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ВВЕДЕНИЕ

Глобальная инициатива по ликвидации полиомиелита (ГИЛП), осуществление 
которой было начато в 1988 году, является крупнейшей за всю историю 
международной программой действий в области общественного 
здравоохранения, для выполнения которой партнерами ГИЛП были 
предоставлены на безвозмездной основе миллиарды долларов США, 
правительствами стран на всех уровнях предпринимаются целенаправленные 
усилия, добровольные помощники предоставляют свои услуги, объем которых 
даже сложно подсчитать, а миллиарды детей охвачены иммунизацией с 
использованием оральной полиовакцины (ОПВ).

В Стратегическом плане ликвидации полиомиелита и осуществления завершающего 
этапа в 2013-2018 гг. (Стратегии осуществления завершающего этапа) (3) была 
поставлена цель освободить мир от полиомиелита к 2018 году. Достижение этой 
цели требует: (i) завершения ликвидации полиомиелита для устранения риска 
передачи дикого полиовируса (ДПВ); (ii) прекращения использования ОПВ для 
устранения рисков, связанных с вакциноассоциированным паралитическим 
полиомиелитом (ВАПП), вакцинородственным полиовирусом, выделенным из 
организма человека с хроническим иммунодефицитом (иВРПВ) и вспышками, 
вызванными циркулирующим вакцинородственным полиовирусом (цВРПВ) (4; 5); и 
(iii) соблюдения мер безопасного обращения с полиовирусами и их контейнмента 
для минимизации техногенных рисков реинтродукции вируса в рамках сообщества, 
свободного от полиомиелита.  

Первым шагом на пути к прекращению использования трехвалентной ОПВ (тОПВ) 
будет отказ от использования ОПВ типа 2 (ОПВ2), которая явилась причиной более 
90% случаев цВРПВ после ликвидации ДПВ2 в 1999 году. В результате этого 
бивалентная ОПВ (бОПВ, типы 1 и 3) заменит тОПВ в программах иммунизации 
во всем мире, чему будет способствовать введение, по крайней мере, одной дозы 
инактивированной полиовакцины (ИПВ), содержащей вирусы всех трех типов. 

Предоставление достаточного количества доз ИПВ всем странам, использующим 
ОПВ, потребует как оптовых закупок существующих ИПВ, так и разработки менее 
дорогих альтернативных вариантов ИПВ (например, Сэбин-ИПВ) для обеспечения 
потребностей программ в развивающихся странах. 

До прекращения использования ОПВ для борьбы со вспышками, вызванными ДПВ 
типа 1 (ДПВ1) и ДПВ типа 3 (ДПВ3), предпочтение будет отдаваться вакцине бОПВ, 
а со вспышками, вызванными ДПВ типа 2 - моновалентной ОПВ типа 2 (мОПВ2). 
После прекращения использования ОПВ для борьбы со вспышками, вызванными 
любым ДПВ или вакцинородственным полиовирусом (ВРПВ), будет применяться 
комбинация типоспецифической мОПВ и ИПВ. 

Для достижения глобального консенсуса в отношении отказа от использования 
бОПВ потребуются международные гарантии того, что передача дикого и 
вакцинородственного полиовируса была прервана; что имеются доступные 
по стоимости, безопасные и эффективные ИПВ; что потенциальные вспышки, 
вызванные невыявленным или новым появившимся цВРПВ, могут быть взяты 
под контроль; и что техногенный риск реинтродукции дикого полиовируса или 
полиовирусов ОПВ/Сэбина может быть сведен к минимуму.
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Третье издание Глобального плана действий (ГПД-III) обеспечивает согласованность 
между соблюдением мер по безопасному обращению с инфекционными и 
потенциально инфекционными полиовирусными материалами и их контейнменту 
и Стратегией ВОЗ по осуществлению завершающего этапа, заменяя собой как 
предварительный вариант третьего издания 2009 года, размещенный на веб-сайте 
ГИЛП, так и второе издание Глобального плана действий ВОЗ по лабораторному 
сдерживанию диких полиовирусов (6). В третьем издании: 

•	 содержится описание сроков и требований для:
 − их окончательного установления в ходе подготовки к осуществлению 

контейнмента полиовируса типа 2
 − выполнения в период осуществления контейнмента полиовируса типа 2
 − применения на этапе после ликвидации полиомиелита и после прекращения 

использования бОПВ;

•	 рассматриваются вопросы типоспецифического контейнмента ДПВ, а также 
штаммов ОПВ/Сэбина в соответствии с целью постепенного прекращения 
использования ОПВ после ликвидации отдельных типов ДПВ (7);

•	 рассматривается необходимость обеспечения справедливого доступа к 
полиовирусам, например, для производства вакцин, в период контейнмента 
полиовируса типа 2 и после ликвидации полиомиелита в сравнении с 
существующим риском, рассчитанным на основании результатов оценок, 
моделей прогнозирования последствий (8) и стратегий управления рисками 
(Приложения 2 и 3); 

•	 устанавливается долгосрочная цель сведения к минимуму риска, связанного 
с работой с полиовирусами в учреждениях, в период после ликвидации 
полиомиелита/прекращения использования бОПВ путем предоставления 
постоянного доступа к безопасным и приемлемым по стоимости ИПВ или Сэбин-
ИПВ и путем сокращения до минимума количества учреждений, работающих с 
полиовирусами и осуществляющих их хранение, выполняя при этом важнейшие 
функции и соблюдая все необходимые меры безопасности.

ГПД-III является постоянно развивающимся документом, подлежащим пересмотру 
по мере появления новой информации, касающейся обеспечения должного 
баланса между общественными рисками и системами и средствами управления 
этими рисками. “Стандарт управления биорисками”, связанными с полиовирусами 
(Приложения 2 и 3), обеспечивает механизм для сертификации учреждений на 
основе принципов системы управления биорисками. Этот стандарт требует, чтобы 
учреждение/предприятие имело правильное представление о рисках, связанных 
с осуществляемой им деятельностью, и было способно управлять этими рисками 
в соответствии с требованиями национальных и международных органов, 
осуществляющих надзор за деятельностью с использованием полиовирусов. 
Национальные органы власти несут ответственность за проверку соблюдения этих 
стандартов и принципов управления рисками на местах. Хотя Приложения 2 и 3 
составлены конкретно в отношении, соответственно, диких полиовирусов и штаммов 
ОПВ/Сэбина, существующих в настоящее время, в случае возникновения новых 
штаммов, которые будут считаться более аттенуированными, менее патогенными 
и более безопасными, чем штаммы ОПВ/Сэбина, имеющиеся фактические данные 
будут рассмотрены группой научных экспертов, созванной ВОЗ для рассмотрения 
мер, требуемых для их контейнмента и безопасного обращения с ними.
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ОБОСНОВАНИЕ

Предполагается, что после прерывания циркуляции ДПВ интерес к проведению 
иммунизации против полиомиелита снизится, и восприимчивость населения 
во многих частях мира увеличится. Реинтродукция ДПВ, связанная с работой с 
полиовирусами в учреждениях, создает риск возможных серьезных последствий 
в результате возобновления передачи полиовируса. После прекращения 
использования ОПВ многие страны будут продолжать поддерживать высокий 
уровень охвата населения ИПВ, в других странах уровень охвата ИПВ будет ниже 
оптимального, а в ряде стран все национальные программы иммунизации против 
полиомиелита могут быть прекращены. Реинтродукция штамма ОПВ/Сэбина, 
связанная с работой учреждений, создает риск передачи нераспознанного вируса, 
возврата к цВРПВ и также возможных серьезных последствий в результате 
возобновления передачи полиовируса (8).

Для большинства стран не будет необходимости сохранения живых полиовирусов 
в постликвидационный и пост-ОПВ период. Техногенные риски в этих странах могут 
быть устранены путем тщательного выявления и уничтожения всех инфекционных 
и потенциально инфекционных материалов, содержащих ДПВ и штаммы ОПВ/
Сэбина в стране.  

Некоторые страны будут содержать на своей территории ограниченные количество 
учреждений, располагающих полиовирусами для выполнения важнейших 
международных функций, включая производство ИПВ и Сэбин-ИПВ, производство 
и хранение запасов мОПВ, обеспечение качества вакцин, производство 
диагностических реагентов, выполнение функций диагностических и референс-
лабораторий, а также проведение важных научных исследований. 

Каждое из этих базовых учреждений, работающих с полиовирусами, должно 
осуществлять надлежащее управление биорисками для сведения к минимуму риска 
реинтродукции вируса в местное сообщество при наличии эффективных систем 
национальной сертификации и программ верификации ВОЗ. Риск, связанный с 
реинтродукцией полиовируса, может быть сведен к минимуму путем размещения 
необходимых учреждений в районах с высоким уровнем популяционного 
иммунитета, эффективной системой эпиднадзора за острым вялым параличом 
(ОВП) и экологического надзора в сочетании с высоким потенциалом в области 
общественного здравоохранения и принятия ответных мер. Последствия могут 
быть еще более сведены к минимуму, если работа будет проводиться только 
со штаммами ОПВ/Сэбина или альтернативными, более аттенуированными 
штаммами, которые имеют более низкие базовые скорости репродукции (R0), чем 
ДПВ (8). Доведение до минимума количества необходимых учреждений во всем 
мире будет обеспечивать дальнейшее снижение величины риска, способствовать 
осуществлению надзора на национальном и международном уровнях, а также 
усиливать вероятность соблюдения и успешного поддержания глобальных 
стандартов в области контейнмента.
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СТРАТЕГИЯ

Глобальная стратегия сведения к минимуму риска, связанного с работой с 
полиовирусами в учреждениях, заключается в устранении риска путем уничтожения 
полиовирусных материалов повсеместно, кроме сертифицированных базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами1, и управления биорисками этих 
учреждений с помощью строгого соблюдения требуемых мер безопасности.

Устранение риска

Устранение риска в учреждениях, не являющихся базовыми, обеспечивается путем 
уничтожения или передачи в базовые учреждения, работающие с полиовирусами:
1.	 инфекционных и потенциально инфекционных материалов, содержащих ДПВ; 
2.	 материалов, содержащих штаммы ОПВ/Сэбина, как описано ниже. 

Уничтожение касается всех материалов, которые могут быть контаминированы 
любым типом или штаммом ДПВ или ОПВ/Сэбина, либо тех случаев, когда 
возможность присутствия полиовирусов не может быть исключена, особенно в 
отношении непроверенных запасов вирусов в учреждениях, которые в прошлом 
работали с полиовирусами (9), и в учреждениях, не работающих с полиовирусами, 
где хранятся ценные клинические материалы, которые могут быть инфицированы 
полиовирусами или вирусами ОПВ/Сэбина.

Для успешного устранения данного риска во всем мире требуется, чтобы в 
каждой стране были введены действенные запреты на хранение и последующее 
приобретение полиовирусных материалов во всех учреждениях, не относящихся к 
числу базовых, в соответствии с глобальными рекомендациями (3). 

Управление биорисками

Управление биорисками в официально признанных базовых учреждениях, 
работающих с полиовирусами (Приложения 2 и 3), обеспечивается путем введения 
в действие международных стандартов по управлению биорисками, которые: 
1.	 включают конкретные требования в отношении контейнмента полиовирусов в 

целях снижения вероятности утечки полиовирусов из базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами (первичные меры безопасности);

2.	 содержат описание требований популяционного иммунитета (вторые меры 
безопасности) для сведения к минимуму последствий утечки полиовирусов из 
базовых учреждений, работающих с полиовирусами; 

3.	 определяют требования, связанные с конкретными условиями внешней среды 
в местах расположения базовых учреждений, работающих с полиовирусами 
(третичные меры безопасности), для дальнейшей минимизации последствий 
утечки полиовирусов.

Первичные меры безопасности при контейнменте снижают вероятность случайной 
или преднамеренной утечки полиовирусов из базового учреждения. Они приводятся 
в разделах “Стандарт по управлению биорисками для базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами, в которых хранятся материалы, содержащие дикие 
полиовирусы” (Приложение 2) и “Стандарт по управлению биорисками для базовых 

1 Лаборатории или предприятия по производству полиовакцин.
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учреждений, работающих с полиовирусами, в которых хранятся материалы, 
содержащие только штаммы ОПВ/Сэбина (не ДПВ)” (Приложение 3). Их основными 
элементами являются:

•	 руководство учреждения, которое проводит постоянную оценку рисков и 
обеспечивает строгое соблюдение правил биобезопасности и лабораторной 
биозащиты; 

•	 помещения безопасного хранения (контейнмента), которые предусматривают 
использование надлежащих принципов проектирования, конструкции и 
эксплуатации, позволяющих устранять выявленные биориски;

•	 иммунизация персонала учреждения, которая может снизить риск инфицирования 
в рамках учреждения, а также передачи вируса внутри и вне домохозяйств, если 
произойдет инфицирование (10, 11); 

•	 сокращение использования ДПВ и, при возможности, их замещение штаммами 
Сэбина или более аттенуированными штаммами (10);

•	 планы действий на случай чрезвычайных ситуаций, связанных с возможной 
утечкой или воздействием вируса, в которых указаны конкретные действия и 
распределение обязанностей в рамках предприятия, учреждения, министерства 
здравоохранения (МЗ) и других соответствующих правительственных ведомств.

Вторичные меры безопасности, касающиеся популяционного иммунитета, 
призваны минимизировать последствия заноса полиовируса в местное сообщество 
из базового учреждения, работающего c полиовирусами. Они заключаются 
в проведении национальной политики плановой иммунизации детей против 
полиомиелита и в обеспечении высокого уровня охвата населения в соответствии 
с политикой ВОЗ (3) и последующими стратегиями действий в постликвидационный 
период (12).

Третичные меры безопасности, касающиеся местоположения учреждения, 
минимизируют последствия непреднамеренной утечки высокотрансмиссивных 
ДПВ путем размещения базовых учреждений, работающих с полиовирусами, в 
районах с подтвержденным низким показателем R0 в отношении полиовирусов, т.е. 
в местах, где имеются замкнутые системы канализации с минимальной вторичной 
очисткой сточных вод.

Наличие первичных и вторичных мер безопасности требуется для базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами, в которых используются и хранятся 
материалы, содержащие ДПВ2 или ОПВ2/Сэбин2 в период осуществления 
контейнмента полиовируса типа 2 и после прекращения использования бОПВ 
(Таблица 1). Потенциал распространения (R0) штаммов Сэбина/ОПВ в 2-10 раз 
ниже, чем ДПВ, что снижает риск инфицирования на уровне местного сообщества 
в случае нарушения контейнмента, а также последствий такого нарушения, если 
факт передачи будет установлен своевременно (11). 

Наличие первичных, вторичных и третичных мер безопасности требуется для 
базовых учреждений, в которых используются в работе и хранятся материалы, 
содержащие ДПВ, после ликвидации ДПВ (Таблица 1).
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В дальнейшем во всех базовых учреждениях, работающих с полиовирусами, 
должна проводиться национальная сертификация и регулярная ежегодная 
ресертификация. Может потребоваться проведение ВОЗ верификации соблюдения 
требований ГДП-III на регулярной основе (раз в три года). Национальная 
сертификация, подкрепленная результатами верификации ВОЗ, обеспечивает 
уверенность в соблюдении требуемых мер безопасности.
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2  Поскольку оператор считается одним из источников утечки полиовируса из учреждения, требуется применение 
особых мер защиты, включая, например, использование средств индивидуальной защиты (СИЗ), средств первичной 
изоляции и вакцинации.

3 Сброс неочищенных сточных вод в замкнутую систему канализации с вторичной очисткой сточных вод по месту 
нахождения учреждения (все отходы учреждения, потенциально содержащие живые полиовирусы, должны 
быть инактивированы перед их удалением с помощью адекватных и утвержденных процедур инактивации. В 
учреждениях, не имеющих специальной установки для очистки сточных вод, это обычно осуществляется путем 
термической обработки или использования химических веществ в рамках утвержденного процесса обработки. 
Неочищенные сточные воды, содержащие полиовирусы, ни при каких обстоятельствах не должны сбрасываться в 
канализацию, если отсутствует установка для очистки сточных вод, специально сконструированная и утвержденная 
для обработки таких стоков, действующая эффективно в рамках системы первичной изоляции).

4  Обработка сточных вод учреждения перед их сбросом в замкнутую систему канализации с вторичной или более 
высокой степенью очистки сточных вод по месту нахождения учреждения.

5  Высокоэффективная фильтрация микрочастиц (HEPA) в удаляемом воздухе.
6  Охват иммунизацией третьей дозой коклюшно-дифтерийно-столбнячной вакцины (КДС3) (19).
7  Глобальный план действий в отношении вакцин, 2011–2020 гг. (20).

Таблица 1: Краткий обзор мер безопасности при контейнменте в соответствии 
с требованиями ГДП-III 

Период 
осуществления 
контейнмента 

полиовируса типа 2

Завершающий период 
контейнмента полиовирусов

Все полиовирусы 
типа 2

Все 
полиовирусы 
ОПВ/Сэбина

Все дикие 
полиовирусы

Первичные меры 
безопасности:

Предупреждение 
инфицирования и

утечки контаминированных 
материалов

Защита оператора2 Да Да Да

Деконтаминация 
материалов/оборудования Да Да Да

Специальная установка для 
очистки сточных вод Нет3 Нет3 Да4 

Очистка воздуха/газов Нет Нет Да5 

Вторичные меры 
безопасности:

Популяционный иммунитет 
в стране, разместившей 

учреждение на своей 
территории

Дозы ИПВ ≥ 1 ≥ 1 ≥ 3

Охват ИПВ = охват КДС36 = охват КДС3 >90%7

Третичные меры 
безопасности:

Окружающая среда и 
местоположение

Размещение учреждений 
в районах с низким 

потенциалом передачи 
(R0) в отношении диких 

полиовирусов

Нет Нет Да

КДС3: Третья доза коклюшно-дифтерийно-столбнячной вакцины.
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КРАТКИЙ ОБЗОР ФАЗ

Реализация Глобального плана действий предусматривает три фазы, связанные 
с этапами ликвидации полиомиелита на национальном и международном уровнях 
(Рисунок 1).

Фаза I: Подготовка к контейнменту полиовируса типа 2

Фаза I продолжается до тех пор, пока не будут выполнены условия для обеспечения 
глобальной готовности к прекращению использования ОПВ2.

Основные мероприятия 
•	 проведение обследования лабораторий и инвентаризации полиовирусов типа 2 

на национальном уровне; 
•	 уничтожение ненужных материалов, содержащих полиовирус типа 2; 
•	 передача необходимых материалов, содержащих полиовирус типа 2, в базовые 

учреждения, работающие с полиовирусами;
•	 информирование правительств, учреждений и предприятий, работающих с 

полиовирусами, о предстоящей необходимости осуществления контейнмента 
полиовирусов;

•	 сертификация официально признанных базовых учреждений, работающих с 
полиовирусами, для контейнмента. 

Фаза II: Период осуществления контейнмента полиовируса типа 2

Фаза II начинается с момента выполнения критериев обеспечения глобальной 
готовности к прекращению использования ОПВ2 и продолжается до сертификации 
глобальной ликвидации ДПВ. Критериями готовности (13) к прекращению 
использования ОПВ2 являются:
1.	 включение, как минимум, одной дозы ИПВ в программы плановой иммунизации;
2.	 доступность бОПВ, лицензированной для плановой иммунизации;
3.	 выполнение протоколов по эпиднадзору и ответным мерам в связи с 

полиовирусом типа 2 (включая создание запасов мОПВ2);
4.	 завершение Фазы I мер по контейнменту полиовируса при надлежащем 

обращении с остаточными материалами, содержащими полиовирус типа 2;
5.	 верификация глобальной ликвидации ДПВ2.

Сигналом для установления окончательной даты для прекращения использования 
ОПВ2 на глобальном уровне (переход от тОПВ к бОПВ) станет отсутствие случаев 
выявления персистирующих цВРПВ2 на протяжении периода не менее шести 
месяцев.

Эта фаза состоит из двух частей, касающихся контейнмента ДПВ2 или штаммов 
ОПВ2/Сэбина2:

Фаза IIa: Контейнмент ДПВ2

•	 Все ДПВ2 содержатся (как указано в Таблице 1 и на Рисунке 1) в 
сертифицированных базовых учреждениях, работающих с полиовирусами 
(Приложение 2).
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Фаза IIb: Контейнмент штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2

•	 Все штаммы полиовируса ОПВ2/Сэбина2 содержатся (как указано в Таблице 
1 и на Рисунке 1) в сертифицированных базовых учреждениях, работающих с 
полиовирусами (Приложение 3).

Фаза IIb начинается через три месяца после прекращения использования ОПВ2 
(перехода от тОПВ к бОПВ). На протяжении Фазы II работа по осуществлению 
контейнмента штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2 может быть временно 
приостановлена в районах, где ВОЗ было принято решение об использовании 
мОПВ2 для борьбы с новыми или вновь возникающими случаями передачи ДПВ2/
цВРПВ2. 

