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Резюме. В статье рассмотрена система управления рисками, возникающими в ходе проведения доклинических иссле-
дований (риски, связанные со здоровьем человека и лабораторных животных, а также с санитарной чистотой поме-
щений), как метод улучшения и контроля эффективности процессов и безопасности объектов, задействованных при 
проведении доклинических исследований. Цель работы: анализ эффективности использования системы оценки ри-
сков для повышения качества услуг по исследованию безопасности лекарственных препаратов на этапе доклинических 
испытаний в рамках программ по уходу и использованию животных. Материалы и методы: для оценки санитарно-гиги-
енического благополучия помещений для содержания лабораторных животных, оценки благополучия самих животных 
и обслуживающего персонала в исследовании использован метод «Анализ видов и последствий потенциальных несоот-
ветствий» (Failure Mode Effect Analysis, FMEA). В качестве основных потенциальных несоответствий оценивали нали-
чие микроорганизмов патогенной и условно-патогенной микрофлоры. Результаты: по результатам оценки рисков, про-
веденной в ходе мониторинга здоровья лабораторных животных, чистоты поверхностей и оценки здоровья персонала 
определена группа наиболее опасных патогенов, контроль за наличием которых должен быть усилен. В целях снижения 
рисков при проведении доклинических исследований предложен комплекс мероприятий: мониторинг среды содер-
жания лабораторных животных и состояния здоровья животных, пересмотр комплекса лечебных и профилактических 
мероприятий, проводимых для лабораторных животных (включая подбор необходимых антибиотиков в зависимости 
от резистентности микроорганизмов), мониторинг состояния здоровья персонала, проведение мероприятий с целью 
повышения настороженности персонала в отношении собственного здоровья, недопущение на рабочее место сотруд-
ников с признаками заболеваний, контроль отсутствия на работе сотрудников с признаками заболеваний, проведе-
ние регулярных медицинских осмотров персонала, контактирующего с лабораторными животными. Выводы: в рамках 
риск-ориентированного подхода выявлены наиболее опасные потенциальные несоответствия (микроорганизмы пато-
генной и условно-патогенной микрофлоры) и определены необходимые предупреждающие мероприятия, проводимые 
с целью контроля и управления возможными последствиями рисков.
Ключевые слова: виварий; санитарно-показательные микроорганизмы; санитарные требования; мониторинг здоровья 
животных; оценка рисков
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Abstract. The paper discusses the system of managing risks arising during preclinical studies (risks for the health of personnel and 
laboratory animals, as well as risks associated with sanitation of premises) as a way to improve and control the efficiency of pro-
cesses and the safety of facilities involved in preclinical studies. The aim of the study was to analyse the risk assessment system’s 
efficiency for improvement of drug safety assessment during preclinical studies in the context of animal care and use programmes. 
Materials and methods: the Failure Mode Effect Analysis (FMEA) method was used to assess the sanitary and hygienic conditions 
in laboratory animal facilities, as well as health status and welfare of laboratory animals and the attending personnel. The study 
checked the presence of pathogenic and opportunistic microflora as the main potential inconsistencies. Results: the risk assess-
ment performed during monitoring of laboratory animal health, monitoring of surface cleanliness, and assessment of personnel 
health, helped to establish a list of the most dangerous pathogens that require stricter control. In order to reduce risks arising dur-
ing preclinical studies, the following set of measures was proposed: monitoring of the living environment and health of laboratory 
animals, revision of therapeutic and preventive measures for laboratory animals (including adjustment of antibiotic treatment 
depending on antimicrobial resistance of microorganisms), monitoring of the personnel health status, taking measures to enhance 
the personnel vigilance with respect to their own health, prohibition to work at the premises for employees showing symptoms, 
control of how the employees showing symptoms observe the prohibition to work at the premises, organisation of periodic medi-
cal examinations for personnel having contact with laboratory animals. Conclusions: the risk-based assessment helped to identify 
the most dangerous potential inconsistencies (pathogenic and opportunistic microflora) and the necessary preventive measures to 
control and manage potential risk consequences.
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Первостепенное значение для вивария и пи-
томника лабораторных животных имеет качество 
животных-биомоделей, предоставляемых для ис-
следований, определяемое комплексом мероприя-
тий по уходу, лечению, контролю здоровья живот-
ных, а также по обеспечению микробиологической 
безопасности помещений содержания животных. 
Такие мероприятия проводятся в рамках разрабо-
танных на основании нормативно-правовых актов 
или рекомендательных документов программ мони-
торинга здоровья животных, микробиологической 
безопасности и др.

