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Резюме
Введение. Использование высокоактивных субстанций различного происхождения на предприятиях фармацевтической 
промышленности подвергает риску персонал, работающий непосредственно с активными фармацевтическими субстанциями (АФС) в 
производственных помещениях. Несмотря на выполнение фармацевтическими предприятиями требований по охране труда, в частности 
использование средств индивидуальной защиты (СИЗ) и проведение манипуляций с высокотоксичными веществами в специально 
предназначенных для этого помещениях, влияние факторов риска на состояние здоровья операторов необходимо регулярно оценивать 
и контролировать. В связи с этим гигиенический мониторинг воздуха рабочей зоны является обязательным мероприятием в деятельности 
фармацевтических предприятий. В настоящее время на территории Российской Федерации действует ряд нормативных документов 
(приказов, государственных стандартов, методических указаний, руководств), определяющих единые требования к организации 
и проведению контроля загрязненности воздуха рабочей зоны твердыми частицами. Вместе с тем, на законодательном уровне 
обязательным требованием для всех производственных предприятий является разработка соответствующих индивидуальных методик 
для определения содержания конкретных веществ в воздухе рабочей зоны. 
Текст. В данной статье приведен обзор российской и зарубежной нормативной базы по вопросу порядка организации и проведения 
гигиенического мониторинга воздуха рабочей зоны. На основе сравнительного анализа приведенной литературы, с целью выявления 
общих положений, описан подход к проведению контроля содержания вредных веществ в воздухе рабочей зоны на фармацевтических 
предприятиях. 
Заключение. В результате сравнительного анализа рассмотренных литературных данных представлен общий подход к контролю за 
содержанием вредных веществ в воздухе рабочей зоны, включающий в себя описание необходимого оборудования и материалов для 
отбора проб, стратегию проведения пробоотбора, рекомендации по оформлению протоколов мониторинга, порядок хранения и 
транспортировки проб, а также процедуру проведения анализа проб. Данная работа может служить в качестве возможного опорного 
материала для разработки фармацевтическими предприятиями индивидуальных требований к методике определения концентрации 
конкретных веществ в воздухе рабочей зоны.

Ключевые слова: гигиенический мониторинг, воздух рабочей зоны, предельно допустимая концентрация, фармацевтические 
предприятия, охрана труда
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Abstract
Introduction. The use of highly active substances of various origins in the pharmaceutical industry exposes employees working directly with active 
pharmaceutical substances (APS) in manufacturing facilities to risks. Although pharmaceutical companies follow occupational safety requirements, 
such as the use of personal protective equipment (PPE), the manipulation of highly toxic substances in specially dedicated indoor facilities, etc., 
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the impact of risk factors on the health of workers must be regularly assessed and monitored. Therefore, hygienic monitoring of working area 
air is obligatory in activity of pharmaceutical enterprises. A range of normative documents (orders, State standards, methodological guidelines, 
manuals) are currently in force in the Russian Federation defining uniform requirements for the organization and monitoring of working area air 
pollution by particulates. At the same time, the development of appropriate adjusted methodologies for determining the content of a specific 
substance in working area air is a mandatory requirement for all manufacturing enterprise by legislation.
Text. The article provides a review of the Russian regulatory framework and relevant literature sources relating to the order of organization and 
performance of hygienic monitoring of working area air, including foreign ones. On the basis of a comparative analysis of the aforementioned 
literature completed in order to reveal common provisions, the comprehensive methodology for the monitoring of the content of harmful 
substances in the working area air at pharmaceutical enterprises is described. 
Conclusion. As a result of a comparative analysis of the literature reviewed, a detailed comprehensive methodology for the monitoring of the 
content of harmful substances in the working area air is presented, including a description of the equipment and materials required for sampling, 
sampling strategies, recommendations for monitoring protocols, procedures for storage and transport of samples, and procedure for sample 
analysis. This article may serve as a possible reference for pharmaceutical enterprises to develop individual methodologies for determining the 
concentration of a specific substances in working area air.
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Conflict of interest. The authors declare that they have no obvious and potential conflicts of interest related to the publication of this article.

