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Экологическая безопасность является одним из приоритетных направлений устойчивого развития Российской Федерации. 
Нарастающее поступление химических загрязнителей в результате деятельности объектов промышленности, энергетики, 
транспорта и капитального строительства в среду обитания ведёт к возникновению рисков причинения вреда жизни и здоро-
вью людей. Целью настоящей работы являлось определение подходов к гармонизации европейской и российской систем биомони-
торинга человека, позволяющего оценить влияние вредных химических загрязнителей окружающей среды на здоровье человека. 
Материалами исследований явились международные и российские нормативно-правовые акты, методические материалы, ис-
пользован комплекс общенаучных методов. В работе рассмотрены основные проблемы, возникающие при оценке экспозиции к 
химическим загрязнителям с использованием метода биомониторинга человека (БМЧ). В результате анализа методических 
материалов Российской Федерации и европейских стран при проведении БМЧ выявлены несовершенства российской норма-
тивно-методической базы. Показаны проблемные области при проведении биомониторинговых исследований: выбор информа-
тивного биомаркера и биологического материала; отсутствие стандартизованных методик отбора проб, гармонизирован-
ных методов анализа биологических материалов, представления результатов, определение допустимых уровней воздействия. 
Перечисленные несоответствия приводят к получению несопоставимых результатов, что снижает уровень достоверности и 
значимости проведённых эпидемиологических исследований. В работе обобщён опыт международных исследований европейских 
стран, который может являться основой для разработки регламента проведения БМЧ в Российской Федерации. Данный до-
кумент должен быть гармонизирован в соответствии с положениями европейских документов, быть единым в терминологи-
ческом плане.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  нормативно-методическая база; биомониторинг человека; химические загрязнители; 
среда обитания.
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Environmental safety is one of the sustainable development priorities of the Russian Federation. Increasing chemical pollutant emissions 
resulting from activities of industry, power engineering, traffic, and capital construction facilities into the environment cause both human life 
and health hazard risks. The object of this study was identifying approaches to harmonization of European and Russian human biomonitor-
ing systems, which contributes to an assessment of harmful environmental chemical pollutant effects on human health. International and 
Russian regulatory legal acts, procedural documents were used as study materials, a set of general research methods was applied. Major 
problems that arise when assessing chemical pollutant exposures using human biomonitoring methods (HBM) are considered. The analysis 
of procedural materials of Russian Federation and European countries used in HBM revealed certain imperfections of Russian regulatory 
and procedural framework. Challenges in biomonitoring study are shown as follows: the choice of an informative biomarker and biological 
material; lack of standardized sampling techniques, harmonized methods for the analysis of biological materials, presentation of results, 
determination of allowable exposure levels. These discrepancies result in incommensurate results reducing reliability and significance levels 
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Стратегия национальной безопасности Российской Фе-
дерации в качестве одной из составляющих устойчивого раз-
вития страны рассматривает экологическую безопасность1. 
Важность данного стратегического направления обусловле-
на влиянием химических загрязнителей выбросов объектов 
промышленности, энергетики, транспорта и капитального 
строительства на среду обитания, являющихся причиной 
возникновения рисков причинения вреда жизни и здоровью 
людей. Состояние окружающей среды на 15% территории 
Российской Федерации, где сосредоточена большая часть на-
селения страны, производственных мощностей и наиболее 
продуктивные сельскохозяйственные угодья, оценивается 
как неблагополучное по экологическим параметрам. Оценка 
загрязнения среды обитания на состояние здоровья населе-
ния реализуется в Российской Федерации в рамках проведе-
ния социально-гигиенического мониторинга [1, 2]. Соглас-
но государственному докладу Роспотребнадзора, основным 
приоритетным санитарно-гигиеническим фактором, опре-
деляющим негативную нагрузку и формирующим состояние 
здоровья населения в 2018 г. в 46 субъектах Российской Феде-
рации, была комплексная химическая нагрузка (химическое 
загрязнение продуктов питания, питьевой воды, атмосфер-
ного воздуха и почвы) с численностью подверженного насе-
ления – 82,8 млн человек (56,4% населения)2. В этой связи 
дополнение социально-гигиенического мониторинга биоло-
гическим мониторингом человека (БМЧ) для оценки риска 
здоровья населения может рассматриваться как эффектив-
ный инструмент для принятия управленческих решений.

