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На 1 странице обложки расположено: Университет Бари Альдо Моро является высшим учеб-
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САНИТАРНЫЙ КОНТРОЛЬ ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫХ  
КЛИНИК (ВИВАРИЕВ) В СООТВЕТСТВИИ С  

ЛОКАЛЬНЫМИ И МЕЖДУНАРОДНЫМИ  
ТРЕБОВАНИЯМИ 

Рыбакова А.В. - к.в.н., Макарова М.Н. - д.м.н., профессор 

ЗАО «НПО «ДОМ ФАРМАЦИИ» 

РЕФЕРАТ 
В соответствии со стратегией развития фармацевтической промыш-

ленности на период до 2020 года, сделан акцент на разработку отечест-

венных лекарственных препаратов, как для медицины, так и для ветерина-

рии. Неотъемлемой частью внедрения новых лекарственных препаратов 

является проведение доклинических исследований, с использованием 

биологических тест-систем. Для проведения такого рода исследований 

необходим виварий, построенный и работающий на основании действую-

щих стандартов, как локальных, так и международных. Соблюдение стан-

дартов позволяет получать достоверные результаты исследований, на здоровом поголо-

вье лабораторных животных, а также обеспечивает надлежащие условия труда и здоро-

вье сотрудников. В настоящем обзоре рассмотрены основные аспекты действующих 

нормативных актов, а также представлен собственный опыт в этой области. Представле-

ны практические аспекты отбора и обучения персонала работе в виварии, с лаборатор-

ными животными, с соблюдением этических принципов, а также с позиций соблюдения 

санитарно-гигиенических норм. Рассмотрены возможные регламенты по обеспечению 

санитарного состояния помещений – планирование, выполнение, контроль, с использо-

ванием высокотехнологичных экспресс-методов.  

Ключевые слова: санитарный контроль, доклинические исследования, виварий, ла-

бораторные животные. 

ВВЕДЕНИЕ 
Доклинические исследования с ис-

пользованием лабораторных животных 

является одним из ведущих методов для 

определения безопасности и эффективно-

сти лекарственных препаратов, как для 

медицины, так и для ветеринарии. 

Утвержденная Правительством Рос-

сии «Стратегия развития фармацевтичес-

кой промышленности на период до 2020 

года» предполагает переход на инно-

вационную модель развития фармацевти-

ческой промышленности, что заявлено в 

целях проекта. В данном документе, на-

ряду с  переходом на использование оте-

чественных воспроизведенных (дже-

нерических) лекарственных препаратов 

(ЛП), сделан акцент на применение инно-

вационных лекарственных средств (ЛС). 

Программа призвана стимулировать раз-

работки и производство инновационных 

лекарственных препаратов [1]. 

Также в соответствии с поручением 

Правительства Российской Федерации в 

«Стратегию» вошел перечень МНН 

(международных непатентованных на-

именований) лекарственных средств, не 

про-изводящихся на территории Россий-

ской Федерации, производство которых 

дол-жно быть налажено в стране [1]. 

Введение инновационного и дженери-

ческого продукта связано с проведением 

УДК: 614 
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доклинических и клинических исследова-

ний. Доклинические исследования прово-

дятся с использованием лабораторных 

животных, в специализированных  экспе-

риментальных клиниках (вивариях). 

В соответствии с международными и 

российскими требованиями GLP основ-

ной составляющей частью испытательно-

го центра является виварий (vivarium) - 

место содержания и/или разведения, осу-

ществляемое в соответствии с правовыми 

нормами использования животных при 

проведении доклинических исследований 

[2]. 

Одна из проблем российских центров 

доклинических исследований является 

отсутствие надлежащего материально-

технического обеспечения для проведе-

ния доклинических исследований, то есть 

действующего вивария, соответствующе-

го современным требованиям.  

Лабораторные животные в процессе 

жизнедеятельности в виварии контакти-

руют с различными элементами окружаю-

щей среды: с воздухом, кормом, с рабочи-

ми поверхностями, клетками, подстилом, 

кормами, элементами обогащения среды, 

персоналом. 