Фаза III: Завершение контейнмента полиовирусов 

Фаза III начинается через три года после выявления последнего случая передачи 
ДПВ в мире и непосредственно перед сертификацией глобальной ликвидации ДПВ.

Фаза IIIa: Завершение контейнмента всех ДПВ 

•	 Все ДПВ содержатся в течение длительного времени (как указано в Таблице 
1 и на Рисунке 1) в сертифицированных базовых учреждениях, работающих с 
полиовирусами, при соблюдении усиленных первичных мер безопасности. 

Фаза IIIb: Завершение контейнмента всех полиовирусов ОПВ/Сэбина

•	 Все полиовирусы ОПВ/Сэбина содержатся в течение длительного времени (как 
указано в Таблице 1 и на Рисунке 1) в сертифицированных базовых учреждениях, 
работающих с полиовирусами. 

Фаза IIIb начинается через три месяца после прекращения использования 
бОПВ (прекращение использования бОПВ планируется через один год после 
сертификации глобальной ликвидации ДПВ). 

На протяжении Фазы III работа по осуществлению контейнмента полиовируса ОПВ/
Сэбина может быть временно приостановлена в районах, где ВОЗ было принято 
решение об использовании мОПВ2 для борьбы с новыми или вновь возникающими 
случаями передачи ДПВ/цВРПВ.

Ниже приводятся требования, касающиеся реализации разных фаз.

9ГЛОБАЛЬНЫЙ ПЛАН ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО МИНИМИЗАЦИИ РИСКА, СВЯЗАННОГО С РАБОТОЙ С ПОЛИОВИРУСАМИ В УЧРЕЖДЕНИЯХ (ГПД-III) (GAPIII)

К
РА

ТК
И

Й
 О

БЗ
О

Р 
Ф

АЗ



Ф
аз

а 
I: 

По
дг

от
ов

ка
 к

 о
су

щ
ес

тв
ле

ни
ю

ко
нт

ей
нм

ен
та

 п
ол

ио
ви

ру
са

 т
ип

а 
2

Ф
аз

а 
II:

 
Пе

ри
од

 о
су

щ
ес

тв
ле

ни
я 

ко
нт

ей
нм

ен
та

по
ли

ов
ир

ус
а 

ти
па

 2

Ф
аз

а 
III

: 
За

ве
рш

ен
ие

 к
он

те
йн

м
ен

та
по

ли
ов

ир
ус

ов

Се
рт

иф
ик

ац
ия

ли
кв

ид
ац

ии
Д

ПВ
 в

 ш
ес

ти
ре

ги
он

ах

Пр
ек

ра
щ

ен
ие

 
ис

по
ль

зо
ва

ни
я 

ОП
В

Пр
ек

ра
щ

ен
ие

ис
по

ль
зо

ва
ни

я
бО

ПВ

Кр
ит

ер
ии

гл
об

ал
ьн

ой
го

то
вн

ос
ти

вы
по

лн
ен

ы

Ко
нт

ей
нм

ен
т о

тс
ут

ст
ву

ет
Со

бл
ю

де
ни

е 
ме

р 
бе

зо
па

сн
ог

о 
об

ра
щ

ен
ия

Ко
нт

ей
нм

ен
т Д

ПВ
2,

 О
ПВ

2/
Сэ

би
на

2;
 З

ав
ер

ш
ен

ие
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 п
ол

ио
ви

ру
со

в 
О

ПВ
/С

эб
ин

а
За

ве
рш

ен
ие

 к
он

те
йн

ме
нт

а 
вс

ех
 Д

ПВ

Кр
ит

ер
ии

 гл
об

ал
ьн

ой
 го

то
вн

ос
ти

 к
 п

ре
кр

ащ
ен

ию
 и

сп
ол

ьз
ов

ан
ия

 О
П

В2
:

1.
  

И
П

В:
 В

кл
ю

че
ни

е,
 к

ак
 м

ин
им

ум
, о

дн
ой

 д
оз

ы 
ИП

В;
2.

  
бО

П
В:

 Д
ос

ту
пн

ос
ть

 б
ив

ал
ен

тн
ой

 о
ра

ль
но

й 
по

ли
ов

ак
ци

ны
, л

иц
ен

зи
ро

ва
нн

ой
 д

ля
 

 
пл

ан
ов

ой
 и

мм
ун

из
ац

ии
; 

3.
  

Э
пи

дн
ад

зо
р 

и 
за

па
сы

: В
ып

ол
не

ни
е 

пр
от

ок
ол

ов
 п

о 
эп

ид
на

дз
ор

у 
и 

от
ве

тн
ым

 
 

ме
ра

м 
в 

св
яз

и 
с 

по
ли

ов
ир

ус
ом

 т
ип

а 
2 

(в
кл

ю
ча

я 
со

зд
ан

ие
 з

ап
ас

ов
 м

О
ПВ

2)
; 

4.
 

Ко
нт

ей
нм

ен
т:

 З
ав

ер
ш

ен
ие

 Ф
аз

ы 
I м

ер
 п

о 
ко

нт
ей

нм
ен

ту
 п

ол
ио

ви
ру

са
 п

ри
 н

ад
ле

ж
ащ

ем
 

 
об

ра
щ

ен
ии

 с
 о

ст
ат

оч
ны

ми
 м

ат
ер

иа
ла

ми
, с

од
ер

ж
ащ

им
и 

по
ли

ов
ир

ус
 т

ип
а 

2;
5.

  
Ве

ри
ф

ик
ац

ия
: В

ер
иф

ик
ац

ия
 гл

об
ал

ьн
ой

 л
ик

ви
да

ци
и 

Д
ПВ

2.
 

Ус
ло

ви
е,

 с
лу

ж
ащ

ее
 о

сн
ов

ан
ие

м 
дл

я 
на

зн
ач

ен
ия

 д
ат

ы
 п

ре
кр

ащ
ен

ия
 

ис
по

ль
зо

ва
ни

я 
О

П
В2

:

 

 
О

тс
ут

ст
ви

е 
сл

уч
ае

в 
вы

яв
ле

ни
я 

пе
рс

ис
ти

ру
ю

щ
их

 ц
ВР

ПВ
2 

С
ер

ти
ф

ик
ац

ия
 л

ик
ви

да
ци

и 
Д

П
В 

в 
ш

ес
ти

 р
ег

ио
на

х
 

Ре
ги

он
ал

ьн
ые

 к
ом

ис
си

и 
по

 с
ер

ти
ф

ик
ац

ии
 (Р

КС
) п

ро
ве

ду
т 

се
рт

иф
ик

ац
ию

 
св

ои
х 

ре
ги

он
ов

 к
ак

 с
во

бо
дн

ых
 о

т 
по

ли
ом

ие
ли

та
 п

ос
ле

 п
ре

ры
ва

ни
я 

пе
ре

да
чи

 Д
ПВ

 в
 э

то
м 

ре
ги

он
е,

 т
.е

. ч
ер

ез
 3

6 
ме

ся
це

в 
по

сл
е 

вы
яв

ле
ни

я 
по

сл
ед

не
го

 с
лу

ча
я 

Д
ПВ

. 

Ин
ве

нт
ар

из
ац

ия
, у

ни
чт

ож
ен

ие
, 

по
дг

от
ов

ка
 

к 
ко

нт
ей

нм
ен

ту
IIa

: К
он

те
йн

ме
нт

 Д
ПВ

2
III

a:
 З

ав
ер

ш
ен

ие
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 Д
ПВ

Се
рт

иф
и-

ка
ци

я 
ко

н-
те

йн
ме

нт
а

Ба
зу

чр
еж

де
ни

яо
вы

е,
в 

ко
то

ры
х

хр
ан

ят
ся

 Д
ПВ

Ун
ич

то
ж

ен
ие

,
бе

зо
па

сн
ое

 
об

ра
щ

ен
ие

, 
от

су
тс

тв
ие

 
хр

ан
ен

ия

Бе
зо

па
сн

ое
 о

бр
ащ

ен
ие

 с
 н

ов
ы

ми
 о

бр
аз

ца
ми

, п
от

ен
ци

ал
ьн

о 
со

де
рж

ащ
им

и
по

ли
ов

ир
ус

ны
е 

ма
те

ри
ал

ы
, в

  л
аб

ор
ат

ор
ия

х,
 н

е 
от

но
ся

щ
ие

ся
 к

 ч
ис

лу
 б

аз
ов

ы
х

Пр
ин

ят
ие

ме
р 

бе
з-

оп
ас

но
ст

и

Уч
ре

ж
де

ни
я,

не
 о

тн
ос

ящ
ие

ся
к 

чи
сл

у 
ба

зо
вы

х

Ун
ич

то
ж

ен
ие

, 
по

дг
от

ов
ка

 
к 

ко
нт

ей
нм

ен
ту

Се
рт

иф
ик

ац
ия

ко
нт

ей
нм

ен
та

Ба
зо

вы
е

уч
ре

ж
де

ни
я,

хр
ан

ящ
ие

то
ль

ко
 ш

та
мм

ы
 О

ПВ
/

Сэ
би

на
 (н

е 
Д

ПВ
)

IIb
: К

он
те

йн
ме

нт
 ш

та
мм

ов
 п

ол
ио

ви
ру

са
 О

ПВ
2/

Сэ
би

на
2

III
b:

 З
ав

ер
ш

ен
ие

 к
он

те
йн

ме
нт

а 
 

вс
ех

 п
ол

ио
ви

ру
со

в 
  

О
ПВ

/С
эб

ин
а 

Ри
су

но
к 

1:
 Т

ре
бо

ва
ни

я 
в 

от
но

ш
ен

ии
 к

он
те

йн
м

ен
та

 

10 ГЛОБАЛЬНЫЙ ПЛАН ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО МИНИМИЗАЦИИ РИСКА, СВЯЗАННОГО С РАБОТОЙ С ПОЛИОВИРУСАМИ В УЧРЕЖДЕНИЯХ (ГПД-III) (GAPIII)

К
РА

ТК
И

Й
 О

БЗ
О

Р 
Ф

АЗ



Фаза I: Подготовка к контейнменту полиовируса типа 2 

Фаза I: Инвентаризация, уничтожение, подготовка к осуществлению 
контейнмента полиовируса типа 2 

В Фазе I страны:

•	 проводят обследование всех биомедицинских учреждений для выявления тех 
из них, в которых имеются инфекционные или потенциально инфекционные 
материалы, содержащие ДПВ, и призывают к уничтожению всех ненужных 
материалов. Проведение обследования начинается с создания национальной 
базы данных о биомедицинских учреждениях, которая включает все учреждения, 
располагающие лабораториями следующих типов: полиовирусы / энтеровирусы, 
общая вирусология, клиническая бактериология, паразитология, экология и 
промышленность (производители полиовакцин, а также микробиологических 
фильтров и дезинфицирующих средств общего назначения) или любая иная 
лаборатория, в которой используются в работе или хранятся полиовирусы. 
Учреждения, внесенные в базу данных, подвергаются обследованию в целях 
подтверждения наличия в них инфекционных или потенциально инфекционных 
материалов, содержащих ДПВ;

•	 составляют национальный реестр учреждений, которые используют в работе 
и хранят материалы, содержащие ДПВ, и предоставляют информацию 
Региональной комиссии по сертификации (РКС) ликвидации полиомиелита. 
Национальный реестр позволяет вести текущий учет учреждений, работающих с 
полиовирусами. Национальные реестры объединятся в региональные реестры, 
ведение которых осуществляется региональными бюро ВОЗ;

•	 представляют РКС ежегодные отчеты о текущем состоянии национального 
реестра учреждений, работающих с материалами, содержащими полиовирусы;

•	 проводят национальные обследования и инвентаризации и представляют 
РКС документацию о выполнении требований в отношении обследования и 
инвентаризации, предусмотренных в Фазе I . МЗ направляет полный отчет о 
деятельности по проведению обследования и инвентаризации в Фазе I, а также 
подтверждающую документацию в Национальный комитет по сертификации для 
рассмотрения и утверждения до представления их РКС. 

После завершения проведения национальных обследований и инвентаризаций и в 
рамках подготовки к Фазе II все страны:

•	 принимают международные цели (3), касающиеся своевременного уничтожения 
или контейнмента материалов, содержащих ДПВ2, и материалов, содержащих 
штаммы ОПВ2/Сэбина2, и принимают решение: 
 − ввести запрет на хранение всех полиовирусных материалов, указанных в 

ГПД-III, в любых учреждениях после достижения конкретных этапов, или
 − ввести запрет на хранение всех полиовирусных материалов, указанных в ГПД-

III, за исключением официально признанных сертифицированных базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами.

РЕАЛИЗАЦИЯ ПЛАНА ПО ФАЗАМ
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Страны, рассматривающие вопрос о необходимости наличия базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами, для контейнмента, должны взвесить 
риски и преимущества, связанные с такими учреждениями, в консультации с 
соответствующими министерствами (например, здравоохранения, образования, 
обороны, охраны окружающей среды и т.д.), а также определить сферы 
ответственности за соблюдение важнейших первичных, вторичных и третичных 
мер безопасности. Они должны:

•	 уведомлять биомедицинские учреждения о национальных мерах политики/
международных соглашениях (14), касающихся хранения материалов, 
содержащих ДПВ, или материалов, содержащих штаммы ОПВ/Сэбина, 
обеспечивая возможность надлежащего планирования мер по обеспечению их 
соблюдения;

•	 направлять указания учреждениям, работающим или работавшим с 
полиовирусами, энтеровирусами, риновирусами, ротавирусами или 
норовирусами, подтверждать идентичность всех запасов вирусов, референс-
штаммов и дериватов таких вирусов, выращенных в культурах клеток, 
обеспечивающих пермиссивные условия для полиовируса, для исключения 
возможности присутствия полиовирусов (10). При наличии возможности, 
запасы вирусов неизвестного происхождения или полученных путем 
многократного пассирования должны заменяться запасами, аутентичность 
которых подтверждена документально, полученными из международных 
коллекций клеточных культур или от других исследователей с использованием 
надлежащих эталонных методов. Лаборатории, желающие сохранить коллекции 
клинических материалов, представляющие историческую ценность, должны 
изучить имеющиеся возможности с участием официально признанных базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами, которые проводят научные 
исследования и выполняют референс-функции, для достижения договоренностей 
в отношении использования их в работе и хранения. 

•	 предлагать учреждениям, входящим в национальный реестр, представлять 
планы по обеспечению соблюдения политики и/или правил в отношении хранения 
полиовирусов (14), включая данные о статусе материалов и графике работы;

•	 предлагать учреждениям, не относящимся к числу базовых, которые не 
имеют намерения сохранять инфекционные или потенциально инфекционные 
материалы, содержащие полиовирусы (6):
 − уничтожать ненужные материалы, содержащие полиовирусы (инфекционные 

или потенциально инфекционные материалы, содержащие ДПВ, и любые 
материалы, содержащие штаммы ОПВ/Сэбина), или

 − передавать все необходимые материалы, содержащие полиовирус типа 2, в 
базовые учреждения, работающие с полиовирусами;

•	 предлагать учреждениям, не относящимся к числу базовых, которые, начиная с 
Фазы II, могут проводить исследования новых изолятов ДПВ2, нВРПВ2, цВРПВ2 
или иВРПВ2, либо новых фекальных или респираторных проб, полученных из 
стран, где в недавнем времени использовалась ОПВ, принять и ввести в действие:
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 − безопасные и надежные методы работы, основанные на оценке рисков и 
внедрении соответствующих систем управления биорисками (Приложение 6)

 − политику отказа от хранения материалов, содержащих ДПВ2, с момента 
начала Фазы IIa периода осуществления контейнмента полиовируса типа 2

 − политику отказа от хранения материалов, содержащих штаммы ОПВ2/
Сэбина2, с момента начала Фазы IIb периода осуществления контейнмента 
полиовируса типа 2;

Если полиовирус типа 2 выделен после начала Фазы IIa, учреждение должно 
незамедлительно уведомить МЗ и ВОЗ и передать изолят в одно из официально 
признанных сертифицированных базовых учреждений, работающих с 
полиовирусами;

•	 уведомлять сотрудников биомедицинских лабораторий о том, что, в соответствии 
с принятой на глобальном уровне Стратегией осуществления завершающего 
этапа (3), хранение материалов, содержащих ДПВ2, не будет более допускаться 
в Фазе IIa, а хранение материалов, содержащих штаммы ОПВ2/Сэбина2, не 
будет более допускаться в Фазе IIb, за исключением официально признанных 
сертифицированных базовых учреждений, работающих с полиовирусами. 
Учреждения несут полную ответственность за обеспечение соблюдения 
национальных мер политики и/или правил (14), включая уничтожение 
инфекционных или потенциально инфекционных материалов, содержащих ДПВ2 
и любые материалы, содержащие штаммы ОПВ2/Сэбина2, или передачу таких 
материалов в одно из официально признанных базовых учреждений, работающих 
с полиовирусами. Учреждения, внесенные в национальную базу данных 
биомедицинских лабораторий, которые ранее осуществляли деятельность, 
подвергающую их риску наличия потенциально инфекционных материалов, 
содержащих полиовирусы, или контаминированных запасов, должны 
обратиться в МЗ или другой официально уполномоченный национальный орган 
и представить документальные свидетельства отсутствия таких материалов. 

Страны, имеющие планы, предусматривающие назначение базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами, должны в дополнение к вышесказанному: 

•	 предложить учреждениям-кандидатам провести оценку и представить 
документацию, подтверждающую соблюдение вторичных и третичных мер 
безопасности, применимых к типу хранимых ими материалов (полиовирусы 
ДПВ2 или ОПВ2/Сэбина2);

•	 провести процедуры сертификации на национальном уровне для оценки 
соблюдения базовым учреждением, работающим с полиовирусами, требований 
“Контейнмента полиовируса типа 2”, включая первичные и вторичные меры 
безопасности. Официально назначенные базовые учреждения, работающие с 
ДПВ, которые желают использовать в работе и хранить материалы, содержащие 
ДПВ2, должны быть полностью сертифицированы до начала Фазы II;

•	 разработать национальные планы действий при чрезвычайных ситуациях 
для принятия ответных мер в случае возможной утечки или воздействия 
полиовируса (15);
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•	 предложить кандидатам на назначение базовыми учреждениями, работающими 
с полиовирусами8, которые планируют использовать в работе и хранить 
инфекционные материалы, содержащие ДПВ2, пройти сертификацию на 
соблюдение требований “Контейнмента полиовируса типа 2”, включая 
первичные и вторичные меры безопасности (Приложение 2), до начала Фазы II. 
Если учреждение не может удовлетворять этим требованиям, все материалы, 
содержащие ДПВ2, должны быть переданы в страну и учреждение, которые 
удовлетворяют этим требованиям, либо должны быть уничтожены;

•	 предложить кандидатам на назначение базовыми учреждениями, работающими 
с полиовирусами9, которые планируют использовать в работе и хранить 
только материалы, содержащие штаммы ОПВ2/Сэбина2 (но не ДПВ2), 
пройти сертификацию на соблюдение требований “Контейнмента штаммов 
полиовируса ОПВ2/Сэбина2”, включая первичные и вторичные меры 
безопасности (Приложение 3), не позднее, чем через три месяца после перехода. 
Если учреждение не может удовлетворять этим требованиям, все материалы, 
содержащие штаммы ОПВ2/Сэбина2, должны быть переданы в страну и 
учреждение, которые удовлетворяют этим требованиям, либо должны быть 
уничтожены.

Страны или соответствующие учреждения через свои национальные органы 
могут подавать заявку на проведение ВОЗ верификации базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами, сертифицированных МЗ или другим официально 
уполномоченным национальным органом и признанных соответствующими всем 
критериям управления биорисками в соответствии с Приложениями 2 или 3 
(Приложением 4).

Подготовка к переходу от тОПВ к бОПВ: 

•	 В резолюции ВАЗ (14), касающейся перехода от тОПВ к бОПВ (16) содержится 
подробная информация о порядке выполнения всех этапов, ведущих к отказу 
от использования ОПВ2, изъятию неиспользованных тОПВ и контейнменту 
штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2:
 − страны, использующие тОПВ, должны представить детальные планы 

соблюдения требований в соответствии с резолюцией ВАЗ (14).
 − Все страны должны пересмотреть или расширить базу данных в отношении 

учреждений или предприятий в Фазе I для включения новых или других 
биомедицинских лабораторий, которые могут располагать инфекционными или 
потенциально инфекционными материалами, содержащими штаммы ОПВ2/
Сэбина2 любого происхождения. (Кабинеты врачей, аптеки и учреждения 
здравоохранения, в которых могут иметься флаконы с тОПВ, должны быть 
уведомлены по другим каналам правительственной связи в рамках процесса 
перехода от тОПВ к бОПВ).

 − Выполнение планов и действий по подготовке к переходу от тОПВ к бОПВ 
продолжается в Фазе II, как описано ниже.
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Фаза II: Период осуществления контейнмента полиовируса типа 2

Фаза IIa: Контейнмент ДПВ2

Фаза IIa начинается с момента выполнения критериев обеспечения глобальной 
готовности к прекращению использования ОПВ2. 

