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ПРИНЦИПЫ РАБОТЫ СЛУЖБЫ КОНТРОЛЯ  
КАЧЕСТВА БИОМЕДИЦИНСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ С 

УЧАСТИЕМ ЖИВОТНЫХ 

РЕФЕРАТ 
Служба управления качеством (служба контроля качества, СК) – важней-

шее административное подразделение любой организации. Функции служ-

бы качества в организации, выполняющей исследования на животных, 

чрезвычайно широки и специфичны. Служба качества проводит непрерыв-

ный мониторинг всех исследований и осуществляет непосредственное на-

блюдение за состоянием животных.  Для наиболее эффективной работы 

СК руководствуется принципами, изложенными в документах, регламентирующих пра-

вила обращения с животными и надлежащей лабораторной практики, а также внутрен-

ними административными документами, составленными с учетом специфики деятельно-

сти конкретной организации. Особую важность в работе СК представляет также разра-

ботка стандартных планов исследования (Current Protocols), СОП, позволяющих стан-

дартизировать работу организации, а также взаимодействие СК с БЭК и ветеринарной 

службой. 

Таким образом, соблюдение принципов работы СК биомедицинских исследований с 

участием животных, непрерывное взаимодействие всех служб организации, разработка 

внутреннего плана контроля качества и собственных регламентирующих документов 

является исключительно важным как для обеспечения качества и достижения целей ис-

следований, так и для гармонизации интересов и потребностей научного и ветеринарно-

го общества всего мира. 

Ключевые слова: этика, животные, эксперимент, лабораторная практика. 

 

ВВЕДЕНИЕ 
Любая деятельность, будь то произ-

водство автомобилей, приготовление пи-

щи в ресторане, медицинская помощь, 

ветеринария или научные исследования 

требует контроля качества работ. Для 

этого в организациях разного профиля 

существуют подразделения, осуществ-

ляющие непрерывную оценку каждого 

этапа работы. Согласно ГОСТ Р ИСО 

9001- 2008 «Системы менеджмента каче-

ства. Требования» любая организация 

должна разработать, задокументировать, 

внедрить и поддерживать в рабочем со-

стоянии систему менеджмента качества, 

постоянно улучшать ее результативность 

в соответствии с требованиями данного 

стандарта [1]. Система управления каче-

ством позволяет не только поддерживать 

эффективность организации, производя-
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щей продукт или услуги, но и учитывать 

интересы всех сторон, тем или иным об-

разом участвующих в процессе деятель-

ности этой организации. Службы контро-

ля качества ведут активную деятельность 

во всех успешных предприятиях. Так, 

например, в легендарной компании «Ford 

Motor» существует мощная сертифициро-

ванная система менеджмента качества, 

основоположником которой был сам Ген-

ри Форд, создавший одну из концепций 

управления качеством. Очевидно, что 

активная работа службы контроля качест-

ва с первого дня существования позволи-

ла компании стать лидером автомобиль-

ной промышленности 20 века и до сих 

пор удерживать ведущие позиции в своей 

отрасли.  

Биомедицинские исследования как 

клинические, так и экспериментальные (с 

применением животных) неизменно 

должны соответствовать целому ряду 

требований, выполнение которых непре-

рывно контролирует система обеспечения 

качества. Ведущие фармацевтические 

компании, такие как Pfizer, Bayer, Novar-

tis и др. непрерывно осуществляют кон-

троль качества биомедицинских исследо-

ваний в соответствии с  Хельсинской дек-

ларацией [2], GLP (Good Laboratory Prac-

tice) [3], Международными гармонизиро-

ванными трехсторонними правилами 

GCP [4] и рядом других документов. 

За последние десятилетия объемы 

биомедицинских исследований, в том 

числе с применением животных, увеличи-

лись в сотни раз. Принципы проведения 

исследований на животных – вопрос тон-

кий, зачастую вызывающий большое ко-

личество споров и критики. Не секрет, 

что одним из центральных принципов 

качества экспериментальных исследова-

ний является соблюдение этических 

принципов и концепции 3R (Refinement, 

Reduction, Replacement - усовершенство-

вание, сокращение, замена) [5]. Оценкой 

соответствия условий содержания, про-

цесса проведения исследования и многи-

ми другими вопросами занимается служ-

ба контроля качества (СКК) биомедицин-

ских исследований. 