Contribution of the authors. Igor A. Pozharnov owns the idea, concept, planning and structure of work, ensuring the production process.  
Alexey S. Simakov and Аnastasia A. Shatilina collected and analyzed the material, prepared the text of the article. Galina V. Ramenskaya performed 
general guidance, scientific consulting and editing of the article.

For citation: Pozharnov I. A., Simakov A. S., Shatilina А. А., Ramenskaya G. V. Organization of hygienic monitoring of working area air pollution by 
particulates in pharmaceutical industries. Razrabotka i registratsiya lekarstvennykh sredstv = Drug development & registration. 2022;11(1):165–173. (In 
Russ.) https://doi.org/10.33380/2305-2066-2022-11-1-165-173

ВВЕДЕНИЕ 
Активные фармацевтические субстанции (АФС), 

использующиеся в технологическом процессе про-
изводства фармацевтической продукции, созданы 
исключительно для оказания определенного фарма-
кологического эффекта. Данный эффект необходим 
для терапии пациентов, страдающих определенным 
заболеванием, однако для операторов, работающих 
в производственных помещениях фармацевтических 
предприятий, он имеет вредоносный характер [1–6]. 
Кроме того, подавляющее большинство лекарствен-
ных средств (ЛС) наряду с основным фармакологиче-
ским эффектом также оказывают токсическое дейст- 
вие, сила которого увеличивается с повышением до-
зы ЛС [7]. Для обеспечения безопасности здоровья 
персонала на фармацевтических предприятиях ис-
пользуются средства индивидуальной защиты (СИЗ), 
включая СИЗ органов дыхания (СИЗОД), а также спе- 
циальные боксы для работы с высокотоксичными ве-
ществами [8, 9]. Помимо этого, все производственные 
помещения специально проектируют для уменьше-
ния риска воздействия вредных веществ на организм 
сотрудников предприятия (СП 4079-86). Для оценки и 
контроля данного риска необходимо проводить гиги-
енический мониторинг воздуха рабочей зоны в произ-
водственных помещениях [10–12]. 

На сегодняшний день на территории России  
действует ряд приказов, ГОСТов, методических ука-

заний (МУ) и руководств, касающихся гигиеническо-
го мониторинга воздуха рабочей зоны и устанавли-
вающих единые требования к проведению данного 
мероприятия (ГОСТ 12.1.016–79, ГОСТ Р 54578–2011, 
ГОСТ Р ИСО 15767–2012, МУ 4945–88, МУК 4.1.2468–09,  
Р 2.2.2006–05), в частности на предприятиях фарма-
цевтической промышленности (МУ 1.1.726–98). Тем 
не менее, разработка и утверждение соответствую-
щих индивидуальных методик для каждого конкрет-
ного вещества является обязательным законодатель- 
ным требованием для всех производственных пред- 
приятий.

Таким образом, настоящий обзор посвящен вопро-
су организации и проведения гигиенического монито-
ринга загрязненности воздуха рабочей зоны тверды-
ми частицами на фармацевтических предприятиях. 

Порядок оценки загрязненности воздуха  
рабочей зоны

В рамках государственного регулирования ос-
новным критерием оценки загрязненности воздуха 
рабочей зоны является предельно допустимая кон-
центрация вредных веществ в воздухе рабочей зо-
ны (ПДКрз) (ГН 2.2.5.1313–03) или, если норма ПДК 
не установлена, то утверждается временный норма-
тив  – ориентировочный безопасный уровень воз- 
действия (ОБУВ) вредных веществ в воздухе рабочей 
зоны (ГН  2.2.5.2308–07). Оба критерия определяются 
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по токсикометрическим параметрам и физико-хими-
ческим свойствам веществ (МУ 4000–85) [13]. ПДКрз 
измеряется в мг/м3 и определяется как концентра-
ция, которая при ежедневной (кроме выходных дней) 
работе в течение 8 ч и не более 40 ч в неделю, в те- 
чение всего рабочего стажа не должна вызывать за-
болеваний или отклонений в состоянии здоровья, об-
наруживаемых современными методами исследова-
ния в процессе работы или в отдаленные сроки жизни 
нынешнего и последующего поколений (ГН 2.2.5.686–
98). Рабочей зоной считается пространство высотой 
до 2 м над уровнем пола или площадки, на котором 
находятся места постоянного или временного пребы-
вания работающих (ГН 2.2.5.686–98). В соответствии с 
Р 2.2.755–99 выделяют два основных вида ПДКрз: 
•• среднесменная ПДК (ПДКсс.рз) – предельная кон-