С момента начала Фазы IIa:

•	 Использование в работе и хранение материалов, содержащих ДПВ2, более не 
допускается в учреждениях, не относящихся к числу базовых. 

•	 Учреждения, не относящиеся к числу базовых, которые могут проводить 
исследования новых изолятов ДПВ2, нВРПВ2, цВРПВ2 или иВРПВ2, либо новых 
фекальных или респираторных проб, полученных из стран, где в недавнем 
времени использовалась ОПВ, должны:
 − ввести в действие безопасные и надежные методы работы, основанные 

на оценке рисков и использовании соответствующих систем управления 
биорисками (Приложение 6);

 − не иметь каких-либо материалов, содержащих ДПВ2, предназначенных для 
длительного хранения;

 − немедленно уничтожать любые новые выделенные материалы, содержащие 
ДПВ2, или передавать их в одно из сертифицированных базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами, после уведомления МЗ или другого 
уполномоченного национального органа и ВОЗ.

•	 Сертифицированные базовые учреждения, работающие с полиовирусами10, в 
которых используются и хранятся ДПВ2 в Фазе II, должны соблюдать требования 
“Контейнмента полиовируса типа 2”, включая первичные и вторичные меры 
безопасности, как описано в Приложении 2, и проходить повторную оценку их 
соблюдения на регулярной основе (например, ежегодно). Учреждения, еще не 
прошедшие официальную национальную сертификацию в отношении контейнмента 
полиовирусов типа 2, более не имеют права использовать в работе и хранить 
материалы, содержащие ДПВ2.

•	 Страны или соответствующие учреждения через свои национальные органы могут 
подавать заявку на проведение ВОЗ верификации базовых учреждений, в которых 
хранятся ДПВ2, сертифицированных МЗ или другим официально уполномоченным 
национальным органом и признанных соответствующими всем критериям 
управления биорисками в соответствии с Приложением 2 (Приложением 4).
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Фаза IIb: Контейнмент штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2

Дальнейшее развитие процесса подготовки к переходу от тОПВ к бОПВ:

•	 Все страны должны уведомить лабораторное сообщество о предстоящем 
введении требований, касающихся соблюдения положений “Контейнмента 
штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2”. Сотрудникам лабораторий, в 
основном, уже известно или должно быть известно об ожидаемых мерах, 
связанных с переходом от тОПВ к бОПВ. Учреждениям следует напомнить 
в письменном виде о планируемой дате перехода от тОПВ к бОПВ и о том, 
что к указанному времени вступят в силу национальные меры политики 
и правила (14), касающиеся уничтожения или контейнмента штаммов 
полиовируса ОПВ2/Сэбина2. Информационное взаимодействие МЗ или 
другого уполномоченного национального органа со всеми биомедицинскими 
лабораториями послужит дополнительным стимулом к уничтожению 
ненужных материалов, содержащих штаммы ОПВ/Сэбина. Лаборатории, 
желающие сохранить доступ к коллекциям клинических материалов, 
представляющих историческую ценность, потенциально инфицированных 
штаммами полиовируса ОПВ2/Сэбина 2, должны изучить имеющиеся 
возможности с участием официально признанных сертифицированных 
базовых учреждений, работающих с полиовирусами, которые проводят 
научные исследования и выполняют референс-функции, для достижения 
договоренностей в отношении использования их в работе и хранения.

Использование тОПВ во всем мире будет прекращено (прекращение 
использования ОПВ2) с конкретной даты, установленной Всемирной ассамблеей 
здравоохранения (14).

К моменту вступления в силу решения о переходе от тОПВ к бОПВ (прекращения 
использования ОПВ2) все страны должны:

•	 изъять и уничтожить запасы тОПВ. ВОЗ предоставит конкретные практические 
рекомендации (16) по сбору и уничтожению тОПВ, находящихся в установленных 
пунктах сбора, учреждениях здравоохранения или у частно практикующих 
врачей врачей, а также в национальных и субнациональных хранилищах. 

•	 Фаза II совпадает по времени с периодом интенсивного надзора за ВРПВ и 
их элиминации. В некоторых районах высокого риска может потребоваться 
использование мОПВ2 в чрезвычайных ситуациях для борьбы с новыми или 
вновь возникающими случаями передачи ВРПВ2. В таких районах может 
возникнуть необходимость временного приостановления соблюдения 
положений “Контейнмента штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2” до устранения 
чрезвычайной ситуации.

В течение шести месяцев после перехода все страны должны:

•	 представить РКС документацию, подтверждающую выполнение требований, 
предусмотренных для контейнмента штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2.
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Фаза IIb начинается через три месяца после перехода от тОПВ к бОПВ на глобальном 
уровне.

На момент начала Фазы IIb (в течение трех месяцев после перехода):

•	 Использование в работе и хранение материалов, содержащих штаммы 
полиовируса ОПВ2/Сэбина2, более не допускается в учреждениях, не 
относящихся к числу базовых.

•	 Учреждения, не относящиеся к числу базовых, которые могут проводить 
исследования новых фекальных или респираторных проб, полученных из стран, 
где в недавнем времени использовалась ОПВ, должны:
 − ввести в действие безопасные и надежные методы работы, основанные 

на оценке рисков и использовании соответствующих систем управления 
биорисками (Приложение 6);

 − не иметь каких-либо материалов, содержащих ДПВ2 или штаммов ОПВ2/
Сэбина2, предназначенных для длительного хранения;

 − немедленно уничтожать любые новые выделенные материалы, содержащие 
полиовирус типа 2, или передавать их в одно из сертифицированных базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами, после уведомления МЗ или 
другого уполномоченного национального органа и ВОЗ.

•	 Сертифицированные базовые учреждения, работающие с полиовирусами11, в 
которых используются и хранятся только штаммы полиовируса ОПВ2/Сэбина2 (но 
не ДПВ2), должны соблюдать требования “Контейнмента штаммов полиовируса 
ОПВ2/Сэбина2”, включая первичные и вторичные меры безопасности, как 
описано в Приложении 3, и проходить повторную оценку их соблюдения на 
регулярной основе (например, ежегодно). Запасы вирусов Сэбина неизвестного 
происхождения или полученных путем многократного пассирования должны 
заменяться запасами, аутентичность которых подтверждена документально, 
полученными из международных коллекций клеточных культур или от других 
исследователей с использованием надлежащих эталонных методов, чтобы 
исключить возможность контаминации ДПВ. Учреждения, еще не прошедшие 
официальную национальную сертификацию в отношении контейнмента штаммов 
полиовируса ОПВ2/Сэбина2, более не имеют права использовать в работе и 
хранить материалы, содержащие штаммы полиовируса ОПВ2/Сэбина2.

Хранение запасов мОПВ2 (замороженных нерасфасованных и готовых 
продуктов, изготовленных в соответствии с международными требованиями 
(15)) и пополнение запасов заполненных флаконов с вакциной мОПВ2 должно 
осуществляться в условиях надлежащего контейнмента на основе результатов 
оценки рисков, утвержденных компетентным органом.

•	 Страны или соответствующие учреждения через свои национальные органы 
могут подавать заявку на проведение ВОЗ верификации базовых учреждений, в 
которых хранятся штаммы полиовируса ОПВ2/Сэбина2, сертифицированных МЗ 
или другим официально уполномоченным национальным органом и признанных 
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соответствующими всем критериям управления биорисками в соответствии с 
Приложением 3 (Приложением 4).

Подготовка к Фазе III

В рамках подготовки к Фазе IIIa (Завершение контейнмента всех ДПВ) страны с 
базовыми учреждениями, содержащими ДПВ, должны, кроме того:

•	 провести процедуры сертификации на национальном уровне для оценки соблюдения 
требований “Завершение контейнмента всех ДПВ”, включая первичные, вторичные 
и третичные меры безопасности;

•	 предложить базовым учреждениям, работающим с полиовирусами12, которые 
планируют использовать в работе и хранить инфекционные материалы, 
содержащие ДПВ, в фазе III, пройти сертификацию на соблюдение требований 
об осуществлении “Завершения контейнмента всех ДПВ”, включая первичные, 
вторичные и третичные меры безопасности (Приложение 2), до начала Фазы III. 
Учреждения, не прошедшие процедуру сертификации на национальном уровне, 
должны будут прекратить деятельность, связанную с использованием ДПВ, до 
устранения недостатков удовлетворительным образом и получения национальной 
сертификации. Если учреждение не может удовлетворять этим требованиям, все 
материалы, содержащие ДПВ, должны быть уничтожены или переданы в страну и 
учреждение, которые удовлетворяют этим требованиям, до начала Фазы III.

Базовые учреждения, в которых хранятся ДПВ, сертифицированные на 
национальном уровне, могут быть верифицированы ВОЗ (Приложение 4). 

В рамках подготовки к Фазе IIIb (Завершение контейнмента всех полиовирусов 
ОПВ/Сэбина) страны с базовыми учреждениями, содержащими полиовирусы ОПВ/
Сэбина, должны, кроме того:

•	 провести процедуры сертификации на национальном уровне для оценки 
соблюдения требований “Завершения контейнмента всех полиовирусов ОПВ/
Сэбина”, включая первичные и вторичные меры безопасности;

•	 предложить базовым учреждениям, работающим с полиовирусами13, которые 
планируют использовать в работе и хранить полиовирусы ОПВ/Сэбина или 
инфекционные материалы, содержащие дериваты штамма Сэбина (но не 
ДПВ), в фазе III, пройти сертификацию на соблюдение требований положений 
об осуществлении “Завершения контейнмента всех полиовирусов ОПВ/
Сэбина”, включая первичные и вторичные меры безопасности (Приложение 3), 
до прекращения использования бОПВ и проходить повторную оценку их 
соблюдения на регулярной основе (например, ежегодно). Учреждения, не 
прошедшие процедуру сертификации на национальном уровне, должны будут 
прекратить деятельность, связанную с использованием полиовирусов ОПВ/
Сэбина, до устранения недостатков удовлетворительным образом и получения 
национальной сертификации. Если учреждение не может удовлетворять этим 
требованиям, все материалы, содержащие полиовирусы ОПВ/Сэбина, должны 
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быть уничтожены или переданы в страну и учреждение, которые удовлетворяют 
этим требованиям, до прекращения использования бОПВ. 

Базовые учреждения, в которых хранятся материалы, содержащие полиовирусы 
ОПВ/Сэбина, сертифицированные на национальном уровне, могут быть 
верифицированы ВОЗ (Приложение 4).

В течение трех месяцев после заявления о прерывании передачи всех ДПВ, все 
страны должны:

•	 представить в соответствующий РКС ВОЗ документацию, подтверждающую 
выполнение требований в отношении уничтожения материалов, содержащих 
ДПВ, или управления связанных с ними рисками в Фазе II. 

Фаза III: Завершение контейнмента полиовирусов

Фаза IIIa: Завершение контейнмента всех ДПВ

Фаза IIIa начинается с момента завершения всеми шестью регионами ВОЗ 
сертификации ликвидации ДПВ через три года после выделения последнего ДПВ.

На момент начала Фазы IIIa сертифицированные базовые лаборатории, работающие 
с полиовирусами и предприятия по производству ИПВ, использующие в работе и 
хранящие материалы, содержащие ДПВ, должны:

•	 выполнять требования положений “Завершения контейнмента всех ДПВ”, 
включая первичные, вторичные и третичные меры безопасности, как описано 
в Приложении 2. Учреждения, еще не прошедшие официальную национальную 
сертификацию в отношении завершения контейнмента всех ДПВ, более не 
имеют права использовать в работе и хранить материалы, содержащие ДПВ.

Страны, в которых имеются базовые учреждения, содержащие ДПВ, должны 
продолжать:

•	 проводить процедуры сертификации на национальном уровне для оценки 
соблюдения учреждениями, в которых хранятся ДПВ, требований положений 
“Завершения контейнмента всех ДПВ”, включая первичные, вторичные и 
третичные меры безопасности;

•	 предлагать сертифицированным базовым учреждениям14, которые используют 
в работе и хранят инфекционные материалы, содержащие ДПВ, в фазе III, 
проводить повторную оценку на соблюдение требований положений об 
осуществлении “Завершения контейнмента всех ДПВ”, включая первичные, 
вторичные и третичные меры безопасности (Приложение 2), на регулярной 
основе (например, ежегодно) для подтверждения их сертификационного 
статуса. Если учреждение не может удовлетворять этим требованиям, все 
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материалы, содержащие ДПВ, должны быть уничтожены или переданы в страну 
и учреждение, которые удовлетворяют этим требованиям.

Базовые учреждения, работающие с полиовирусом, сертифицированные на 
национальном уровне, могут быть верифицированы ВОЗ (Приложение 4).

Фаза IIIb: Завершение контейнмента всех полиовирусов ОПВ/Сэбина.

Прекращение использования бОПВ на глобальном уровне планируется через один 
год после объявления о ликвидации ДПВ во всем мире.

К моменту вступления в силу этого решения все страны должны:

•	 изъять и уничтожить запасы бОПВ. ВОЗ предоставит конкретные практические 
рекомендации по сбору и уничтожению бОПВ, находящихся в установленных 
пунктах сбора, учреждениях здравоохранения или у частно практикующих 
врачей врачей, а также в национальных и субнациональных хранилищах. 

Фаза IIIb начинается через три месяца после прекращения использования бОПВ на 
глобальном уровне.

На момент начала Фазы IIIb сертифицированные базовые лаборатории, работающие 
с полиовирусами, и предприятия по производству Сэбин-ИПВ, использующие в 
работе и хранящие материалы, содержащие штаммы ОПВ/Сэбина (но не ДПВ), 
должны:

•	 выполнять требования положений “Завершения контейнмента всех полиовирусов 
ОПВ/Сэбина”, включая первичные и вторичные меры безопасности, как описано 
в Приложении 3. Учреждения, еще не прошедшие официальную национальную 
сертификацию в отношении завершения контейнмента всех полиовирусов ОПВ/
Сэбина, более не имеют права использовать в работе и хранить материалы, 
содержащие полиовирусы ОПВ/Сэбина.

Страны, в которых имеются базовые учреждения, располагающие материалами, 
содержащими полиовирусы ОПВ/Сэбина, должны продолжать:

•	 проводить процедуры сертификации на национальном уровне для регулярной 
(ежегодной) оценки соблюдения учреждениями, в которых хранятся 
полиовирусы ОПВ/Сэбина, требований положений “Завершения контейнмента 
всех полиовирусов ОПВ/Сэбина”, включая первичные и вторичные меры 
безопасности;

•	 предлагать сертифицированным базовым учреждениям, работающим с 
полиовирусами15, которые планируют использовать в работе и хранить 
полиовирусы ОПВ/Сэбина или материалы, содержащие дериваты штамма 
Сэбина (но не ДПВ), в фазе III, проводить повторную оценку на соблюдение 
требований положений об осуществлении “Завершения контейнмента всех 
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полиовирусов ОПВ/Сэбина”, включая первичные и вторичные меры безопасности 
(Приложение 3), на регулярной основе (например, ежегодно) для подтверждения 
их сертификационного статуса. Если учреждение не может выполнять эти 
требования, все материалы, содержащие полиовирусы ОПВ/Сэбина, должны 
быть уничтожены или переданы в страну и учреждение, которые отвечают этим 
требованиям.

Хранение запасов мОПВ (замороженных нерасфасованных и готовых 
продуктов, изготовленных в соответствии с международными требованиями 
(15)) и пополнение запасов заполненных флаконов с вакциной мОПВ должно 
осуществляться в условиях надлежащего контейнмента на основе результатов 
оценки рисков, утвержденных компетентным органом.

Базовые учреждения, работающие c полиовирусом, сертифицированные на 
национальном уровне, могут быть верифицированы ВОЗ (Приложение 4).

В течение шести месяцев после прекращения использования бОПВ все страны 
должны:

•	 представить РКС документацию, подтверждающую выполнение требований, 
предусмотренных для завершения контейнмента всех полиовирусов ОПВ/
Сэбина.
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Таблица 2: Поэтапное осуществление контейнмента полиовирусов

Необходимые 
условия Фаза Время начала

Установлен-
ный срок 

завершения
Основные мероприятия

 Фаза I: Подготовка к контейнменту полиовируса типа 2

I:
Инвентаризация, 
уничтожение, 
подготовка к 
осуществлению 
контейнмента 
полиовируса 
типа 2

В процессе Глобальная 
готовность к 
прекращению 
использования 
ОПВ2 

Инвентаризация, 
уничтожение, подготовка 
к осуществлению 
контейнмента 
полиовируса типа 2
•	 проведение 

обследования/
инвентаризации 
учреждений, 
использующих в 
работе или хранящих 
инфекционные 
или потенциально 
инфекционные 
материалы, содержащие 
полиовирусы

Учреждения, не 
относящиеся к числу 
базовых:
•	 уничтожение ненужных 

материалов, содержащих 
полиовирусы;

•	 передача необходимых 
материалов, 
содержащих 
полиовирус типа 2, в 
базовые учреждения, 
работающие с 
полиовирусами;

•	принятие политики 
отказа от хранения 
материалов, 
содержащих новые 
изоляты ОПВ2/
Сэбина2, с момента 
начала Фазы IIa. 

Базовые учреждения:
•	 проведение 

сертификации на 
национальном уровне.
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Необходимые 
условия Фаза Время начала

Установлен-
ный срок 

завершения
Основные мероприятия

 Фаза II: Период осуществления контейнмента полиовируса типа 2

Элиминация 
ДПВ2

Элиминация 
персисти- 
рующего 
цВРПВ2

IIa:
Контейнмент 
ДПВ2 

Глобальная 
готовность к 
прекращению 
использования 
ОПВ2 

Сертификация 
ликвидации ДПВ 
в шести регионах 

Контейнмент ДПВ2
Сертифицированные 
базовые учреждения, 
в которых хранятся 
ДПВ2, и предприятия по 
производству ИПВ:
•	 использование в работе 

и хранение материалов, 
содержащих ДПВ2, 
в соответствии 
с положениями 
“Контейнмента ДПВ2”.

Учреждения, не 
относящиеся к числу 
базовых:
•	 уничтожение оставшихся 

ненужных материалов, 
содержащих штаммы 
Сэбина2;

•	 передача необходимых 
материалов, 
содержащих 
штаммы Сэбина2, в 
сертифицированные 
базовые учреждения, 
работающие с 
полиовирусами. 

Учреждения, не 
относящиеся к числу 
базовых, проводящие 
исследования новых 
изолятов ДПВ2, нВРПВ2, 
цВРПВ2 или иВРПВ2, 
либо новых фекальных 
или респираторных проб, 
полученных из стран, 
где в недавнем времени 
использовалась ОПВ:
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Необходимые 
условия Фаза Время начала

Установлен-
ный срок 

завершения
Основные мероприятия

•	 проведение политики 
отказа от хранения;

•	 уничтожение ненужных 
материалов, содержащих 
недавно выделенные 
полиовирусы;

•	 передача необходимых 
материалов, содержащих 
недавно выделенные 
полиовирусы, в 
сертифицированные 
базовые учреждения, 
работающие с 
полиовирусами.

Наличие 
лицензиро-
ванной и 
доступной 
бОПВ

Внедрение 
ИПВ на 
глобальном 
уровне

Переход 
от тОПВ к 
бОПВ на 
глобальном 
уровне

IIb: Контейнмент 
штаммов 
полиовируса 
ОПВ2/Сэбина2 
(после перехода 
от тОПВ к бОПВ)

В течение трех 
месяцев после 
перехода от 
тОПВ к бОПВ 
на глобальном 
уровне

В течение трех 
месяцев после 
прекращения 
использования 
бОПВ во 
всем мире 
(прекращение 
использования 
бОПВ 
планируется 
через один 
год после 
сертификации 
глобальной 
ликвидации ДПВ)

Контейнмент штаммов 
полиовируса ОПВ2/
Сэбина2

Сертифицированные 
базовые учреждения, в 
которых хранятся штаммы 
полиовируса ОПВ2/
Сэбина2 или предприятия 
по производству ОПВ/
Сэбин-ИПВ:
•	 использование в работе 

и хранение материалов, 
содержащих штаммы 
полиовируса ОПВ2/
Сэбина2, в соответствии 
с положениями 
“Контейнмента штаммов 
полиовируса ОПВ2/
Сэбина2”.
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Необходимые 
условия Фаза Время начала

Установлен-
ный срок 

завершения
Основные мероприятия

 Фаза III: Завершение контейнмента полиовирусов

Три года 
после 
выделения 
последнего 
ДПВ

IIIa: 
Период после 
ликвидации

Сертификация 
ликвидации 
ДПВ в шести 
регионах 

Длительный 
постликвида-
ционный 
период (после 
прекращения 
использования 
бОПВ во всем 
мире )

Завершение 
контейнмента всех ДПВ

Сертифицированные 
базовые учреждения, в 
которых хранятся ДПВ, 
или предприятия по 
производству ИПВ:
•	 использование в 

работе и хранение 
всех материалов, 
содержащих ДПВ, 
в соответствии 
с положениями 
“Завершения 
контейнмента всех 
ДПВ”.

