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Б
езопасность работ с возбудителями инфекционных 

заболеваний человека и животных, относящимися к I–

IV группам патогенности (опасности) бактериальной и вирус-

ной природы, обеспечивается строгим соблюдением требо-

ваний биологической безопасности (ББ), прописанных в 

нормативно-методических документах [1–4]. Контроль за 

соблюдением этих требований является важной и актуаль-

ной задачей, стоящей перед специалистами, работающими 

в организациях и учреждениях различной ведомственной 

принадлежности и подчиненности.

Нами были проведены проверки состояния ББ в ветери-

нарных лабораториях, которые работают с микроорганиз-

мами бактериальной и вирусной природы при предостав-

лении материалов в Федеральную службу для получения 
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лицензии на право деятельности с патогенными биологи-

ческими агентами (ПБА). Эту работу проводили в соответ-

ствии с положениями «Совместного плана основных орга-

низационных мероприятий Управления Федеральной служ-

бы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благо-

получия человека по Московской области, Федерального 

бюджетного учреждения здравоохранения «Центр гигиены 

и эпидемиологии в Московской области», Федерального 

бюджетного учреждения науки «Федеральный научный 

центр гигиены им. Ф.Ф. Эрисмана», Федерального бюд-

жетного учреждения науки «Государственный научный 

центр прикладной микробиологии и биотехнологии» на 

2020 г.». 

Целью настоящей работы являлись: 1) разработка алго-

ритма оценки состояния ББ в ветеринарных лабораториях, 

работающих с ПБА II–IV групп бактериальной и вирусной 

природы опасных для человека и животных; 2) выработка 

предложений и механизмов совершенствования условий 

безопасной деятельности.

Обследования проводили в ветеринарных лабораториях, 

расположенных в Московской области. Мероприятия выпол-

нялись в рамках положений «Плана…» на основании пору-

чения руководства Федеральной службы Роспотребнадзора 

при переоформлении лицензий на осуществление деятель-

ности в области использования возбудителей инфекцион-

ных заболеваний человека и животных (за исключением 

случая, если указанная деятельность осуществляется в ме-

дицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных 

организмов III–IV степеней потенциальной опасности, осу-

ществляемой в замкнутых системах (экспериментальные, 

диагностические исследования материала, зараженного или 

подозрительного на зараженность ПБА II–IV групп, хранение 

музейных штаммов). В ходе выполнения проверочных меро-

приятий по оценке состояния уровня ББ, заявленного для 

выполнения задач, поставленных перед сотрудниками лабо-

раторий, при их посещении был выявлен ряд нарушений, 

которые оказались практически во всех проверенных лабо-

раториях.

Для оценки состояния ББ в различных лабораториях нами 

был разработан перечень положений ББ, исполнение кото-

рых необходимо проверять при обследовании бактериологи-

ческих лабораторий для получения разрешительных доку-

ментов на работу с микроорганизмами II–IVгрупп патоген-

ности (опасности), которые относят к базовым и изолирован-

ным лабораториям. 

Существуют четыре уровня ББ (УББ) (Biosafety Level/ BSL 

в международной терминологии), которые состоят из комби-

нации лабораторных методов, оборудования и лаборатор-

ных объектов. Уровень ББ – это регламентированные требо-

вания к организации работ с ПБА I–IV групп (в России) или 

1–4-го уровней риска по классификации ВОЗ [5–7]. Такие 

лаборатории организовываются с учетом проектирования 

помещений, используемого оборудования, средств индиви-

дуальной защиты, программ подготовки и медицинского 

обслуживания персонала, а также мер обеспечения безо-

пасности для персонала и окружающей среды при проведе-

нии работ в различного типа лабораториях. 

В соответствии с концепцией ББ, принятой в настоящее 

время [5–7], и положениями санитарно-эпидемиологических 

правил [1–4] нами был разработан примерный перечень до-

пустимых требований ББ, которые могут быть необходимы-

ми и достаточными для осуществления деятельности по 

оценке лабораторий при проведении проверки в них для 

получения разрешительных документов. Эти требования 

можно разделить на несколько блоков в рамках оценки вы-

полнения положений ББ:

•  организационно-профилактический;

•  инженерно-технический; 

•  медико-биологический;

•  контрольный. 