Поиск путей совершенствования методов кон-
троля микробиологического статуса животных сти-
мулирует постоянное развитие методов и практик, 
связанных с управлением виварием и питомником 
лабораторных животных. Для повышения каче-
ства, эффективности, результативности процессов, 
сокращения потребляемых для их реализации ре-
сурсов служит система управления рисками. В на-
стоящей работе для оценки микробиологического 
статуса животных, микробиологической безопас-
ности поверхностей помещений содержания лабо-
раторных животных, а также здоровья персонала, 
осуществляющего манипуляции с лабораторными 
животными, применен риск-ориентированный 
подход (система оценки рисков).

Цель работы — анализ эффективности исполь-
зования системы оценки рисков для повышения 
качества услуг по исследованию безопасности ле-
карственных препаратов на этапе доклинических 
испытаний в рамках программ по уходу и использо-
ванию животных.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Процесс управления рисками состоит из не-
скольких этапов.

I. Идентификация риска — определение воз-
можных опасных событий или потенциальных не-
соответствий.

II. Анализ и оценка риска — определение уров-
ня риска, вероятности его возникновения, масшта-
ба воздействия, причин и последствий, приемле-
мости или недопустимости. Выбор метода анализа 
и оценки риска зависит от конкретного изучаемого 
процесса и ресурсов организации [1].

III. Принятие решения по риску — приня-
тие решения по снижению риска, его устранению 
или принятию, выбор корректирующих и пред-
упреждающих мероприятий.

IV. Информирование о риске — обмен инфор-
мацией о риске между лицами, принимающими ре-
шение, и всеми заинтересованными сотрудниками 
организации.

V. Мониторинг — регулярная проверка оценен-
ных рисков, пересмотр рисков при изменениях про-
цессов. Частота проверок определяется на основа-
нии уровня риска [1, 2].

Анализ рисков проводили по методу «Анализ 
видов и последствий потенциальных несоответ-
ствий» (Failure Mode Effect Analysis, FMEA)1..

Применение риск-ориентированного подхода 
при обнаружении патогенных микроорганизмов 
при проведении мониторинга здоровья лаборатор-
ных животных и чистоты поверхностей и оценке 
здоровья персонала выполнено на примере вивария 
АО «НПО «Дом Фармации» (данные исследований 
за 2015–2019 гг.). По каждому риску по балльной 
системе оценивали тяжесть вреда последствий (S), 
вероятность возникновения опасности (О), вероят-
ность выявления опасности (D) (табл. 1).

Категорию риска, определяющую характер пред-
упреждающих мероприятий и срочность их проведе-
ния, характеризует приоритетное число риска (ПЧР), 
рассчитывающееся как произведение значений трех 
составляющих риска (S × O × D) (табл. 2).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Оценка риска при мониторинге здоровья живот-
ных. Федерация европейских научных ассоциа-
ций по лабораторным животным (Federation for 
Laboratory Animal Science Associations, FELASA) 
рекомендует проводить контроль микробиологиче-
ского статуса животных по определенному перечню 
патогенов [3]. Рекомендации FELASA также со-
держат указания на кратность проведения исследо-
ваний (ежеквартально или ежегодно). Следует от-
метить, что перечень контролируемых в реальном 
виварии патогенов может не полностью соответ-
ствовать перечню FELASA, а варьироваться в зави-
симости от эпизоотологической ситуации, условий 
содержания, питания, кормления, а также от переч-
ня ранее выделенных у лабораторных животных па-
тогенов в данном виварии [4].