Прекращение 
использова-
ния бОПВ во 
всем мире

IIIb: 
Период после 
прекращения 
использования 
бОПВ 

В течение трех 
месяцев после 
прекращения 
использования 
бОПВ во 
всем мире 
(прекращение 
использования 
бОПВ в 
настоящее 
время 
планируется 
через один 
год после 
сертификации 
глобальной 
ликвидации 
ДПВ)  

Длительный 
постликвида-
ционный 
период (после 
прекращения 
использования 
бОПВ во всем 
мире )

Завершение 
контейнмента всех 
полиовирусов ОПВ/
Сэбина

Сертифицированные 
базовые лаборатории, 
в которых хранятся 
полиовирусы ОПВ/Сэбина 
или предприятия по 
производству Сэбин-ИПВ:
•	 использование в 

работе и хранение 
всех материалов, 
содержащих 
полиовирусы ОПВ/
Сэбина, в соответствии 
с положениями 
“Завершения 
контейнмента всех 
полиовирусов ОПВ/
Сэбина”.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1

Определения

Эти определения касаются терминов, используемых в данном докладе; в других 
контекстах эти слова могут иметь иное значение.

CCID50: Инфекционная доза для клеточной культуры, которая вызывает 
инфицирование 50% клеточного монослоя при добавлении определенного инокулята. 

Аудит: Систематический, независимый и документально оформленный процесс 
получения фактических данных и их объективная оценка с целью определения 
степени соответствия критериям аудита.

Аэрозоль: Дисперсия твердых или жидких частиц микроскопического размера в 
газовой среде.

Биобезопасность, лабораторная: Принципы, технологии и практические 
методы обеспечения изоляции (контейнмента), которые применяются в целях 
предотвращения непреднамеренных контактов с биологическими агентами и 
токсинами или их случайной утечки.
 
Биозащита, лабораторная: Обеспечение защиты, контроля и учета биологических 
агентов и токсинов в лаборатории с целью предотвращения несанкционированного 
доступа, утери, кражи, ненадлежащего и неправомерного использования или 
преднамеренной несанкционированной утечки.

Биориск: Риск, связанный с биобезопасностью и биозащитой, если основным 
источником опасности является биологический агент (в случае данного стандарта 
которым является полиовирус).

Боксы биологической безопасности: Боксы биологической безопасности (БББ) 
класса II и класса III предназначены для того, чтобы защитить оператора, лабораторное 
оборудование и рабочие материалы от воздействия инфекционных аэрозолей 
и брызг, которые могут возникнуть при работе с материалами, содержащими 
инфекционные агенты, такими как первичные культуры, стоки, диагностические 
образцы. Боксы класса II для микробиологической работы представляют собой 
частично открытые спереди камеры, в которых воздух поступает в обход оператора 
в воздухозаборную решетку и создается нисходящий ламинарный поток воздуха, 
очищенного HEPA-фильтром, что обеспечивает защиту продукта путем сведению 
к минимуму возможности перекрестной контаминации на рабочих поверхностях 
бокса.  Боксы класса III представляют собой газонепроницаемые камеры с 
неоткрываемым передним окном, обеспечивающие доступ в бокс через порты со 
встроенными перчатками или сквозной отсек с двойными дверцами; перед каждым 
использованием проводится деконтаминация. Воздух поступает и выводится через 
HEPA-фильтры или прокаливается на выходе. При поступлении воздуха в камере 
бокса поддерживается отрицательное давление.

Валидация: Процедура предоставления объективных данных для подтверждения 
того, что выполнены требования в отношении указанного целевого использования 
или применения.
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Верификация: Подтверждение посредством предоставления объективных данных 
того, что выполнены установленные требования.

Верификация: Подтверждение посредством предоставления объективных данных 
того, что выполнены установленные требования.
•	 Может потребоваться проведение ВОЗ верификации соблюдения требований 

этого стандарта сертифицированными базовыми учреждениями, работающими 
с полиовирусами (14). 

Высокоэффективная фильтрация микрочастиц или высокоэффективный 
фильтр тонкой очистки воздуха (HEPA): Фильтр, способный удалять не менее 
99,97% всех частиц со средним аэродинамическим диаметром 0,3 микрометра.
 
Глобальная комиссия по сертификации (ГКС): Термин, который обычно 
используется в отношении Глобальной комиссии по сертификации ликвидации 
полиомиелита, отвечающей за определение параметров и процессов, с 
помощью которых будет подтверждена ликвидация полиомиелита, получение 
и рассмотрение отчетов региональных комиссий и подготовку окончательного 
доклада Генеральному директору ВОЗ, подтверждающего, что цель ликвидации 
полиомиелита во всем мире достигнута.

Дезинфекция: Процесс, используемый для снижения количества микроорганизмов, 
но, как правило, не бактериальных спор; этот процесс не обязательно приводит к 
уничтожению или устранению всех микроорганизмов.
 
Деконтаминация: Процедура, обеспечивающая уничтожение биологических 
агентов и токсинов или снижение их содержания до безопасного уровня во 
избежание передачи инфекции или иных неблагоприятных последствий.

Диагностика: Анализ образцов в целях выявления или подтверждения присутствия 
определенного возбудителя.

Законодательство: Процесс установления правовых норм.

Инактивация: Лишение микроорганизма способности к развитию путем нагревания 
или иными способами.

Инспекционная проверка: Оценка соответствия существующим требованиям 
посредством проведения наблюдений и экспертизы, которые сопровождаются, 
при необходимости, выполнением измерений, тестов или считыванием показаний 
регистрирующих приборов.

Калибровка: Соотнесение показателей работы оборудования со стандартом.

Колющие и режущие предметы: Предметы, используемые в учреждении, 
способные вызывать резаные и/или колотые повреждения кожи (например, иглы, 
ножницы, стекло).
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Контейнмент (лабораторная изоляция): Система удержания микроорганизмов, 
организмов или других агентов в пределах определенной зоны.
 
Меры безопасности, первичные: Меры предосторожности и условия по 
обеспечению контейнмента, предназначенные для минимизации связанного с работой 
с полиовирусами в учреждениях риска воздействий и/или инфицирования населения.

Меры безопасности, вторичные: Профиль популяционного иммунитета, 
обеспечивающий минимизацию последствий утечки полиовируса из базового 
учреждения контейнмента, предусматривающий проведение национальной 
политики плановой иммунизации детей против полиомиелита и высокий уровень 
охвата населения страны (более 90%).

Меры профилактики, третичные: Санитарно-гигиенические условия 
(надлежащие стандарты личной, бытовой гигиены и гигиены окружающей среды 
и замкнутые системы канализации с вторичной или более высокой степенью 
очистки сточных вод), которые сводят к минимуму риск возобновления циркуляции 
высокотрансмиссивного дикого полиовируса в случае его реинтродукции.

Надлежащие микробиологические методы: Технические методы, позволяющие 
устранить или свести к минимуму наиболее распространенные причины 
лабораторных травм и инфекций, связанных с работой (См. Практическое руководство 
по биологической безопасности в лабораторных условиях, Третье издание, 2004 г.,  
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_CSR_
LYO_2004_11w.pdf?ua=1).

Национальный комитет по сертификации: Термин, который обычно используется 
в отношении Национального комитета по сертификации ликвидации полиомиелита, 
отвечающего за предоставление Региональной комиссии по сертификации 
документального подтверждения того, что ликвидация была достигнута на всей 
территории страны.

Необходимые материалы, содержащие полиовирусы: Материалы, содержащие 
полиовирусы, сохранение которых считается необходимыми и целесообразным 
в целях обеспечения возможности продолжения выполнения важнейших 
международных функций, включая производство Солк-ИПВ и Сэбин-ИПВ, создание 
и хранение запасов оральной полиовакцины, обеспечение качества вакцин, 
производство диагностических реагентов, выполнение функций диагностических и 
референс-лабораторий, а также проведение важных научных исследований.

Нормативно-правовое регулирование: Действия правительства, направленные 
на осуществление руководства по установленным правилам и с учетом ограничений.

Опасность (опасный фактор): Любой источник, ситуация или действие, которые 
потенциально могут причинить вред.

Организация: Юридическое лицо, отвечающее за руководство деятельностью 
учреждения, работающего с полиовирусами, например, университет, частная 
компания или правительственное ведомство.
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Оценка рисков: Носящий качественный или полукачественный характер процесс, 
осуществляемый лицами со знаниями и опытом в соответствующих областях и 
имеющими соответствующую квалификацию в связи с выявленным фактором 
риска.
 
Планирование действий при чрезвычайных ситуациях: Подготовка к событию 
или обстоятельствам, возникновение которых в будущем представляется 
вероятным, или оказывающим влияние на действия в настоящем.

Полиовирус: Пикорнавирус, представленный тремя серотипами: 1, 2 и 3. Серотипы 
полиовируса далее подразделяются на дикие полиовирусы (циркулирующие в 
природе) и штаммы Сэбина (аттенуированные штаммы, используемые для оральных 
полиовакцин). Первичным клеточным рецептором полиовирусов является CD155.*

Полиовирус, дикий:
•	 Дикими полиовирусами являются природные изоляты, в отношении которых 

известно или предполагается, что они постоянно циркулируют среди населения.
•	 Вакцинородственные полиовирусы (ВРПВ) классифицируются относительно 

диких полиовирусов и обычно отличаются по нуклеотидной последовательности 
от исходных штаммов, входящих в состав оральной полиовакцины (ОПВ), на 
1-15%16; они могут циркулировать среди населения (цВРПВ), реплицироваться 
в течение длительного времени у лиц с иммунодефицитом (иВРПВ) или иметь 
неясное и неизвестное происхождение (нВРПВ). 

•	 Аттенуированные штаммы, не лицензированные для использования в качестве 
живых вакцин (серии Cox/Lederle и Koprowski/Wistar) классифицируются 
относительно диких полиовирусов, поскольку их клинические свойства не 
доказаны.

Материалы, содержащие дикие полиовирусы, могут быть (a) инфекционными или 
(b) потенциально инфекционными.

(a) Инфекционные материалы, содержащие дикие полиовирусы: К ним 
относятся 
•	 клинические материалы, полученные от лиц с подтвержденным случаем 

инфицирования диким полиовирусом (включая ВРПВ);
•	 пробы сточных вод или воды из окружающей среды с положительными 

результатами тестирования на присутствие диких полиовирусов; 
•	 изоляты клеточных культур и референс-штаммы диких полиовирусов;
•	 посевной материал и инфекционные материалы, связанные с производством 

ИПВ;
•	 инфицированные животные или образцы, взятые у таких животных, включая 

трансгенных мышей, экспрессирующих человеческий рецептор к полиовирусам;
•	 дериваты, полученные в лаборатории, с капсидными последовательностями 

диких полиовирусов, если отсутствуют объективные доказательства того, что 
они более безопасны, чем штаммы Сэбина. Безопасность новых дериватов, 
содержащих капсидные последовательности диких поливирусов, будет 
оцениваться группой экспертов на основе сравнения с референс-штаммами 

16 Некоторые изоляты отличаются по нуклеотидной последовательности более чем на 15%, однако филогенетически 
связаны с родительскими штаммами Сэбина.
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Сэбина в отношении (i) степени и стабильности аттенуации; (ii) возможности 
передачи от человека человеку; и (iii) нейровирулентности в моделях на животных;

•	 полноразмерные РНК или кДНК, содержащие капсидные последовательности, 
полученные из дикого полиовируса, если отсутствуют объективные 
доказательства того, что полученные из них вирусы более безопасны, чем штаммы 
Сэбина. Безопасность полноразмерных РНК или кДНК, содержащих капсидные 
последовательности, полученные из дикого полиовируса, будет оцениваться 
группой экспертов, созванной ВОЗ, на основе сравнения с референс-штаммами 
Сэбина в отношении (i) степени и стабильности аттенуации; (ii) возможности 
передачи от человека человеку; и (iii) нейровирулентности в моделях на животных;

•	 клетки, персистентно инфицированные штаммами полиовируса, капсидные 
последовательности которых получены от дикого полиовируса.

(b) Потенциально инфекционные материалы, содержащие дикие полиовирусы: 
К ним относятся: 
•	 фекальные или мокротные пробы, взятые с любой целью в период и в 

географическом районе циркуляции дикого полиовируса (включая ВРПВ);
•	 продукты таких материалов, полученные в культурах клеток, обеспечивающих 

пермиссивные условия для полиовируса, или у животных;
•	 неохарактеризованные энтеровирусоподобные изоляты клеточных культур 

из стран, в которых на момент сбора материала было известно о циркуляции 
дикого полиовируса или ВРПВ или предполагалась такая возможность;

•	 стоки респираторных или кишечных вирусов, работа с которыми ведется в 
условиях, когда возможна контаминация полиовирусом или его репликация.

Полиовирус Сэбина (штаммы ОПВ/Сэбина): Аттенуированные штаммы полиовируса 
(одобренные национальными органами регулирования для использования в 
оральных полиовакцинах, преимущественно штаммы Сэбина).

Полиовирус, ОПВ-подобный: Для лабораторной сети, не участвующей в 
производстве, изоляты, соответствующие ограниченному периоду времени 
экскреции вируса или его передачи от человека человеку, отличающиеся 
менее чем на 1% от родительских штаммов ОПВ для полиовируса типов 1 и 3 и 
менее, чем на 0,6% от родительского штамма ОПВ типа 2 по полной гомологии 
последовательностей вирусного белка 1. Нет необходимости в определении 
фенотипа клинических и экологических ОПВ-подобных изолятов, поскольку 
предполагается, что большинство из них имеют низкую вирулентность. 

Материалы, содержащие штаммы Сэбина, могут быть (a) инфекционными или 
(b) потенциально инфекционными. Аттенуированный фенотип вирусов, полученных 
в результате производства на основе посевных материалов с использованием 
штаммов ОПВ/Сэбина, должен быть подтвержден и не может зависеть только от 
отсутствия дрейфа последовательностей. 

(a) Инфекционные материалы, содержащие штаммы ОПВ/Сэбина: К ним относятся: 
•	 изоляты клеточных культур и референс-штаммы ОПВ/Сэбина;
•	 посевной материал и материалы, содержащие живой вирус, связанные с 

производством ОПВ;
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•	 пробы сточных вод или воды из окружающей среды с положительными 
результатами тестирования на присутствие штаммов ОПВ/Сэбина;

•	 фекальные или мокротные пробы, взятые у лиц, недавно получавших ОПВ;
•	 инфицированные животные или образцы, взятые у таких животных, включая 

трансгенных мышей, экспрессирующих человеческий рецептор к полиовирусам;
•	 дериваты, полученные в лаборатории, с капсидными последовательностями из 

штаммов ОПВ/Сэбина;
•	 полноразмерные РНК или кДНК, содержащие капсидные последовательности, 

полученные из штаммов ОПВ/Сэбина;
•	 клетки, персистентно инфицированные штаммами полиовируса, капсидные 

последовательности которых получены от штаммов ОПВ/Сэбина.

(b) Потенциально инфекционные материалы, содержащие штаммы ОПВ/
Сэбина: К ним относятся: 
•	 фекальные или мокротные пробы, взятые с любой целью в период и в 

географическом районе использования ОПВ;
•	 продукты таких материалов, полученные в культурах клеток, обеспечивающих 

пермиссивные условия для полиовируса, или у животных;
•	 стоки респираторных или кишечных вирусов, работа с которыми ведется 

в условиях, когда возможна контаминация штаммами ОПВ/Сэбина или их 
репликация.

Политика: Порядок или принцип действий, утвержденный или предложенный 
ответственным государственным органом.

Региональная комиссия по сертификации (РКС): Термин, который обычно 
используется в отношении Региональной комиссии по сертификации ликвидации 
полиомиелита, которая была создана в каждом из шести  регионов ВОЗ и отвечает 
за предоставление ГКС подтверждения того, что ликвидация была достигнута во 
всех государствах-членах этого региона.

Риск: Сочетание вероятности возникновения вредного воздействия и степени 
тяжести такого вредного воздействия.

Руководящие принципы: Принципы или критерии, служащие ориентиром или 
руководством для действий.

Сертификация: Систематический, документально оформленный процесс, 
направленный на обеспечение работы систем в соответствии с действующими 
сертификационными стандартами или применимым руководством по аттестации. 
•	 Предполагается, что национальная сертификация в соответствии с этим 

стандартом будет проводиться раз в год компетентными национальными 
надзорными органами.

Cистема управления биорисками: Организационная структура, деятельность 
по планированию, обязанности, практические методы, процедуры, процессы и 
ресурсы для разработки, осуществления, выполнения, пересмотра и поддержания 
политики организации в отношении биорисков.
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Скорость репродукции (R0): Мера количественной оценки контагиозности 
патогена, отражающая уязвимость сообщества и характеристики вируса, которая 
рассчитывается по количеству вторичных инфекций, возникающих от одного 
первичного случая в полностью восприимчивой популяции.

Стандарт: Документ, содержащий требования, спецификации, руководства или 
характеристики, который может последовательно применяться для обеспечения 
соответствия материалов, продуктов, процессов и услуг их назначению.

Старший менеджер (СМ): Официальный представитель ведомства, наделенного 
широким кругом полномочий и несущего ответственность за обеспечение 
управления биобезопасностью в учреждении.

Стерилизация: Процесс, с помощью которого уничтожаются и/или устраняются 
микроорганизмы и их споры.

Технологические проходки: Отверстия в стенах, полу или потолке, позволяющие 
осуществлять техническое обслуживание.

Учреждение: Любая лаборатория или предприятие по производству вакцин, 
находящиеся в собственности или управлении правительственной структуры 
любого уровня, академического учреждения, корпорации, компании, партнерства, 
общества, ассоциации, фирмы, индивидуального предпринимателя или иного 
юридического лица.

Учреждение, базовое: Учреждение, назначенное министерством здравоохранения 
или иным уполномоченным национальным органом или ведомством для выполнения 
важнейших национальных или международных функций, предусматривающих 
использование в работе и хранение необходимых инфекционных материалов 
или потенциальных инфекционных материалов в соответствии с условиями, 
изложенными в данном стандарте.

Учреждение, подлежащее сертификации: Учреждение, утвержденное 
министерством здравоохранения или иным уполномоченным национальным 
органом или ведомством в качестве соответствующего установленным требованиям 
кандидата на проведение национальной сертификации для осуществления 
контейнмента.

Фумигация: Процесс, с помощью которого одно или несколько химических 
веществ в газообразном состоянии используются в закрытом пространстве в 
целях деконтаминации определенного участка и находящихся на нем объектов.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2

Стандарт по управлению биорисками для базовых учреждений, работающих 
с полиовирусами, в которых хранятся материалы, содержащие дикие 
полиовирусы

Введение 36
Риски, связанные с работой с полиовирусами в учреждениях 37
Элементы системы управления 41
Элемент 1 - Система управления биорисками 41
Элемент 2 - Оценка рисков 64
Элемент 3 - Реестр полиовирусов и информация 71
Элемент 4 - Общая безопасность 75
Элемент 5 - Персонал и компетентность 76
Элемент 6 - Надлежащая микробиологическая практика 81
Элемент 7 - Спецодежда и средства индивидуальной защиты (СИЗ) 83
Элемент 8 - Человеческие факторы 85
Элемент 9 - Медико-санитарная помощь 87
Элемент 10 - Меры экстренного реагирования и планирование на случай 
чрезвычайной ситуации 93
Элемент 11 - Расследование аварий / происшествий 100
Элемент 12 - Требования по обеспечению физической защиты учреждения 103

116
121
127

Элемент 13 - Оборудование и техническое обслуживание 
Элемент 14 - Деконтаминация, дезинфекция и стерилизация 
Элемент 15 - Процедуры транспортировки 
Элемент 16 - Обеспечение защиты 128

Введение

Инфицирование полиовирусом или его утечка в окружающую среду, связанные 
с работой учреждений, в период реализации Стратегии осуществления 
завершающего этапа, а также после ликвидации полиомиелита и прекращения 
использования оральной полиовакцины (ОПВ) будет являться событием в 
области общественного здравоохранения, имеющим международное значение. 
Настоящий Глобальный план действий направлен на устранение этого риска путем 
постановки цели сохранения полиовируса в постликвидационный и пост-ОПВ 
период лишь в ограниченном количестве необходимых учреждений во всем мире. 
Глобальный план действий способствует снижению риска, создаваемого этими 
учреждениями, путем установления международных стандартов в отношении 
первичных мер безопасности, касающихся контейнмента в учреждении, вторичных 
мер безопасности, касающихся популяционного иммунитета, и третичных мер 
безопасности, касающихся местоположения учреждения и осуществления надзора 
на национальном и международном уровнях, обеспечивающего соблюдение таких 
стандартов.