Что же такое «Служба контроля каче-

ства»? Что является целью деятельности 

этого подразделения, и какие функции 

оно выполняет в рамках организации, 

осуществляющей экспериментальные 

исследования с применением животных? 

Какими принципами руководствуется 

СКК для наиболее эффективной работы? 

Ответы на эти и некоторые другие вопро-

сы мы постарались раскрыть в настоящей 

статье. 

Согласно определению стандарта 

ИСО 9000:2005 [6] «система менеджмен-

та качества — это система мероприятий 

руководства и управления организацией 

применительно к качеству». Система кон-

троля качества (гарантия качества) в био-

медицинских исследованиях является 

одним из основных положений надлежа-

щей лабораторной практики (GLP) [3], в 

соответствии с которой должны прово-

диться все лабораторные исследования, в 

том числе с использованием животных. 

Модель Всеобщего контроля качества 

(Total Quality Control) была предложена 

Армандом Фейгенбаумом в начале 50-х 

годов [7]. Фейгенбаум предложил рас-

сматривать качество не как конечный 

результат производства изделия, 

а на каждом этапе его создания. Согласно 

данной концепции, модель Всеобщего 

контроля качества выглядела следующим 

образом (рисунок 1).  

Созданная Фейгенбаумом система 

Всеобщего контроля качества была вне-

дрена в практику работы японских пред-

приятий Э. Демингом [8] . 

Основной целью системы менеджмен-

та качества является соответствие резуль-

татов процессов компа-

нии потребностям потребителя, организа-

ции и общества. 

Одной из основных задач СКК являет-
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Рис. 1. Модель Всеобщего  

контроля качества 

ся обеспечение качества путем использо-

вания цикла PDCA (Plan, Do, Check, Act - 

цикл Деминга), состоящего из: планиро-

вания, действия, анализа, корректировки 

(устранение причин несоответствия, а не 

просто коррекция полученных результа-

тов) (рисунок 2). 

Система менеджмента качества био-

медицинских исследований возникла од-

новременно с возникновением самих био-

медицинских исследований. Так как про-

дуктом любой научно-исследовательской 

работы является научное знание, то со-

блюдение должных условий исследова-

ния является необходимым для достиже-

ния цели исследования. СКК в этом слу-

чае непрерывно осуществляет контроль, 

отбор и анализ экспериментального мате-

риала на всех этапах исследования. С уве-

личением объемов биомедицинских ис-

следований возникла острая необходи-

мость в стройном регламентирующем 

документе, обеспечивающем качество. С 

Рис. 2.  Цикл Деминга  

этой целью в 1976 году была создана сис-

тема Good Laboratory Practice (GLP),  раз-

работанная FDA (Food and Drug Admini-

stration), в 2008 году она была утверждена 

Всемирной Организацией Здравоохране-

ния и с 1 марта 2010 года является утвер-

жденным национальным стандартом РФ 

[9]. GLP определяет минимальные требо-

вания к обеспечению качества, необходи-

мые для обеспечения валидности экспе-

риментальных результатов. Согласно тре-

бованиям GLP в организации, осуществ-

ляющей биомедицинские исследования, 

контроль качества должен осуществлять-

ся отдельной группой квалифицирован-

ных лиц. Службы контроля качества ак-

тивно функционируют при каждой иссле-

довательской организации, работающей с 

животными и следующей принципам GLP 

и Законодательства РФ в области докли-

нических исследований. 

Целью системы менеджмента качества 

биомедицинских исследований с приме-

нением животных также является соот-

ветствие результатов работы потребно-

стям научного общества. Однако задачи и 

функции службы контроля качества в 

научно-исследовательских организациях, 

работающих с животными, гораздо более 

объемные и многогранные, нежели в лю-

бой другой отрасли. 

Как и в любой другой организации, 

система менеджмента качества в центрах 

доклинических исследований осуществ-

ляет входной, текущий и итоговый кон-

троль качества. 