Персонал 

При размещении вивария в лаборатор-

ном корпусе организации помещения ви-

вария изолируются от помещений иного 

назначения, в том числе административ-

ных и бытовых помещений организации. 

Виварий оборудуется отдельным входом 

и системой контроля доступа. Доступ по-

сторонним лицам должен быть запрещен.  

Руководитель вивария несет ответст-

венность за прием на работу лиц, имею-

щих допуск к работе по состоянию здоро-

вья. Все принимаемые на работу с лабора-

торными животными лица должны прой-

ти медицинское обследование, включаю-

щее исследование на бациллоносительст-

во возбудителей туберкулеза и всей груп-

пы кишечных инфекций. Больные тубер-

кулезом, венерическими заболеваниями, 

кожными и др. заразными заболеваниями 

к работе в виварии не допускаются. В 

соответствии с приказом Минздравсоц-

развития РФ от 12 апреля 2011 г. N 302н 

«Об утверждении перечней вредных и 

(или) опасных производственных факто-

ров и работ, при выполнении которых 

проводятся предварительные и периоди-

ческие медицинские осмотры 

(обследования), и порядка проведения 

обязательных предварительных и перио-

дических медицинских осмотров 

(обследований) работников, занятых на 

тяжелых работах и на работах с вредны-

ми и (или) опасными условиями труда», 

все сотрудники вивария не реже чем один 

раз в год должны проходить медицинский 

осмотр.  

Личная гигиена сотрудников вивария 

является чрезвычайно важным аспектом 

для надлежащего содержания и ухода за 

лабораторными животными. В связи с 

этим при проектировании вивария необ-

ходимо выделить достаточно большое 

место для санитарно-гигиенического бло-

ка персонала. Персонал должен иметь 

зону для смены повседневной одежды на 

рабочую. В связи с этим необходимо ис-

пользовать душевые или воздушные 

шлюзы, для снижения риска контамина-

ции и занесения новых микроорганизмов 

и вирусов. Дополнительно, прием душа в 

конце рабочего дня снижает риск приноса 

зоонозных инфекций домой. Особое вни-

мание следует уделить дизайну помеще-

ний и грамотной расстановке мебели, 

важно создать комфортные условия для 

работы людей. 

Спецодежда, используемая сотрудни-

ками для работы в виварии не должна, 

выноситься сотрудниками из здания вива-

рия. Для стирки или химической чистки 

необходимо предусмотреть прачечную, 

при отсутствии возможности разместить 

на данных площадях данного отделения 

необходимо заключить договорные взаи-

моотношения с фирмой по оказанию та-
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кого вида услуг. Сотрудником ответст-

венным за дезинфекцию оформляется 

журнал «Журнал сдачи спецодежды в 

химчистку», в котором указано когда и 

сколько комплектов спецодежды сдано. 

Большое значение необходимо уде-

лить безопасности персонала внутри по-

мещений содержания животных. В поме-

щениях вивария должны быть созданы 

условия для мытья рук персонала. Около 

раковин для мытья рук, в том числе в туа-

летах, должны быть постоянно мыло, де-

зинфицирующие средства для обработки 

кожных покровов и одноразовые бумаж-

ные салфетки. В соответствии с Санитар-

ными правилами по устройству, оборудо-

ванию, и содержанию экспериментально-

биологических клиник (вивариев) (СП 

2.2.1.3218-14) п. 4.11. помещения опера-

ционной, диагностической, по содержа-

нию животных, для приготовления кор-

мов, мойки и дезинфекции оборудования 

и инвентаря обеспечиваются дезинфици-

рующими растворами для обеззаражива-

ния рук с указанием срока изготовления 

дезинфицирующего раствора и окончания 

срока годности. 

Персонал для повседневной работы 

должен использовать средства индивиду-

альной защиты (лицевые щитки, перчат-

ки, маски и т.д.), которые должны быть в 

свободном доступе в каждом помещении. 

Персонал, вовлеченный в работу вива-

рия, должен проходить систематические 

тренинги, с последующим контролем зна-

ний. Обучение направлено на информи-

рование сотрудников о правилах работы в 

виварии, с гуманными принципами рабо-

ты с лабораторными животными. Сотруд-

ники должны быть ознакомлены с риска-

ми возникновения инфекционных и ал-

лергических реакций при несоблюдении 

правил внутреннего распорядка.  