Оценка рисков при проведении мониторинга 
здоровья лабораторных животных (табл. 3) прово-
дилась с учетом рекомендаций FELASA (табл. 1).

По результатам анализа риска микроорганиз-
мы Salmonella spp., Escherichia coli, Staphylococcus 
spp., Brucella canis (потенциальные несоответствия) 

For citation: Bondareva ED, Borovkova KE, Makarova MN. Risk-based approach to the assessment of sanitary safety of vivari-
ums and breeding facilities, and health status of personnel and laboratory animals. Vedomosti Nauchnogo tsentra ekspertizy sredstv 
meditsinskogo primeneniya = Тhе Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products. 2020;10(4):257–266.
https://doi.org/10.30895/1991-2919-2020-10-4-257-266
*Corresponding author: Evgeniia D. Bondareva; bondareva.ed@doclinika.ru

1 Guidance for industry: ICH Q9 Quality Risk Management. FDA-2005-D-0334. ICH; 2006.
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Таблица 1. Идентификация рисков по методу «Анализ видов и последствий потенциальных несоответствий» (Failure 
Mode Effect Analysis, FMEA)

Table 1. Risk identification using the Failure Mode Effect Analysis (FMEA) method

Анализ риска
Risk analysis

Составляющие риска
Risk components

Значимость
Significance

Баллы
Score

Мониторинг 
здоровья животных
Animal health 
monitoring

S

Опасность для здоровья животного 
(оценка опасности по вызываемому 
заболеванию)
Health hazard for animals  
(assessment of hazards associated 
with the respective disease)

Катастрофическая
Catastrophic 5

Критическая
Critical 4

Серьезная
Serious 3

Низкая
Low 2

Незначительная
Insignificant 1

O Частота обнаружения у животных
Occurrence in animals 

Очень часто
Frequent 5

Часто
Likely 4

Иногда
Occasional 3

Редко
Seldom 2

Практически невозможно
Extremely unlikely 1

D Клинические признаки заболевания
Clinical signs of the disease 

Не выражены
Not expressed 5

Заметны на тяжелой стадии заболевания
Noticeable in the severe stage 4

Заметны при тщательном осмотре
Noticeable at close examination 3

Средневыраженные
Moderate 2

Ярко выраженные
Еxpressed 1

Мониторинг 
чистоты 
поверхностей
Surface cleanliness 
monitoring

S

Устойчивость микроорганизмов  
во внешней среде
Microorganism stability  
in the environment

Особо устойчивые
Extremely stable 5

Высокоустойчивые
Highly stable 4

Достаточно устойчивые
Relatively stable 3

Невысокая устойчивость
Poorly stable 2

Неустойчивые
Unstable 1

O
Частота обнаружения 
микроорганизмов на поверхностях
Microorganism occurrence on surfaces 

Очень часто
Frequent 5

Часто
Likely 4

Иногда
Occasional 3

Редко
Seldom 2

Практически никогда
Extremely unlikely 1
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классифицированы как имеющие «значительный 
риск» — они наиболее опасны и часто встречаются 
у животных. При проведении лечебно-профилак-
тических мероприятий, ежедневного клинического 
осмотра и мониторинга здоровья животных следует 
усилить контроль за обнаружением данных микро-
организмов, увеличить рекомендуемую норматив-
ными документами частоту исследований и рас-
ширить выборку животных на этапе планирования 
мониторинга.