Первичные меры безопасности минимизируют риск утечки полиовируса 
из учреждений и включают вопросы руководства учреждением; принципы 
проектирования и эксплуатации помещений безопасного хранения; практические 
методы и процедуры; вакцинацию сотрудников учреждений и их близких 
родственников; и планы действий на случай чрезвычайных ситуаций, связанных 
с возможной утечкой или воздействием вируса. Вторичные меры безопасности, 
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касающиеся популяционного иммунитета, обеспечивают минимизацию 
последствий утечки полиовируса из базового учреждения контейнмента. Они 
заключаются в проведении национальной политики плановой иммунизации детей 
против полиомиелита и достижении подтвержденного высокого уровня охвата 
населения страны (=КДС3; более 90%) (12). Третичные меры безопасности, 
касающиеся месторасположения учреждения, минимизируют риск утечки 
высокотрансмиссивного полиовируса путем размещения таких учреждений в 
местах, где имеются замкнутые системы канализации с вторичной или более 
высокой степенью очистки сточных вод в районах с низкой потенциальной 
возможностью передачи (R0) диких полиовирусов. Наличие первичных и вторичных 
мер безопасности требуется для базовых учреждений, в которых используются 
и хранятся материалы, содержащие дикий полиовирус типа 2 (ДПВ2) в период 
осуществления контейнмента полиовируса типа 2. Наличие первичных, вторичных 
и третичных мер безопасности требуется для базовых учреждений, в которых 
используются в работе и хранятся любые материалы, содержащие ДПВ, в фазе 
завершения контейнмента. 

Данный “Стандарт по управлению биорисками для базовых учреждений, работающих 
с полиовирусами, в которых хранятся материалы, содержащие дикие полиовирусы” 
содержит описание международных требований в отношении первичных мер 
безопасности, установленных для базовых лабораторий, работающих с полиовирусами, 
использующих в работе и хранящих материалы, содержащие ДПВ, или предприятий 
по производству Солк-ИПВ. Этот стандарт основан на документе CWA15793 
Laboratory Biorisk Management (Управление лабораторными биорисками) (2), принципах, 
изложенных в подготовленном ВОЗ Практическом руководстве по биологической 
безопасности в лабораторных условиях, Третье издание (17) и большом объеме научной 
литературы по проблеме полиовирусов, охватывающей почти 70-летний период 
(10). Этот стандарт служит основой для проведения национальной сертификации 
и верификации ВОЗ (Приложение 4). Он состоит из 16 элементов и субэлементов, 
основанных на принципах системы управления качеством. Он предполагает, что 
организация располагает всеми возможностями для понимания рисков, связанных с 
осуществляемой ею деятельностью, и способна управлять этими рисками, используя 
различные подходы, в соответствии с требованиями национальных и международных 
органов, осуществляющих надзор за деятельностью данного учреждения. Этот 
стандарт также предполагает, что сотрудники и руководство базового учреждения 
на всех уровнях имеют полное представление об огромных масштабах последствий 
случайной или злоумышленной утечки полиовирусов в период после ликвидации 
полиомиелита/прекращения использования ОПВ и готовы продемонстрировать 
наличие надлежащих систем и средств управления этими рисками. 

Риски, связанные с работой с полиовирусами в учреждениях

Во влажной среде полиовирусы, содержащиеся в клинических или экологических 
пробах, могут сохраняться неопределенно долго в лабораторных морозильных 
камерах (<-20 °C), много месяцев в холодильнике и несколько недель на поверхности 
рабочих столов при комнатной температуре (18). Полиовирус инактивируется 
и теряет инфекционные свойства при высушивании, нагревании (>50 °C) или 
обработке слабым раствором формальдегида или раствором гипохлорита натрия 
соответствующей концентрации.
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Наиболее распространенными путями проникновения возбудителей инфекции 
в организм в условиях учреждения являются: (1) попадание внутрь; (2) вдыхание; 
(3) инъекция; и (4) контаминация кожи и слизистых оболочек. Инфекционная доза 
зависит от вирулентности вируса, пути его проникновения и наличия достаточного 
количества вирусных частиц для преодоления механических потерь, а также 
естественных и иммунных защитных сил организма. В учреждении, работающем 
с полиовирусами, концентрация полиовирусов в наиболее распространенных 
материалах колеблется, в среднем, от 103,7 CCID50/г (штаммы Сэбина) до 104,3 CCID50/г 
(дикий полиовирус) в пробах фекалий, 108 CCID50/мл в образцах клеточных культур 
и 1011 CCID50/мл в концентратах на предприятиях по производству вакцин. Штаммы 
Сэбина менее патогенны, чем дикие вирусы, и имеют более низкие показатели 
вторичного распространения инфекции, однако все три типа вируса Сэбина были 
связаны со вспышками, вызванными вакцинородственными полиовирусами (ВРПВ). 

Наибольший риск для персонала учреждения представляет попадание инфекции 
внутрь. Иммунизация с помощью ОПВ или инактивированной полиовакцины (ИПВ) 
предупреждает заболевание, но полностью не подавляет скрытую полиовирусную 
инфекцию и не устраняет возможность повторного инфицирования кишечника. 
Попадание полиовируса внутрь может произойти в результате выполнения 
любых лабораторных операций, действий или случайного инцидента, явившихся 
причиной заноса инфекционных частиц в желудочно-кишечный тракт. Расчетная 
инфекционная доза (ID50) при попадании внутрь, основываясь на результатах 
исследований детей грудного и более старшего возраста, составляет ±101 CCID50 
для диких полиовирусов и ±103 CCID50 для штаммов Сэбина. Иммунизированные 
взрослые лабораторные работники с большей вероятностью являются более 
невосприимчивыми к инфекции, чем дети, не проходившие иммунизацию, однако 
уровень невосприимчивости зависит от дозы, и при попадании внутрь достаточно 
большого количества полиовирусных частиц сопротивляемость организма может 
быть нарушена. Наибольший риск для персонала представляет воздействие 
мельчайших капель, образующихся в результате распыления жидкостей, разлитий 
и разбрызгивания полиовирусных клеточных культур (108 CCID50) и концентратов 
(1011 CCID50) (Рисунок A2.1).

Одним из возможных путей инфицирования полиовирусом является вдыхание, 
определяемое как воздействие мелких частиц аэрозолей размером менее 5 
микрометров (мкм) (каплеобразных ядер), попадающих, в основном, в нижние 
дыхательные пути. Считается, что дыхательные пути не играют существенной роли 
в качестве входных ворот инфекции. В то же время, остается неясным, могут ли 
мелкодисперсные аэрозоли, попадающие в нижние дыхательные пути, вызывать 
инфицирование пищеварительного тракта путем их переноса в глоточную 
область с помощью механизма мукоцилиарного транспорта. Риски, связанные с 
вдыханием, могут быть еще более снижены, если в учреждении поддерживается 
низкий уровень относительной влажности (<50%). Антитела, образующиеся в 
результате иммунизации, значительно снижают риски инфицирования, связанные 
с проколами или повреждениями кожи или слизистых оболочек.

ГЛОБАЛЬНЫЙ ПЛАН ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО МИНИМИЗАЦИИ РИСКА, СВЯЗАННОГО С РАБОТОЙ С ПОЛИОВИРУСАМИ В УЧРЕЖДЕНИЯХ (ГПД-III) (GAPIII)

П
РИ

Л
О

Ж
ЕН

И
Е 

2:
 С

ТА
Н

Д
АР

Т 
П

О
 У

П
РА

ВЛ
ЕН

И
Ю

 Б
И

О
РИ

С
К

АМ
И

 Д
Л

Я
 Б

АЗ
О

ВЫ
Х 

УЧ
РЕ

Ж
Д

ЕН
И

Й
, Р

АБ
О

ТА
Ю

Щ
И

Х 
С

 П
О

Л
И

О
ВИ

РУ
С

АМ
И

, В
 К

О
ТО

РЫ
Х 

ХР
АН

Я
ТС

Я
 М

АТ
ЕР

И
АЛ

Ы
, 

С
О

Д
ЕР

Ж
АЩ

И
Е 

Д
И

К
И

Е 
П

О
Л

И
О

ВИ
РУ

С
Ы



39

Рисунок A2.1: Расчетная концентрация полиовирусов и инфекционная доза17
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Местное население может подвергаться воздействию возбудителей инфекции 
из лаборатории в результате (1) контаминации кожи или одежды работников 
или наличия нераспознанных источников инфекции; (2) утечки зараженного 
воздуха; (3) контакта с зараженными жидкими отходами и сточными водами из 
установок вторичной очистки; (4) неконтролируемой перевозки инфекционных 
материалов; (5) вывоза твердых отходов на мусорные свалки; (6) контакта с 
зараженным оборудованием или материалами, вывезенными из учреждения; 
(7) контакта с убежавшими инфицированными животными; и (8) кражи или 
преднамеренного вывоза возбудителей инфекции из учреждения. Риск, 
связанный с путями воздействия 4-7, является низким для учреждений, 
работающих с полиовирусами, которые соблюдают международные правила 
перевозки инфекционных материалов, а также правила, указанные в 
руководстве по надлежащей лабораторной практике и в руководстве ВОЗ по 
надлежащей практике организации производства; риск воздействия также 
может быть низким при вдыхании зараженного воздуха, если в учреждении 
поддерживается низкий уровень относительной влажности и удаляемый 
воздух не оказывает прямого воздействия на человеческий организм. Риск 
воздействия при попадании отходов внутрь колеблется от высокого до низкого в 
зависимости от концентрации полиовируса в отходах, размеров и технического 
состояния системы канализации, а также возможности потребления человеком. 
Наибольший риск воздействия на население связан с непредумышленным 
заражением или инфицированием персонала учреждения полиовирусом. 
Иммунизация персонала учреждения с использованием ИПВ может значительно 
снизить риск передачи вируса внутри и вне домохозяйств.

Эффективное управление рисками, связанными с полиовирусом, обеспечивается 
при проведении тщательной оценки рисков воздействия, введении в действие 
мер защиты персонала, соответствующих уровню риска, и высококачественном 
функционировании учреждения в целях сведения к минимуму риска заражения 
полиовирусом и его распространения среди населения. Основным риском 

17 Расчетные инфекционные дозы (ID50) основываются на результатах исследований детей грудного и более старшего 
возраста. Иммунизированные взрослые лабораторные работники с большей вероятностью являются более 
невосприимчивыми к инфекции, чем дети, не проходившие иммунизацию.
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является инфицирование работников лаборатории при попадании инфекции 
внутрь. Передача по воздуху представляется возможной, однако не была 
подтверждена, а возможность инфицирования путем парентерального 
воздействия, например, укола иглой, представляется маловероятной в 
отношении иммунизированных лиц. 
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ф
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оц

ед
ур

у 
уп

ра
вл

ен
ия

 и
зм

ен
ен

ия
ми

. 

Из
ме

не
ни

я 
до
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ан
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бр

ащ
ен

ия
 с

 о
тх

од
ам

и;
h.

 
из

ме
не

ни
я,

 с
вя

за
нн

ые
 с

 п
ре

до
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за
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ой

 п
ом

ощ
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щ
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сл
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 те
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ве

тс
тв

ии
 с

 тр
еб

ов
ан

ия
ми

 
дл

я 
ко

нт
ро

ли
ру

ем
ых

 д
ок

ум
ен

то
в,

 к
ак

 о
пр

ед
ел

ен
о 

на
ст
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ре

ж
де

ни
ям

и 
и 

ли
ца

ми
. Д

ос
та

вк
а 

ма
те

ри
ал

ов
 в

 
уч

ре
ж

де
ни

е 
ил

и 
их

 о
тп

ра
вк

а 
в 

лю
бо

й 
др

уг
ой

 п
ун

кт
 

во
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оо
тв

ет
ст

ву
ю

щ
ие

 С
ИЗ

 д
ля

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ия
 

в 
но

рм
ал

ьн
ых

 и
 ч

ре
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оо
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ан
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ио
нн

ой
 к

ул
ьт

ур
ы 

в 
от

но
ш

ен
ии

 б
ио

ри
ск

ов
. 

Ра
сс

ма
тр

ив
аю

тс
я 

та
кж

е 
во
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ре

ни
я 

ри
ск

ов
, с

вя
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во

и 
ф

ун
кц

ии
 в

 
уч

ре
ж

де
ни

и.
 М

но
ги

е 
пр
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 та
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вя
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во
го
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еа
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ва
ни

я 
в 

чр
ез

вы
ча

йн
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си

ту
ац

ия
х;

m
. 

др
уг

ие
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оо
тв
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ву
ю

щ
ие
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то

ро
ны

, о
пр

ед
ел

ен
ны

е 
пр

и 
вы

по
лн

ен
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 о
це
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к 

ри
ск

а.
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ли

 э
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 о
пр
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да
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 с

 то
чк

и 
зр

ен
ия

 х
ар

ак
те

ра
 р
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от

, 
сл

ед
уе

т в
ып

ол
ни

ть
 э

кс
пе

рт
ну

ю
 о

це
нк

у 
с 

уч
ас

ти
ем

 
не

за
ви

си
мы

х,
 к

ом
пе

те
нт

ны
х 

ст
ор

он
ни

х 
ор

га
ни

за
ци

й 
дл

я 
по

дт
ве

рж
де

ни
я 

то
го

, ч
то

 те
хн

ич
ес

ки
е 

тр
еб

ов
ан

ия
 н

а 
пр

ое
кт

ир
ов

ан
ие

:
a.

 
со

от
ве

тс
тв

ую
т о

бщ
еп

ри
ня

то
й 

на
дл

еж
ащ

ей
 п

ра
кт

ик
е;

b.
 

вк
лю

ча
ю

т х
ар

ак
те

ри
ст

ик
и,

 о
бе

сп
еч

ив
аю

щ
ие

 к
он

тр
ол

ь 
ма

те
ри

ал
ов

, с
од

ер
ж

ащ
их

 п
ол

ио
ви

ру
сы

;
c.

 
об

ес
пе

чи
ва

ю
т в

кл
ю

че
ни

е 
в 

пр
ое

кт
 с

оо
тв

ет
ст

ву
ю

щ
их

 
за
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но

да
те

ль
ны

х т
ре

бо
ва

ни
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 с
та

нд
ар

то
в 

и 
ре

зу
ль

та
то

в 
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ен
ки
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.

CW
A 

4.
4.
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ат
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в 

и 
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бр
ан

но
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ру
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уч
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 н

ео
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ии
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(м
од

иф
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ац
ии
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ре
ж

де
ни

я 
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лж
ны

 с
оо

тв
ет

ст
во

ва
ть

 у
тв

ер
ж

де
нн

ом
у 

пл
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од
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 э

кс
пл
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ю
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ы
во
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 э
кс

пл
уа

та
ци

и
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A 

4.
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2
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Им
ее

тс
я 

оф
иц

иа
ль

на
я 

пр
оц

ед
ур

а 
дл

я:
 

1.
 

пе
рв

ич
но

го
 в

во
да

 в
 э

кс
пл

уа
та

ци
ю

 н
ов

ых
 уч

ре
ж

де
ни

й;
2.

 
ок

он
ча

те
ль

но
го

 в
ыв

од
а 

из
 э

кс
пл

уа
та

ци
и 

су
щ

ес
тв
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щ

их
 

уч
ре

ж
де

ни
й.

Вв
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 в
 э

кс
пл

уа
та

ци
ю

 п
од

тв
ер

ж
да

ет
, ч

то
 уч

ре
ж

де
ни

е 
по

ст
ро

ен
о 

и 
ф

ун
кц

ио
ни

ру
ет

 в
 с

оо
тв

ет
ст

ви
и 

с 
те

м,
 к

ак
 

пр
ед

по
ла

га
ло

сь
. П

ро
це
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 в

во
да

 в
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кс
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уа
та

ци
ю

 д
ол

ж
ен

 
бы

ть
 н

ач
ат
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а 

эт
ап

е 
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ое
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ов

ан
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 в
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ам
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х
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ан
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 та
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по

ме
щ
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ан

ия
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 п
ро

це
сс

ов
 

до
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ны
 с
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еб
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ан
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щ
ит

ы 
на

 о
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уп
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вл
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щ
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по
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ир
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ам
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 д

ол
ж
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 и

ме
ть
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ые
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ре
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тс
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ма
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т 
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бл
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ж
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ни
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, д
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ж
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ло

ж
ен

ы 
в с

тр
ан
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ж
де

нн
ым
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м 
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ох
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та
 н
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ел
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ны

 и
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лж
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ан
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кт

ер
ис

ти
ки

, к
от

ор
ые

 
оп

ре
де

ля
ю

тс
я 

на
 о

сн
ов

ан
ии

 
оц

ен
ки

 р
ис

ка
 р

еи
нт

ро
ду

кц
ии

 
по

ли
ов

ир
ус

а 
в 

ме
ст

но
е 

со
об

щ
ес

тв
о 

и 
пр

ед
ус

ма
тр

ив
аю

т 
со

бл
ю

де
ни

е 
сл

ед
ую

щ
их

 
по

ло
ж

ен
ий

:
a.

 
Уч

ре
ж

де
ни

я,
 р

аб
от

аю
щ

ие
 

с 
по

ли
ов

ир
ус

ам
и,

 д
ол

ж
ны

 
бы

ть
 р

ас
по

ло
ж

ен
ы 

в 
ст

ра
на

х 
с 

по
дт

ве
рж

де
нн

ым
 в

ыс
ок

им
 

ур
ов

не
м 

ох
ва

та
 н

ас
ел

ен
ия

 
ст

ра
ны

 и
мм

ун
из

ац
ие

й 
(б

ол
ее

 
90

%
).

ГЛОБАЛЬНЫЙ ПЛАН ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО МИНИМИЗАЦИИ РИСКА, СВЯЗАННОГО С РАБОТОЙ С ПОЛИОВИРУСАМИ В УЧРЕЖДЕНИЯХ (ГПД-III) (GAPIII)

П
РИ

Л
О

Ж
ЕН

И
Е 

2:
 С

ТА
Н

Д
АР

Т 
П

О
 У

П
РА

ВЛ
ЕН

И
Ю

 Б
И

О
РИ

С
К

АМ
И

 Д
Л

Я
 Б

АЗ
О

ВЫ
Х 

УЧ
РЕ

Ж
Д

ЕН
И

Й
, Р

АБ
О

ТА
Ю

Щ
И

Х 
С

 П
О

Л
И

О
ВИ

РУ
С

АМ
И

, В
 К

О
ТО

РЫ
Х 

ХР
АН

Я
ТС

Я
 М

АТ
ЕР

И
АЛ

Ы
, 

С
О

Д
ЕР

Ж
АЩ

И
Е 

Д
И

К
И

Е 
П

О
Л

И
О

ВИ
РУ

С
Ы



109

Но
ме

р 
пу

нк
та

 
CW

A1
57

93
18

Но
ме

р 
эл

ем
ен

та
 

уп
ра

вл
ен

ия
 б

ио
ри

ск
ам

и
Тр

еб
ов

ан
ия

, к
ас

аю
щ

ие
ся

ко
нт

ей
нм

ен
та

 Д
ПВ

2
Тр

еб
ов

ан
ия

, к
ас

аю
щ

ие
ся

за
ве

рш
ен

ия
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 Д
ПВ

Ре
ко

ме
нд

ац
ии

Эт
о 

мо
ж

ет
 б

ыт
ь 

оф
ор

мл
ен

о 
до

ку
ме

нт
ал

ьн
о 

по
ср

ед
ст

во
м 

се
рт

иф
ик

ат
ов

 н
а 

вы
во

з и
 р

аз
ре

ш
ен

ий
 н

а 
вы

по
лн

ен
ие

 
ра

бо
т, 

в 
ко

то
ры

х 
оп

ре
де

ле
но

, к
ог

да
 и

 п
ри

 к
ак

их
 ус

ло
ви

ях
 

вы
ве

де
нн

ый
 и

з э
кс

пл
уа

та
ци

и 
об

ъе
кт

 м
ож

ет
 б

ыт
ь 

вн
ов

ь 
вв

ед
ен

 в
 э

кс
пл

уа
та

ци
ю

.

12
.3

Ин
ф

ра
ст

ру
кт

ур
а 

и 
оп

ер
ат

ив
но

е 
уп

ра
вл

ен
ие

 

CW
A 

4.
4.

4.
8

12
.3

.1
Пр

и 
пр

ое
кт

ир
ов

ан
ии

 и
 

эк
сп

лу
ат

ац
ии

 в
се

х 
по

ме
щ

ен
ий

, 
об

ор
уд

ов
ан

ия
 и

 п
ро

це
сс

ов
 

до
лж

ны
 с

об
лю

да
ть

ся
 

тр
еб

ов
ан

ия
 б

ез
оп

ас
но

ст
и 

и 
за

щ
ит

ы 
на

 о
сн

ов
е 

уп
ра

вл
ен

ия
 

би
ор

ис
ка

ми
.

Уч
ре

ж
де

ни
е,

 р
аб

от
аю

щ
ее

 с
 

по
ли

ов
ир

ус
ам

и,
 д

ол
ж

но
 и

ме
ть

 
ха

ра
кт

ер
ис

ти
ки

, к
от

ор
ые

 
оп

ре
де

ля
ю

тс
я 

на
 о

сн
ов

ан
ии

 
оц

ен
ки

 р
ис

ка
 р

еи
нт

ро
ду

кц
ии

 
по
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ох
ва

та
 н

ас
ел

ен
ия

 
ст

ра
ны

 и
мм

ун
из

ац
ие

й 
(=

 о
хв

ат
 

КД
С3

).

