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К настоящему времени в Российской Федерации 
сформирована нормативно-методическая база до-
кументов по обеспечению биобезопасности при ра-
боте с патогенными биологическими агентами. Она 
представлена комплектом санитарно-эпидемио ло-
гических правил (СП), взаимосвязанных и взаимно 
дополняющих документов [1–5], подкрепленных 
рядом методических указаний и методических реко-
мендаций, детализирующих и уточняющих положе-
ния СП. 

Понятие патогенные биологические агенты 
(ПБА) включает патогенные для человека микроор-
ганизмы (бактерии, вирусы, хламидии, риккетсии, 
грибы) в том числе генно-инженерно-моди фи ци ро-
ван ные, яды биологического происхождения, а также 
любые объекты и материалы, включая полевой, кли-
нический, секционный, подозрительные на содержа-
ние перечисленных агентов [1].

Правила обращения ПБА содержатся в СП по 
безопасности работ с ПБА I–II и III–IV групп пато-
генноти [1–3]. Однако основным документом явля-
ются СП 1.2.036-95, определяющие порядок учета, 
хранения, передачи и транспортирования микроор-
ганизмов I–IV групп патогенности. Как указывается 
в разделе «Область применения», правила устанав-
ливают единый порядок учета, хранения, передачи 
ПБА и направлены на обеспечение личной и обще-
ственной безопасности при их транспортировании, а 

также на исключение несанкционированной переда-
чи и безучетного хранения [5].

Все три приведенных выше документа имеют 
разный срок введения в действие, и, как следствие, 
содержащиеся в них приложения по классификации 
патогенных для человека микроорганизмов значимо 
различаются. Так, возбудитель болезни легионеров в 
одном нормативном документе отнесен к II группе 
патогенности [5], в другом, также действующем, – к 
III [2, 3]. Следует учитывать, что принадлежность к 
той или иной группе патогенности является основ-
ным фактором, определяющим условия проведения 
работ с ПБА, порядок учета, хранения и обращения, 
поэтому подобные разночтения недопустимы. 

Задержка сроков пересмотра нормативного до-
кумента [5] привела к тому, что в СП приводятся 
ссылки и содержатся в качестве приложения давно 
не действующие документы, а также указываются 
не существующие организации и учреждения, в том 
числе в формах учета ПБА, используемых и в настоя-
щее время.

В соответствии с постановлением Правительства 
Российской Федерации от 28 сентября 2009 г. 
№ 761 «Об обеспечении гармонизации россий-
ских санитарно-эпидемиологических требований, 
ветеринарно-санитарных и фитосанитарных мер с 
международными стандартами» необходимо прове-
сти сравнительный анализ положений профильной 
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отечественной нормативной базы, регламентирую-
щей порядок обращения с ПБА и аналогичных зару-
бежных документов, включая рекомендации ВОЗ. 

Следует отметить, что доступные для изучения в 
данном исследовании документы относятся к разным 
категориям. Действующие на территории Российской 
Федерации санитарные правила [1–5] являются нор-
мативами, т.е. обязательными к исполнению при осу-
ществлении деятельности с использованием ПБА. 
Материалы по биологической безопасности в микро-
биологических лабораториях [6, 7] так же, как и до-
кумент ВОЗ по правилам перевозки инфекционных 
материалов [8], имеют рекомендательный характер. 
Статус канадских правил не определен [9].

Результаты анализа по ключевым категориям – 
«хранение», «передача (транспортировка)», «учет», 
содержащихся в основных отечественных, зарубеж-
ных и международных документах, определяющих 
вопросы обращения ПБА, представлены в таблице. 

Хранение ПБА. Одной из важных сторон в во-
просах регулирования как на государственном уров-
не, так и на местах, порядка обращения с патогенами, 
обеспечения сохранности, недопущения несанкцио-
нированного доступа является их надлежащее хране-
ние и учет. Значение, которое придается проблеме, 
определяется наличием самостоятельного докумен-
та, посвященного этому вопросу. 