К организационно-профилактическим блоку мероприятий 

отнесли положения ББ, связанные с наличием учредитель-

ных, нормативных и разрешительных документов:

•  устава лаборатории; 

•  санитарно-эпидемиологического заключения о наличии 

условий и возможности проведения работ с микроорга-

низмами; 

•  действующей лицензии на деятельность, связанную с 

микроорганизмами; 

•  приказов о допуске персонала лаборатории к работам с 

микроорганизмами II–IVгрупп патогенности;

•  приказа о создании комиссии по контролю соблюдения 

требований ББ и протоколы заседаний комиссии;

•  оперативного плана ликвидации последствий аварий 

при работе с микроорганизмами II–IV групп патогенно-

сти; 

•  документов или их копий, подтверждающих квалифика-

цию сотрудников (дипломы о высшем и среднем специ-

альном образовании, свидетельства, удостоверения, 

сертификаты о повышении квалификации); 

•  программы проведения производственного контроля 

при выполнении работ с микроорганизмами на отдель-

ных участках работ с лаборатории и в подразделении в 

целом; 

•  частных инструкций по ББ на работы с микроорганизма-

ми на рабочих местах, стандартные операционные про-

цедуры;

•  рекомендаций на деятельность лаборатории, выданных 

при проведенных ранее проверках состояния ББ, и фак-

тов (актов) их исполнения;

•  журнала контроля доступа в лабораторию персонала и 

сторонних лиц.

К инженерно-техническому блоку мероприятий ББ отнес-

ли положения, связанные с наличием:

•  паспортов на приточные и вытяжные системы вентиля-

ции; 

•  договоров на обслуживание и контроля эффективности 

работы вентиляционных систем и высокоэффективных 

фильтров тонкой очистки воздуха со сторонними орга-

низациями, протоколов обследований систем, боксов 

микробиологической безопасности (БМБ), сертифика-

тов об их эффективности, умении сотрудников работать 

в них;

•  актов и протоколов проверки защитной эффективности 

инженерного оборудования, систем и аппаратов в целом; 

•  планов размещения оборудования, планировки рабочих 

зон лаборатории («чистая» / «заразная») и контура гер-

метизации с приборами контроля;
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•  схем направленности материальных, людских и воздуш-

ных потоков, обозначенных на плане размещения зон и 

оборудования;

•  журналов контроля концентрации маточных и рабочих 

дезинфицирующих растворов; 

•  протоколов поверки средств измерения и аттестации 

устройств и приборов; 

•  плана проведения планово-предупредительного ремон-

та (ППР), актов и протоколов начала работы после ППР; 

•  журналов контроля работы УФ-облучателей и актов вве-

дения УФ-ламп в эксплуатацию; 

•  журналов проведения процессов автоклавирования; 

•  договоров и актов на уничтожение твердых отходов, жур-

налов контроля вывоза отходов на полигон или в иные 

места для захоронения или уничтожения; крематория; 

•  журналов контроля обеззараживания жидких отходов 

(стоков) на присутствие остаточного хлора при примене-

нии хлорсодержащих дезинфектантов;

•  рабочей, защитной одежды и средств индивидуальной 

защиты (СИЗ), порядка использования, контроля коли-

чества и качества имеющихся вариантов одежды, уме-

ния надевать одежду и СИЗ; 

•  аварийной, пожарной и охранной сигнализации.

К медико-биологическому блоку обеспечения работ с 

ПБА отнесли положения ББ, связанные с наличием: 

•  договоров с территориальным медицинским учреждени-

ем на медицинское обслуживание, госпитализацию со-

трудников в случае подозрения на инфекционное забо-

левание, вызванное микроорганизмами II группы пато-

генности, и проведение необходимых профилактических 

прививок; 

•  контроля за размещением и комплектацией аварийных 

аптечек; 

•  журналов, сертификатов, карт учета проведения профи-

лактических прививок у персонала лабораторий против 

сибирской язвы; 

•  журнала входного медицинского контроля персонала с 

данными по термометрии сотрудников; 

•  акта по результатам ежегодного профилактического 

медицинского осмотра сотрудников лаборатории; 

•  оформленных медицинских книжек у сотрудников лабо-

ратории.