Пр
и 

пр
ое

кт
ир

ов
ан

ии
 и

 
эк

сп
лу

ат
ац

ии
 в

се
х 

по
ме

щ
ен

ий
, 

об
ор

уд
ов

ан
ия

 и
 п

ро
це

сс
ов

 
до
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ан
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ре
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.
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 та
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по

дд
ер

ж
ив

ал
ис

ь 
в 

те
че

ни
е 

вс
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Введение

Инфицирование полиовирусом или его утечка в окружающую среду, связанные 
с работой учреждений, в период реализации Стратегии осуществления 
завершающего этапа, а также после ликвидации полиомиелита и прекращения 
использования оральной полиовакцины (ОПВ) будет являться событием в 
области общественного здравоохранения, имеющим международное значение. 
Настоящий Глобальный план действий направлен на устранение этого риска путем 
постановки цели сохранения полиовируса в постликвидационный и пост-ОПВ 
период лишь в ограниченном количестве необходимых учреждений во всем мире. 
Глобальный план действий способствует снижению риска, создаваемого этими 
учреждениями, путем установления международных стандартов в отношении 
первичных мер безопасности, касающихся контейнмента в учреждении, вторичных 
мер безопасности, касающихся популяционного иммунитета, и третичных мер 
безопасности, касающихся местоположения учреждения и осуществления надзора 
на национальном и международном уровнях, обеспечивающего соблюдение таких 
стандартов.

Первичные меры безопасности минимизируют риск утечки полиовируса 
из учреждений и включают вопросы руководства учреждением; принципы 
проектирования и эксплуатации помещений безопасного хранения; практические 
методы и процедуры; вакцинацию сотрудников учреждений и их близких 
родственников; и планы действий на случай чрезвычайных ситуаций, связанных 
с возможной утечкой или воздействием вируса. Вторичные меры безопасности, 
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касающиеся популяционного иммунитета, обеспечивают минимизацию 
последствий утечки полиовируса из базового учреждения контейнмента. Они 
заключаются в проведении национальной политики плановой иммунизации детей 
против полиомиелита и достижении подтвержденного высокого уровня охвата 
населения страны (=КДС3; более 90%) (12). Третичные меры безопасности, 
касающиеся месторасположения учреждения, минимизируют риск утечки 
высокотрансмиссивного полиовируса путем размещения таких учреждений в 
местах, где имеются замкнутые системы канализации с вторичной или более 
высокой степенью очистки сточных вод. Наличие первичных и вторичных мер 
безопасности требуется в течение трех месяцев после перехода от тОПВ к 
бОПВ для базовых учреждений, в которых используются и хранятся материалы, 
содержащие только штаммы полиовируса ОПВ2/Сэбина2, и в течение трех месяцев 
после прекращения использования бОПВ для базовых учреждений, использующих 
в работе и хранящих материалы, содержащие любые штаммы ОПВ/Сэбина. 

Данный “Стандарт по управлению биорисками для базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами, в которых хранятся материалы, содержащие 
только штаммы ОПВ/Сэбина” содержит описание международных требований 
в отношении первичных мер безопасности, установленных для базовых 
лабораторий, работающих с полиовирусами, использующих в работе и хранящих 
материалы, содержащие штаммы ОПВ/Сэбина, или предприятий по производству 
Сэбин-ИПВ. Этот стандарт основан на документе CWA15793 Laboratory Biorisk 
Management (Управление лабораторными биорисками) (2), принципах, изложенных 
в подготовленном ВОЗ Практическом руководстве по биологической безопасности 
в лабораторных условиях, Третье издание (17) и большом объеме научной 
литературы по проблеме полиовирусов, охватывающей почти 70-летний перио 
(10). Этот стандарт служит основой для проведения национальной сертификации и 
верификации ВОЗ (Приложение 4). Он предполагает, что организация располагает 
всеми возможностями для понимания рисков, связанных с осуществляемой 
ею деятельностью, и способна управлять этими рисками, используя различные 
подходы, в соответствии с требованиями национальных и международных органов, 
осуществляющих надзор за деятельностью данного учреждения. Этот стандарт 
также предполагает, что сотрудники и руководство базового учреждения на 
всех уровнях имеют полное представление об огромных масштабах последствий 
случайной или злоумышленной утечки полиовирусов в период после ликвидации 
полиомиелита/прекращения использования ОПВ и готовы продемонстрировать 
наличие надлежащих систем и средств управления этими рисками.

Риски, связанные с работой с полиовирусами в учреждениях

Во влажной среде полиовирусы, содержащиеся в клинических или экологических 
пробах, могут сохраняться неопределенно долго в лабораторных морозильных 
камерах (<-20 °C), много месяцев в холодильнике и несколько недель на поверхности 
рабочих столов при комнатной температуре (18). Полиовирус инактивируется 
и теряет инфекционные свойства при высушивании, нагревании (>50 °C) или 
обработке слабым раствором формальдегида или раствором гипохлорита натрия 
соответствующей концентрации.
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Наиболее распространенными путями проникновения возбудителей инфекции 
в организм в условиях учреждения являются: (1) попадание внутрь; (2) вдыхание; 
(3) инъекция; и (4) контаминация кожи и слизистых оболочек. Инфекционная доза 
зависит от вирулентности вируса, пути его проникновения и наличия достаточного 
количества вирусных частиц для преодоления механических потерь, а также 
естественных и иммунных защитных сил организма. В учреждении, работающем 
с полиовирусами, концентрация полиовирусов в наиболее распространенных 
материалах колеблется, в среднем, от 103,7 CCID50/г (штаммы Сэбина) до 104,3 CCID50/г 
(дикий полиовирус) в пробах фекалий, 108 CCID50/мл в образцах клеточных культур 
и 1011 CCID50/мл в концентратах на предприятиях по производству вакцин. Штаммы 
Сэбина менее патогенны, чем дикие вирусы, и имеют более низкие показатели 
вторичного распространения инфекции, однако все три типа вируса Сэбина были 
связаны со вспышками, вызванными вакцинородственными полиовирусами (ВРПВ). 

Наибольший риск для персонала учреждения представляет попадание инфекции 
внутрь. Иммунизация с помощью ОПВ или инактивированной полиовакцины (ИПВ) 
предупреждает заболевание, но полностью не подавляет скрытую полиовирусную 
инфекцию и не устраняет возможность повторного инфицирования кишечника. 
Попадание полиовируса внутрь может произойти в результате выполнения 
любых лабораторных операций, действий или случайного инцидента, явившихся 
причиной заноса инфекционных частиц в желудочно-кишечный тракт. Расчетная 
инфекционная доза (ID50) при попадании внутрь, основываясь на результатах 
исследований детей грудного и более старшего возраста, составляет ±101 CCID50 
для диких полиовирусов и ±103 CCID50 для штаммов Сэбина. Иммунизированные 
взрослые лабораторные работники с большей вероятностью являются более 
невосприимчивыми к инфекции, чем дети, не проходившие иммунизацию, однако 
уровень невосприимчивости зависит от дозы, и при попадании внутрь достаточно 
большого количества полиовирусных частиц сопротивляемость организма может 
быть нарушена. Наибольший риск для персонала представляет воздействие 
мельчайших капель, образующихся в результате распыления жидкостей, разлитий 
и разбрызгивания полиовирусных клеточных культур (108 CCID50) и концентратов 
(1011 CCID50) (Рисунок A3.1). 

Одним из возможных путей инфицирования полиовирусом является вдыхание, 
определяемое как воздействие мелких частиц аэрозолей размером менее 5 мкм 
(каплеобразных ядер), попадающих, в основном, в нижние дыхательные пути. 
Считается, что дыхательные пути не играют существенной роли в качестве входных 
ворот инфекции. В то же время, остается неясным, могут ли мелкодисперсные 
аэрозоли, попадающие в нижние дыхательные пути, вызывать инфицирование 
пищеварительного тракта путем их переноса в глоточную область с помощью 
механизма мукоцилиарного транспорта. Риски, связанные с вдыханием, могут 
быть еще более снижены, если в учреждении поддерживается низкий уровень 
относительной влажности (<50%). Антитела, образующиеся в результате 
иммунизации, значительно снижают риски инфицирования, связанные с проколами 
или повреждениями кожи или слизистых оболочек.
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Рисунок A3.1: Расчетная концентрация полиовирусов и инфекционная доза19 
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Местное население может подвергаться воздействию возбудителей инфекции 
из лаборатории в результате (1) контаминации кожи или одежды работников или 
наличия нераспознанных источников инфекции; (2) утечки зараженного воздуха; 
(3) контакта с зараженными жидкими отходами и сточными водами из установок 
вторичной очистки; (4) неконтролируемой перевозки инфекционных материалов; 
(5) вывоза твердых отходов на мусорные свалки; (6) контакта с зараженным 
оборудованием или материалами, вывезенными из учреждения; (7) контакта с 
убежавшими инфицированными животными; и (8) кражи или преднамеренного 
вывоза возбудителей инфекции из учреждения. Риск, связанный с путями 
воздействия 4-7, является низким для учреждений, работающих с полиовирусами, 
которые соблюдают международные правила перевозки инфекционных материалов, 
а также правила, указанные в руководстве по надлежащей лабораторной практике 
и в руководстве ВОЗ по надлежащей практике организации производства; риск 
воздействия такие может быть низким при вдыхании зараженного воздуха, если 
в учреждении поддерживается низкий уровень относительной влажности и 
удаляемый воздух не оказывает прямого воздействия на человеческий организм. 
Риск воздействия при попадании отходов внутрь колеблется от высокого до низкого 
в зависимости от концентрации полиовируса в отходах, размеров и технического 
состояния системы канализации, а также возможности потребления человеком. 
Наибольший риск воздействия на население связан с непредумышленным 
заражением или инфицированием персонала учреждения полиовирусом. 
Иммунизация персонала учреждения с использованием ИПВ может значительно 
снизить риск передачи вируса внутри и вне домохозяйств.

Эффективное управление рисками, связанными с полиовирусом, обеспечивается 
при проведении тщательной оценки рисков воздействия, введении в действие 
мер защиты персонала, соответствующих уровню риска, и высококачественном 
функционировании учреждения в целях сведения к минимуму риска заражения 
полиовирусом и его распространения среди населения. Основным риском является 
инфицирование работников лаборатории при попадании инфекции внутрь. 

19 Расчетные инфекционные дозы (ID50) основываются на результатах исследований детей грудного и более старшего 
возраста. Иммунизированные взрослые лабораторные работники с большей вероятностью являются более 
невосприимчивыми к инфекции, чем дети, не проходившие иммунизацию.
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Передача по воздуху представляется возможной, однако не была подтверждена, 
а возможность инфицирования путем парентерального воздействия, например, 
укола иглой, представляется маловероятной в отношении иммунизированных лиц.
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по
зн

ав
ае

мы
ми

 и
 

си
ст

ем
ат

из
ир

уе
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ма

ж
ны
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си
те
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х 

ил
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в 
эл

ек
тр

он
но

й 
ф
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ме

 в
 те

че
ни

е,
 к

ак
 м

ин
им

ум
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с 

мо
ме

нт
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щ
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ия
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ьз

ов
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ия
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ж
ны
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ыт
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во
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нк

е 
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о 
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нн
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 п
ро
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О

П)
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 п
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те
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ик
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бе
зо
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сн
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ти
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ан
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 о
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сн
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на
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хе
мы
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де
ле

ни
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по
лн

ом
оч

ий
;
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ру
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, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

за
ве

рш
ен

ия
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 
по

ли
ов

ир
ус

ов
 О

ПВ
/С

эб
ин

а
Ре

ко
ме

нд
ац

ии

до
ст

уп
ны

 д
ля

 а
на

ли
за

 в
о 

вр
ем

я 
пр

ов
ед

ен
ия

 п
ро

це
ду

р 
на

ци
он

ал
ьн

ой
 

се
рт

иф
ик

ац
ии

 / 
ве

ри
ф

ик
ац

ии
 В

О
З.

c.
 

уч
ет

на
я 

пр
ое

кт
на

я 
до

ку
ме

нт
ац

ия
 и

 п
ла

ны
 в

во
да

 в
 

эк
сп

лу
ат

ац
ию

 / 
пр

ов
ед

ен
ия

 и
сп

ыт
ан

ий
, п

ла
ны

 и
 уч

ет
ны

е 
до

ку
ме

нт
ы,

 с
вя

за
нн

ые
 с

 п
ро

ве
де

ни
ем

 те
хн

ич
ес

ко
го

 
об

сл
уж

ив
ан

ия
 и

 в
се

 с
оо

тв
ет

ст
ву

ю
щ

ие
 д

ан
ны

е;
d.

 
ко

нт
ро

ль
ны

е 
пе

ре
чн

и 
ау

ди
то

в 
и 

ин
сп

ек
ци

он
ны

х 
пр

ов
ер

ок
;

e.
 

ру
ко

во
дс

тв
а 

по
 л

аб
ор

ат
ор

но
й 

би
оз

ащ
ит

е 
и 

оц
ен

ке
 

ри
ск

ов
, р

аз
ре

ш
ен

ия
 и

 д
ру

ги
е 

до
ку

ме
нт

ы,
 с

вя
за

нн
ые

 с
 

об
ес

пе
че

ни
ем

 за
щ

ит
ы;

f. 
уч

ет
ны

е 
до

ку
ме

нт
ы 

по
 о

бу
че

ни
ю

;
g.

 
се

рт
иф

ик
ац

ии
 о

бо
ру

до
ва

ни
я 

си
ст

ем
ы 

би
ои

зо
ля

ци
и.

Пе
ре

че
нь

 к
он

тр
ол

ир
уе

мы
х 

до
ку

ме
нт

ов
 н

е 
яв

ля
ет

ся
 

ис
че

рп
ыв

аю
щ

им
, о

дн
ак

о 
он

 о
тр

аж
ае

т н
ек

от
ор

ые
 

из
 о

сн
ов

ны
х 

на
пр

ав
ле

ни
й 

де
ят

ел
ьн

ос
ти

, к
от

ор
ые

 
по

дл
еж

ат
 о

ф
иц

иа
ль

но
му

 у
че

ту
 и

 в
кл

ю
ча

ю
т к

он
тр

ол
ь 

за
 д

ок
ум

ен
та

ми
. В

 э
то

м 
ко

нт
ек

ст
е 

те
рм

ин
 «д

ан
ны

е»
 

сл
ед

уе
т т

ра
кт

ов
ат

ь 
ка

к 
«д

ок
ум

ен
ты

». 
Сл

ед
уе

т с
оз

да
ть

 
пр

оц
ед

ур
у 

по
 р

аз
ра

бо
тк

е 
ме

ха
ни

зм
ов

 к
он

тр
ол

я,
 

не
об

хо
ди

мы
х 

дл
я 

вы
яв

ле
ни

я,
 х

ра
не

ни
я,

 з
ащ

ит
ы,

 п
ои

ск
а,

 
пе

ри
од

а 
хр

ан
ен

ия
 и

 у
ни

чт
ож

ен
ия

 у
че

тн
ых

 д
ок

ум
ен

то
в.

 
Сл

ед
уе

т с
оз

да
ть
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ро

це
ду

ру
 п

о 
оп

ре
де

ле
ни

ю
 м

ех
ан

из
мо

в 
ко

нт
ро

ля
, н

ео
бх

од
им

ых
 д

ля
 у

тв
ер

ж
де

ни
я 

до
ку

ме
нт

ов
 д

о 
их

 п
уб

ли
ка

ци
и 

ил
и 

от
кр

ыт
ог

о 
ра

сп
ро

ст
ра

не
ни

я,
 ч

то
бы

 
из

бе
ж

ат
ь 

сл
уч

ай
но

го
 р

ас
кр

ыт
ия

 к
он

ф
ид

ен
ци

ал
ьн

ой
 

ин
ф

ор
ма

ци
и,

 та
ко

й 
ка

к 
ко

нк
ре

тн
ое

 р
ас

по
ло

ж
ен

ие
 

мо
ро

зи
ль

ны
х 

ка
ме

р 
дл

я 
хр

ан
ен

ия
 п

ат
ог

ен
ов

. С
ле

ду
ет

 
та

кж
е 

вв
ес

ти
 п

ро
це

ду
ры

 п
о 

ра
зр

аб
от

ке
 м

ех
ан

из
мо

в 
ко

нт
ро

ля
 д

ля
 п

ро
ве

де
ни

я 
оц

ен
ки

, к
ор

ре
кт

ир
ов

ки
 и

 
по

вт
ор

но
го

 у
тв

ер
ж

де
ни

я 
до

ку
ме

нт
ов

, а
 та

кж
е 

дл
я 

из
ме

не
ни

я 
пр

оц
ес

со
в 

ко
нт

ро
ля

 и
 п

ер
ес

мо
тр

а.
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4.

5.
1

1.
5.

1
Сл

ед
уе

т о
бе

сп
еч

ит
ь 

оп
ре

де
ле

ни
е,

 с
бо

р 
и 

ан
ал

из
 с

оо
тв

ет
ст

ву
ю

щ
их

 
да

нн
ых

 с
 ц

ел
ью

 о
це

нк
и 

пр
ие

мл
ем

ос
ти

 и
 э

ф
ф

ек
ти

вн
ос

ти
 с

ис
те

мы
 

уп
ра

вл
ен

ия
 б

ио
ри

ск
ам

и,
 а

 та
кж

е 
вы

яв
ле

ни
я 

во
зм

ож
но

ст
ей

 д
ля

 
не

пр
ер

ыв
но

го
 с

ов
ер

ш
ен

ст
во

ва
ни

я 
си

ст
ем

ы.
 

Ан
ал

из
 д

ол
ж

ен
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кл
ю

ча
ть
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ан

ны
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 п
ол

уч
ен

ны
е 

в 
ре

зу
ль

та
те

 
ос

ущ
ес

тв
ле

ни
я 

мо
ни

то
ри

нг
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 к
ол

ич
ес

тв
ен

но
й 

оц
ен

ки
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ау
ди

то
в,

 а
на

ли
ти

че
ск

ой
 р

аб
от

ы,
 а

 та
кж

е 
да

нн
ые

, 
по

лу
че

нн
ые

 и
з д

ру
ги

х 
ис

то
чн

ик
ов

. Т
ак

ие
 а

на
ли

ти
че

ск
ие

 
ра

бо
ты

 н
ео

бх
од

им
о 

пр
ов

од
ит

ь,
 к

ак
 м

ин
им

ум
, е

ж
ег

од
но

 и
ли

 
с 

бо
ль

ш
ей

 ч
ас

то
то

й,
 е

сл
и 

эт
о 

оп
ра

вд
ан

о 
с 

уч
ет

ом
 р

ис
ко

в 
и 

об
ъе

ма
 д

ея
те

ль
но

ст
и.

 Р
ез

ул
ьт

ат
ы 

ан
ал

из
а 

сл
ед
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т 
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ль
зо

ва
ть

 п
ри

 п
ро

ве
де

ни
и 

оц
ен

ки
 с

ис
те

мы
 уп

ра
вл

ен
ия

.

1.
6

Уп
ра

вл
ен

ие
 и

зм
ен

ен
ия

ми

CW
A 

4.
4.

4.
4

1.
6.

1
Сл

ед
уе

т о
бе

сп
еч

ит
ь,

 ч
то

бы
 в

се
 и

зм
ен

ен
ия

, с
вя

за
нн

ые
 с

 
пр

ое
кт

ир
ов

ан
ие

м,
 э

кс
пл

уа
та

ци
ей

 и
 те

хо
бс

лу
ж

ив
ан

ие
м 

уч
ре

ж
де

ни
я,

 
по

дп
ад

ал
и 

по
д 

оп
ре

де
ле

нн
ую

 и
 д

ок
ум

ен
та

ль
но

 о
ф

ор
мл

ен
ну

ю
 

пр
оц

ед
ур

у 
уп

ра
вл

ен
ия

 и
зм

ен
ен

ия
ми

. 

Из
ме

не
ни

я 
до

лж
ны

 б
ыт

ь 
ра

сс
мо

тр
ен

ы,
 п

ро
ве

ре
ны

 и
, п

ри
 

не
об

хо
ди

мо
ст

и,
 о

бо
сн

ов
ан

ы,
 а

 та
кж

е 
ут

ве
рж

де
ны

 п
ер

ед
 

их
 в

не
др

ен
ие

м.
 Э

то
т п

ро
це

сс
 д

ол
ж

ен
 в

кл
ю

ча
ть

 а
на

ли
з 

вл
ия

ни
я 

из
ме

не
ни

й 
на

 о
це

нк
у 

ри
ск

а.

Пр
им

ер
ам

и 
из

ме
не

ни
й,

 к
от

ор
ые

 п
од

ле
ж

ат
 п

ро
ве

де
ни

ю
 

пр
оц

ед
ур

 у
пр

ав
ле

ни
я 

из
ме

не
ни

ям
и,

 м
ог

ут
 с

лу
ж

ит
ь:

a.
 