В странах Евросоюза, США, Канаде, Австралии, Японии, 
а также в ряде других государств созданы и успешно функ-
ционируют национальные системы биологического мони-
торинга человека (БМЧ), охватывающие различные группы 
населения. В рамках БМЧ проводится измерение более 300 
химических веществ, содержащихся в окружающей среде [3].

Согласно международной формулировке (Центр по кон-
тролю и профилактике заболеваний США), биомониторинг 
человека включает измерение химических веществ окружа-
ющей среды в биологических тканях и жидкостях челове-
ка. Во всём мире биомониторинг признан как стандарт для 
оценки воздействия (экспозиции) токсических веществ на 
человека и основа для реагирования на серьёзные проблемы 
общественного здравоохранения [4].
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Данные биомониторинга отражают общее содержание 
вредных веществ в организме при поступлении из окружаю-
щей среды через воздух, воду, пищу, почву, пыль и потреби-
тельские товары.

Полученные данные позволяют своевременно и эффек-
тивно решать задачи по прогнозированию и управлению 
рисками специфических видов нарушений здоровья, обу-
словленных воздействием на организм вредных химических 
факторов, а также проводить доказательную оценку вреда, 
связанного с этими рисками [5].

Результаты биомониторинга характеризуются большей 
объективностью по сравнению с оценкой риска здоровью, 
основанной на периодических измерениях содержания вред-
ных веществ в отдельных объектах окружающей среды, со-
пряжённой с большими неопределённостями, что приводит 
к серьёзным ошибкам в оценке рисков и определении объ-
ёмов неотложных мер по их снижению.

Цель исследования – найти подходы к гармонизации ев-
ропейской и российской систем биомониторинга человека, 
позволяющего оценить влияние вредных химических загряз-
нителей окружающей среды на здоровье человека.

На сегодняшний день основные термины, выбор при-
оритетных химических веществ и биологических материалов 
для контроля, основные принципы проведения работ пред-
ставлены в двух методических указаниях и руководстве: МУ 
2.1.10.2809-10 [6], МУ 2.1.10.3165-14 [7], Р. 2.1.10 1920-04 [8]. 
Аналитическое обеспечение БМЧ представлено сборниками 
методических указаний по определению вредных веществ 
в биологических средах, утверждённых Главным государ-
ственным врачом РФ.

Анализ биологических материалов на содержание хими-
ческих веществ, характеризующих контакт с фактором сре-
ды, является одним из составляющих элементов при прове-
дении медико-биологических исследований, применяемых 
для формирования доказательной базы вреда здоровью под 
воздействием среды обитания. В медико-биологические ис-
следования также включены клинические, функциональные 
исследования, медицинские осмотры. В представленных до-
кументах основное внимание уделено установлению зависи-
мостей в системе «среда обитания – здоровье населения», фор-
мированию доказательной базы причинения вреда здоровью. 
В Российской Федерации накоплен практический опыт фор-
мирования доказательных баз причинения вреда здоровью на-
селения под воздействием химических загрязнителях [9–11].

Значительно менее методически проработаны пошаго-
вые этапы проведения биомониторинга человека в отличие 
от нормативных документов и результатов крупных между-
народных проектов, проводимых в странах Европы.

of epidemiological studies. The paper summarizes international research experience in European countries, which could be the basis for the 
development of regulations for carrying out HBM in the Russian Federation. This document should be harmonized following the provisions 
of European documents, be terminologically uniform.
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1 Указ Президента РФ от 19 апреля 2017 г. № 176 «О Стратегии 
экологической безопасности Российской Федерации на период до 
2025 года».