В соответствии с СП 2.2.1.3218-14 п. 

1.4. Организация вивария должна быть 

согласована с органами санитарно-

эпидемиологической и ветеринарно-

санитарной служб по месту размещения 

учреждений. В последующем эти органы 

должны осуществлять надзор за эксплуа-

тацией и санитарным состоянием вивари-

ев. 

Надлежащее санитарное состояние 

помещений и инвентаря является наибо-

лее важным и значимым аспектом в рабо-

те вивария.  Контроль за санитарным со-

стоянием необходимо осуществлять на 

всех точках ежедневной работы. Надле-

жащее санитарное состояние включает в 

себя мероприятия по дератизации, дезин-

секции и дезинфекции, проводятся как 

собственными силами (внутренняя) так 

при участии сторонних организаций 

имеющих разрешение на данные виды 

деятельности (внешняя). Для четкой и 

координированной работы должен быть 

составлен план уборки и дезинфекции 

помещений. Примерный план отображен 

в таблице 1. В соответствии с п. 2.6.4.  СП 

2.2.1.3218-14 применяемые методы и ре-

жимы дезинфекции оборудования, инвен-

таря и материалов должны соответство-

вать требованиям санитарно-эпидемиоло-

гической безопасности и не оказывать 

влияния на результаты проводимых экспе-

риментов. Пункт 4.6. СП 2.2.1.3218-14 

описывает, что уборка всех помещений 

вивария производится ежедневно с при-

менением моющих и дезинфицирующих 

средств.  

Для организации четкой работы необ-

ходимо составить план мероприятий по 

проведению уборки и дезинфекции поме-

щений вивария, в котором будет прописа-

но время и ответственные лица, которые 

будут выполнять работу. Дополнительно, 

необходимо обратить внимание на отсут-

ствие пересечения потоков. После прове-

дения работ, сотруднику необходимо за-

полнить журнал или лист учета, в кото-

ром будут отражены проведенные мани-

пуляции и будут стоять подписи выпол-

нившего и проверившего. 

Подробный порядок проведения чист-
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Таблица 1 

План проведения уборки и дезинфекции помещений вивария 

Частота Наименование помещений Проводимые манипуляции 

ежедневно 

- комнаты содержания животных 

- душевые для персонала 

-  комнаты переодевания 

- офисы 

- лаборатории, коридоры 

- удаление мусора 

- обработка рабочих  

поверхностей и пола 

  

еженедельно 

- комнаты содержания животных 

- душевые для персонала 

-  комнаты переодевания 

- офисы, столовую 

- лаборатории, коридоры 

- дезинфекция 

  

ежемесячно 
- системы кондиционирования 

- замена ветоши для уборки 
- чистка, дезинфекция, замена 

ки и дезинфекции должен быть оформлен 

в виде стандартной операционной проце-

дуры (СОП), где должны быть отражены 

пошаговые действия для сотрудника с 

четким указанием, как приготовить рабо-

чий раствор дезинфицирующего средства, 

какова должна быть его концентрация, 

какой инвентарь должен использоваться 

при работе, описаны дальнейшие дейст-

вия с инвентарем, последовательность 

действий. Дополнительно, эту информа-

цию необходимо продублировать в инст-

рукции, которая будет находиться на ра-

бочем месте сотрудника, который будет 

выполнять приготовление рабочих рас-

творов дезинфицирующих средств и об-

работку. 

Для контроля расходования дезинфи-

цирующих средств необходимо вести 

«Журнал учета расхода дезинфицирую-

щих средств», где ответственное лицо за 

дезинфекцию в виварии должно учиты-

вать, сколько потрачено дезинфицирую-

щих средств и сколько рабочего раствора  

дезинфицирующего средства приготовле-

но.  

Чистящие материалы и оборудование, 

используемое для уборки помещений не 

должны храниться в  коридорах. Для 

уборки помещений содержания животных 

должен использоваться инвентарь, строго 

закрепленный за помещением, которое 

запрещено перемещать из одного поме-

щения в другое. Моющие средства и обо-

рудование должны быть промаркированы 

и храниться в шкафах или в отдельной 

зоне. 