Контроль качества в научно-

исследовательских центрах, работающих 

с лабораторными животными, осуществ-

ляется согласно принципам, изложенным 

в следующих документах: 

Приказ Министерства здравоохране-

ния и социального развития РФ от 23 ав-

густа 2010 г. № 708н "Об утверждении 

Правил лабораторной практики" [9];  

Национальный стандарт Российской 

Федерации ГОСТ Р-53434-2009 
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«Принципы надлежащей лабораторной 

практики» [10];  

Приказ министерства здравоохране-

ния СССР № 755 от 12 августа 1977 «О 

мерах по дальнейшему совершенствова-

нию организационных форм работы с 

использованием экспериментальных жи-

вотных» [11]; 

ГОСТ Р 50258-92 - Комбикорма пол-

норационные для лабораторных живот-

ных [12]; 

Guide for the care and use of laboratory 

animals 8th edition 2010 [13]; 

Санитарные правила по устройству, 

оборудованию и содержанию экспери-

ментально-биологических клиник 

(вивариев) от 6 апреля 1973 г. N 1045-73 

[14]; 

Directive 2010/63/EU of the European 

Parliament and of the council of 22 Septem-

ber 2010 on the protection of animals used 

for scientific purposes  [15]. 

Входной контроль качества начинает-

ся с комплексной оценки плана исследо-

вания. Одной из функций СКК на этапе 

входного контроля является детальное 

изучение плана исследования на предмет 

его соответствия этическим принципам 

обращения с животными, концепции 3R  

и требованиям, обеспечивающим дости-

жение главной цели исследования. В слу-

чае соответствия плана исследования 

всем обозначенным выше требованиям, 

СКК одобряет дизайн. Существуют си-

туации, когда СКК обязана отклонить 

план исследования или потребовать его 

пересмотра и доработки. Например, при 

исследовании острой токсичности препа-

рата выбран дизайн, предполагающий 

большое количество исследуемых доз и 

животных. В этом случае при наличии 

достоверных данных о низкой токсично-

сти препарата, следует сократить количе-

ство исследуемых групп за счет уменьше-

ния числа животных в группе и грамотно-

го выбора доз. Другой пример можно 

привести из раздела исследований эффек-

тивности препарата: для определения 

активности препарата пептидной структу-

ры выбрана модель сахарного диабета 2 

типа с длительным внутрижелудочным 

введением. В этом случае СК обязана 

отклонить дизайн исследования из-за не-

правильно выбранного пути введения 

препарата, так как вещества пептидной 

структуры разрушаются ферментами пи-

щеварительного тракта, и в итоге за счет 

крайне низкой биодоступности эффектив-

ность препарата установить не удастся. 

Таким образом, роль СК на этапе плани-

рования исследования крайне важна, так 

как эффективный контроль дизайна по-

зволит сократить количество животных, 

участвующих в исследовании, уменьшить 

болезненные процедуры и получить вы-

воды, соответствующие цели исследова-

ния. Работа СКК на этапе планирования 

исследования тесно сопряжена с деятель-

ностью Биоэтической комиссии 

(Этического комитета), которая создается 

при каждой научно-исследовательской 

организации для контроля соблюдения 

этических принципов обращения с живот-

ными. СКК совместно с Биоэтической 

комиссией (БЭК) проводит оценку соот-

ветствия плана исследования принципам 

гуманного обращения с животными. В 

случае наличия в плане болезненных про-

цедур СКК и БЭК обеспечивают контроль 

выбора оптимальных методов анестезии 

или отклоняют план из-за несоответствия 

этическим нормам. 

Следующим важнейшим этапом вход-

ного контроля СК является оценка со-

стояния систем жизнеобеспечения живот-

ных. Здоровье животных напрямую зави-

сит от соблюдения оптимальных условий 

жизнеобеспечения, которые строго регла-

ментируются требованиями Приказа Ми-

нистерства здравоохранения и социально-

го развития РФ от 23 августа 2010 г. № 

708н "Об утверждении Правил лаборатор-

ной практики" [9], стандартами GLP, а 

также Директивой ЕС 2010/63/EU. Как 
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уже указывалось в одной из наших ста-

тей, на сегодняшний день в России отсут-

ствует постоянно обновляющаяся законо-

дательная база, регламентирующая пра-

вила доклинических исследований [16]. 

