарію повинна приділятися 
особлива увага. На сьогодні, загальноприйняти-
ми методами контролю якості ПСО залишаються 
традиційні методи виявлення залишків прихова-
ної крові — азопірамовий метод і за допомогою 
реактиву “Факел”.

З метою оцінки чутливості загальноприйнятих 
методів щодо виявлення залишків прихованої крові 
нами був проведений аналіз результатів контролю 
якості ПСО виробів медичного призначення за 
даними офіційної статистичної документації за 
останні п’ять років. Проведений аналіз показав, що 
протягом аналізованого періоду у ЛПЗ Полтавської 
області контроль якості ПСО медичного інструмен-
тарію багаторазового використання проводився 
стовідсотково азопірамовим методом. Дані щодо 
частоти виявлення залишків прихованої крові на 
медичному інструментарію, за даними статистичної 
документації показали, що паралельно із щорічним 
збільшенням кількості досліджуваних змивів від-
мічалося зменшення питомої ваги позитивних ре-
зультатів на залишки прихованої крові — у 2,5 разу.  
Отримані дані, на тлі зростання кількості осіб інфі-
кованих HBV і HCV серед тих, які часто лікуються 
в ЛПЗ області, поставили питання про уточнення 
якості обробки медичного інструментарію бага-
торазового використання. Тому в подальшому 
була проведена оцінка якості обробки медичного 
інструментарію (хірургічного, гінекологічного, 

ендоскопічного, отоларингологічного, лаборатор-
ного та ін.) на етапі ПСО як загальноприйнятими 
методами (азопірамовим і з реактивом “Факел”), 
так і додатковими — методами судово-біологічної 
експертизи (тонкошарова горизонтальна хромато-
графія і тест “Гемофан”). В дослідженнях in vitro 
порівняли чутливість зазначених методів щодо 
виявлення прихованої крові (табл. 1).

За чутливістю тест “Гемофан” перевищує ана-
логічні показники традиційних методів у 1000 раз  
і за цією ознакою не поступається методу тонко-
шарової горизонтальної хроматографії. Так, при 
використанні загальноприйнятих методів (азо-
пірамовий і з реактивом “Факел”) сліди крові не 
визначались вже при розведенні 1:107, в той час, 
як тест “Гемофан” і тонкошарова-горизонтальна 
хроматографія показали позитивні результати.

В подальшому зазначені методи були викорис- 
тані при дослідженні змивів із виробів медичного 
призначення відділень хірургічного, гінекологічного, 
отоларингологічного та інших профілів. Проведені 
дослідження показали, що у жодному з 95 змивів 
загальноприйнятими методами не були виявлені 
залишки прихованої крові, а при постановці тесту 
“Гемофан” у 13 з них результат виявився позитив-
ним (рисунок).

Враховуючи те, що загальноприйняті ме-
тоди (азопірамовий та з реактивом “Факел”), а 
також тест “Гемофан” можуть давати позитивні 
результати при наявності у змиві пероксидаз рос-
линного походження, окислювачів (хлораміну, 

Таблиця 1. Чутливість різних методів контролю якості передстерилізаційного очищення

Ступінь  
розведення крові

Методи

азопірамовий з реактивом “Факел” “Гемофан” тонкошарова горизонтальна 
хроматографія

n=6

1:10 + + + +

1:102 + + + +

1:103 + + + +

1:104 + + + +

1:105 ± ± + +

1:106 ± ± + +

1:107 – – + +

1:108 – – ± +

1:109 – – – –

1:1010 – – – –
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хлорного вапна та ін.) й іржі, наявність слідів 
крові обов’язково підтверджували постанов-
кою тонкошарової горизонтальної хроматогра-
фії, яка стовідсотково довела наявність крові у  
змивах.

Позитивні на залишки крові змиви були от-
римані з медичного інструментарію багаторазо-
вого використання різнопрофільних відділень 
ЛПЗ (табл. 2.): стоматологічного — 4 (30,7%), 
гінекологічного — 2 (15%), лабораторного —  
2 (15%). Неякісно обробленим виявився також 
інструментарій хірургічного, отоларингологічного, 
ендоскопічного та приймального відділень —  
в поодиноких випадках (7,5%) .