Оценка эффективности санитарно-

гигиенических мероприятий 

Оценка эффективности выполнения 

программы санитарно-гигиенических 

мероприятий является частью повседнев-

ного контроля.  

Контроль (мониторинг) — это запла-

нированная последовательность наблюде-

ний или измерений, которая необходима 

для гарантии: 

а) соответствие проводимых меро-

приятий  

б) четкое соблюдение временных ра-

мок проведения контроля. 

 Верификация программы — это при-

менение данных методов в течение про-

должительного периода времени для оп-

ределения ее соответствия требованиям 

программы санитарной обработки. 

Для составления плана мониторинга 

необходимо проанализировать и учесть 

все риски, которые возникают в ходе ра-

бот, на основании, этого необходимо со-

ставить план с подробным указанием 

мест максимального риска, для выполне-

ния адекватного контроля. 

После выполнения и получения ре-
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зультатов мониторинга необходимо про-

вести ретроспективный анализ  эффектив-

ности, который должен  включать не 

только оценку эффективности, но напри-

мер информацию об отсутствии аллерги-

ческих реакций у персонала на используе-

мое дезинфицирующее средство. 

Мониторинг программы санитарной 

обработки осуществляется с помощью 

гигиенических методов контроля 

(физических, органолептических и хими-

ческих экспресс - методов). Процедуры 

микробиологической проверки не на-

столько быстры, чтобы использовать их 

для мониторинга рутинных процессов [5]. 

В соответствии с пунктом 3.8. СП 

2.2.1.3218-14  виварии должны обеспечи-

ваться специальным оборудованием для 

дезинфекции клеток, инвентаря, оборудо-

вания, а также условиями для сбора, хра-

нения, удаления (утилизации) отходов и 

трупов животных. Пункт 4.3. СП 

2.2.1.3218-14  мойка и дезинфекция кле-

ток, кормушек, поилок и другого инвен-

таря производится работниками вивария в 

помещении (отделении) для мойки и де-

зинфекции оборудования и инвентаря с 

применением моющих и дезинфицирую-

щих средств.  

Для оценки эффективности дезинфек-

ции можно использовать несколько мето-

дов.  

Визуальная оценка 

Визуальная оценка обычно выполня-

ется после каждого этапа программы са-

нитарных мероприятий и включает визу-

альный контроль поверхностей при хоро-

шем освещении, определение запаха, ос-

татков различных следов загрязнений.  

Гигиенические экспресс-методы — 

это методы мониторинга, дающие резуль-

тат достаточно быстро, так, чтобы их 

можно было использовать для контроля 

технологических процессов (обычно в 

пределах около 10 мин). 

Биологические индикаторы. 

Биологические индикаторы (биоинди-

каторы) предназначены для подтвержде-

ния эффективности процесса стерилиза-

ции. Биоиндикатор представляет собой 

носитель (герметично укупоренный стек-

лянный или пластиковый флакон, про-

бирку, картридж, ампулу, или фильтро-

вальную бумагу), в который помещен 

штамм контрольных микроорганизмов. 

Сам носитель должен быть инертным. 

Требования к биоиндикаторам установле-

ны Европейской фармакопеей и стандар-

тами серии ГОСТ Р ИСО 11138. Для каж-

дого типа процессов стерилизации 

(паром, сухим жаром и пр.) выбирается 

вид микроорганизмов, наиболее устойчи-

вый к данному процессу стерилизации. 

Таким образом, обеспечивается выполне-

ние условий наихудшего случая для ис-

пытаний с помощью биоиндикаторов. 