Также в России пока не проводится сер-

тификация исследовательских организа-

ций, выполняющих доклинические иссле-

дования. В настоящее время эксперимен-

тальные исследования и контроль качест-

ва их выполнения проводится в соответ-

ствии с обозначенным выше Приказом, 

частично отражающим правила GLP. 

В Европе функционируют масштаб-

ные организации, регламентирующие 

работу с лабораторными животными и 

осуществляющие сертификацию научно-

исследовательских учреждений – FE-

LASA (Federation of Laboratory Animal 

Science Associations), AAALAC 

(Association for Assessment and Accredita-

tion of Laboratory Animal Care), и некото-

рые другие и существуют четкие норма-

тивные документы, согласно которым 

осуществляется как выполнение, так и 

контроль качества исследований - Guide 

for the care and use of laboratory animals 

8th edition 2010 [13], Directive 2010/63/EU 

[15] и др. 

 Одним из ключевых документов, чет-

ко и подробно описывающих условия 

содержания животных, правила планиро-

вания и проведения доклинических ис-

следований, является Директива ЕС по 

охране животных, используемых в науч-

ных целях. В 2012 году рабочей группой 

НП «Объединение специалистов по рабо-

те с лабораторными животными» (Rus-

LASA – Russian Laboratory Animal Science 

Association) [17] Директива была переве-

дена и адаптирована на русский язык. 

Документ подробно описывает условия 

содержания, кормления лабораторных 

животных, методы поддержания их здо-

ровья, способы уменьшения боли и стра-

даний и другие важнейшие аспекты экс-

периментальных исследований. 

В виду отсутствия в России обновляю-

щейся документальной базы, регламенти-

рующей обращение с лабораторными 

животными, Службы качества ведущих 

научно-исследовательских организаций 

придерживаются принципов, принятых не 

только в России, но и в большинстве 

стран мира. В большей степени эти прин-

ципы изложены в Директиве ЕС. На вход-

ном этапе контроля качества проводится 

оценка площадей, на которых проводятся 

исследования, контролируется достаточ-

ность площади на каждое животное, вен-

тиляция, температура, влажность, осве-

щенность и другие параметры, влияющие 

на состояние животных. В случае несоот-

ветствия условий принципам, СКК до 

начала исследования обеспечивает устра-

нение неполадок, и оснащение необходи-

мым оборудованием, после чего проводит 

повторный контроль качества. 

Качество и достаточность корма и 

воды для животных также обеспечивает и 

контролирует СКК совместно с ветери-

нарной службой. Базовый рацион питания 

для экспериментальных животных регла-

ментируется ГОСТ Р 50258-92. В рацион 

для поддержания оптимального состоя-

ния и здоровья животных добавляются 

дополнительные компоненты, такие как 

сено, зерновые смеси, витаминные добав-

ки, сезонные фрукты и овощи. Очень час-

то от сбалансированности пищевого ра-

циона животных напрямую зависит их 

благосостояние, здоровье и иммунитет. 

На этапе входного и текущего контро-

ля СКК тесно взаимодействует с ветери-

нарной службой исследовательской орга-

низации. Ветеринарная служба обеспечи-

вает потребности животных, тщательно 

отслеживает состояние их здоровья. Вете-

ринарная служба также осуществляет 

закупку животных из стороннего питом-

ника или получение здорового потомства 

из собственного питомника. На этом эта-

пе СКК также осуществляет контроль. 

Проводится проверка соответствия вида, 
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возраста, пола животных плану исследо-

вания, отслеживаются условия транспор-

тировки, размещения и адаптации живот-

ных, совместно с ветеринарами контроли-

руется состояние здоровья животных, 

длительность адаптации и обеспечивают-

ся все необходимые мероприятия оздо-

ровления животных до начала исследова-

ния. Эти мероприятия включают лечение 

и профилактику животных от возможных 

экто и эндопаразитов и инфекционных 

заболеваний, тренинг животных перед 

началом манипуляций и многое другое.  

СКК также контролирует наличие доку-

ментов, регистрирующих здоровье и эпи-

демическую безопасность животных, ро-

жденных в собственном питомнике или 

полученных из стороннего питомника 

(ветеринарное свидетельство, паспорт 

здоровья, акт о рождении и др.). 