мо
ди

ф
ик

ац
ии

 зд
ан

ий
 и

 о
бо

ру
до

ва
ни

я 
ил

и 
их

 
эк

сп
лу

ат
ац

ии
, к

от
ор

ые
 м

ог
ут

 и
ли

 м
ог

ли
 б

ы 
ок

аз
ат

ь 
вл

ия
ни

е 
на

 б
ио

ри
ск

и;
b.

 
вв

ед
ен

ие
 в

 д
ей

ст
ви

е 
ск

ор
ре

кт
ир

ов
ан

но
го

 ш
та

тн
ог

о 
ра

сп
ис

ан
ия

 (н
ап

ри
ме

р,
 в

ре
ме

нн
ое

 п
ри

су
тс

тв
ие

 
по

др
яд

чи
ко

в 
ил

и 
ст

уд
ен

то
в 

на
 м

ес
та

х,
 в

ре
ме

нн
ое

 
пе

ре
ра

сп
ре

де
ле

ни
е 

об
яз

ан
но

ст
ей

 с
от

ру
дн

ик
ов

);
c.

 
вн

ес
ен

ие
 п

оп
ра

во
к 

в 
пр

ог
ра

мм
у р

аб
от

, в
кл

ю
ча

я 
из

ме
не

ни
я 

в 
по

сл
ед

ов
ат

ел
ьн

ос
ти

 и
ли

 о
бъ

ем
е 

оп
ер

ац
ий

, 
ко

то
ры

е 
мо

гу
т и

ли
 м

ог
ли

 б
ы 

ок
аз

ат
ь 

вл
ия

ни
е 

на
 

би
ор

ис
ки

;
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ые

 
пр

оц
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ур
ы 
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О
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кл
ю

ча
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су
щ

ес
тв

ен
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е 
из

ме
не

ни
я 

в 
ма

те
ри

ал
ах

 и
ли

 р
еа

ге
нт

ах
;

e.
 

ко
рр

ек
ти

ро
вк

и 
пр

от
ок

ол
ов

 в
хо

да
 / 

вы
хо

да
;

f. 
из

ме
не

ни
е 

по
ли

ти
ки

 в
 о

тн
ош

ен
ии

 п
ер

со
на

ла
 и

 
пр

от
ок

ол
ов

 в
 о

тн
ош

ен
ии

 п
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ет
ит

ел
ей

;
g.

 
из

ме
не

ни
е 

ме
то

до
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ек

ци
и,

 д
ек
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та

ми
на

ци
и 

и 
др
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их
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од
ов

 о
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ия
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 о
тх

од
ам

и;
h.

 
из

ме
не

ни
я,

 с
вя
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ок

ид
аю

щ
ие

 п
ер

им
ет

р 
ко

нт
ей

нм
ен

та
, д

ол
ж

ны
 

со
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ои
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за

нн
ые

 с
 

де
зи

нф
иц

ир
ую

щ
им

 с
ре
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 та

ки
е 

ко
нц

ен
тр

ац
ии

 
по
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зе
н 

за
 

пр
ед

ел
ы 

уч
ре

ж
де

ни
я,

 д
ол

ж
ен

 б
ыт

ь 
по
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оа
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со
от

ве
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за
ци

ю
 о

бъ
ем

а 
ко

нт
ам

ин
ир

ов
ан

ны
х 

от
хо

до
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и

ГЛОБАЛЬНЫЙ ПЛАН ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО МИНИМИЗАЦИИ РИСКА, СВЯЗАННОГО С РАБОТОЙ С ПОЛИОВИРУСАМИ В УЧРЕЖДЕНИЯХ (ГПД-III) (GAPIII)220

П
РИ

Л
О

Ж
ЕН

И
Е 

3.
 С

ТА
Н

Д
АР

Т 
П

О
 У

П
РА

ВЛ
ЕН

И
Ю

 Б
И

О
РИ

С
К

АМ
И

 Д
Л

Я
 Б

АЗ
О

ВЫ
Х 

УЧ
РЕ

Ж
Д

ЕН
И

Й
, Р

АБ
О

ТА
Ю

Щ
И

Х 
С

 П
О

Л
И

О
ВИ

РУ
С

АМ
И

, В
 К

О
ТО

РЫ
Х 

ХР
АН

Я
ТС

Я
 М

АТ
ЕР

И
АЛ

Ы
, 

С
О

Д
ЕР

Ж
АЩ

И
Е 

ТО
Л

ЬК
О

 Ш
ТА

М
М

Ы
 О

П
В/

С
Э

БИ
Н

А 
(Н

Е 
Д

П
В)



Но
ме

р 
пу

нк
та

 
CW

A1
57

93
20

Но
ме

р 
эл

ем
ен

та
 

уп
ра

вл
ен

ия
 б

ио
ри

ск
ам

и

Тр
еб

ов
ан

ия
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

ко
нт

ей
нм

ен
та

 ш
та

мм
ов

 п
ол

ио
ви

ру
са

 
О

ПВ
2/

Сэ
би

на
2

Тр
еб

ов
ан

ия
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

за
ве

рш
ен

ия
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 
по

ли
ов

ир
ус

ов
 О

ПВ
/С

эб
ин

а
Ре

ко
ме

нд
ац

ии

би
ол

ог
ич

ес
ки

х 
ма

те
ри

ал
ов

 в
ну

тр
и 

уч
ре

ж
де

ни
я 

и 
за

 е
го

 п
ре

де
ла

ми
, 

и 
оп

ре
де

ля
ю

тс
я 

не
об

хо
ди

мы
е 

ф
ун

кц
ии

 и
 о

бя
за

нн
ос

ти
, м

ат
ер

иа
лы

 
и 

об
ор

уд
ов

ан
ие

, а
 та

кж
е 

не
об

хо
ди

мо
ст

ь 
ис

по
ль

зо
ва

ни
я 

ус
лу

г 
сп

ец
иа

ли
зи

ро
ва

нн
ой

 к
ур

ье
рс

ко
й 

сл
уж

бы
 и

 тр
ан

сп
ор

тн
ых

 к
ом

па
ни

й.

Су
бэ

ле
ме

нт
ы

15
.1

 П
ро

це
ду

ры
 тр

ан
сп

ор
ти

ро
вк

и

15
ПР

О
Ц

ЕД
УР

Ы
 Т

РА
НС

ПО
РТ

ИР
О

ВК
И

15
.1

Пр
оц

ед
ур

ы
 т

ра
нс

по
рт

ир
ов

ки

CW
A 

4.
4.

4.
9

15
.1

.1
Сл

ед
уе

т у
ст

ан
ов

ит
ь 

и 
об

ес
пе

чи
ть

 с
об

лю
де

ни
е 

пр
оц

ед
ур

 б
ез

оп
ас

но
й 

и 
на

де
ж

но
й 

тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и 

ку
ль

ту
р,

 о
бр

аз
цо

в,
 п

ро
б,

 а
 та

кж
е 

ко
нт

ам
ин

ир
ов

ан
ны

х 
и 

по
те

нц
иа

ль
но

 к
он

та
ми

ни
ро

ва
нн

ых
 

ма
те

ри
ал

ов
 к

ак
 в

 п
ре

де
ла

х 
пе

ри
ме

тр
а 

ко
нт

ей
нм

ен
та

 в
 у

чр
еж

де
ни

и,
 

та
к 

и 
вн

е 
ег

о 
в 

со
от

ве
тс

тв
ии

 с
 з

ак
он

од
ат

ел
ьн

ым
и 

тр
еб

ов
ан

ия
ми

 в
 

от
но

ш
ен

ии
 п

ер
ев

оз
ок

 о
па

сн
ых

 гр
уз

ов
 

Пр
и 

пл
ан

ир
ов

ан
ии

 и
 п

ро
ве

де
ни

и 
де

ят
ел

ьн
ос

ти
 п

о 
тр

ан
сп

ор
ти

ро
вк

е 
ор

га
ни

за
ци

я 
до

лж
на

 п
ре

ду
см

от
ре

ть
 

сл
ед

ую
щ

ее
:

a.
 

об
ес

пе
чи

ть
 о

пр
ед

ел
ен

ие
 и

 в
не

др
ен

ие
 тр

еб
ов

ан
ий

 к
 

пе
ре

во
зк

ам
, в

кл
ю

ча
я 

за
ко

но
да

те
ль

ны
е 

тр
еб

ов
ан

ия
, 

а 
та

кж
е 

на
ци

он
ал

ьн
ые

 и
 м

еж
ду

на
ро

дн
ые

 п
ра

ви
ла

 
пе

ре
во

зо
к;

b.
 

об
ес

пе
чи

ть
, ч

то
бы

 в
ну

тр
ен

не
е 

пе
ре

ме
щ

ен
ие

 
по

ли
ов

ир
ус

а 
(в

 п
ре

де
ла

х 
уч

ре
ж

де
ни

ях
, н

о 
вн

е 
пе

ри
ме

тр
а 

ко
нт

ей
нм

ен
та

) о
су

щ
ес

тв
ля

ло
сь

 в
 

со
от

ве
тс

тв
ии

 с
 э

кв
ив

ал
ен

тн
ым

и 
ст

ан
да

рт
ам

и 
би

об
ез

оп
ас

но
ст

и 
и 

би
оз

ащ
ит

ы,
 тр

еб
уе

мы
ми

 п
ри

 
тр

ан
сп

ор
ти

ро
вк

е 
за

 п
ре

де
ла

ми
 уч

ре
ж

де
ни

я;
c.

 
об

ес
пе

чи
ть

 н
ал

ич
ие

 н
ад

ле
ж

ащ
их

 уп
ак

ов
оч

ны
х 

си
ст

ем
, 

ма
те

ри
ал

ов
, я

рл
ык

ов
, С

ИЗ
 и

 д
ок

ум
ен

та
ци

и 
и 

их
 

ис
по

ль
зо

ва
ни

е 
ка

к 
ча

ст
ь 

пр
оц

ес
са

 тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и;

d.
 

вы
бр

ат
ь 

на
де

ж
ну

ю
, з

ас
лу

ж
ив

аю
щ

ую
 д

ов
ер

ия
 

тр
ан

сп
ор

тн
ую

 к
ом

па
ни

ю
, к

от
ор

ая
 и

ме
ет

 н
ео

бх
од

им
ые

 
пр

ав
ом

оч
ия

 д
ля

 о
бр

ащ
ен

ия
 с

 гр
уз

ам
и 

с 
об

ес
пе

че
ни

ем
 

их
 с

ох
ра

нн
ос

ти
 и

 за
щ

ит
ы;

Но
ме

р 
пу

нк
та

 
CW

A1
57

93
20

Но
ме

р 
эл

ем
ен

та
 

уп
ра

вл
ен

ия
 б

ио
ри

ск
ам

и

Тр
еб

ов
ан

ия
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

ко
нт

ей
нм

ен
та

 ш
та

мм
ов

 п
ол

ио
ви

ру
са

 
О

ПВ
2/

Сэ
би

на
2

Тр
еб

ов
ан

ия
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

за
ве

рш
ен

ия
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 
по

ли
ов

ир
ус

ов
 О

ПВ
/С

эб
ин

а
Ре

ко
ме

нд
ац

ии

8.
 

Лю
бо

й 
ж

ив
ой

 п
ол

ио
ви

ру
с,

 к
от

ор
ый

 м
ож

ет
 б

ыт
ь 

вы
ве

зе
н 

за
 

пр
ед

ел
ы 

уч
ре

ж
де

ни
я,

 д
ол

ж
ен

 б
ыт

ь 
по

ме
щ

ен
 в

 с
пе

ци
ал

ьн
ый

 б
ок

с,
 

ка
ме

ру
 д

ля
 д

ек
он

та
ми

на
ци

и 
ил

и 
др

уг
ое

 ус
тр

ой
ст

во
, о

до
бр

ен
но

е 
дл

я 
эт

ой
 ц

ел
и,

 д
ля

 о
бе

сп
еч

ен
ия

 в
оз

мо
ж

но
ст

и 
де

зи
нф

ек
ци

и 
вн

еш
ни

х 
по

ве
рх

но
ст

ей
 л

ю
бы

х 
ис

по
ль

зу
ем

ых
 уп

ак
ов

оч
ны

х 
ма

те
ри

ал
ов

.
9.

 
Уч

ре
ж

де
ни

е 
до

лж
но

 п
ро

во
ди

ть
 и

на
кт

ив
ац

ию
 в

се
х 

от
хо

до
в 

и 
по

те
нц

иа
ль

но
 к

он
та

ми
ни

ро
ва

нн
ых

 м
ат

ер
иа

ло
в 

до
 п

ер
ед

ач
и 

их
 

по
др

яд
чи

ка
м 

ил
и 

др
уг

им
 тр

ет
ьи

м 
ст

ор
он

ам
 д

ля
 ут

ил
из

ац
ии

.

b.
 

пр
ед

ус
мо

тр
ет

ь 
на

ли
чи

е 
со

от
ве

тс
тв

ую
щ

их
 п

ом
ещ

ен
ий

 
и 

пр
оц

ед
ур

 д
ля

 х
ра

не
ни

я 
от

хо
до

в 
(в

кл
ю

ча
я 

кр
ат

ко
вр

ем
ен

но
е 

хр
ан

ен
ие

);
c.

 
об

ес
пе

чи
ть

 н
ал

ич
ие

 м
ет

од
ов

 э
ф

ф
ек

ти
вн

ог
о 

об
ез

за
ра

ж
ив

ан
ия

 с
ме

ш
ан

ны
х 

от
хо

до
в 

(н
ап

ри
ме

р,
 

ин
ф

иц
ир

ов
ан

ны
е 

ж
ив

от
ны

е,
 к

от
ор

ые
 п

ол
уч

ил
и 

ра
ди

оа
кт

ив
ны

е 
ма

те
ри

ал
ы)

;
d.

 
об

ес
пе

чи
ть

, в
 с

оо
тв

ет
ст

ву
ю

щ
их

 с
лу

ча
ях

, н
ал

ич
ие

 
ме

то
до

в 
дл

я 
де

ко
нт

ам
ин

ац
ии

 ч
ув

ст
ви

те
ль

но
го

 
об

ор
уд

ов
ан

ия
 и

ли
 т

ак
ог

о 
об

ор
уд

ов
ан

ия
, к

от
ор

ое
 

не
 п

од
ле

ж
ит

 о
бр

аб
от

ке
 в

 а
вт

ок
ла

ве
 (н

ап
ри

ме
р,

 
ко

мп
ью

те
ры

);
e.

 
вн

ед
ри

ть
 м

ер
ы 

мо
ни

то
ри

нг
а 

дл
я 

по
дт

ве
рж

де
ни

я 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

 м
ет

од
ов

 (н
ап

ри
ме

р,
 р

ег
ис

тр
ац

ия
 

ци
кл

ов
 и

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ие
 и

нд
ик

ат
ор

ов
 в

 а
вт

ок
ла

ва
х)

;
f. 

пр
ов

од
ит

ь 
об

ез
за

ра
ж

ив
ан

ие
 з

ащ
ит

но
й 

од
еж

ды
 

со
от

ве
тс

тв
ую

щ
им

и 
ср

ед
ст

ва
ми

 д
о 

ее
 у

да
ле

ни
я 

за
 

пр
ед

ел
ы 

уч
ре

ж
де

ни
я;

g.
 

об
ес

пе
чи

ть
 н

ал
ич

ие
 с

оо
тв

ет
ст

ву
ю

щ
их

 м
ет

од
ов

 
и 

ре
су

рс
ов

 д
ля

 в
ып

ол
не

ни
я 

по
вс

ед
не

вн
ой

 
ра

бо
ты

, а
 т

ак
ж

е 
ли

кв
ид

ац
ии

 л
ю

бы
х 

ра
зл

ив
ов

 
ил

и 
др

уг
их

 п
ро

ис
ш

ес
тв

ий
 в

о 
вр

ем
я 

об
ра

бо
тк

и 
и 

тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и 

ма
те

ри
ал

ов
 в

ну
тр

и 
и 

за
 п

ре
де

ла
ми

 
уч

ре
ж

де
ни

я;
h.

 
вн

ед
ри

ть
 п

ро
гр

ам
мы

, н
ап

ра
вл

ен
ны

е 
на

 
ми

ни
ми

за
ци

ю
 о

бъ
ем

а 
ко

нт
ам

ин
ир

ов
ан

ны
х 

от
хо

до
в.

Эл
ем

ен
т 

15
 –

 П
ро

це
ду

ры
 т

ра
нс

по
рт

ир
ов

ки
В 

ра
мк

ах
 э

ле
ме

нт
а 

“П
ро

це
ду

ры
 тр

ан
сп

ор
ти

ро
вк

и”
 р

ас
см

ат
ри

ва
ет

ся
, 

ка
к 

ор
га

ни
за

ци
я 

ре
ш

ае
т в

оп
ро

сы
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 тр

ан
сп

ор
ти

ро
вк

и

ГЛОБАЛЬНЫЙ ПЛАН ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО МИНИМИЗАЦИИ РИСКА, СВЯЗАННОГО С РАБОТОЙ С ПОЛИОВИРУСАМИ В УЧРЕЖДЕНИЯХ (ГПД-III) (GAPIII) 221

П
РИ

Л
О

Ж
ЕН

И
Е 

3.
 С

ТА
Н

Д
АР

Т 
П

О
 У

П
РА

ВЛ
ЕН

И
Ю

 Б
И

О
РИ

С
К

АМ
И

 Д
Л

Я
 Б

АЗ
О

ВЫ
Х 

УЧ
РЕ

Ж
Д

ЕН
И

Й
, Р

АБ
О

ТА
Ю

Щ
И

Х 
С

 П
О

Л
И

О
ВИ

РУ
С

АМ
И

, В
 К

О
ТО

РЫ
Х 

ХР
АН

Я
ТС

Я
 М

АТ
ЕР

И
АЛ

Ы
, 

С
О

Д
ЕР

Ж
АЩ

И
Е 

ТО
Л

ЬК
О

 Ш
ТА

М
М

Ы
 О

П
В/

С
Э

БИ
Н

А 
(Н

Е 
Д

П
В)



Но
ме

р 
пу

нк
та

 
CW

A1
57

93
20

Но
ме

р 
эл

ем
ен

та
 

уп
ра

вл
ен

ия
 б

ио
ри

ск
ам

и

Тр
еб

ов
ан

ия
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

ко
нт

ей
нм

ен
та

 ш
та

мм
ов

 п
ол

ио
ви

ру
са

 
О

ПВ
2/

Сэ
би

на
2

Тр
еб

ов
ан

ия
, к

ас
аю

щ
ие

ся
 

за
ве

рш
ен

ия
 к

он
те

йн
ме

нт
а 

вс
ех

 
по

ли
ов

ир
ус

ов
 О

ПВ
/С

эб
ин

а
Ре

ко
ме

нд
ац

ии

e.
 

оп
ре

де
ли

ть
, с

де
ла

н 
ли

 за
пр

ос
 н

а 
по

лу
че

ни
е 

ма
те

ри
ал

ов
, с

од
ер

ж
ащ

их
 п

ол
ио

ви
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ПРИЛОЖЕНИЕ 4: 

Проводимая ВОЗ верификация соблюдения требований ГПД-III 
сертифицированными базовыми учреждениями, работающими с полиовирусами 

Цель верификации соблюдения требований 229
Процесс верификации ВОЗ 229

Цель верификации соблюдения требований

ВОЗ будет проводить верификацию соблюдения базовыми учреждениями, 
работающими с полиовирусом, сертифицированными на национальном уровне21, 
требований Глобального плана действий ВОЗ по минимизации риска, связанного с 
работой с полиовирусами в учреждениях, после ликвидации отдельных типов диких 
полиовирусов и постепенного прекращения использования оральных полиовакцин 
(ГПД-III). 

По результатам верификации национальными органами будут приниматься 
решения в отношении отмены или сохранения сертификации с учетом требований 
ГПД-III.

Отчеты о верификации, полученные результаты и данные наблюдений будут 
представляться в соответствующую Региональную комиссию по сертификации 
(РКС) для оценки и принятия решения о соблюдении базовыми учреждениями в 
данной стране требований Глобального плана действий ВОЗ (ГПД-III).

Процесс верификации ВОЗ

•	 Запрос на проведение верификации ВОЗ. Страны или соответствующие 
учреждения через свои национальные органы могут подавать заявку на проведение 
ВОЗ верификации базовых учреждений, работающих с полиовирусами, 
сертифицированных МЗ или другим официально уполномоченным национальным 
органом, и подтверждения того, что учреждение удовлетворяет всем критериям 
управления биорисками в соответствии с Приложениями 2 и 3.

Запросы подаются через соответствующее региональное бюро ВОЗ. Следует 
направлять раздельные запросы по каждому учреждению.

•	 Выполнение резолюций ВАЗ (14). Верификация будет охватывать вопросы 
управления лабораторными биорисками, обеспечения лабораторной 
биобезопасности и биозащиты, но не программы работы базовых учреждений, 
работающих с полиовирусами.