Важным условием при проведении мероприятий по оцен-

ке состояния ББ в ветеринарных лабораториях является то, 

что все требования ББ проверяются комплексно, без раз-

граничения на биологические или инженерные. Это связано 

с тем, что все мероприятия ББ взаимосвязаны и взаимо-

обусловлены. Нельзя проводить проверку исполнения одних 

мероприятий ББ в отрыве от других. Поэтому во время про-

ведения мониторинга состояния ББ обращали внимание на 

оснащение специальными инженерно-техническими систе-

мами ББ, коллективными и индивидуальными средствами 

защиты персонала, наличием и работоспособностью охран-

ной и пожарной сигнализаций. Эти системы необходимо 

ежегодно контролировать и подтверждать их эффектив-

ность с оформлением соответствующих актов проверки и 

протоколов испытаний. Это делается для того, чтобы обес-

печить внутреннюю и внешнюю ББ средствами инженерной 

линии защиты по следующим направлениям:

•  ограждающие строительные конструкции; 

•  средства, обеспечивающие нераспространение и сдер-

живание вероятных биологических аэрозолей, для чего 

служат системы вентиляции, БМБ;

•  средства, обеспечивающие сбор, обеззараживание и 

удаление жидких и твеердых отходов, расположенные 

на границах зон.

Соответственно, персонал лабораторий и представители 

технических служб, контролирующие работу инженерных 

систем, должны иметь соответствующую квалификацию, 

профессиональную и специальную подготовку, в том числе 

и по вопросам биологической и экологической безопасно-

сти, основам микробиологии и эпидемиологии инфекцион-

ных заболеваний. 

Выявленные в ходе проведенных обследований наруше-

ния требований ББ можно считать типичными, что заставля-

ет обратить на них внимание руководства управлений и за-

ведующих лабораторий. Эти нарушения требований ББ в 

лабораториях сводились к следующему:

•  отсутствие разработанных инструкций по соблюдению 

требований ББ на рабочих местах для выполнения от-

дельных операций и/или манипуляций; 

•  отсутствие тренировочных занятий по ликвидации по-

следствий аварий различного характера с персоналом 

непосредственно на рабочих местах;

•  использование сотрудниками рабочей одежды вместо 

комплектов защитной одежды (противочумные костюмы 

разных типов) для работы с ПБА;

•  использование в качестве защитной одежды одноразо-

вых халатов и шапочек, не являющихся аналогами про-

тивочумного костюма;

•  эксплуатация защитных устройств (ЗУ), установленных 

в микробиологических боксах, не предназначенных для 

работы с ПБА и не имеющих государственной регистра-

ции в качестве ЗУ при проведении работ с микроорга-

низмами II–IV патогенности;

•  применение передаточных окон, а не передаточных 

шлюзов для передачи материала, подозрительного на 

содержание микроорганизмов, для диагностического 

исследования из «чистого» помещения в «заразное» от-

деление лаборатории и обратно, что может привести к 

нарушению контура герметизации «заразного» помеще-

ния лаборатории;

•  применение хирургических масок вместо респираторов 

третьего класса защиты (FFP3) для защиты верхних ды-

хательных путей от возможного попадания микроорга-

низмов;

•  слив сточных вод из помещений «заразной» зоны в 

общую канализационную сеть без какого-либо предва-

рительного обеззараживания в «выгребные ямы», в ко-

торых контроль обеззараживания и содержание оста-

точного хлора (при его применении) не ведется;

•  проведение патоморфологического исследования посту-

пившего материала или вскрытие трупов биопробных 

животных в помещениях «заразной» зоны вне БМБ на 

открытых столах в металлических кюветах без соответ-

ствующей фиксации при отсутствии механической вы-

тяжной системы вентиляции с фильтрами очистки воз-

духа.
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Нарушения требований и положений ББ могут стать при-

чиной возникновения аварийных ситуаций, которые, в свою 

очередь, могут привести к серьезным последствиям, то есть 

к заболеванию сотрудников и выходу микроорганизмов в 

окружающую среду. Неправильная оценка риска для прове-

дения работ и, как следствие, использование рабочих поме-

щений лабораторий не того уровня защиты (например, более 

низкого) может привести к серьезным последствиям. Чтобы 

этого не произошло, необходимо постоянно совершенство-

вать систему ББ в ветеринарных лабораториях, снижать 

риск возникновения инфекционных заболеваний среди пер-

сонала и риск попадания патогенного материала в окружаю-

щую среду. Необходимо постоянно повышать уровень ответ-

ственности сотрудников и руководителей лабораторий. 