Параллельно с обеспечением здоровья 

и благосостояния животных и качества 

систем их жизнеобеспечения на входном 

этапе контроля качества СКК отвечает за 

обеспечение исследования необходимы-

ми материалами, реагентами и оборудова-

нием в соответствии с планом исследова-

ния. СКК отслеживает поступление ис-

следуемых веществ с надлежащими со-

проводительными документами паспорт 

безопасности (MSDS – Material Safety 

Data Sheet), аналитический паспорт и др. 

Процедуры исследования и сопутст-

вующие документы регламентируются 

стандартными операционными процеду-

рами (СОП). 

СОП (standard operating procedures; 

SOPs) - подробные письменные инструк-

ции, содержащие описание процессов 

проведения испытаний или другой дея-

тельности, как правило, не представлен-

ных детально в планах исследования или 

руководствах по проведению испытаний, 

и предназначенные для достижения еди-

нообразия при осуществлении определен-

ной деятельности. СОП должна содер-

жать краткую, понятную, подробную ин-

формацию, позволяющую обучить со-

трудника качественному выполнению 

процедуры. Новые сотрудники должны 

проходить обучение СОП. Знание СОП 

позволяет сотрудникам самостоятельно 

проводить необходимые процедуры без 

непосредственного участия руководителя 

исследования [18]. Согласно международ-

ному стандарту качества ISO 9001 СОП 

составляются на все выполняемые проце-

дуры в организации [1]. 

СКК обеспечивает организацию всеми 

необходимыми СОП, после чего осущест-

вляет обучение сотрудников правильному 

выполнению процедур, описанных в 

СОП, и контроль за верностью их испол-

нения. В рамках работы с животными 

деятельность СКК в этом направлении 

крайне важна и сопряжена с большим 

количеством тонкостей. Для написания 

СОП необходимо не только владение ос-

новными навыками обращения с живот-

ными, но и знание параметров их жизне-

деятельности, а также умелое обращение 

со всеми нормативными как отечествен-

ными, так и зарубежными документами 

по работе с экспериментальными живот-

ными. При обучении сотрудников спе-

циалистам СК также приходится прояв-

лять индивидуальный подход, выдержку 

и педагогический профессионализм, так 

как работа с животными кардинально 

отличается от работы с автоматизирован-

ными системами управления и неживыми 

продуктами. Человеческий фактор, также 

как и эмоционально-ориентировочная 

активность животных играют огромную 

роль в организации экспериментальных 

исследований. В связи с этим, взаимодей-

ствие сотрудников СКК с персоналом по 

работе с животными крайне важно и тре-

бует высочайшего умственного и эмоцио-

нального напряжения. 

После того как все необходимые усло-

вия соблюдены, получены необходимые 

материалы, подготовлен календарный 

план, СКК разрешает начало исследова-
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ния. 

В течение всего исследования СКК 

осуществляет периодический контроль 

условий жизнеобеспечения животных, их 

здоровья и эпидемической безопасности. 

Контролируется правильность выполне-

ния всех манипуляций согласно СОП и 

соответствие выполняемых процедур пла-

ну исследования, а также гуманность об-

ращения с животными. В случае выявле-

ния несоответствия СКК вправе остано-

вить эксперимент. 

Итоговый контроль качества прово-

дится СКК после завершения исследова-

ния и подготовки отчета. На этом этапе 

СК проверяет правильность оформления 

отчета о научно-исследовательской рабо-

те, грамотность статистического анализа 

и оформление сопроводительной первич-

ной документации. Деятельность СКК на 

итоговом этапе позволяет проанализиро-

вать возможные ошибки в работе органи-

зации или отдельных сотрудников, а так-

же определить достигнута ли цель иссле-

дования в результате проведенного экспе-

римента. 

На этапе согласования результатов 

работы с организацией-Заказчиком СКК 

анализирует замечания и пожелания за-

казчика. Полученные данные использу-

ются для совершенствования структуры и 

деятельности научно-исследовательской 

организации. 

Контролю со стороны СКК подверга-

ется также архив. Периодически в нем 

проверяют: фактическое наличие единиц, 

находящихся на хранении, выявляют и 

устраняют недостатки в учете, выявляют 

и учитывают единицы хранения, требую-

щие реставрации, консервации, профи-

лактической и технической обработки. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Служба контроля качества – неотъем-

лемая часть любой организации, являю-

щаяся ее «ядром» и стимулирующая ди-

намичное развитие и совершенствование. 