2 Государственный доклад «О состоянии санитарно-эпидеми-
ологического благополучия населения в Российской Федерации в 
2018 году».
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В мировой практике определение допустимых уровней воз-
действия основывается на результатах токсикологических и 
эпидемиологических исследований. Для оценки данных БМЧ 
используются разработанные Комиссией БМЧ Агентства по 
окружающей среде Германии биологические пределы экспози-
ции. Полученные значения биомаркеров в биосредах сравни-
ваются с референтными значениями БМЧ. Общепризнанные 
связанные со здоровьем биологические пределы экспозиции – 
это значения БМЧ I и БМЧ II немецких специалистов. Повы-
шенный риск возникновения вредных эффектов для здоровья 
создаётся, если концентрация превышает БМЧ II [13, 14]. Надо 
отметить, что интерпретация данных предполагает, что для 
каждого биомаркера рассчитываются базовые статистические 
показатели. Помимо референтных значений БМЧ имеют важ-
ное значение эквиваленты биомониторинга (БЭ). БЭ опреде-
ляется как концентрация химического вещества или метаболи-
та в биологической среде, соответствующая рекомендованным 
значениям экспозиции или критериям токсичности [15]. В от-
ечественных методических документах указаны диапазоны 
концентраций химических веществ в биологических средах без 
указания источников и оценки полученных значений. Анализ 
результатов определения биомаркеров в международных ис-
следованиях предусматривает определение верхних проценти-
лей Р90, Р95, которые рассматриваются как референтные зна-
чения для данной популяции в отличие от фоновых значений 
биомаркеров по российской методологии [16].

Перечисленные несоответствия на всех этапах анализа 
химических загрязнителей в биосредах приводят к полу-
чению несопоставимых результатов, что снижает уровень  
достоверности и значимости проведённых эпидемиологи-
ческих исследований.

При сопоставлении ряда основных положений европей-
ских и отечественных документов просматривается ряд не-
соответствий (табл.1).

Критерии выбора биомаркера в европейских исследо-
ваниях сформированы в виде набора требований: с учётом 
распространённости экспозиции, риска здоровью, не-
обходимости отражать воздействие на здоровье, наличие 
количественной информации, валидности и технических 
лабораторных возможностей определения, доступности био-
логического материала. Оценка биомаркера проводится по 6 
критериям. Предложенные биомаркеры получают оценки: 
низкая, средняя, высокая. На основе суммарной оценки вы-
бирается биомаркер [12]. Выбор биомаркера в отечествен-
ных документах носит рекомендательный характер и не под-
тверждён фармакокинетическими исследованиями.

При выборе биомаркера одновременно рассматривается 
вопрос и о специфическом и информативном биологиче-
ском материале. Учитываются физико-химические свойства 
загрязнителя и его метаболитов, доступность биологическо-
го материала, аналитические возможности [5, 12]. Выбор 
биологического материала в отечественных документах при-
ведён без учёта вышеуказанных критериев.

Процедура отбора проб биологического материала 
включает несколько этапов: материалы для сбора образцов, 
инструкцию по отбору, вопросник, этикетки с идентифи-
кационными номерами. В зависимости от заявленного био-
логического материала в процедуру отбора вносятся уточ-
нения [3, 12]. В отечественных методических указаниях на 
определение химических веществ в биосредах по использо-
ванию биомаркеров для оценки загрязнения среды в разделе 
отбор проб представлена неполная информация.
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Т а б л и ц а  1
Этапы проведения биомониторинга человека, представленные в нормативных материалах

Процедура Европейские документы Отечественные документы

Выбор биомаркера Перечень информативных биомаркеров, которые  
в наибольшей степени отражают воздействие 
токсического вещества с учётом разработанных 
критериев и доказательной базы [12]

Справочная информация [7, 8]

Выбор биологического  
материала

Перечень с указанием: материала, популяции,  
преимуществ, ограничений, химических  
соединений [5, 12]

Справочная информация [6, 7]

Отбор биологического  
материала

В соответствии со стандартизованными  
методиками ВОЗ [3, 12]

Не отражён в достаточном объёме  
в методических указаниях на измерение  
химических элементов в биосредах [6, 7]

Определение допустимых 
уровней воздействия

Основывается на результатах токсикологических,  
и эпидемиологических исследований: значения 
БМЧ (БМЧ I – БМЧ II), полученные Комиссией 
по биомониторингу человека Федерального агентства 
(Германии) по окружающей среде; значения  
биомониторинговых эквивалентов(БЭ) [13–15]

Литературные источники без указания 
на проведённые исследования.
Критерий оценки – сравнение с группой 
сравнения, с фоновыми региональными  
уровнями, референтные уровни [6–8]

Референтные значения  
содержания определяемых 
биомаркеров

Устанавливаются на популяционном уровне  
(Р90, Р95) для разных групп населения [16]

Фоновые значения [6, 7]

Статистическая обработка Среднегеометрические значения, минимальные, 
максимальные значения, расчёт процентилей  
распределения (Р90, Р95), доля проб,  
превышающих референтное значение [16]