Оценка риска при мониторинге чистоты поверх-
ностей. Документы, регламентирующие меропри-
ятия, направленные на обеспечение благополучия 

Таблица 2. Классификация риска по приоритетному 
числу риска

Table 2. Risk classification by risk priority number

Приоритетное число риска
Risk Priority Number 

Категория риска
Risk category

<11 Несущественный риск
Insignificant risk

11–19 Приемлемый риск
Acceptable risk

20–40 Значительный риск
Significant risk

>40 Неприемлемый риск
Unacceptable risk

Анализ риска
Risk analysis

Составляющие риска
Risk components

Значимость
Significance

Баллы
Score

Мониторинг 
чистоты 
поверхностей
Surface cleanliness 
monitoring

D

Устойчивость микроорганизмов  
к дезинфицирующим средствам
Microorganism resistance  
to disinfectants

Особо устойчивые
Extremely resistant 4

Высокоустойчивые
Highly resistant 3

Устойчивые
Resistant 2

Малоустойчивые
Not resistant 1

Здоровье персонала
Personnel health

S
Опасность микроорганизмов  
для здоровья человека
Microbial hazards for human health

Катастрофическая
Catastrophic 5

Критическая
Critical 4

Серьезная
Serious 3

Низкая
Low 2

Незначительная
Insignificant 1

O

Вероятность передачи 
микроорганизмов от животного 
человеку
Likelihood of microorganism 
transmission from animals to humans

Критическая (3 и более пути передачи)
Critical (3 or more transmission routes) 4

Большая (2 пути передачи)
High (2 transmission routes) 3

Низкая (1 путь передачи)
Low (1 transmission route) 2

Не передается
Nontransmissible

1

D
Чувствительность микроорганизмов 
к антибиотикам
Antimicrobial susceptibility 

Резистентные (МПК 128–512)
Resistant (МIC 128–512) 5

Слабочувствительные (МПК 16–64)
Poorly sensitive (МIC 16–64) 4

Среднечувствительные (МПК 0,25–8)
Moderately sensitive (МIC 0.25–8) 3

Высокочувствительные (МПК 0,064–0,125)
Highly sensitive (МIC 0.064–0.125) 2

Нерезистентные (МПК < 0,032)
Nonresistant (МIC < 0,032) 1

Примечание. МПК — минимальная подавляющая концентрация, мкг/мл.
Note. MIC—minimal inhibitory concentration, µg/mL.

Продолжение таблицы 1
Table 1 (continued)
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животных, и регулирующие порядок содержания 
лабораторных животных в экспериментально-био-
логических клиниках (вивариях)2, содержат требо-
вания к условиям содержания животных (микро-
климат (температура, кратность воздухообмена, 
освещенность, влажность), оснащение и функцио-
нал помещений, способы содержания и размеще-
ния животных, видоспецифичные особенности со-
держания животных (например, учет потребности 
животных рыть норы и строить укрытия, актив-
ности в ночное время, социальных потребностей), 

к обслуживающему персоналу, в том числе требо-
вания по соблюдению санитарных правил. К со-
жалению, действующие нормативные документы 
практически не содержат информации об уровне 
микробиологической чистоты помещений, не опре-
делены перечень санитарно-показательных микро-
организмов для вивариев и частота их оценки.

В некоторых международных документах акцен-
тируется внимание на качестве проведения проце-
дуры дезинфекции помещений и инвентаря по ухо-
ду за животными, а не на контроле результата: так, 

2 РСП 2.2.1.3218-14. Санитарно-эпидемиологические требования к устройству, оборудованию и содержанию экспериментально-
биологических клиник (вивариев).
 ГОСТ 33216-2014. Руководство по содержанию и уходу за лабораторными животными. Правила содержания и ухода за лабораторными 
грызунами и кроликами. М.: Стандартинформ; 2019.
 ГОСТ 33215-2014. Руководство по содержанию и уходу за лабораторными животными. Правила оборудования помещений и 
организации процедур. М.: Стандартинформ; 2019.