В рамках научно-исследовательской орга-

низации, осуществляющей работу с экс-

периментальными животными, работа СК 

имеет наиболее широкий функционал, так 

как продуктом деятельности научной ор-

ганизации является интеллектуальная 

собственность, а объектом контроля явля-

ются на только люди и документы, но и 

прежде всего животные.  

Целью СК в условиях биомедицин-

ских исследований с применением живот-

ных является не только соответствие ре-

зультатов работы потребностям  научного 

общества и целям исследователей, но и 

прежде всего обеспечение качества экспе-

риментальных исследований. Качество 

экспериментальных исследований скла-

дывается из грамотного планирования, 

высокой квалификации персонала и ко-

нечно из эффективного поддержания здо-

ровья и жизнедеятельности животных. 

Функции СК состоят в непрерывном 

обеспечении всех подразделений их со-

трудников необходимой информацией и 

материалами, контроле правильности 

планирования и выполнения всех проце-

дур для достижения цели исследования, 

быстром и эффективном принятии реше-

ний об устранении неполадок в работе. 

СК выполняет свои функции на этапах 

входного (до начала исследования), теку-

щего (весь период эксперимента) и итого-

вого (по окончании исследования и до 

завершения анализа проведенной работы 

в рамках данного эксперимента) контро-

ля. 

Для наиболее эффективной работы СК 

руководствуется принципами, изложен-

ными в документах, регламентирующих 

правила обращения с животными и над-

лежащей лабораторной практики, а также 

внутренними административными доку-

ментами, составленными с учетом специ-

фики деятельности конкретной организа-

ции. Особую важность в работе СК пред-

ставляет также разработка стандартных 

планов исследования (Current Protocols), 

СОП, позволяющих стандартизировать 
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работу организации, а также взаимодей-

ствие СК с БЭК и ветеринарной службой. 

На сегодняшний день существует пе-

речень отечественных документов, реко-

мендованных для использования СК с 

целью обеспечения и контроля качества 

экспериментальных исследований 

(изложенные выше документы [9, 10, 11, 

12, 14]). 

Однако существующие документы не 

обновляются и лишь частично отражают 

необходимые требования к работе с жи-

вотными и обеспечению качества биоме-

дицинских исследований. В связи с этим, 

в работе СК целесообразно дополнитель-

но использовать регламентирующие до-

кументы, принятые в ЕС: 

Guide for the care and use of laboratory 

animals 8th edition 2010 

Directive 2010/63/EU of the European 

Parliament and of the council of 22 Septem-

ber 2010 on the protection of animals used 

for scientific purposes // Official Journal of 

the European Union. 2010. 

Таким образом, Соблюдение принци-

пов работы СКК биомедицинских иссле-

дований с участием животных, непрерыв-

ное взаимодействие всех служб организа-

ции, разработка внутреннего плана кон-

троля качества и собственных регламен-

тирующих документов является исключи-

тельно важным как для обеспечения каче-

ства и достижения целей исследований, 

так и для гармонизации интересов и по-

требностей научного и ветеринарного 

общества всего мира. 

Principles of the quality management 
system in biomedical experiments on ani-
mals.  

A. Selezneva, M. Makarova, S. 
Khodko, A. Shikov. 
ABSTARCT 

Quality management system (QMS) 

should be introduced in all institutions in-

volved in the biomedical experiments on 

animals. Approved QMS and document cir-

culation system is a key factor in ensuring 

high-quality study. Service quality manage-

ment (quality control service, quality assur-

ance, QA) - the most important administra-

tive unit of any organization. Functions of 

the quality assurance (QA) staff are ex-

tremely broad and specific. QA persons con-

tinuously monitors all study steps. The staffs 

of QA take care of incoming inspection of 

all documents, in process control, analysis 

and approval of final study report, inspection 

of archive. 

Thus, coordinated teamwork of all scien-

tists and QA ensure high quality results of 

biomedical studies. 

Key words: ethics, animal experiment 

laboratory practice. 
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