Требования обращения детально прописаны в 
санитарно-эпидемиологических правилах 1.2.036-95 
[5], которые регламентируют формы учетной доку-
ментации, порядок получения, уничтожения, пере-
дачи патогенов как внутри учреждения, так и за его 
пределы. Предусмотрены формы документов, кото-
рые сопровождают передачу/уничтожение ПБА, по-

зволяют отслеживать легитимность нахождения того 
или иного микроорганизма в рабочей коллекции спе-
циалиста и обоснованность проведения работ с его 
использованием.

В соответствии с требованиями [1] хранение 
осуществляют на территории «заразной» зоны в по-
мещениях, аттестованных для работы с ПБА. Вход 
на территорию «заразной» зоны ограничивается со-
трудниками, имеющими соответствующий допуск, 
оформленный приказом руководителя учреждения.

Допускается временное хранение в тройной упа-
ковке на территории «чистой» зоны (где не проводят 
работы с ПБА) в специально выделенном и обору-
дованном помещении музейных коллекций культур 
микроорганизмов. Аналогичные условия прописаны 
в канадском руководстве (хранение в изолированной 
зоне, допускается хранение вне изолированной зоны 
в закрытых герметичных контейнерах).

В соответствии с санитарными правилами [5] 
культуры микроорганизмов, находящиеся в рабочих 
коллекциях сотрудников, хранят на питательных сре-
дах во влагонепроницаемых опечатанных контейне-
рах раздельно по видам, группам, вирулентные от-
дельно от авирулентных. Внутри или снаружи кон-
тейнеров помещается список с перечнем штаммов и 
количеством хранящихся объектов, что согласуется 
с рекомендациями зарубежных стран и ВОЗ, под-
тверждающими необходимость маркировки объек-
тов, содержащих инфекционные агенты, в том числе 
для целей инвентаризации. 

Отработанный материал до обеззараживания 
также хранят в «заразной» зоне по месту его обра-
зования в емкостях для автоклавирования (специаль-
ные мешки или контейнеры для автоклавирования).

Сравнительный анализ документации по порядку обращения с ПБА в России и за рубежом

Нормативы Хранение Передача  
(транспортирование)

Доставка полевого  
и клинического  

материалов
Учет

Обеззараживание 
инфекционного  

материала

СП 1.3.1285-03 Безопасность 
работы с микроорганизма-
ми I–II групп патогенности 
(опасности), 2003, РФ

Рассматривают 
(общие положения 
со ссылкой на 
СП 1.2.036-95)

Рассматривают (общие  
положения со ссылкой на 
СП 1.2.036-95)

Основное внимание 
уделено доставке зоо-
логического материала 
из природных очагов

Не рассматри-
вают

Рассматривают 
режимы для разных 
материалов и объ-
ектов

СП 1.2.036-95 Порядок учета, 
хранения, передачи и транс-
портирования микроорганиз-
мов I-–V групп патогенности, 
1995, РФ

Детальное опи-
сание условий 
хранения

Детальное описание условий 
передачи внутри, между ор-
ганизациями и в зарубежные 
организации

Запрет на транспорти-
ровку живых живот-
ных, зараженных ПБА

Содержат пол-
ный пакет до-
кументов

Рассматривают 
(документальное 
сопровождение)

Практическое руководство по 
биологической безопасности 
в лабораторных условиях, 3-е 
издание, 2004, ВОЗ

Рассматривают 
с позиции био-
защиты (общие 
принципы)

Требования к упаковке при 
передаче внутри и между 
лабораториями 

Не рассматривают Не рассматри-
вают

Рассматривают 
основные режимы 
и подходы

Рекомендации по правилам 
перевозки инфекционных 
материалов 2009-2010, ВОЗ

Не рассматривают Приводят детальные требо-
вания к упаковке, обучению 
персонала привлекаемого к 
перевозке, маркировке груза 