Таблица 3. Анализ риска при проведении мониторинга здоровья животных

Table 3. Risk analysis based on animal health monitoring 

Микроорганизм  
(потенциальное несоответствие)

Microorganism  
(potential inconsistency)

Балльная оценка
Score

опасность для здо-
ровья животного
health hazard for 

animals

частота обнаружения
у животных

occurrence in animals

клинические 
признаки

clinical signs

приоритетное 
число риска

risk priority number

Streptococcus pneumoniae 3 1 4 12

Группа бета-гемолитических стрептококков
β-haemolytic streptococci 3 1 3 9

Pasteurella pneumotropica 3 1 4 12

Pasteurella multocida 4 1 4 16

Pseudomonas aeruginosa 3 1 3 9

Salmonella spp. 4 2 4 32

Clostridium perfringens 3 1 3 9

Corynebacterium kutscheri 3 1 3 9

Escherichia coli 3 3 4 36

Yersinia enterocolitica 3 1 3 9

Yersinia pseudotuberculosis 4 1 3 12

Staphylococcus spp. 3 4 3 36

Streptobacillus moniliformis 4 1 1 4

Brucella canis 5 1 5 25

Brucella melitensis 2 1 2 4

Actinobacillus pleuropneumoniae 5 1 2 10

Haemophilus parasuis 5 1 2 10

Listeria monocytogenes 4 1 3 12

Klebsiella pneumoniae 3 2 3 18

Enterobacter spp. 3 1 5 15

Citrobacter rodentium 3 1 4 12

Helicobacter pylori 3 1 3 9
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указывается, что необходимо чаще менять подстил-
ку и средства обогащения среды животных3 [5].

Обсемененность поверхностей помещений, 
клеток содержания лабораторных животных, по-
илок, кормушек нежелательными микроорганиз-
мами может сыграть отрицательную роль при полу-
чении экспериментальных данных при проведении 
доклинических исследований. При контроле уров-
ня обсемененности в виварии можно руководство-
ваться положениями нормативных актов, регламен-
тирующих деятельность медицинских организаций, 
например СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-
эпидемиологические требования к организациям, 
осуществляющим медицинскую деятельность», 
в котором приведены нормативные значения обще-
го числа микроорганизмов для воздуха помещений.

Требования к состоянию рабочих поверхностей, 
способы их дезинфекции и методы контроля качества 
дезинфекции регламентируются «Правилами про-
ведения дезинфекции и дезинвазии объектов госу-
дарственного ветеринарного надзора» №13-5-2/0525 
(утв. 15.06.2002 г.) (далее — Правила) и приложени-
ями к ним. Документ, регламентирующий контроль 
за микробной обсемененностью поверхностей, МУК 
4.2.2942-11 «Методы санитарно-бактериологических 
исследований объектов окружающей среды, воз-
духа и контроля стерильности в лечебных органи-
зациях», предлагает проводить бактериологическое 
исследование объектов внешней среды на наличие 
стафилококков, бактерий группы кишечных пало-
чек, сальмонелл, синегнойной палочки. Перечень 
микроорганизмов, данный в документе, не является 
исчерпывающим и может быть расширен по эпиде-
мическим показаниям.

Наиболее актуально проводить контроль 
за уровнем микроорганизмов, значимых для вивария, 
а не для животноводческих хозяйств. Это наиболее 
часто встречающиеся, наиболее опасные и наиболее 
устойчивые к дезинфицирующим средствам пато-
гены — микроорганизмы, выявление которых будет 
свидетельствовать об опасности контаминации.

Среди микроорганизмов выделяют несколько 
групп по устойчивости к дезинфицирующим сред-
ствам:

1-я группа (малоустойчивые) — колибактерии, 
сальмонеллы, лептоспиры, пастереллы, шигеллы 
(возбудители дизентерии), Haemophilus pleuropneu-
moniae, Erysipelothrix rhusiopathiae (возбудитель рожи 
свиней) и др.

2-я группа (устойчивые) — Francisella tularensis 
(возбудитель туляремии), стафилококки, стреп-
тококки, Pseudomonas aeruginosa, грибы родов 
Aspergillus, Candida, Trichophyton и др.

3-я группа (высокоустойчивые) — Mycobacterium 
tuberculosis (возбудитель туберкулеза животных 
и птиц), Mycobacterium paratuberculosis (возбудитель 
паратуберкулеза) и др.

