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Вопросы биологической безопасности приобретают особую актуальность и являются приоритетны-
ми в обеспечении национальной безопасности РФ. В работе намечены пути по разработке методического 
подхода по управлению биорисками при работе с патогенными биологическими агентами (ПБА) с целью 
минимизации рисков внутрилабораторных заражений. Показано, что разработка и внедрение методоло-
гии управления биорисками при работе с ПБА будет являться основой для разработки и принятия управ-
ленческих решений, повышающих эффективность действующей системы биобезопасности. 
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Государственная система биологиче-

ской безопасности является важной со-
ставной частью системы национальной 
безопасности и представляет собой систе-
му организационных и технических мер, 
направленных на предотвращение ущерба 
и достижение защищенности личности, 
общества и государства от потенциальных 
и реальных биологических угроз. 

В настоящее время вопросы биологиче-
ской безопасности на территории Россий-
ской Федерации приобретают особую акту-
альность и являются приоритетными в обес-
печении национальной безопасности [3]. 

Федеральные органы исполнительной 
власти Российской Федерации придают ог-
ромное значение разработке и выполнению 
мероприятий по обеспечению биологиче-
ской безопасности нашей страны. Поста-
новлением правительства Российской Фе-
дерации № 791 от 27 октября 2008 г. ут-
верждена и выполняется Федеральная це-
левая программа «Национальная система 

химической и биологической безопасности 
Российской Федерации (2009–2013 гг.)», 
одной из основных целей которой является 
последовательное снижение до приемлемо-
го уровня риска воздействия опасных био-
логических факторов на биосферу, техно-
сферу и экологическую систему, а особое 
внимание должно быть уделено потенци-
ально опасным биологическим объектам, 
т.е. организациям, в которых проводятся 
работы с опасными биологическими мате-
риалами и агентами. 

Актуальность поставленной цели объ-
ясняется тем, что на территории Российской 
Федерации свыше 160 организаций осуще-
ствляют деятельность, связанную с возбуди-
телями инфекционных заболеваний 1-й и 2-й 
групп патогенности [2]. Федеральной служ-
бой по надзору в сфере защиты прав потре-
бителей и благополучия человека зарегист-
рировано более 9000 организаций, имеющих 
лицензию на деятельность, связанную с ис-
пользованием возбудителей инфекционных 
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заболеваний и выполнением работ с микро-
организмами 3–4-й групп патогенности [5]. 

Сегодня актуальными являются вопросы 
гармонизации санитарного законодательства 
в контексте создания и функционирования 
Таможенного союза и вступления Российской 
Федерации во Всемирную торговую органи-
зацию (ВТО) и Организацию экономического 
сотрудничества и развития (ОЭСР). Одним из 
принципиальных условий для подобной гар-
монизации является обеспечение биологиче-
ской безопасности при работе с патогенными 
биологическими агентами (ПБА) на основе 
международных стандартов. 

В настоящее время мировое научное 
сообщество выработало единый подход 
к обеспечению биологической безопасно-
сти при работе с ПБА, основанный на кон-
цепции управления биорисками, что нашло 
отражение в международных [7, 9, 11, 13]  
и национальных [8, 12] руководящих доку-
ментах. 

Федеральной службой по надзору в сфе-
ре защиты прав потребителей и благополу-
чия человека проведена значительная работа 
по разработке и внедрению нормативных 
и методических документов по оценке риска 
для здоровья населения при воздействии хи-
мических веществ. 

Элементы методологии анализа риска 
при воздействии химических веществ вклю-
чают в себя оценку риска, управление рис-
ком и информирование о риске, а для оцен-
ки риска используются следующие показа-
тели: референтные дозы и концентрации для 
условий острых, подострых и хронических 
воздействий, региональные уровни мини-
мального риска, факторы канцерогенного 
потенциала, гигиенические нормативы, ус-
тановленные по прямым эффектам на здо-
ровье человека, параметры зависимости 
«доза/концентрация–ответ» [14]. 

Однако база методических документов 
по оценке и управлению биорисками пока 
не получила должного развития по причине 
основной методической сложности, состоя-
щей в том, что количественные показатели, 
характеризующие ПБА, не информативны, 
так как не работает зависимость «доза/кон-
центрация–ответ». При увеличении кон-
центрации микроорганизмов свыше зара-

зительной дозы тяжесть инфекционного 
заболевания не изменяется, а некоторые 
инфекционные болезни могут быть вызва-
ны единичными клетками возбудителей 
заболевания [15]. 

С целью учета особенностей при рабо-
те с ПБА и для минимизации биорисков 
в работе представлено направление по раз-
работке методического подхода по управ-
лению биорисками. 