центрация, усредненная за 8-часовую рабочую 
смену; 

•• максимальная ПДК (ПДКм.рз) – максимальная кон-
центрация, возникающая при ведении технологи-
ческого процесса, усредненная при отборе проб 
за промежуток времени, равный 15 мин. 
На основании ПДКрз осуществляется отнесение 

условий труда к определенному классу (подклас-
су) (приказ № 33н от 24 января 2014 г.). Содержание 
вредных веществ в воздухе рабочей зоны не долж-
но превышать ПДКрз (ГОСТ 12.1.005–88), а в случае 
его превышения должно быть проведено расследо-
вание (СП  4079–86). Таким образом, гигиенический 
мониторинг воздуха рабочей зоны на фармацевти-
ческом предприятии позволяет обеспечивать конт- 
роль за превышением ПДКрз. Однако, это не единст- 
венная причина организации гигиенического мони- 
торинга. 

Причины проведения  
гигиенического мониторинга воздуха  
рабочей зоны

Гигиенический мониторинг воздуха рабочей зоны 
позволяет оценить загрязненность воздуха вредными 
веществами, что в свою очередь необходимо для сле- 
дующих мероприятий:
•• соблюдение нормативов ПДК и внутриорганиза-

ционных стандартов; 
•• создание и учреждение внутриорганизационных 

стандартов;
•• проверка эффективности мер по предотвраще-

нию загрязнения на производстве;
•• создание мер по предотвращению загрязнения на 

производстве;
•• проверка новых технологических процессов;
•• проведение эпидемиологических исследований [14];
•• информирование персонала о загрязненности их 

рабочей зоны и об уровне риска;
•• определение необходимых СИЗ и СИЗОД;
•• определение необходимости наблюдения за со-

стоянием здоровья сотрудников [15];
•• страхование [16].

Проведение гигиенического мониторинга  
воздуха рабочей зоны  
на фармацевтических предприятиях

Гигиенический мониторинг воздуха включает в 
себя два взаимосвязанных этапа – пробоотбор и ана-
лиз проб. Пробоотбор заключается в отборе проб 
аналита из известного объема воздуха (в случае проб 
воздуха) или сбор проб аналита с поверхности из-
вестной площади (в случае смывов с поверхности), 
а также в обеспечении сохранности аналита с помо-
щью носителя до проведения анализа. Собственно, 
анализ состоит из смыва аналита с носителя и его по-
следующего количественного определения подходя-
щим методом. 

Пробоотбор. Для отбора проб воздуха необхо-
димо подготовить устройство для пробоотбора, со-
стоящее из нескольких элементов:

99 Портативный насос для аспирации воздуха че-
рез все пробоотборное устройство1. Насос явля-
ется конечным звеном пробоотборника, питается 
от батареи, должен быть легким и не мешать опе-
ратору при работе [15]. Скорость потока воздуха  
(мл/мин), обеспечиваемая насосом, зависит от 
определяемого вещества и должна быть указа-
на в соответствующей методике. Стоит отметить, 
что объем отбираемого воздуха зависит от содер-
жания в нем определяемого вредного вещества: 
чем меньше содержание вещества, тем, соответст- 
венно, больший объем воздуха требуется. Важ-
но также понимать, что скорость потока воздуха, 
отображаемая на дисплее насоса, не должна при-
ниматься за точно установленную и в связи с этим 
использоваться в расчетах. Для определения точ- 
ного значения скорости потока воздуха необхо-
дима калибровка насоса.

99 Калибратор, позволяющий установить точную 
скорость потока воздуха, проходящего через 
устройство для пробоотбора. Существуют калиб- 
раторы разного принципа действия: основан-
ные на движении мыльной плёнки, электрические 
поршневые и ротаметры [15]. При проведении ги- 
гиенического мониторинга воздуха наиболее 
часто используются первые два, так как они отли-
чаются большей точностью. Калибраторы также 
подвергаются ежегодной калибровке2. Калибров-
ка насосов для отбора проб проводится в начале  
и в конце смены/периода взятия проб3 [17], что 
позволяет узнать действительную скорость по-

1 Dolet D., Beauchamp G. Sampling Guide for Air Contami- 
nants in the Workplace. Available at: http://www.irsst.qc.ca/
media/documents/PubIRSST/T-15.pdf. Accessed: 24.08.2020.