Рисунок. Порівняльна характеристика чутливості різних методів 
контролю якості передстерилізаційного очищення медичного 
інструментарію
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Таблиця 2. Результати контролю якості передстерилізаційного очищення за даними постановки проб 
на приховану кров (абсолютні показники)

Медичний інструментарій
Азопірамова проба Проба “Факел” Тест “Гемофан”

Всього позит. Всього позит. Всього позит.

Абортцанг 2 – 2 – 2 1

Бори стоматологічні 5 – 5 – 5 1

Бритва 1 – 1 – 1 –

Відтиски ортопедичні 1 – 1 – 1 –

Вушна воронка 1 – 1 – 1 –

Гачок хірургічний 3 – 3 – 3 1

Гладилка 3 – 3 – 3 –

Голка хірургічна 1 – 1 – 1 –

Груша для капілярів 2 – 2 – 2 1

Дзеркало гінекологічне 4 – 4 – 4 1

Дзеркало ЛОР 2 – 2 – 2 –

Дзеркало стоматологічне 5 – 5 – 5 –

Елеватор 3 – 3 – 3 1

Затискач 7 – 7 – 7 –

Зонд 9 – 9 – 9 1

Зубні коронки 1 – 1 – 1 –

Каналонаповнювач 2 – 2 – 2 –

Капіляри 3 – 3 – 3 –

Клювоподібні щіпці 2 – 2 – 2 1

Конхотом 1 – 1 – 1 –
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Медичний інструментарій
Азопірамова проба Проба “Факел” Тест “Гемофан”

Всього позит. Всього позит. Всього позит.

Кульові щіпці 2 – 2 – 2 –

Кюретка гінекологічна 2 – 2 – 2 –

Наконечник вакуумекстрактору 1 – 1 – 1 1

Наконечник для клізми 1 – 1 – 1 1

Ножиці 4 – 4 – 4 1

Пінцет 10 – 10 – 10 1

Пункційні голки 3 – 3 – 3 –

Розширювач гінекологічний 1 – 1 – 1 –

Рукавички 1 – 1 – 1 –

Скальпель 1 – 1 – 1 –

Скло лабораторне 1 – 1 – 1 –

Фарцепт 3 – 3 – 3 –

Шпатель 5 – 5 – 5 1

Щіпці S-подібні 2 – 2 – 2 –

Всього 95 – 95 – 95 13

Закінчення табл. 2.

Проведені дослідження показали, що ви-
явлення залишків прихованої крові постановкою 
азопірамового методу і з реактивом “Факел“ не 
гарантують надійного контролю якості ПСО медич-
ного інструментарію. Тест “Гемофан” є чутливішим 
та специфічнішим за них методом, що підтверджу-
ється тонкошаровою горизонтальною хроматогра-
фією. Техніка виконання запропонованого нами 
методу була відпрацьована під час комплексних 
перевірок по дотриманню санітарно-протиепіде-
мічного режиму у ЛПЗ Полтавської області і була 
викладена в інформаційному листі “Удосконалення 
контролю якості передстерилізаційного очищення 
медичного інструментарію з використанням тесту 
“Гемофан” [7].

Висновки:
В Полтавському регіоні відмічається збіль-

шення кількості інфікованих HBV і HCV осіб, особ- 
ливо серед людей, які часто лікуються в ЛПЗ з 
приводу соматичної патології.

Постановка традиційних проб на наявність 
залишків прихованої крові — азопірамової і з 

реактивом “Факел” не гарантують ефективного 
контролю якості передстерилізаційного очищення 
медичного інструментарію.

Тест “Гемофан” є більш чутливим і специфіч-
ним методом виявлення залишків прихованої крові, 
що обумовлює необхідність його впровадження в 
практику комплексних перевірок по дотриманню 
санітарно-протиепідемічного режиму у ЛПЗ.