Пользуясь терминологией российского 
стандарта [1], где риск – сочетание (произве-
дение) вероятности (или частоты) нанесения 
ущерба и тяжести этого ущерба, перевод на 
русский язык определения «биориск» [7] вы-
глядит следующим образом: биологический 
риск – это вероятность или возможность на-
ступления неблагоприятного события (инфи-
цирование при контакте с ПБА), которое мо-
жет привести к причинению ущерба (внут-
рилабораторное заражение). Проведение ра-
бот с ПБА может способствовать возникно-
вению следующих основных видов ущерба: 
внутрилабораторное заражение персонала, 
выход ПБА в окружающую среду с после-
дующим заражением животных и людей, не-
санкционированный вынос ПБА с целью 
биотерроризма, загрязнение окружающей 
среды газообразными, твердыми и жидкими 
отходами. 

Учитывая, что случаи внутрилаборатор-
ных инфекционных заболеваний отмечаются 
на протяжении более чем векового периода 
изучения патогенных микроорганизмов и во 
много раз по количеству превышают другие 
виды ущерба [4, 6, 10], в дальнейшем вопро-
сы управления биорисками при работе с ПБА 
будем рассматривать на примере только од-
ного вида ущерба – внутрилабораторного 
заражения персонала. 

Используя основные положения мето-
дологии управления рисками, можно выде-
лить четыре этапа обеспечения биобезопас-
ности при работе с ПБА: 

1) планирование и организация меро-
приятий; 

2) идентификация опасностей; 
3) оценка биорисков; 
4) управление биорисками. 
На этапе планирования и организации 

мероприятий проводятся определение цели 
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и задачи планируемой работы, выявление 
источников информации, подбор группы 
исполнителей, определение финансовых 
и материальных ресурсов, подготовка управ-
ленческих решений. 

Следует учесть, что стадия проектиро-
вания объекта, предназначенного для рабо-
ты с ПБА, имеет ключевое значение для 
обеспечения биобезопасности, так как на 
этой стадии определяются: назначение объ-
екта и соответствующий уровень биобезо-
пасности, размещение объекта на местности, 
определение величины санитарно-защитной 
зоны, объемно-планировочные решения, 
проектирование инженерных систем, под-
бор оборудования и приборов. Такой под-
ход, когда на стадии проектирования прово-
дят выявление опасностей, оценку биорис-
ков и разработку проектных решений по 
управлению ими с учетом вида планируемых 
работ, свойств используемых ПБА, критери-
ев надежности и эффективности инженер-
ных систем, позволит определить мини-
мально достаточный уровень инженерного 
оснащения специальной техникой безопас-
ности, функциональной эффективности ин-
женерных систем и обеспечить биологиче-
скую безопасность объекта. 

На этапе идентификации опасностей 
определяются возможные опасности при 
работе с ПБА и дается описание их источ-
ников. В соответствии со стандартом [1] 
опасность – это потенциальный источник 
ущерба. В контексте рассматриваемого во-
проса идентификации подлежат опасности, 
приводящие к внутрилабораторному зара-
жению персонала. 

Источниками информации для выявле-
ния опасностей являются: 

– нормативные документы, локальные 
нормативные акты, инструкции к приборам 
и др.; 

– результаты государственного сани-
тарно-эпидемиологического надзора; 

– результаты производственного кон-
троля; 

– результаты аттестации рабочих мест; 
– результаты аудита (опроса) сотруд-

ников; 
– опыт практической деятельности. 
Выявленные опасности должны быть 

документально оформлены. Примерный ре-

естр может содержать следующие идентифи-
цированные опасности, приводящие к внут-
рилабораторному заражению: 

– зараженные животные (укусы, оца-
рапывание, ослюнение); 

– аэрозолирование ПБА (центрифуги-
рование, высушивание, пипетирование, за-
раженные животные, бой стеклянной лабо-
раторной посуды); 

– физические объекты с высокой по-
тенциальной энергией (ротор центрифуги); 

– предметы с недостаточной механиче-
ской прочностью (стеклянная лабораторная 
посуда) или опасной формы (иголки, 
скальпели); 

– высокотемпературные потоки и ем-
кости под давлением; 

– электрические цепи с опасным напря-
жением; 

– нарушение нормативных требований 
к рабочему месту (освещенность, микро-
климат); 

– психоэмоциональные перегрузки при 
работе с ПБА; 

– недостаточные образование, профес-
сиональная подготовка, квалификация, стаж, 
опыт; 

– недостаточный уровень внимания, са-
модисциплины; неадекватность поведения; 

– нарушение нормативных требований 
биологической безопасности; 

– несоответствующее состояние здоро-
вья (телесное, духовное, социальное), а также 
возраст, пол работника, образ жизни; 

– наличие вредных привычек (алкого-
лизм, наркомания); 

– нарушения работы систем вентиляции, 
воздухоснабжения, неисправность средств 
индивидуальной защиты. 