2 OSHA Technical Manual (OTM) Section II Chapter 1 – Per-
sonal Sampling for Air Contaminants. Available at: https://
www.osha.gov/dts/osta/otm/otm_ii/otm_ii_1.html. Accessed: 
24.08.2020.

3 Там же.

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



168 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2022. Т. 11, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2022. V. 11, No. 1

тока воздуха, необходимую для расчета концент- 
рации вредных веществ в воздухе рабочей зоны. 
Поэтому важно крайне ответственно и с особой 
осторожностью относиться к калибровке насо- 
са [15]. 

99 Пробоотборник, который по своей сути выпол-
няет роль держателя фильтра и с насосом со- 
единен с помощью трубок. Таким образом пробо-
отборник является начальным звеном устройст- 
ва для пробоотбора. Существует множество ти-
пов пробоотборников различной конструкции, 
при этом общепринятого типа не установлено [18]. 
Наиболее используемым среди них для гигиени- 
ческого мониторинга воздуха на фармацевти-
ческом предприятии является пробоотборник 
IOM, разработанный в Институте Гигиены Труда 
(Institute of Occupational Medicine, Эдинбург, Со- 
единенное Королевство) [19], в котором исполь-
зуются фильтры с диаметром пор 25 мм [20, 21]. 

99 Фильтр, который закрепляется в пробоотборни-
ке таким образом, чтобы было возможно аспири-
ровать твердые частицы, находящиеся в воздухе  
в момент отбора пробы. Фильтры могут быть изго-
товлены из различных материалов [22, 23]. Фильтр 
подбирается исходя из свойств определяемого 
вредного вещества, поскольку использование не-
подходящего фильтра может привести к ошиб-
кам в результатах, что, ко всему прочему, также 
является одной из причин, обуславливающих не-
обходимость разработки индивидуальной ме-
тодики  [15, 24, 25]. Фильтры, изготовленные, со-
ответственно, из сложных эфиров целлюлозы, 
политетрафторэтилена и поливинилхлорида, об-
ладают наибольшей эффективностью удержания 
частиц  [26] и, поэтому наиболее часто исполь-
зуются для целей гигиенического мониторинга 
воздуха.

99 Транспортировочная клипса, предназначенная 
для хранения и транспортировки фильтра, содер-
жащего аналит. Как правило используется специ-
альная клипса, предохраняющая его от нежела-
тельной контаминации. 

99 Соединительные трубки, которые как уже было 
упомянуто выше, используются для обеспечения 
контакта между насосом и пробоотборником, а 
также для присоединения насоса к калибратору  
на стадии калибровки. Трубки должны обладать 
достаточной прочностью и гибкостью во избежа-
ние утечки и для обеспечения комфортных усло- 
вий работы оператора1.
Резюмируя вышеизложенное, устройство для 

пробоотбора представляет собой откалиброванный 
портативный насос, соединенный трубками с про-
боотборником, несущим соответствующий аналиту  

1 OSHA Technical Manual (OTM) Section II Chapter 1 – Per-
sonal Sampling for Air Contaminants. Available at: https://
www.osha.gov/dts/osta/otm/otm_ii/otm_ii_1.html. Accessed: 
24.08.2020.

фильтр. В рабочем режиме насоса, все твердые час- 
тицы, находящиеся в воздухе рабочей зоны, концент- 
рируются на фильтре. Фильтр затем помещают в 
транспортную клипсу, на которой указывают номер 
отобранной пробы.

Стоит также отметить, что при принятии решения 
об использовании конкретного устройства для отбо- 
ра проб независимо от его принципа действия це- 
лесообразно проводить оценку эффективности его 
работы соответствующими валидированными мето- 
дами (ГОСТ Р ЕН 13205–2010), на основании чего в 
дальнейшем делают вывод о соответствии специфи-
ческих характеристик данного пробоотборника уста-
новленным нормативам (ГОСТ Р 59670–2021).