4-я группа (особоустойчивые) — Bacillus an-
thracis (возбудитель сибирской язвы), Clostridium 
perfringens (возбудитель анаэробной энтеротоксе-
мии поросят) и др.

При контроле качества дезинфекции при воз-
никновении различных очагов инфекций одним 
из наиболее показательных микроорганизмов счи-
тается стафилококк4 [6–8]. Отсутствие стафилокок-
ка не всегда свидетельствует о качественной дезин-
фекции, так как этот микроорганизм относят только 
ко 2-й группе устойчивости, тогда как есть и первая, 
более устойчивая группа [9, 10]. Окончательное ре-
шение о перечне санитарно-показательных микро-
организмов при контроле качества дезинфекции 
в виварии остается за организацией после соответ-
ствующей оценки риска.

Анализ риска при проведении мониторинга 
чистоты поверхностей проводили с учетом требо-
ваний Правил (табл. 4). В качестве составляющих 
риска рассмотрены устойчивость микроорганизмов 
во внешней среде, частота обнаружения на поверх-
ностях, устойчивость к дезинфицирующим сред-
ствам (табл. 1).

По результатам анализа риска при проведе-
нии мониторинга чистоты поверхностей выяв-
лено, что наиболее опасны два потенциальных 
несоответствия — Salmonella spp. («приемлемый 
риск») и Staphylococcus spp. («значительный риск»). 
Отсутствие данных микроорганизмов в смывах с по-
верхностей свидетельствует об удовлетворительном 
качестве проведенной дезинфекции.

Оценка риска для здоровья персонала. При рабо-
те с лабораторными животными возникают риски 
для здоровья персонала: травмы, укусы, царапи-
ны, нанесенные животными, аллергические реак-
ции на шерсть животных, слюну, мочу или на под-
стил. Аллергены могут попасть в организм человека 
при прямом контакте с животным, ингаляционным 
путем с пылевыми частицами [11]. При проведе-
нии манипуляций или при обращении с отходами 
от животных возможна передача антропозоонозных 
инфекций. Загрязнения в подстиле могут распро-
страняться вместе с частицами пыли и попадать в ор-
ганизм человека при дыхании при выполнении раз-
личных манипуляций. В число патогенов животных 
входят вирусы (герпесвирусы, аденовирусы, парво-
вирусы, коронавирусы) и бактериальные организ-
мы, такие как Mycobacterium spp., Staphylococcus spp., 
Clostridium spp. и Corynebacterium spp. [2, 9, 12–14].

3 Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. U.S. Department of Health and Human Services. No. (СDC) 21-1112. 2009.
 Guide to the care and use of experimental animals. Canadian Council on Animal Care. Ottawa; 1993.
4 «Правила проведения дезинфекции и дезинвазии объектов государственного ветеринарного надзора» № 13-5-2/0525 от 15.06.2002 г.
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Таким образом, при работе с животными не-
обходимо соблюдать ряд требований для снижения 
опасности заражения персонала: обязательное ис-
пользование средств индивидуальной защиты, ба-
рьерность, глубокое понимание основных принци-
пов безопасной работы с животными, постоянный 
контроль со стороны руководителей. Следует отме-
тить, что соблюдение требований техники безопас-
ности, дезинфекционные мероприятия и высокие 
требования к вентиляции помещений не гаранти-
руют безопасность для персонала, поэтому такая 
работа требует тщательной оценки риска [15].

Оценку рисков для здоровья персонала произ-
водили по данным, предоставленным АО «НПО 
«Дом Фармации» (табл. 5). Составляющими риска 
выбраны опасность для здоровья человека, веро-
ятность передачи от животного к человеку и чув-
ствительность патогенов к группе бета-лактамных 
антибиотиков (оксациллин, амоксициллин, ампи-
циллин и др.) (табл. 1).