Биоиндикаторы должны быть стандарт-

ными. Это означает, что биоиндикатор 

должен содержать строго определенное 

количество спор микроорганизмов данно-

го вида в стандартно исполненной упа-

ковке (носителе). Эта упаковка должна 

предохранять споры от внешних воздей-

ствий до использования биоиндикатора 

по назначению и обеспечивать контакт 

микроорганизмов со стерилизующим 

агентом. Упаковка должна сохранять 

свойства биоиндикатора неизменными в 

течение заданного срока хранения. Для 

оценки эффективности стерилизации био-

индикаторы следует помещать в точки, в 

которых условия стерилизации являются 

наихудшими. Эти точки должны быть 

определены при испытаниях процесса 

стерилизации. Если после инкубации на-

блюдается рост микроорганизмов, то ре-

жим стерилизации неэффективен, о чем 

можно судить по изменению цвета биоин-

дикатора. При росте микроорганизмов 

цвет биоиндикатора меняется от насы-

щенного голубого до ярко-желтого. 

Требования к микроорганизмам, вхо-

дящим в биоиндикатор: – устойчивость 

штамма к данному методу стерилизации 
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по сравнению с другими микроорганиз-

мами, которые могут попасть в продукт; – 

отсутствие патогенности; – легкость 

культивирования. 

Биоиндикаторы являются дополни-

тельным средством подтверждения эф-

фективности стерилизации как при прове-

дении испытаний, так и в серийном про-

изводстве. Они не отменяют необходи-

мость проведения полного цикла испыта-

ний с анализом физических параметров и 

регистрации параметров при текущем 

контроле процесса стерилизации [3]. 

Биолюминесценция 

Наиболее популярный и распростра-

ненный экспресс-метод гигиенического 

мониторинга основан на определении 

аденозинтрифосфата с помощью биолю-

минесценции (обычно его называют АТФ

-тестированием). АТФ присутствует во 

всех живых организмах, включая микро-

организмы (микробная АТФ), в различ-

ных пищевых продуктах и может также 

присутствовать в виде свободной АТФ 

(немикробная АТФ). Система биолюми-

несцентного определения основана на 

реакции вещества, выделяемого из брюш-

ка североамериканского светляка Phot-

inuspyralis, протекающей с испусканием 

света. В этой реакции свет испускается 

при взаимодействии люциферина и люци-

феразы в присутствии АТФ. Для каждой 

присутствующей молекулы АТФ испус-

кается один фотон. Фотоны обнаружива-

ются с помощью люминометра и записы-

ваются в относительных световых едини-

цах (RLU). Реакция протекает очень бы-

стро, и результаты могут быть получены 

через считанные секунды после помеще-

ния анализируемой пробы в люминометр. 

Результат (количество излученного света) 

непосредственно связан с уровнем при-

сутствующих в пробе микробной и не-

микробной АТФ, и его зачастую называ-

ют «гигиеническим состоянием пробы». 

АТФ около 15 лет успешно применя-

ется для контроля гигиенического состоя-

ния поверхностей. Можно различить из-

мерение микробной и немикробной АТФ, 

но в подавляющем большинстве случаев 

предпочтительнее измерять общую АТФ 

(микробную и немикробную). Большие 

количества АТФ, присутствующего на 

поверхности после очистки и дезинфек-

ции (независимо от его источника) — это 

признак плохой очистки, и, следователь-

но, риска загрязнения (от микроорганиз-

мов или материалов, которые могут спо-

собствовать их росту) [5]. 

Биуретовая проба 

Белковые гигиенические тесты были 

усовершенствованы и недавно предложе-

ны в виде комплекта для гигиенического 

контроля. Этот тест определяет присутст-

вие белка на поверхности с помощью усо-

вершенствованной биуретовой пробы, 

дающей изменение цвета от зеленого до 

пурпурного. Оцениваемую поверхность 

протирают тампоном, который затем по-

мещают в пробирку с жидкостью для по-

лучения суспензии, в которой присутст-

вуют реагенты, необходимые для запуска 

биуретовой реакции. Через десять минут 

цветовые изменения сравнивают с по-

ставляемой в комплекте с прибором цвет-

ной таблицей; и интенсивность цветовых 

изменений используется как индикатор 

гигиенического состояния поверхности.   