По типу пробоотбора выделяют:
99 Персональные пробы, которые служат для изме-

рения уровня вредных веществ в рабочей зоне 
конкретного оператора без СИЗОД во время ра-
боты в производственном помещении [15]. Уст- 
ройство для пробоотбора закрепляется на одеж- 
де работника на весь период отбора проб, причем 
пробоотборник располагается непосредственно  
в зоне дыхания оператора – на расстоянии 20–
30  см от носа и рта2, либо с максимальным при- 
ближением к ней – на высоте 1,5 м от пола при  
работе стоя и 1 м – при работе сидя (P 2.2.2006–
05). Если персонал использует СИЗОД, то про- 
боотборник крепится с наружной стороны СИЗОД. 
Поскольку СИЗОД не в полной мере способны  
обеспечить защиту органов дыхания человека [27], 
то для оценки воздействия вредных веществ на 
работника, использующего СИЗОД, целесообразно 
разместить пробоотборник с внутренней сторо-
ны СИЗОД, однако это не представляется возмож-
ным для СИЗОД без принудительной подачи воз-
духа, так как в таком случае нарушается область 
обтюрации, обеспечивающая основную защиту 
органов дыхания работника. 
Существует два подхода к отбору персональ-

ных проб. Первый подход подразумевает под собой 
установку устройства для пробоотбора на одежде 
оператора, наиболее подверженного воздействию 
вредных веществ. Таким образом, если в результате 
будет установлено, что данный работник не подвер-
жен значительному воздействию вредных веществ в 
воздухе рабочей зоны, можно будет сделать вывод 
о том, что остальные работники также не будут ему 
подвергаться. При другом подходе отбор проб про-
изводится при размещении устройства для отбора 
проб на одежде всех присутствующих в рабочей зоне  
операторов3. 

2 Monitoring strategies for toxic substances. Available at: 
https://www.hse.gov.uk/pubns/priced/hsg173.pdf. Accessed: 
24.08.2020.

3 BS EN 689:1996; Leidel N. A., Busch K. A., Lynch J. R. Occupa-
tional Exposure Sampling Strategy Manual, NIOSH Publication. 
Available at: https://www.cdc.gov/niosh/docs/77-173/pdfs/77-
173.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB77173. Accessed: 24.08.2020.
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99 Стационарные пробы, которые служат для изме-
рения уровня вредных веществ в воздухе в опре-
деленной части рабочей зоны. Как правило, ста-
ционарные пробы не могут быть использованы 
для оценки воздействия вредных веществ на пер-
сонал, так как операторы часто перемещаются по  
всей территории рабочей зоны, то есть они не 
подвержены в течение продолжительного вре-
мени воздействию вредных веществ, содержа-
щихся в определенной точке рабочей зоны  [15]. 
Но стационарные пробы могут быть использова-
ны для определения и оценки возможных источ-
ников загрязнения воздуха1. Точку для установ-
ки устройства для отбора стационарной пробы 
выбирают исходя из поставленной задачи (оцен-
ка источников загрязнения воздуха и выявление 
потенциально опасных участков рабочей зоны; 
оценка эффективности работы вентиляционной 
системы; мониторинг фактического содержа-
ния вредных веществ и установление их соответ-
ствия максимальным или среднесменным ПДК)  
(P 2.2.2006–05).
Выбор стратегии пробоотбора зависит от по-

ставленной задачи, решение которой обеспечивает 
проведение гигиенического мониторинга. Сущест- 
вует два основных варианта отбора проб: долгосроч-
ный и краткосрочный [28, 29].

Долгосрочный пробоотбор проводится в течение 
6–12  часов с целью определения среднего уровня  
воздействия вредных веществ на персонал за рабо-
чую смену [17]. При этом непосредственно пробоот-
бор может быть выполнен как отбором одной про- 
бой в течение полной рабочей смены, так и серией 
последовательного отбора проб, покрывающих весь 
рабочий период или его часть2. Количество проб за-
висит от длительности отбора одной пробы, числа 
технологических операций, их продолжительности. 
В таблице 1 приведено рекомендуемое минимальное 
число проб в зависимости от продолжительности 
пробоотбора (Р 2.2.2006–05). 