Анализ риска для здоровья персонала показал 
несколько ключевых потенциальных несоответ-
ствий. При выявлении у животных микроорганиз-
мов Pasteurella pneumotropica, Pasteurella multocida, 
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Clostridium 
perfringens, Corynebacterium kutscheri, Yersinia pseu-
dotuberculosis, Klebsiella pneumoniae («значительный 
риск») работа должна осуществляться с особой осто-
рожностью. Также необходимо обращать внимание 
на появление у персонала симптоматики заболева-
ний, вызываемых данными микроорганизмами.

Оценка суммарного риска. При анализе рисков 
(мониторинг здоровья животных, чистоты поверх-
ностей и здоровья персонала) по сумме полученных 
приоритетных чисел рисков были выявлены наиболее 
опасные потенциальные несоответствия: сальмонел-
лы, кишечная палочка и стафилококки (табл. 6). Все 
указанные микроорганизмы входят в список сани-
тарно-показательных микроорганизмов при контро-
ле качества дезинфекции, приведенный в Правилах.

Таблица 4. Анализ риска при проведении мониторинга чистоты поверхностей

Table 4. Risk analysis based on surface cleanliness monitoring 

Микроорганизм  
(потенциальное несоответствие)

Microorganism (potential inconsistency)

Устойчивость во 
внешней среде
Stability in the 
environment

Устойчивость к дезин-
фицирующим средствам

Resistance  
to disinfectants

Частота обнаруже-
ния на поверхностях

Occurrence  
on surfaces

Приоритетное 
число риска
Risk Priority 

Number

Streptococcus pneumoniae 3 2 1 6

Группа бета-гемолитических стрептококков
β-haemolytic streptococci 3 2 1 6

Pasteurella pneumotropica 2 1 1 2

Pasteurella multocida 2 1 1 2

Pseudomonas aeruginosa 4 2 1 8

Salmonella spp. 4 1 4 16

Clostridium perfringens 4 1 1 4

Corynebacterium spp. 3 2 2 12

Escherichia coli 3 1 4 12

Yersinia enterocolitica 2 1 1 2

Yersinia pseudotuberculosis 2 1 1 2

Staphylococcus spp. 3 2 4 24

Streptobacillus moniliformis 2 2 1 4

Brucella canis 4 1 1 4

Brucella melitensis 4 1 1 4

Actinobacillus pleuropneumoniae 2 2 1 4

Haemophilus parasuis 2 2 1 4

Listeria monocytogenes 4 1 1 4

Klebsiella pneumoniae 4 1 1 4

Enterobacter spp. 3 2 1 6

Citrobacter rodentium 3 2 1 6

Helicobacter pylori 3 2 1 6



Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения 2020. Т. 10, № 4 
The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products 2020. V. 10, No. 4

264

Е. Д. Бондарева и др.
E. D. Bondareva et al.

О
РИ

ГИ
Н

АЛ
ЬН

Ы
Е 

СТ
АТ

ЬИ
 /

 O
R

IG
IN

AL
 A

RT
IC

LE
S

Таблица 5. Анализ риска для здоровья персонала при работе с лабораторными животными

Table 5. Analysis of health risks for personnel working with laboratory animals 

Микроорганизм  
(потенциальное несоответствие)

Microorganism (potential inconsistency)