В связи с этим руководителям управлений было предло-

жено постоянное проведение следующих мероприятий с по-

следующим контролем:

•  повышение понимания руководством важности выпол-

нения положений ББ, готовности выполнения требова-

ний и положений ББ, а также выделение достойного 

финансирования для выполнения планов по совершен-

ствованию ББ в лаборатории;

•  осуществление руководством управлений и лаборато-

рий регулярного мониторинга и анализа состояния уров-

ня ББ на местах;

•  организация руководством управлений и лабораторий 

проведения соответствующей подготовки специалистов 

ветеринарных лабораторий по вопросам ББ с освоением 

практических приемов безаварийной работы с ПБА 

путем направления их на соответствующие курсы повы-

шения квалификации;

•  рассмотрение вопроса о целесообразности привлечения 

специалистов в области ББ для оказания консультатив-

но-методической помощи руководителям управлений и 

лабораторий по повышению уровня состояния ББ; 

•  признание необходимости повышения уровня оказания 

квалифицированной помощи при проведении оценки за-

щитной эффективности инженерных систем ББ, смонти-

рованных в лабораториях, а также при составлении 

технических заданий и других исходных материалов при 

планировании, реконструкции, перепланировке и ремон-

те помещений лабораторий. 

Эти предложения, на наш взгляд, позволят улучшить со-

стояние ББ в ветеринарных лабораториях и повысить про-

фессионализм работающих в них сотрудников.

По результатам проверок были подготовлены два докла-

да на совещания, проводимые управлением Роспотреб-

надзора Московской области с приглашением руководите-

лей территориальных ветеринарных управлений, представи-

телей лабораторий и ответственных сотрудников Роспотреб-

надзора на местах. Представленный материал был выслу-

шан со вниманием, в ответах на предлагаемые после сове-

щаний вопросы даны конкретные и четкие разъяснения. 

В соответствии с принятыми на совещаниях решениями 

работа по оценке состояния ББ в рамках оценки лицензион-

ной деятельности в Московской области будет продолжена в 

соответствии с положениями «Совместного плана основных 

организационных мероприятий Управления Федеральной 

службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и 

благополучия человека по Московской области, Федераль-

ного бюджетного учреждения здравоохранения «Центр гиги-

ены и эпидемиологии в Московской области», Федерального 

бюджетного учреждения науки «Федеральный научный центр 

гигиены имени Ф.Ф. Эрисмана», Федерального бюджетного 

учреждения науки «Государственный научный центр при-

кладной микробиологии и биотехнологии» на 2021 г.». 
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Н о в о с т и  н а у к и

Новый подход с использованием машинного обучения может изменить 
разработку лекарств

Моделирование болезней человека в виде сетей упрощает сложные 

многоклеточные процессы, помогает понять закономерности в зашум-

ленных данных, которые люди не могут найти, и тем самым повышает 

точность прогнозов. Используя в качестве примера воспалительное 

заболевание кишечника (ВЗК), мы обрисовываем беспристрастный 

подход с использованием искусственного интеллекта для идентифика-

ции и проверки целей. Была построена сеть, в которой кластеры генов 

связаны направленными ребрами, подчеркивающими асимметричные 

логические отношения. С помощью машинного обучения была опреде-

лена последовательность состояний континуума, наиболее эффектив-

но предсказывающая исход болезни. Этот путь был обогащен класте-

рами генов, которые поддерживают целостность эпителиального ба-

рьера кишечника. Мы используем это понимание для определения 

приоритетности одной цели, выбора подходящих доклинических моде-

лей мышей для проверки целей и разработки моделей органоидов, 

полученных от пациентов. Потенциал эффективности лечения под-

твержден на органоидах, полученных от пациентов, с помощью много-

мерного анализа. Этот подход с использованием искусственного ин-

теллекта идентифицирует первый в своем классе агент, защищающий 

кишечный барьер при ВЗК, и предсказывает успех фазы III агентов-

кандидатов.
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