•	 Состав группы по проведению верификации. Состав группы по проведению 
верификации будет устанавливаться ВОЗ в каждом конкретном случае, 
предусматривая включение лиц, располагающих знаниями и опытом 
работы в различных областях деятельности, касающихся ГПД-III. Уровень 
профессиональной компетентности, функции и порядок подотчетности 

21 Лаборатории или предприятия по производству полиовакцин.
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отдельных членов группы будут определены до проведения верификационного 
визита и будут подробно описаны в письме-приглашении, направляемом 
каждому члену группы.

Члены группы по проведению верификации не должны являться сотрудниками 
данного учреждения или его головной организации и не должны иметь какого-
либо конфликта интересов финансового или этического характера. Подписанные 
декларации интересов должны храниться в архиве ВОЗ. 

Членам группы будет разрешено посещать все участки, связанные с 
осуществлением руководства деятельностью и функционированием 
учреждения, и иметь доступ ко всей соответствующей информации, протоколам 
и учетным документам по программам. Члены группы будут уважать и соблюдать 
требования политики и процедур управления биорисками учреждения, включая, 
при необходимости, прием душа на выходе и ношение защитной одежды.

•	 Соблюдение требований ГПД-III. ВОЗ будет использовать ГПД-III в качестве 
основы для верификации и будет предлагать сертифицированным базовым 
учреждениям, работающим с полиовирусами, подтвердить соблюдение 
ими требований ГПД-III. Соблюдение требований ГПД-III позволит базовым 
учреждениям, работающим с полиовирусом, представить доказательства того, 
что были достигнуты и поддерживаются приемлемые уровни безопасности / 
защиты. 

При необходимости, приоритет будет отдаваться верификации соблюдения 
требований ГПД-III учреждениями, в которых хранятся ДПВ.

ВОЗ не “сертифицирует” базовые учреждения, работающие с полиовирусами, в 
отношении соблюдения требований ГПД-III.

•	 Подготовка к визитам по проведению верификации. Будет определен 
перечень документов, включая нормативные требования, для представления 
учреждением.  Будут особо отмечены разделы, которые могут нуждаться в 
переводе до проведения верификационного визита, в связи с чем следует 
предусмотреть время для завершения их перевода и изучения членами 
группы. Могут быть также затребованы предварительные копии руководств по 
обеспечению биобезопасности, стандартных операционных процедур (СОП) и 
другая соответствующая информация.

•	 Программа визитов по проведению верификации. Программа отдельных 
визитов будет разработана и окончательно оформлена ВОЗ в консультации с 
соответствующим учреждением.

Сроки и продолжительность верификационного визита, а также целесообразность 
проведения визита во время проведения работ с полиовирусами или если была 
проведена деконтаминация учреждения и в настоящее время оно не проводит 
работу с полиовирусами, будут определены вместе с соответствующим 
учреждением до проведения запланированного верификационного визита.
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•	 Порядок, сроки и формат представления отчетности. Группа по проведению 
верификации проведет презентацию полученных результатов в последний день 
визита и позднее подготовит проект письменного отчета для рассмотрения 
соответствующим учреждением. Окончательный вариант отчета будет 
утвержден ВОЗ и национальные органы будут информированы о результатах. 

В консультации с национальными органами полный текст окончательного 
варианта отчета будет представлен в РКС.

•	 Меры реагирования на полученные результаты, требующие корректирующих 
действий. В отношении выявленных случаев несоблюдения требований будут 
приняты соответствующие меры в течение сроков, согласованных участвующими 
сторонами (ВОЗ, соответствующее учреждение и национальный орган), включая 
представление отчетов о последующей деятельности и, при необходимости, 
проведение дополнительных визитов, если серьезный характер выявленных 
проблем будет оправдывать применение таких мер.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 5

Если «да»
Продолжить работу 

и осуществлять 
мониторинг мер 

контроля

Описать виды работ

Идентифицировать 
опасности

Подготовить план 
действий по контролю 

рисков

Внедрить меры  
контроля

Решить, 
является ли риск 

допустимым  
или нет

Если «нет»

Пересмотреть 
или закрыть 

проект

Определить риски

Оценить адекватность 
плана

Стратегия оценки рисков  

Рисунок A5.1: Пример стратегии оценки рисков  (2)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 6: 

Стандарт управления биорисками для безопасного обращения с новыми 
образцами, потенциально содержащими полиовирусные материалы, в 
учреждениях, не относящихся к числу базовых 

Введение 233
Риски, связанные с работой с полиовирусами в учреждениях 235
Элементы системы управления 238
Элемент 1 – Система управления биорисками 238
Элемент 2 – Оценка рисков 260
Элемент 3 – Реестр патогенов и токсинов и информация 267
Элемент 4 – Общая безопасность 270
Элемент 5 – Персонал и компетентность 272
Элемент 6 – Надлежащая микробиологическая практика 276
Элемент 7 – Спецодежда и средства индивидуальной защиты (СИЗ) 277
Элемент 8 – Человеческие факторы 279
Элемент 9 – Медико-санитарная помощь 281
Элемент 10 – Меры экстренного реагирования и планирование на случай 
чрезвычайной ситуации 286
Элемент 11 – Расследование аварий / происшествий 292
Элемент 12 – Требования по обеспечению физической защиты учреждения 294

299
303
308

Элемент 13 – Оборудование и техническое обслуживание 
Элемент 14 – Деконтаминация, дезинфекция и стерилизация 
Элемент 15 – Процедуры транспортировки 
Элемент 16 – Обеспечение защиты 310

Введение

Инфицирование полиовирусом или его утечка в окружающую среду, связанные 
с работой учреждений, в период реализации Стратегии осуществления 
завершающего этапа, а также после ликвидации полиомиелита и прекращения 
использования оральной полиовакцины (ОПВ) будет являться событием в области 
общественного здравоохранения, имеющим международное значение. Настоящий 
Глобальный план действий направлен на устранение этого риска путем постановки 
цели недопущения сохранения полиовируса в постликвидационный и пост-ОПВ 
период в лабораториях, не относящихся к числу базовых, во всем мире.

• Начиная с Фазы IIa, работающие с полиовирусами учреждения, не относящиеся к
числу базовых (т.е. учреждения, у которых нет необходимости сохранять / хранить
инфекционные или потенциально инфекционные материалы, содержащие
полиовирусы), которые могут проводить исследования новых изолятов ДПВ2,
нВРПВ2, цВРПВ2 или иВРПВ2, либо новых фекальных или респираторных проб,
полученных из стран, где в недавнем времени использовалась ОПВ, должны:
 − ввести в действие безопасные и надежные методы работы, основанные на оценке

рисков и использовании соответствующих систем управления биорисками;
 − не иметь каких-либо материалов, содержащих ДПВ2, предназначенных для

длительного хранения;
 − немедленно уничтожать любые новые выделенные материалы, содержащие

ДПВ2, или передавать их в одно из сертифицированных базовых учреждений, 
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работающих с полиовирусами, после уведомления МЗ или другого 
уполномоченного национального органа и ВОЗ.

•	 Начиная с Фазы IIb, указанные выше работающие с полиовирусами учреждения, 
не относящиеся к числу базовых, должны:
 − ввести в действие безопасные и надежные методы работы, основанные 

на оценке рисков и использовании соответствующих систем управления 
биорисками;

 − не иметь каких-либо материалов, содержащих ДПВ2 или штаммы ОПВ2/
Сэбина2, предназначенных для длительного хранения;

 − немедленно уничтожать любые новые выделенные материалы, содержащие 
полиовирус типа 2, или передавать их в одно из сертифицированных базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами, после уведомления МЗ или 
другого уполномоченного национального органа и ВОЗ.

•	 Начиная с Фазы IIIa, работающие с полиовирусами учреждения, не относящиеся 
к числу базовых (т.е. учреждения, у которых нет необходимости сохранять / 
хранить инфекционные или потенциально инфекционные материалы, 
содержащие полиовирусы), которые могут проводить исследования новых 
изолятов ДПВ, нВРПВ, цВРПВ или иВРПВ, материалов, содержащих штаммы 
ОПВ2/Сэбина2, либо новых фекальных или респираторных проб, полученных из 
стран, где в недавнем времени использовалась бОПВ, должны:
 − ввести в действие безопасные и надежные методы работы, основанные 

на оценке рисков и использовании соответствующих систем управления 
биорисками;

 − не иметь каких-либо материалов, содержащих ДПВ или штаммы ОПВ2/
Сэбина2, предназначенных для длительного хранения;

 − немедленно уничтожать любые новые выделенные материалы, 
содержащие ДПВ или штаммы ОПВ2/Сэбина2, или передавать их в одно из 
сертифицированных базовых учреждений, работающих с полиовирусами, 
после уведомления МЗ или другого уполномоченного национального органа 
и ВОЗ.

•	 Начиная с Фазы IIIb, указанные выше работающие с полиовирусами учреждения, 
не относящиеся к числу базовых, должны:
 − ввести в действие безопасные и надежные методы работы, основанные 

на оценке рисков и использовании соответствующих систем управления 
биорисками;

 − не иметь каких-либо материалов, содержащих ДПВ или штаммы ОПВ/Сэбина, 
предназначенных для длительного хранения;

 − немедленно уничтожать любые новые выделенные материалы, содержащие 
полиовирусы, или передавать их в одно из сертифицированных базовых 
учреждений, работающих с полиовирусами, после уведомления МЗ или 
другого уполномоченного национального органа и ВОЗ.

В представленной ниже таблице приводится описание стандарта управления 
биорисками для безопасного обращения с новыми образцами, потенциально 
содержащими полиовирусные материалы, в лабораториях, не относящихся 
к числу базовых. Этот стандарт основан на документе CWA15793 Laboratory 
Biorisk Management (Управление лабораторными биорисками) (2). Он состоит из 
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16 элементов и субэлементов, основанных на принципах системы управления 
качеством. Он предполагает, что организация располагает всеми возможностями 
для понимания рисков, связанных с осуществляемой ею деятельностью, и 
способна управлять этими рисками, используя различные подходы, в соответствии 
с требованиями национальных и международных органов, осуществляющих 
надзор за деятельностью данного учреждения. Этот стандарт также предполагает, 
что сотрудники и руководство базового учреждения на всех уровнях имеют полное 
представление об огромных масштабах последствий случайной или злоумышленной 
утечки полиовирусов в период после ликвидации полиомиелита/прекращения 
использования ОПВ и готовы продемонстрировать наличие надлежащих систем и 
средств управления этими рисками.

Риски, связанные с работой с полиовирусами в учреждениях

Во влажной среде полиовирусы, содержащиеся в клинических или экологических 
пробах, могут сохраняться неопределенно долго в лабораторных морозильных 
камерах (<-20 °C), много месяцев в холодильнике и несколько недель на поверхности 
рабочих столов при комнатной температуре (17). Полиовирус инактивируется 
и теряет инфекционные свойства при высушивании, нагревании (>50 °C) или 
обработке слабым раствором формальдегида или раствором гипохлорита натрия 
соответствующей концентрации.

Наиболее распространенными путями проникновения возбудителей инфекции 
в организм в условиях учреждения являются: (1) попадание внутрь; (2) вдыхание; 
(3) инъекция; и (4) контаминация кожи и слизистых оболочек. Инфекционная доза 
зависит от вирулентности вируса, пути его проникновения и наличия достаточного 
количества вирусных частиц для преодоления механических потерь, а также 
естественных и иммунных защитных сил организма. В учреждении, работающем 
с полиовирусами, концентрация полиовирусов в наиболее распространенных 
материалах колеблется, в среднем, от 103,7 CCID50/г (штаммы Сэбина) до 104,3 CCID50/г 
(дикий полиовирус) в пробах фекалий, 108 CCID50/мл в образцах клеточных культур 
и 1011 CCID50/мл в концентратах на предприятиях по производству вакцин. Штаммы 
Сэбина менее патогенны, чем дикие вирусы, и имеют более низкие показатели 
вторичного распространения инфекции, однако все три типа вируса Сэбина были 
связаны со вспышками, вызванными вакцинородственными полиовирусами (ВРПВ). 

Наибольший риск для персонала учреждения представляет попадание инфекции 
внутрь. Иммунизация с помощью ОПВ или инактивированной полиовакцины (ИПВ) 
предупреждает заболевание, но полностью не подавляет скрытую полиовирусную 
инфекцию и не устраняет возможность повторного инфицирования кишечника. 
Попадание полиовируса внутрь может произойти в результате выполнения 
любых лабораторных операций, действий или случайного инцидента, явившихся 
причиной заноса инфекционных частиц в желудочно-кишечный тракт. Расчетная 
инфекционная доза (ID50) при попадании внутрь, основываясь на результатах 
исследований детей грудного и более старшего возраста, составляет ±101 CCID50 
для диких полиовирусов и ±103 CCID50 для штаммов Сэбина. Иммунизированные 
взрослые лабораторные работники с большей вероятностью являются более 
невосприимчивыми к инфекции, чем дети, не проходившие иммунизацию, однако 
уровень невосприимчивости зависит от дозы, и при попадании внутрь достаточно 
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большого количества полиовирусных частиц сопротивляемость организма может 
быть нарушена. Наибольший риск для персонала представляет воздействие 
мельчайших капель, образующихся в результате распыления жидкостей, разлитий 
и разбрызгивания полиовирусных клеточных культур (108 CCID50) и концентратов 
(1011 CCID50) (Рисунок A6.1). 

Одним из возможных путей инфицирования полиовирусом является вдыхание, 
определяемое как воздействие мелких частиц аэрозолей размером менее 5 мкм 
(каплеобразных ядер), попадающих, в основном, в нижние дыхательные пути. 
Считается, что дыхательные пути не играют существенной роли в качестве входных 
ворот инфекции. В то же время, остается неясным, могут ли мелкодисперсные 
аэрозоли, попадающие в нижние дыхательные пути, вызывать инфицирование 
пищеварительного тракта путем их переноса в глоточную область с помощью 
механизма мукоцилиарного транспорта. Риски, связанные с вдыханием, могут 
быть еще более снижены, если в учреждении поддерживается низкий уровень 
относительной влажности (<50%). Антитела, образующиеся в результате 
иммунизации, значительно снижают риски инфицирования, связанные с проколами 
или повреждениями кожи или слизистых оболочек.

Рисунок A6.1: Расчетная концентрация полиовирусов и инфекционная доза22
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Community members may be exposed to infectious agents from the laboratory through 
Местное население может подвергаться воздействию возбудителей инфекции 
из лаборатории в результате (1) контаминации кожи или одежды работников или 
наличия нераспознанных источников инфекции; (2) утечки зараженного воздуха; 
(3) контакта с зараженными жидкими отходами и сточными водами из установок 
вторичной очистки; (4) неконтролируемой перевозки инфекционных материалов; 
(5) вывоза твердых отходов на мусорные свалки; (6) контакта с зараженным 
оборудованием или материалами, вывезенными из учреждения; (7) контакта с 
убежавшими инфицированными животными; и (8) кражи или преднамеренного 

22 Расчетные инфекционные дозы (ID50) основываются на результатах исследований детей грудного и более 
старшего возраста. Иммунизированные взрослые лабораторные работники с большей вероятностью являются 
более невосприимчивыми к инфекции, чем дети, не проходившие иммунизацию. Однако зависящая от дозы 
сопротивляемость организма может быть нарушена при попадании внутрь достаточно большого количества 
полиовирусных частиц.
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вывоза возбудителей инфекции из учреждения. Риск, связанный с путями 
воздействия 4-7, является низким для учреждений, работающих с полиовирусами, 
которые соблюдают международные правила перевозки инфекционных материалов, 
а также правила, указанные в руководстве по надлежащей лабораторной практике 
и в руководстве ВОЗ по надлежащей практике организации производства; риск 
воздействия также может быть низким при вдыхании зараженного воздуха, 
если в учреждении поддерживается низкий уровень относительной влажности и 
удаляемый воздух не оказывает прямого воздействия на человеческий организм. 
Риск воздействия при попадании отходов внутрь колеблется от высокого до низкого 
в зависимости от концентрации полиовируса в отходах, размеров и технического 
состояния системы канализации, а также возможности потребления человеком. 
Наибольший риск воздействия на население связан с непредумышленным 
заражением или инфицированием персонала учреждения полиовирусом. 
Иммунизация персонала учреждения с использованием ИПВ может значительно 
снизить риск передачи вируса внутри и вне домохозяйств. 

Эффективное управление рисками, связанными с полиовирусом, обеспечивается 
при проведении тщательной оценки рисков воздействия, введении в действие 
мер защиты персонала, соответствующих уровню риска, и высококачественном 
функционировании учреждения в целях сведения к минимуму риска заражения 
полиовирусом и его распространения среди населения. Основным риском является 
инфицирование работников лаборатории при попадании инфекции внутрь. 
Передача по воздуху представляется возможной, однако не была подтверждена, 
а возможность инфицирования путем парентерального воздействия, например, 
укола иглой, представляется маловероятной в отношении иммунизированных лиц. 
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ан
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до

ст
ат

оч
но

го
 о

бъ
ем

а 
пе

рс
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ио
ри

ск
ам

и,
 

св
яз

ан
ны

ми
 с

 п
ол

ио
ви

ру
со

м.
 

Ли
цо

м,
 о

тв
ет

ст
ве

нн
ым

 з
а 

ра
бо

ту
 с

 ж
ив

от
ны

ми
, 

об
ыч

но
 я

вл
яе

тс
я 

со
тр

уд
ни

к,
 и

ме
ю

щ
ий

 гл
уб

ок
ие

 
зн

ан
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 те
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оо
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х 
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зо

м,
 ч

то
бы

 о
ни

 б
ыл

и 
по

ня
тн

ым
и,

 р
ас

по
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ио

нн
ым

 п
ро

це
ду

ра
м 

(С
О

П)
 и

 п
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оо
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ед
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бе
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ре
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ни
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и 

ан
ал
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оо
тв

ет
ст
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ю

щ
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нн
ых
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 ц

ел
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нк
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пр
ие
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ем
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ти
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ф
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ек
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ре

зу
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щ
ес

тв
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мо
ни

то
ри

нг
а,

 
ко

ли
че

ст
ве
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о 

с 
уч

ет
ом

 р
ис

ко
в 

и 
об

ъе
ма

 д
ея

те
ль

но
ст

и.
 

Ре
зу

ль
та

ты
 а

на
ли

за
 с

ле
ду

ет
 и

сп
ол

ьз
ов

ат
ь 

пр
и 

пр
ов

ед
ен

ии
 о

це
нк

и 
си

ст
ем

ы 
уп

ра
вл

ен
ия

.

1.
6

Уп
ра

вл
ен

ие
 и

зм
ен

ен
ия

ми

CW
A 

4.
4.

4.
4

1.
6.

1
Сл

ед
уе

т о
бе

сп
еч

ит
ь,

 ч
то

бы
 в

се
 и

зм
ен

ен
ия

, с
вя

за
нн

ые
 с

 
пр

ое
кт

ир
ов

ан
ие

м,
 э

кс
пл

уа
та

ци
ей

 и
 те

хо
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Глобальный план действий 
ВОЗ по минимизации 

риска, связанного с работой 
с полиовирусами в 

учреждениях, после ликвидации 
отдельных типов диких 

полиовирусов и постепенного 
прекращения использования 

оральных полиовакцин 

 

ГПД


	Выражение благодарности
	Список сокращений и акронимов
	Введение
	Обоснование
	Стратегия
	Устранение риска
	Управление биорисками

	Краткий обзор фаз
	Фаза I: Подготовка к контейнменту полиовируса типа 2
	Фаза II: Период осуществления контейнмента полиовируса типа 2
	Фаза III: Завершение контейнмента полиовирусов 

	Реализация плана по фазам
	Фаза I: Подготовка к контейнменту полиовируса типа 2 
	Фаза I: Инвентаризация, уничтожение, подготовка к осуществлению контейнмента полиовируса типа 2 

	Фаза II: Период осуществления контейнмента полиовируса типа 2
	Фаза IIa: Контейнмент ДПВ2
	Фаза IIb: Контейнмент штаммов полиовируса ОПВ2/Сэбина2

	Фаза III: Завершение контейнмента полиовирусов
	Фаза IIIa: Завершение контейнмента всех ДПВ
	Фаза IIIb: Завершение контейнмента всех полиовирусов ОПВ/Сэбина.


	Библиография
	Приложения
	Приложение 1: Определения
	Приложение 2: Стандарт по управлению биорисками для базовых учреждений, работающих с полиовирусами, в которых хранятся материалы, содержащие дикие полиовирусы
	Приложение 3: Стандарт по управлению биорисками для базовых учреждений, работающих с полиовирусами, в которых хранятся материалы, содержащие только штаммы ОПВ/Сэбина (не ДПВ)
	Приложение 4: Проводимая ВОЗ верификация соблюдения требований ГПД-III сертифицированными базовыми учреждениями, работающими с полиовирусами 
	Приложение 5: Стратегия оценки рисков 
	Приложение 6: Стандарт управления биорисками для безопасного обращения с новыми образцами, потенциально содержащими полиовирусные материалы, в учреждениях, не относящихся к числу базовых 