Цветовые индикаторы 

Для проведения химического контро-

ля на протяжении десятилетий применя-

лись химические вещества, имеющие 

температуру плавления, близкую к темпе-

ратуре стерилизации. Такими веществами 

были: бензойная кислота - для паровой 

стерилизации; сахароза, гидрохинон и 

некоторые другие -для контроля воздуш-

ной стерилизации. Если происходило рас-

плавление и изменение цвета указанных 

веществ, то результат стерилизации при-

знавался удовлетворительным. Поскольку 

применение вышеуказанных индикаторов 

является недостаточно достоверным, в 

настоящее время внедрены в практику 
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контроля термических методов стерили-

зации химические индикаторы, цвет кото-

рых изменяется под воздействием темпе-

ратуры, адекватной для конкретного ре-

жима, для определенного времени, необ-

ходимого для реализации данного режи-

ма. По изменению окраски индикаторов 

судят об основных параметрах стерилиза-

ции - температуре и продолжительности 

стерилизации. С 2002 года в России вве-

ден в действие ГОСТ РИСО 11140-1 

«Стерилизация медицинской продукции. 

Химические индикаторы. Общие требова-

ния», в котором химические индикаторы 

распределены на шесть классов: 

К 1 классу отнесены индикаторы внеш

-него и внутреннего процесса, которые 

размещаются на наружной поверхности 

упаковки с медицинскими изделиями или 

внутри наборов инструментов и операци-

онного белья. Изменение цвета индикато-

ра указывает на то, что упаковка подвер-

глась процессу стерилизации.  

Ко 2 классу относят индикаторы, ко-

торые не контролируют параметры стери-

лизации, а предназначенные для примене-

ния в специальных тестах, например, на 

основании таких индикаторов оценивают 

эффективность работы вакуумного насоса 

и наличие воздуха в камере парового сте-

рилизатора. 

К 3 классу относятся индикаторы, при 

помощи которых определяется один пара-

метр стерилизации, например, минималь-

ная температура. Однако они не дают 

информации о времени воздействия тем-

пературы. 

К 4 классу относят многопараметро-

вые индикаторы, изменяющие цвет при 

воздействии нескольких параметров сте-

рилизации.  

     К 5 классу относят интегрирующие 

индикаторы, реагирующие на все крити-

ческие параметры метода стерилизации. 

     К 6 классу относят индикаторы-

эмуляторы. Индикаторы откалиброваны 

по параметрам режимов стерилизации, 

при которых они применяются. Эти инди-

каторы реагируют на все критические 

параметры метода стерилизации. Эмули-

рующие индикаторы являются наиболее 

современными. Они четко регистрируют 

качество стерилизации при правильном 

соотношении всех параметров - темпера-

туры, насыщенного пара, времени. При 

несоблюдении одного из критических 

параметров индикатор не срабатывает.  

Оценку и учет результатов контроля 

проводят, оценивая изменения цвета на-

чального состояния термоиндикаторной 

метки каждого индикатора, сравнивая с 

цветовой меткой Эталона сравнения. 

Если цвет конечного состояния термоин-

дикаторной метки всех индикаторов соот-

ветствует цветовой метке Эталона сравне-

ния, это свидетельствует о соблюдении 

требуемых значений параметров режимов 

стерилизации в стерилизационной каме-

ре. Допускаются различия в интенсивно-

сти глубины окраски термоиндикаторной 

метки индикаторов, обусловленные не-

равномерностью допустимых значений 

температуры в различных зонах стерили-

зационной камеры. Если термоиндикатор-

ная метка хотя бы одного индикатора 

полностью или частично сохранила цвет, 

легко отличимый от цвета эталонного 

состояния, это свидетельствует о несо-

блюдении требуемых значений парамет-

ров режимов стерилизации в стерилиза-

ционной камере. Индикаторы и Эталоны 

сравнения должны совпадать по номерам 

партий. Запрещается оценивать результа-

ты контроля стерилизации, используя 

индикаторы разных партий. Оценку соот-

ветствия изменения цвета термоиндика-

торной метки в сравнении с Эталоном 

проводят при освещенности не менее 215 

лк, что соответствует матовой лампе на-

каливания 40 Вт, с расстояния не более 25 

см. Для проведения бактериологического 

контроля в настоящее время применяются 

биотесты, имеющие дозированное коли-

чество спор тест-культуры. Существую-
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щая методика позволяет оценивать эф-

фективность стерилизации не ранее чем 

через 48 часов, что не позволяет приме-

нять уже стерилизованные изделия до 

получения результатов бактериологиче-

ского контроля. 