Рассматривают до-
ставку клинического 
материала

Не рассматри-
вают

При разрушении 
упаковки проведе-
ние дезинфекцион-
ных мероприятий

Биологическая безопасность 
в микробиологических и био-
медицинских лабораториях, 
5-е издание, 2007, США

Рассматривают 
с позиции био-
защиты (общие 
принципы)

Рассматривают (имеются 
ссылки на действующие до-
кументы США по транспор-
тированию)

Рассматривают до-
ставку клинического 
материала

Рассматривают 
с позиции био-
защиты (общие 
принципы)

Рассматривают 
основные режимы 
и подходы, дают 
рекомендации по 
выбору средств

Основы биологической 
безопасности в лабораториях,  
3-е издание, 2004, Канада

Рассматривают 
(физическая за-
щита)

Содержат  общие положения 
без детализации со ссылкой 
на действующие документы 

Рассматривают достав-
ку диагностического 
материала и материала 
от животных

Рассматривают 
без детализа-
ции

Описывают методы 
обеззараживания
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Таким образом, вопросы хранения ПБА доста-
точно детально изложены в комплекте отечественных 
санитарных правил. Выполнение условий хранения 
отвечает положениям зарубежных документов, в том 
числе и рассматриваемых в рамках так называемой 
концепции биологической защиты.

Транспортировка (передача) ПБА. Национальные 
СП в вопросе транспортировки имеют значительные 
отличия от рекомендаций ВОЗ, которые составле-
ны с учетом положений, разработанных Комитетом 
экспертов по транспортировке опасных товаров, яв-
ляющимся специальным комитетом Совета ООН по 
экономическим и социальным вопросам. Положения 
документа, принятого ООН, отражены в междуна-
родном законе на основе механизма международных 
типовых соглашений.

 Международные правила перевозки инфекци-
онных материалов распространяются на все виды 
транспорта, включая воздушный, железнодорожный, 
автомобильный, морские перевозки, пересылку по 
почте.

Документ ВОЗ «Рекомендации по правилам пе-
ревозки инфекционных материалов» весьма обширен 
и насыщен информацией. Он содержит собственный 
понятийный аппарат. Для определения ПБА вводит-
ся единый термин – «инфекционные материалы», со-
держание которого заимствовано из «Типовых пра-
вил» ООН.

Инфекционные материалы подразделяются на 
две категории. К категории «А» отнесены те инфекци-
онные материалы, непосредственный контакт с кото-
рыми может вызвать стойкое расстройство здоровья, 
угрожающее жизни, или смертельное заболевание у 
практически здоровых людей или животных. К кате-
гории «В» отнесены те инфекционные материалы, 
которые не соответствуют критериям для включения 
в категорию «А». Такое разделение ПБА на 2 груп-
пы, как и материала, потенциально инфицированно-
го, принципиально отличается от рекомендаций ВОЗ 
по безопасности работ с ПБА в лабораторных усло-
виях [6], где в соответствии с общепринятыми кри-
териями выделяют 4 группы риска (опасности) ми-
кроорганизмов. Учитывая, что национальные клас-
сификации возбудителей инфекционных болезней 
разных государств различаются между собой в силу 
объективных природных и субъективных социально-
экономических причин, выделение двух категорий 
микроорганизмов, не привязанных к группам риска, 
но соответствующих приведенному выше описанию 
признаков отнесения к категориям «А» и «В», ниве-
лирует различия в национальных классификациях, в 
том числе и отличающихся по нумерации, и позволя-
ют приходить к единой оценке потенциальной опас-
ности инфекционных материалов.

Отказ от концепции групп риска и переход на 
двоичную систему определения категорий опасности 
инфекционного материала следует внести в действу-
ющую отечественную нормативную документацию 
по транспортировке ПБА. 