Перспектива подальших досліджень. Отри- 
мані нами дані поставили ряд питань, які необ-
хідно з’ясувати найближчим часом. Яка реальна 
частота інфікованості HBV і HCV серед хворих, 
яким часто проводяться лікувально-діагностичні 
маніпуляції та яка реальна ймовірність реаліза-
ції внутрішньолікарняного інфікування пацієн-
тів ЛПЗ вірусами парентеральних гепатитів при 
недостатній якості обробки виробів медичного 
призначення багаторазового використання? На-
гальним постає питання про стандартизацію вимог 
щодо забезпечення санітарно-протиепідемічного 
режиму та удосконалення існуючих на сьогод-
ні методів контролю якості обробки медичного  
інструментарію.
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КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ОБРАБОТКИ МЕДИЦИНСКОГО ИНСТРУМЕНТАРИЯ В ПРОФИЛАКТИКЕ  
ВНУТРИБОЛЬНИЧНОГО ИНФИЦИРОВАНИЯ ВИРУСАМИ ГЕПАТИТОВ В И С

Г.М. Дубинская1, В.Ф. Шаповал2, Т.В. Кузь1, Т.И. Коваль1, В.О. Коршенко2 
1ВДНЗУ “Украинская медицинская стоматологическая академия”, Полтава 

2Областная санитарно эпидемиологическая станция, Полтава
Установлено увеличение частоты инфицирования HBV и HCV среди больных с патологией гепато-
билиарной системы и таких, которые часто лечатся в ЛПУ. Проведен сравнительный анализ раз-
ных методов выявления остатков скрытой крови на медицинском инструментарии многоразового  
инструментария. Установлено, что тест “Гемофан” является более чувствительным и специфическим 
методом выявления остатков скрытой крови и не уступает методу горизонтальной тонкослойной 
хроматографии.
Ключевые слова: гепатиты В и С, медицинский инструментарий многоразового использования, 
предстерилизационная очистка, азопирамовая проба, проба с реактивом “Факел”, тест “Гемофан”, 
горизонтальная тонкослойная хроматография.

QUALITY CONTROL OF MEDICAL INSTRUMENTS’ PROCESSING IN THE PREVENTION MEASURES  
OF NOSOCOMIAL INFECTION WITH HEPATITIS B AND C VIRUSES

G.M. Dubinskaya1, V.F. Shapoval2, T.V. Kuz’1, T.I. Koval’1, V.O. Korshenko2 
1VDNZU the “Ukrainian medical stomatological academy”, Poltava 

2Regional sanitary epidemiology station, Poltava
It was established increasing of amount of level infection level HBV and HCV among patients with of the 
biliary system and patients who are treated regularly. The comparative analysis has been carried out of 
revealing the marks of latent blood on the medical set of repeatedly used instruments. It has been estab-
lished that such method «Hemofan» is a more sensitive and specific method of revealing the latent blood 
marks and, by these indications, does not yield to the method of thin-layer horizontal chromatography.
Key words: hepatitis B and C, medical set of repeatedly used instruments, pre-sterilization cleaning, 
methods “Hemofan”, asopiram, “Fakel”, horizontal chromatography.
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О.С. Коваленко

ВАКЦИНОПРОФІЛАКТИКА ВІРУСНОГО ГЕПАТИТУ В:  
ЕФЕКТИВНІСТЬ ТА ТРИВАЛІСТЬ ІМУНІТЕТУ
Харківський національний медичний університет

Проведено обстеження на anti-НВs медичних працівни-
ків, щеплених проти вірусного гепатиту В. Встановлена 
тривалість післявакцинального імунітету до 12 років 
(період спостереження). Показано імунологічну та епі-
деміологічну ефективність вакцинації проти вірусного 
гепатиту В.
Ключові слова: вірусний гепатит В, вакцинопрофілактика, 
медичні працівники, поствакцинальний імунітет

Вірусний гепатит В (ВГВ) відноситься до найбільш 
актуальних проблем охорони здоров’я у світі 

та посідає провідне місто в інфекційній патології 
людини. Близько 30% населення земної кули 
протягом життя інфікуються вірусом гепатиту В. 
Особливості патогенезу ВГВ сприяють довготри-
валій персистенції збудника, котра у більшості 
випадків не супроводжується клінічними проявами 
захворювання. Висока інтенсивність прихованого 
компоненту епідемічного процесу ВГВ сприяє по-
ширенню цієї інфекції серед населення [1, 2]. На 
сьогодні вакцинація при ВГВ залишається найкра-
щим засобом попередити захворювання.