Краткосрочный пробоотбор применяется для  
определения непродолжительного по времени уве-
личения уровня воздействия или пика воздействия 
вредных веществ во время рабочей смены. На-
пример, при завышенных показаниях долгосроч-
ных проб, краткосрочный пробоотбор помогает вы- 
явить конкретный источник или причину данного из-
менения. Как правило, длительность краткосрочно-
го пробоотбора для химических веществ составляет 

1 Monitoring strategies for toxic substances. Available at: 
https://www.hse.gov.uk/pubns/priced/hsg173.pdf. Accessed: 
24.08.2020.

2 Leidel N. A., Busch K. A., Lynch J. R. Occupational Expo-
sure Sampling Strategy Manual, NIOSH Publication. Availab- 
le at: https://www.cdc.gov/niosh/docs/77-173/pdfs/77-173.
pdf?id=10.26616/NIOSHPUB77173. Accessed: 24.08.2020.

15 минут, а для аэрозолей преимущественно фибро-
генного действия (АПФД)  – 30 мин. При определении 
концентрации раздражающих веществ или веществ, 
вызывающих острое отравление при их непродол-
жительном воздействии, время пробоотбора долж-
но быть максимально сокращено, насколько позво-
ляет метод определения вещества (P 2.2.2006–05). 
Для точного отбора краткосрочных проб необходимо 
иметь подробное понимание используемой техноло-
гии, применяемого оборудования и методики произ- 
водства, так как требуется определить наиболее ве-
роятное место, время и кратность возникновения 
возможного повышения концентрации вредных ве-
ществ в воздухе рабочей зоны [30]. 

Таблица 1. Количество проб в зависимости  
от продолжительности отбора одной пробы

Table 1. The number of samples depending on the duration  
of one sampling

Продолжительность отбора  
одной пробы

Duration of sampling per sample

Минимальное 
количество проб

Minimum number of 
samples

До 10 секунд
Up to 10 seconds

30

От 10 секунд до 1 минуты
10 seconds to 1 minute

20

От 1 до 5 минуты
1 to 5 minutes

12

От 5 до 15 минут
5 to 15 minutes

4

От 30 минут до 1 часа
30 minutes to 1 hour

3

От 1 до 2 часов
1 to 2 hours

2

Более 2 часов
More than 2 hours

1

Примечание. Р 2.2.2006–05. 2.2. Гигиена труда. Руководство по 
гигиенической оценке факторов рабочей среды и трудового про-
цесса. Критерии и классификация условий труда (утв. Главным госу-
дарственным санитарным врачом РФ 29.07.2005).

Note. R 2.2.2006–05. 2.2. Labor hygiene. Guidelines for the hy-
gienic assessment of factors of the working environment and the la-
bor process. Criteria and classification of working conditions (approved 
by the Chief State Sanitary Doctor of the Russian Federation on July 29, 
2005).

Для оценки загрязнения воздуха также исполь- 
зуют смывы с поверхностей (мебели, оборудова-
ния, пола и других) на которых могут оседать части-
цы вредных веществ из воздуха. Для этого использу-
ют свабы, которые представляют собой стерильные 
зонд-тампоны, предназначенные для взятия проб на 
анализ. Сваб состоит из тканевой головки, выполня-
ющей функцию носителя пробы, и держателя. Мате- 
риал для изготовления головки подбирается в зави- 
симости от аналита. Наиболее распространенные ма-
териалы – хлопок, вискоза, дакрон. В некоторых слу- 
чаях сваб может быть заменен стерильной салфет-
кой. Перед пробоотбором, головку сваба смачивают 

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



170 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2022. Т. 11, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2022. V. 11, No. 1

растворителем, затем проводят смыв с заранее вы-
бранной поверхности. Растворитель также подбира- 
ется исходя из свойств аналита. Как правило, это дис-
тиллированная вода или этанол1.

При отборе проб используют трафарет. Трафарет 
представляет собой бумажную рамку квадратной фор-
мы шириной 2 см и внутренней стороной квадрата 
10 см, следовательно, площадь внутреннего квадра-
та рамки составляет 100 см2, что соответствует усред-
ненной площади ладони человека2. Таким образом, 
трафарет определяет площадь смыва с поверхности  – 
100  см2. Для хранения и транспортировки пробы на 
носителе до проведения анализа применяют пробир-
ку или «зип-лок» пакет.