Затронув вопрос классификации патогенных 
микроорганизмов, нельзя не остановиться на явном 
несоответствии отечественной нумерации групп па-
тогенности, которая отличается обратным порядком 
по сравнению с международной. Не рассматривая в 
данном исследовании спорные вопросы причин, по 
которым нецелесообразно просто перейти к обще-
принятому обозначению, предлагается ввести на 
определенный период двойную классификацию, 
одну из них обозначать в скобках.

Действующие СП [5] выделяют три вида переда-
чи ПБА: внутри учреждения, за пределы учреждения, 
передача в зарубежные страны. Первые два варианта 
имеют четко прописанные требования к упаковке, 
перечню необходимой сопроводительной докумен-
тации, соответствующей установленным формам 
учета. Однако если требования к порядку передачи 
ПБА внутри организации полностью соответствуют 
международным рекомендациям, то требования к по-
рядку передачи ПБА за пределы организации имеют 
отличия от международных. Вторичный контейнер, 
как и наружная упаковка не обеспечивают герметич-
ности, материалы, из которых они изготовляются, не 
отвечают требованиям к прочности и не имеют со-
ответствующих сертификатов. Указанные недостат-
ки увеличивают риск выделения во внешнюю среду 
возбудителей инфекционных болезней в случае на-
рушения целостности упаковки. 

Следует совместно с Министерством транс-
порта Российской Федерации уточнить и правила 
перевозки ПБА нарочными, использование которых 
предусматривается действующей нормативной доку-
ментацией по порядку транспортирования инфекци-
онных агентов [5]. 

Санитарными правилами [5] предусматрива-
ется наличие на внешней стороне посылки ярлы-
ка «Опасно! Не открывать во время перевозки», 
«Скоропортящиеся биологические вещества». Для 
приведения оформления посылки в соответствие с 
требованиями ВОЗ необходимо отменить исполь-
зование подобных этикеток и ввести оформление в 
соответствии с действующими правилами междуна-
родных перевозок. 

Поиск в доступных зарубежных документах 
положений о порядке проведения работ с ПБА в 
полевых условиях не дал положительных резуль-
татов. В то же время в противочумной системе 
Роспотребнадзора накоплен многолетний опыт ра-
боты зоолого-паразитологических групп по сбору 
материала на территориях природных очагов, где 
происходит циркуляция возбудителей инфекцион-
ных болезней, в первую очередь чумы. Ежегодно в 
диагностические лаборатории доставляются десят-
ки тысяч грызунов и более ста тысяч эктопаразитов, 
возможных носителей возбудителей инфекционных 
болезней. При сборе грызунов в качестве упаковки 
используется «тройная система», в которой в каче-
стве первичного контейнера выступает бязевый ме-
шок, вторичного – клеенчатый мешок, наружной 
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упаковкой служит металлический отсадник с плот-
но закрывающейся крышкой. Доставка материала от 
места сбора до лаборатории осуществляется на вы-
деленном автотранспорте в сопровождении техника, 
имеющего допуск к работе с ПБА.

Пониженные требования национальных СП к 
перевозке данного вида материала, возможно, логич-
но вытекают из меньшей вероятности распростра-
нения возбудителей инфекции в окружающей среде 
при нарушении целости упаковки (существует веро-
ятность отлова неинфицированных животных, кон-
центрация возбудителя в тканях больного животного 
может быть меньше, чем в пробирке с лиофильно вы-
сушенной культурой).

К проблемным вопросам, не прописанным в на-
стоящее время в нормативной документации, следу-
ет отнести и процедуры обеззараживания и захоро-
нения отходов, образующихся в лабораториях при 
проведении полевых исследований. Возможно, сле-
дует вернуться к положениям, содержащимся в уже 
не действующих нормативных документах, которые 
предусматривали возможность захоронения отходов 
с одновременным использованием дезинфицирую-
щих средств в специальных ямах, расположенных в 
зоне дислокации лаборатории.