Опасность  
для здоровья 

человека
Microbial hazards 
for human health

Вероятность передачи 
от животного к человеку

Likelihood of micro-
organism transmission 

from animals to humans

Чувствительность 
к антибиотикам

Antimicrobial 
susceptibility

Приоритетное 
число риска
Risk Priority 

Number

Streptococcus pneumoniae 3 3 1 9

Группа бета-гемолитических стрептококков
β-haemolytic streptococci 3 3 2 18

Pasteurella pneumotropica 2 4 3 24

Pasteurella multocida 4 4 2 32

Pseudomonas aeruginosa 3 3 4 36

Salmonella spp. 4 3 3 36

Clostridium perfringens 3 3 3 27

Corynebacterium spp. 2 3 4 24

Escherichia coli 3 2 3 18

Yersinia enterocolitica 3 2 3 18

Yersinia pseudotuberculosis 4 2 4 32

Staphylococcus spp. 3 3 2 18

Streptobacillus moniliformis 2 2 2 8

Brucella canis 1 1 3 3

Actinobacillus pleuropneumoniae 1 1 3 3

Hemophilus parasuis 1 1 3 3

Listeria monocytogenes 4 1 3 12

Klebsiella pneumoniae 3 2 5 30

Enterobacter spp. 2 2 4 16

Citrobacter rodentium 1 3 4 12

Helicobacter pylori 2 3 2 12

Таблица 6. Наиболее опасные микроорганизмы по приоритетному числу риска (ПЧР)

Table 6. The most dangerous microorganisms by risk priority number (RPN)

Микроорганизм  
(потенциальное несоответствие)

Microorganism  
(potential inconsistency)

ПЧР (мониторинг 
здоровья животных)
RPN (animal health 

monitoring)

ПЧР (мониторинг чистоты 
поверхностей)

RPN (surface cleanliness 
monitoring)

ПЧР (здоровье 
персонала)

RPN (personnel health)

Сумма
Total

Pasteurella pneumotropica 12 2 24 38

Pasteurella multocida 12 2 32 46

Pseudomonas aeruginosa 9 8 36 53

Salmonella spp. 32 16 36 84

Clostridium perfringens 9 4 27 40

Corynebacterium spp. 9 12 24 45

Escherichia coli 36 12 18 66

Yersinia pseudotuberculosis 12 2 32 46

Staphylococcus spp. 36 24 18 78

Brucella canis 25 4 3 32

Klebsiella pneumoniae 18 4 30 52



Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения 2020. Т. 10, № 4 
The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products 2020. V. 10, No. 4

265

Риск-ориентированный подход к оценке санитарного благополучия вивария и питомника, здоровья лабораторных животных и человека
Risk-Based Approach to the Assessment of Sanitary Safety of Vivariums and Breeding Facilities, and Health Status of Personnel and Laboratory Animals

О
РИ

ГИ
Н

АЛ
ЬН

Ы
Е 

СТ
АТ

ЬИ
 /

 O
R

IG
IN

AL
 A

RT
IC

LE
S

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

При работе с лабораторными животными 
и проведении доклинических исследований лекар-
ственных средств важно понимать, какие риски 
для исследования наиболее важны, и какие могут 
быть последствия, если не воздействовать на риск. 
Применение метода «Анализ видов и последствий 
потенциальных несоответствий» (FMEA) в усло-
виях экспериментального вивария позволяет про-
анализировать риски и разработать комплекс меро-
приятий по влиянию на риск. В отличие от жестких 
требований и правил, предъявляемых нормативно-
правовыми актами, система управления рисками 
помогает более гибко подойти к проблеме, снизить 
затраты на рутинные мероприятия по обеспече-
нию санитарного благополучия вивария и прора-
ботать все возможные предупреждающие меропри-
ятия. Вместе с тем такая система не противоречит 
«Правилам проведения дезинфекции и дезинвазии 
объектов государственного ветеринарного надзо-
ра» № 13-5-2/0525 от 15.06.2002 и дает возможность 
своевременно внедрять новые технологии и обнов-
лять технологические процессы в любой области, 
в том числе в доклинических исследованиях. Выбор 
методов оценки рисков зависит от правил, приня-
тых в конкретном виварии, проводимых процессов 
и доступной информации о риске.

Риск-ориентированный подход к оценке про-
цессов организации является перспективным 

направлением, позволяющим улучшить качество 
предоставляемых услуг при проведении доклини-
ческих исследований безопасности лекарствен-
ных средств и усилению конкурентоспособности. 
В АО «НПО «Дом Фармации» такой подход внедря-
ется как неотъемлемая часть всех процессов в пи-
томнике и виварии.
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