Среднеарифметические значения [6].
Выполнение теста на нормальность распреде-
ления с использованием критерия Пирсона.
Нормальное распределение: среднее,  
критерий Стьюдента для оценки  
межгрупповых различий. Распределение 
отличное: медиана, 25-й и 75-й процентили, 
критерий Манна–Уитни [7]

Рекомендации профилактики Рекомендации ВОЗ, FDA/US –
Аналитическое обеспечение Организовано более 40 лабораторий, имеющих 

опыт, участвовавших в международных  
сличительных  испытаниях

Методические указания не гармонизированы, 
отсутствие отечественных стандартных  
образцов на содержание веществ  
в биологических средах
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Современные представления об оценке экспозиции к 
химическим загрязнителям основываются на масштабных 
международных исследованиях в европейских странах. На-
учный консорциум COPHES (Консорциум по проведению 
биомониторинга человека) объединяет 35 учреждений из 27 
европейских стран по созданию общеевропейской системы 
БМЧ. Программа COPHES занимается разработкой методо-
логии анализа и протоколами обследования [17–19]. Про-
токол о консенсусе между европейскими странами опреде-
лил методологию исследования DEMOCOPHES. Данный 
протокол был разработан по восходящему принципу (по 
методу «снизу вверх») с вовлечением всех бенефициариев и 
специальных членов. Этот протокол внедрили 17 участни-
ков DEMOCOPHES [20]. В рамках проекта производились 
выбор биомаркеров и разработка стандартных протоколов 
обследования, методов лабораторного контроля и анализа 
данных. Проект позволил получить референтные данные по 
биомаркерам в общей популяции населения и изучить экс-
позицию к выбранным загрязнителям.

В 17 странах Европейского союза в каждом нацио-
нальном исследовании принимали участие дети в возрасте  
6–11 лет и их матери (120 пар мать-ребёнок в каждой стра-
не). Матери, участвовавшие в исследовании, предостав-
ляли данные по окружающей среде по месту проживания, 
питанию, курению, профессии, особенностям поведения с 
точки зрения возможной экспозиции и другую социодемо-
графическую информацию. Все национальные поперечные 
исследования проводились для оценки уровня экспозиции к 
метил-ртути, ртути, кадмию, котинину и фталатам с исполь-
зованием неинвазивных биологических проб: волосы, моча, 
всего 4800 образцов [21, 22].

На основании выполненных исследований отмечено, что 
ртуть накапливается в организме на протяжении всей жиз-
ни, и этим объясняются более высокие уровни у матерей по 
сравнению с детьми. Самое большое влияние на уровни рту-
ти, выявленные и у матерей, и у детей, оказывает употребле-
ние в пищу морской рыбы [23, 24].

Уровни котинина у детей чётко отражают привычки ку-
рения у взрослых дома. Дети, которые ежедневно подверга-
лись воздействию табачного дыма через окружающую среду, 
имели значения, в 5 раз превышавшие те, которые были у 
детей, никогда не подвергавшихся воздействию. Матери, 
которые курили ежедневно, имели средние значения коти-
нина, в 30 раз превышавшие значения куривших редко, и в 
700 раз – у бывших курильщиков или не куривших. Как и 
предполагалось, мы видим, что дети в Европе подвергаются 
воздействию табачного дыма через среду обитания.

По результатам проведённого анализа отмечено, что кад-
мий накапливается в организме с возрастом. У матерей зна-
чения были намного выше, чем у детей. Но ни у одной из ма-
терей в этом исследовании не было такого уровня кадмия в 
моче, который указывал бы на вредный эффект на почки [25].

Метаболиты фталатов в целом показали более высо-
кие уровни у детей по сравнению с матерями. Потребление 
продуктов, готовых к употреблению, использование средств 
личной гигиены и воздействие веществ, выделяемых вини-
ловыми покрытиями полов и обоев, – всё это связано с по-
вышенными уровнями фталатов в моче [26].

Уровни бисфенола-А в моче у матерей и детей при-
мерно одного и того же порядка, что вполне согласуется 
с ранее опубликованными значениями для европейских  
популяций [27].