Учет. Сравнительный анализ показал, что в 
Российской Федерации существует нормативно за-
крепленный порядок учета, хранения и передачи 
ПБА. В СП по учету представлены макеты учет-
ных форм (журналы движения, обеззараживания, 
акты передачи, получения, уничтожения), пропи-
сан порядок их ведения. ВОЗ в анализируемых до-
кументах не рассматривает эти вопросы. Общие 
принципы, с позиций биозащиты, представлены в 
руководстве США. Общие требования по ведению 
учетной документации представлены в канадском 
руководстве. Нормативно закрепленная действую-
щая в Российской Федерации система учета ПБА 
полностью отвечает основным принципам биоза-
щиты, изложенным в зарубежных и международ-
ных профильных документах.

Таким образом, проведенный анализ показал, 
что в Российской Федерации действует комплект 
нормативной документации по обращению патоген-
ных биологических агентов. Основные требования 
регламентированы СП 1.2.036-95 [5]. Как показали 
сравнительные исследования, принципы, изложен-
ные в данном документе, соответствуют положени-
ям, приводимым в аналогичных документах зару-
бежных стран, и рекомендациям ВОЗ. В то же время 
содержание рассматриваемых СП вызывает ряд за-
мечаний, что позволяет сформулировать следующие 
предложения, направленные на совершенствование 
отечественной нормативной базы в области обраще-
ния ПБА.

1. Редакционного характера:
- ввести раздел «Термины и определения» вклю-

чив в него трактовку понятий ПБА, штамм, культура, 
тройная упаковка, первичный контейнер, вторичный 

контейнер, внешняя упаковка, биозащита, передача 
ПБА, транспорт ПБА;

- раздел «Нормативные ссылки» переработать с 
учетом действующей нормативной документации;

- отредактировать учетные формы движения ма-
териала в соответствии с приводимой в них номен-
клатурой учреждений и организаций;

- увеличить срок хранения законченных журна-
лов движения ПБА;

- изъять из приложений к тексту СП положе-
ние о порядке контроля за экспортом из Российской 
Федерации возбудителей заболеваний, а также 
Список возбудителей заболеваний (патогенов) чело-
века, экспорт которых контролируется и осуществля-
ется по лицензиям, заменив их ссылкой, по которой 
можно ознакомиться с действующими в этой области 
документами; 

- переработать раздел по передаче ПБА в зару-
бежные страны, приведя его в соответствие с реко-
мендациями ВОЗ. Поскольку Типовые правила пере-
возки опасных грузов носят динамичный характер 
(один раз в два года в них вносятся поправки), для 
ознакомления с применимыми правилами следует 
дать ссылки на источник информации о действую-
щих правилах на международном уровне;

- ввести положение о специальной подготовке 
работников, участвующих в процедуре упаковки, со-
ставления необходимой документации и транспорти-
ровке инфекционных материалов; 

2. Общего характера:
- предусмотреть возможность экстренного 

оформления лицензий на экспорт – импорт культур 
микроорганизмов для проведения диагностических 
и профилактических противоэпидемических меро-
приятий в случае возникновения чрезвычайной си-
туации в области санитарно-эпидемиологического 
благополучия, имеющей международное значение; 

- провести детальное изучение опыта работы 
в полевых условиях в зарубежных странах и орга-
низовать широкое обсуждение со специалистами 
зоолого-паразитологического профиля вопросов со-
вершенствования безопасного сбора и доставки для 
исследований материала, подозрительного на инфи-
цированность с территорий природных очагов ин-
фекций;

- проведенный анализ подтвердил тесную взаи-
мосвязь СП по порядку учета с другими действующи-
ми нормативными документами, в области обеспече-
ния биобезопасности, что предполагает целесообраз-
ность создания единого нормативного документа. 

Работа выполнена по государственному кон-
тракту № 68-Д от 25.07.2011 в рамках реализации 
федеральной целевой программы «Национальная 
система химической и биологической безопасности 
Российской Федерации (2009–2013 годы)». 
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