Идентификация опасностей завершает-
ся выбором направления деятельности – 
прекращение анализа опасности ввиду его 
незначительности или более детальная 
оценка риска реализации опасности в виде 
инфекционного заболевания. Необходимо 
отметить, что невыявленные опасности не 
подвергаются дальнейшему рассмотрению 
и исчезают из поля зрения при управлении 
биорисками. 

При сравнительной оценке биорисков 
возникает необходимость знать их количе-
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ственные значения, что особенно востребо-
вано при определении первоочередности 
принятия управленческих решений на этапе 
управления биорисками, особенно при ог-
раниченности финансовых ресурсов. 

Количественная оценка биорисков мо-
жет быть проведена по формуле [1] 

N 

    R = Σ Ui Pi, 
i = 1 

где R – величина биориска; Ui – ущерб 
(внутрилабораторное инфекционное забо-
левание); Pi – вероятности наступления 
ущерба; N – количество дискретных значе-
ний возможных ущербов. 

В качестве количественных показате-
лей ущерба можно использовать: 

– количество и тяжесть инфекционных 
заболеваний; 

– продолжительность временной утра-
ты трудоспособности; 

– сумму пособий по временной нетру-
доспособности; 

– количество случаев стойкой утраты 
профессиональной трудоспособности; 

– степень утраты профессиональной 
трудоспособности, %; 

– сумму расходов на обеспечение по 
страхованию. 

Для определения вероятности наступле-
ния ущерба можно использовать: 

– статистические данные; 
– метод логического анализа дерева 

событий; 
– экспертную оценку специалистов. 
На основании документированной оцен-

ки биорисков в организации следует раз-
работать и внедрить рекомендации по 
управлению биорисками с целью сниже-
ния до допустимых приемлемых уровней 
риска возникновения внутрилабораторных 
инфекций, что является следующим, но не 
заключительным этапом обеспечения био-
безопасности, так как после контроля за 
внедренными мероприятиями применяют-
ся корректирующие меры с целью непре-
рывного (процессного) управления био-
рисками. 

Европейским комитетом по стандар-
тизации (СEN) разработан и введен в дей-
ствие стандарт по управлению лаборатор-
ными биорисками, являющийся своего 
рода планом внедрения в лаборатории 
системы управления биорисками. На его 
основе будет организована международ-
ная система аккредитации по управлению 
биорисками при работе с ПБА (Biorisk 
Management), создание которой заплани-
ровано Всемирной организацией здраво-
охранения. 

В большинстве развитых стран дейст-
венным финансовым механизмом, регули-
рующим проблемы обеспечения безопасной 
эксплуатации предприятий (в том числе при 
работе с ПБА) и возмещения ущерба, явля-
ется страхование. 

Государственная доктрина Российской 
Федерации предусматривает комплекс мер 
государственной поддержки в области 
обеспечения биологической безопасности 
по совершенствованию системы страхова-
ния рисков. 

С 1 января 2012 г. вступил в силу Феде-
ральный закон об обязательном страховании 
гражданской ответственности владельца 
опасного объекта за причинение вреда в ре-
зультате аварии. К сожалению, в перечень 
опасных объектов, владельцы которых обя-
заны осуществлять обязательное страхова-
ние, не внесены организации, предназна-
ченные для работы с ПБА. 

Таким образом, разработка и внедре-
ние методологии управления биорисками 
при работе с ПБА будет являться иннова-
ционной, повышающей эффективность дей-
ствующей системы биобезопасности, по-
зволит получать достаточно ясные резуль-
таты, пригодные для принятия адекватных 
управленческих решений по обеспечению 
биобезопасности. 

Необходимым условием для реализа-
ции концепции управления биорисками 
при работе с ПБА является разработка 
(адаптация) методик по оценке биорисков 
и разработка российского стандарта по 
управлению биорисками при работе с ПБА 
на основе международного стандарта 
CWA 15793: 2008. 
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THE CHARACTERISTICS OF HEALTH RISK ANALYSIS WHEN WORKING 
WITH PATHOGENIC BIOLOGICAL AGENTS 
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Issues of biological safety are of particular relevance and are a priority in ensuring the national security of 
the Russian Federation. In this work, we outline the ways of developing a methodical approach to bio-risk man-
agement when working with pathogenic biological agents (PBA) in order to minimize the risk of intra-laboratory 
infection. We show that the development and implementation of the methodology for bio-risk management when 
working with PBA will be the basis for developing and making management decisions which increase the effec-
tiveness of the current biological safety system. 

Keywords: bio-risk assessment and management, pathogenic biological agents, intra-laboratory staff infection. 
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