В целом результаты программы DEMOCOPHES по-
казывают, что у детей более младшего возраста (6–8 лет) 
уровни экспозиции выше по сравнению со старшими деть-
ми (9–11 лет) [28]. Это подчёркивает важность того, что 
необходимо уделять особое внимание младшей возрастной 
группе. Уровни биомаркеров колеблются в очень широ-
ком диапазоне, отличаясь как внутри стран, так и между 
странами. Информация об окружающей среде и образе 
жизни, представленная участниками, позволяет выявить 
влияющие факторы, а значит, и возможные стратегии вме-
шательств. Уровни биомаркеров у детей имеют высокую 
корреляцию с этими уровнями у их матерей, что может го-
ворить об общей экспозиции стрессоров окружающей сре-
ды. Социальное положение, определяемое уровнем обра-
зования матери, оказывает значимое влияние на каждый из 
уровней биомаркеров. За этим фактором могут скрываться 
основополагающие и ещё не выявленные детерминанты 
экспозиции.

Обобщённые результаты статистического анализа значе-
ний биомаркеров в неинвазивных средах, полученные в про-
екте DEMOCOPHES, характеризующие содержание данных 
компонентов в европейских странах, представлены в табл. 2. 
Величина Р90 указывает, что у 90% обследованного насе-
ления (популяции) значения концентраций биомаркеров 
ниже указанных в табл. 2. В графе «рекомендуемые значе-
ния» приведены величины, рекомендованные Совместным 
комитетом экспертов в области пищевых добавок FAO/ВОЗ 
(ФАО – организация по вопросам продовольствия и сель-
ского хозяйства при ООН) в 2006 г., и значения БМЧ, опре-
деляемые в соответствии с данными и мнением немецкой 
Комиссии по биомониторингу человека. Как видно из при-
ведённой таблицы, представленные концентрации биомар-
керов в биологическом материале человека ниже рекоменду-
емых уровней БМЧ, и соответственно не ожидается вредных 
эффектов на здоровье населения.

Таким образом, результаты проведения биомониторинга 
человека в европейском регионе по сравнению с российски-
ми исследованиями представляют более полную информа-
цию об экспозиции стойких химических веществ, показыва-
ют сравнение средней европейской экспозиции, корреляцию 
между детьми и матерями, сравнение с рекомендуемыми 
значениями, оценивающими воздействие на здоровье.

Т а б л и ц а  2
Обобщённые результаты статистического анализа значений биомаркеров в неинвазивных средах в проекте DEMOCOPHES, 
характеризующие содержание данных компонентов в европейских странах

Биомаркер
Объект 

исследова-
ния

Дети Матери

средние 
значения Р90 рекомендуемые 

значения
средние 

значения Р90 рекомендуемые 
значения

Ртуть, мкг/г Волосы 0,14 0,82 2,3 (FAO/WHO) 0,22 1,3 2,3

Котинин, мкг/г Моча 0,80 5,1 Не определено 2,7 1237,0 Не определено
Кадмий, мкг/г Моча 0,07 0,22 0,5–2 (БМЧ I–II) 0,22 0,62 1–4 (БМЧ I–II)
Бисфенол А, мкг/г Моча 2,0 7,4 1500 (БМЧ I) 1,8 6,7 2500 (БМЧ I)
Метаболиты фталатов, мкг/г Моча 47,6 141,0 500 (БМЧ I) 29,2 93,0 300 (БМЧ I)
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Заключение

1. В Российской Федерации внедрение системы био-
мониторинга человека в практику эпидемиологических ис-
следований сталкивается с определёнными сложностями, в 
основном касающимися несовершенства нормативно-мето-
дической базы.

2. На современном этапе проведения медико-био-
логических эпидемиологических исследований необходи-
мо выделить элемент БМЧ в самостоятельное направле-
ние.

ENVIRONMENTAL HYGIENE

Markova O.L., Shilov V.V., Kuznetsov A.V., Metelitsa N.D.  
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Review article

3. С учётом мирового опыта в Российской Федерации 
необходимо разработать регламент проведения БМЧ для по-
лучения сопоставимых результатов в эпидемиологических 
исследованиях с европейскими странами.

4. Внедрение методологии биомониторинга представля-
ется наиболее обоснованным на базе существующей системы 
социально-гигиенического мониторинга в учреждениях Рос-
потребнадзора во взаимодействии с лечебными учреждениями.

5. Необходимо создать информационный портал для 
внесения всех данных, полученных в рамках БМЧ в Россий-
ской Федерации.
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