Контактные слайды 

Микробиологический контроль чисто-

ты поверхности и жидкости проводится с 

помощью дипслайдов. Дипслайды (или 

контактные слайды) позволяют опреде-

лять основные санитарно-значимые пока-

затели - ОМЧ, энтеробактерии, колиформ

-ные бактерии, Staphylococcus aureus, 

дрожжи и плесневые грибы, листерии. 

Кроме того, с помощью дипслайдов воз-

можно проведение контроля дезинфек-

ции. 

Дипслайд представляет собой пла-

стинку, на которую с обеих сторон нане-

сен слой питательной среды 

(неселективной или селективной). Пла-

стинки находятся в стерильных пробир-

ках с крышками. 

Мазки-отпечатки 

Исследование методом проб отпечат-

ков на тонкий слой плотной питательной 

среды. Метод отпечатков приемлем в ус-

ловиях промышленного животноводства, 

на комплексах, птицефабриках, вивариях 

и других объектах.  Метод основан на 

использовании различных питательных 

сред для оценки роста микроорганизмов. 

Валидация дезинфекции 

Каждая процедура валидации оценки 

эффективности проводимых мероприятий 

должна быть документирована. 

Процедуры валидации включают в 

себя: 

а) оценку адекватности методов выде-

ления микроорганизмов, если такое выде-

ление является частью этих методов; 

б) оценку адекватности методов опре-

деления числа выделяемых микроорга-

низмов, включая методы подсчета микро-

организмов и условий культивирования, 

в) определение эффективности метода 

отбора с учетом рассчитанного корректи-

рующего коэффициента. 

Любое изменение применяемого мето-

да подлежит анализу, который должен 

включать: 

a) оценку изменения;  

b) определение эффективности выде-

ления микроорганизмов рассматривае-

мым методом. Примечание - Оценка из-

менения может означать, что предыдущая 

валидация и эффективность выявления до 

сих пор действительны. 

Валидация и любые данные последую-

Рис.1. Алгоритм оценки эффективности дезинфекции 
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щей ревалидации должны периодически 

рассматриваться, объем ревалидации дол-

жен определяться и документироваться. 

Процедуры рассмотрения валидации и 

ревалидации должны документироваться, 

и протоколы ревалидации должны сохра-

няться. 

Отчет о ревалидации подписывают те же 

лица (организации), которые готовили, 

рассматривали и принимали отчет о пер-

вичной валидации. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Современный виварий представляет 

собой не только набор помещений для 

содержания животных. Для работы вива-

рия необходима разработка и внедрение 

ряда административных регламентов, 

менеджмент качества и осуществление 

постоянного контроля за выполнением 

тех или иных процедур.   

Sanitary inspection of experimental 
clinic (vivarium)  with using local and 
internation requirement.   

A. Rybakova, M. Makarova. 
ABSTRACT 

In accordance with the strategy of devel-

opment of the pharmaceutical industry for 

the period up to 2020, focuses on the devel-

opment of domestic drugs for medical and 

veterinary. An integral part of the introduc-

tion of new medicines is to conduct pre-

clinical studies, the use of biological test 

systems. To carry out this kind of research is 

needed vivarium, built and operated on the 

basis of existing standards, both local and 

international. Compliance with standards 

allows to obtain reliable results of research 

on animal health laboratory animals, as well 

as provide appropriate working conditions 

and health of employees. In this review the 

basic aspects of the existing regulations, and 

also presented its own experience in this 

field. Presents the practical aspects of selec-

tion and training of personnel to work in the 

vivarium, with laboratory animals, in com-

pliance with ethical principles, as well as 

from the standpoint of compliance with hy-

giene standards. Possible regulations to en-

sure sanitary conditions of the premises - the 

planning, execution, control, using high-tech 

rapid methods. 

Key words: sanitary control, preclinical 

research, vivarium, laboratory animals. 
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