Метою роботи було вивчення ефективно-
сті вакцинації та тривалості післявакцинального 
імунітету проти ВГВ у щеплених медичних пра-
цівників.

Матеріали і методи
Роботу виконано в Харківському обласному 

клінічному центрі урології та нефрології ім. В.І. Ша- 
повала. Проведено обстеження 87 медичних пра-
цівників, щеплених проти ВГВ за схемою 0, 1, 6 мі-
сяців вакцинами: Heberbiovac HB (Куба), Shanvac-B  
(Індія) та вакциною проти гепатиту В (Україна, 
Біолек). Всі обстежені дали інформовану згоду на 
участь в дослідженні. У сироватках крові щеплених 
визначали HBsAg та anti-НВs методом імунофер-
ментного аналізу з використанням тест-систем 
виробництва ЗАТ “Вектор-Бест” (Росія). Напру-
женість післявакцинального імунітету оцінювали 
на підставі визначення концентрації anti-НВs в 
мМО/мл методом кількісного імуноферментно-

го аналізу згідно з інструкцією до тест-системи.  
Захисним вважали рівень anti-НВs не нижче  
10 мМО/мл. Статистичну обробку даних проводили 
за допомогою методів варіаційної статистики з 
використанням t-критерію Стьюдента та критерію 
Колмогорова-Смирнова.

Результати та їх обговорення
Встановлено, що серед обстежених медич-

них працівників, які були вакциновані проти ВГВ, 
антитіла в захисній концентрації були визначені в 
(65,5±5,1)% випадків, у 26 (29,9±4,9)% працівників 
рівень антитіл був нижче протективного рівня, у 4 
(4,7±2,7)% осіб антитіла до HBs-антигену не вияв-
лені. Слід зазначити, що дослідження проводили 
через 1–12 років після закінчення повного курсу 
вакцинації, майже 40% обстежених були щеплені 
понад 10 років тому. Середній вік обстежених 
склав 42,5 років.

Вакциною Heberbiovac HB були щеплені 58,6% 
обстежених, з них 33 (64,7%) вакциновані в 1998 р.,  
18 (35,3%) в 2004–2005 рр. В зразках сироваток 
крові медичних працівників, щеплених у 1998 р., 
специфічні антитіла у захисних титрах були визна-
чені у (63,6±8,4)% випадків, з них у (61,9±10,6)% 
титри антитіл перевищували 100 мМО/мл, що роз-
цінюється як достатня імунна відповідь; антитіла в 
концентрації нижче захисного рівня були присутні 
у (33,3±8,2)% щеплених; у (3,1±3,0)% обстежених 
anti-НВs не виявлені (рис. 1) Середньогеометричний 
рівень anti-НВs складав 85,98 мМО/мл.

При обстеженні медичних працівників, щеп- 
лених 5–6 років тому вакциною Heberbiovac HB, 
відсоток осіб, в яких рівень антитіл був нижче 
захисного рівня, склав (55,6±11,7)%, антитіла в 
захисній концентрації визначалися у (44,4±11,7)% 
щеплених. Середньогеометричний рівень anti-НВs 
дорівнював 54,8 мМО/мл. Звертає на себе увагу 
те, що середньогеометричний рівень специфічних 
антитіл у щеплених вакциною Heberbiovac HB в 
1998 р. майже в 1,6 разів вищій ніж серед ще-
плених в 2004–2005 рр., це може бути пояснено 
тим, що серед щеплених 5–6 років тому питома ©  О.С. Коваленко


