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Система обеспечения качества играет ключевую роль в доклинических исследованиях, где каждая 
деталь должна быть строго контролируема и проверяема. Одним из компонентов системы обеспече-
ния качества является стандартная операционная процедура, которая определяет точные шаги и ме-
тоды для выполнения определённой задачи или процесса в лаборатории. В данной статье рассмотре-
ны основные компоненты системы обеспечения качества на примере изучения фармакологической 
безопасности производного малоновой кислоты.
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Quality assurance plays a key role in preclinical research, where every detail must be strictly controlled 
and verified. Standard operating procedures are essential part of any quality assurance system, defining 
precisely the steps and methods of implementing certain tasks or processes in a laboratory. In this article, 
the main components of a quality assurance system are discussed using the example of studying the phar-
macological safety of a malonic acid derivative.
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Введение
В рамках изучения фармакологической 

безопасности (ФБ) проводятся исследова-
ния, направленные на выявление возмож-
ных нежелательных фармакодинамических 
эффектов лекарственных средств, которые 
имеют отношение к физиологическим функ-
циям, в дозах, соответствующих терапевти-
ческому диапазону и выше [1]. Кроме того, 
оценка ФБ позволяет выявить компоненты 
вторичной фармакодинамики, если она про-
является при однократном дозировании.

Цель работы — показать функциониро-
вание системы обеспечения качества (СОК) 
на примере исследования ФБ производного  
малоновой кислоты (ПМК) — (4-((3-оксо-3-это- 
ксипропаноил)амино)бензойной кислоты).

Материалы и методы
Для достижения цели проведён анализ 

ряда нормативных документов в области 
обеспечения качества и документов собст-
венной СОК.

Результаты и их обсуждение
Основополагающим документом 

для обеспечения качества исследований 
является ГОСТ 33044-2014 «Принципы 
надлежащей лабораторной практики». 
Испытательные лаборатории подтвержда-
ют достоверность и качество полученных 
данных отчётными документами, ценными 
для последующих этапов разработки и ре-
гистрации лекарственных средств. 

Исследования проводятся на самцах  
и/или самках крыс или мышей. Перед на-
чалом исследования животных подвергают 
адаптации и рандомизируют в эксперимен-
тальные группы. В ходе предварительных 
исследований определяется диапазон доз, 
в которых испытуемое вещество вводится 
в эксперименте, для установления выражен-

ного токсического эффекта и для оценки до-
зозависимости. Как правило, используется 
плацебо и пять уровней доз при однократ-
ном введении. В ходе данных исследований 
оценивается влияние на сердечно-сосуди-
стую, дыхательную и центральную нерв-
ную системы [2]. Не требует немедленного 
изучения, но может быть проведена оценка 
воздействия на системы, функции которых 
могут временно нарушаться без причине-
ния необратимого вреда (например, моче-
выделительная, пищеварительная). В таком 
случае выбор дополнительных систем бу-
дет зависеть от планируемого клиническо-
го исследования или популяции пациентов. 
Например, при болезни Крона необходимо 
изучение влияния на пищеварительную си-
стему, а при первичной ренальной артери-
альной гипертензии — на функцию почек. 
ГОСТ Р 56700-2015 [3] содержит основные 
требования к проведению исследований 
ФБ, однако для обеспечения надлежащего 
качества исследований необходимо в пол-
ном объёме обеспечить персонал инфор-
мативными стандартными операционны-
ми процедурами (СОП). СОП позволяют 
стандартизировать процессы и процедуры, 
что способствует повышению качества до-
клинических исследований и снижению 
рисков ошибок, обеспечивают надёжность 
и последовательность в проведении иссле-
дований. Алгоритм действий при оценке ФБ 
с точки зрения обеспечения качества с по-
мощью СОП проиллюстрирован в таблице.

Заключение
Применение СОП даже в краткосрочных 

исследованиях способствует обеспечению 
высокого уровня контроля качества иссле-
дований, единого подхода к выполнению 
задач, минимизации ошибок и позволяет 
соответствовать имеющимся регуляторным 
стандартам.
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Таблица. Применение внутренней нормативной документации для достижения результата при изучении фар-
макологической безопасности производного малоновой кислоты
Table. Application of internal regulatory documentation to achieve results in studying the pharmacological safety 
of  a malonic acid derivative

1. Планирование исследования
- СОП «Документирование 
первичных данных»;

- СОП «Управление рабочими 
инструкциями в рамках GLP»;

- СОП «Регистрация, учёт 
и движение образцов 
для исследований»;

- СОП «Отклонения СОП, 
протокола от принципов GLP»;

- СОП «Корректирующие 
и предупреждающие действия»;

- СОП «План исследования»;
- СОП «Отчёт по исследованию»;
- СОП «Проведение инспекций 
исследования в рамках GLP»

2. Биоэтическая комиссия
- СОП «Содержание 
и использование лабораторных 
животных»;

- СОП «Комиссия по биоэтике»;
- СОП «Рассмотрение протоколов-
заявок на лабораторных 
животных»; 

- СОП «Проверка и оценка 
правил по уходу и работе 
с лабораторными животными»

3. Приёмка животных
- СОП «Заказ и движение 
лабораторных животных»;

- СОП «Содержание 
и использование лабораторных 
животных»; 

- СОП «Размещение лабораторных 
животных»

4. Адаптация
- СОП «Карантинирование 
и адаптация»; 

- СОП «Рутинные манипуляции 
по уходу за животными»

5. Ветеринарный осмотр
- СОП «Ветеринарный 
и клинический осмотр»; 

- СОП «Эвтаназия»; 
- СОП «Признаки нарушения 
здоровья»; 

- СОП «Категория боли 
и анальгезия»

6. Санитарная обработка
- СОП «Ежедневная санитарная 
обработка помещений»; 

- СОП «Санитарная обработка 
клеток и аксессуаров 
для содержания»

7. Контроль температуры
- СОП «Порядок регистрации 
температуры и относительной 
влажности»

8. Идентификация 
и формирование групп

- СОП «Идентификация животных»; 
- СОП «Формирование групп»;
- СОП «Фиксация животных»;
- СОП «Идентификация клеток»

9. Содержание животных
- СОП «Принципы работы 
в комнате содержания»; 

- СОП «Размещение животных»;
- СОП «Рутинные манипуляции по 
уходу за животными»; 

- СОП «Контроль воды» 

10. Введение ЛП
- СОП «Принципы работы 
в комнате содержания»; 

- СОП «Внутрижелудочное 
введение вещества»; 

- СОП «Санитарная обработка 
желудочных зондов»

11. Оценка ЦНС
- СОП «Фиксация животных»

12. Оценка ССС и ДС
- СОП «Фиксация животных»;
-  СОП «Внутрибрюшинная 
инъекция»; 
СОП «Категория боли 
и анальгезия»

13. Анализ крови
- СОП «Взятие крови из десны»; 
- СОП «Порядок сбора материалов и предметов, загрязнённых кровью»»; 
- СОП «Фиксация животных»; 
- СОП «Санитарная обработка посуды и инструментов»; 
- СОП «Обращение с колющими и режущими предметами»; 
- СОП «Правила охраны труда и техника безопасности»; 
- СОП «Учёт, квалификация и эксплуатация лабораторного оборудования»; 
СОП «Перемещение сотрудников по ЦЭФ и соблюдение правил личной гигиены»
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