Таким образом, выполнение смыва с поверхности, 
площадь которой, как правило, равняется 100  см2, осу-
ществляется с использованием сваба, смоченного в 
соответствующем аналиту растворителе. После смы-
ва сваб с отобранной пробой герметично закрывают 
в пробирке/«зип-лок» пакете, на которой указывают 
номер пробы3 [32].

Пробоотбор производится в конце смены, или в 
конце технологического процесса. Выбор места для 
смыва проводится по локальным актам предприя-
тия или в наиболее загрязненном месте. Возможно 
взятие смывов с СИЗОД, а также рук операторов для 
оценки уровня вредных веществ, попавших на кожу 
работника без СИЗ [33]. Нормативами для оценки до-
пустимого содержания аналита в смывах с поверхно-
стей являются внутриорганизационные стандарты. 
Единица измерения концентрации аналита для смы-
вов с поверхности – мг/100 см2.

Важнейшей составляющей мониторинга является 
ведение записей во время пробоотбора, позволяющих 
в дальнейшем правильно интерпретировать резуль-
таты анализа. Требования к оформлению протоколов 
проведения разных видов контроля загрязненности 
воздуха указаны в Приложении 9 P 2.2.2006–05. Про-
токолы проведения гигиенического мониторинга  
воздуха рабочей зоны обязательно должны содер-
жать следующую информацию: дату отбора пробы; 
количество проб и длительность (начало и оконча-
ние) отбора проб; название технологического процес-
са, сопряженного с отбором проб; ФИО оператора, 
на котором установлено устройство для отбора пер-
сональной пробы или, в случае отбора стационарной 

1 OSHA Technical Manual (OTM) Section II Chapter 2 – Sur-
face Contaminants, Skin Exposure, Biological Monitoring and 
Other Analyses. Available at: https://www.osha.gov/dts/osta/
otm/otm_ii/otm_ii_2.html#Wipe_Sampling_BioMonitoring. 
Accessed: 24.08.2020

2 OSHA Technical Manual (OTM) Section II Chapter 2 – Sur-
face Contaminants, Skin Exposure, Biological Monitoring and 
Other Analyses. Available at: https://www.osha.gov/dts/osta/
otm/otm_ii/otm_ii_2.html#Wipe_Sampling_BioMonitoring. 
Accessed: 24.08.2020.

3 Evaluation Guidelines for Surface Sampling Methods.  
Available at: https://www.osha.gov/dts/sltc/methods/
surfacesampling/surfacesampling.pdf. Accessed: 24.08.2020.

пробы, подробное описание точки установки уст- 
ройства для пробоотбора; фиксирование (желатель-
но посредством фотофиксации) действий операторов,  
повлекших за собой возможное увеличение содержа-
ния вредных веществ в воздухе рабочей зоны4 [17].  
На некоторых предприятиях для облегчения веде-
ния записей проведения гигиенического мониторин-
га воздуха рабочей зоны разработаны и утверждены 
специальные формы протоколов.

Если лаборатория, ответственная за анализ проб, 
находится вне предприятия, как например при аут-
сорсинге, то необходимо обеспечить надлежащие ус-
ловия хранения и транспортировки проб до места 
проведения анализа. Как было описано выше, про-
бы отобранного воздуха хранятся и транспортируют-
ся в специальных клипсах, а смывы с поверхности в 
пластиковых пробирках или полиэтиленовых пакетах. 
Указанные меры необходимы для предотвращения 
контаминации пробы и обеспечения ее физической 
и химической целостности до проведения анализа 
(ГОСТ Р 59670–2021). Для предупреждения деградации 
проб их хранение и перевозку осуществляют в спе- 
циальных условиях, зависящих напрямую от свойств 
аналита. К таким условиям относятся температура и 
относительная влажность, а также состояние вещества 
при хранении (в твердом виде или в растворе). Усло-
вия хранения и транспортировки проб устанавлива-
ются внутриорганизационными стандартами на каж- 
дое конкретное вещество.

Анализ проб. После доставки в аналитическую 
лабораторию пробы смывают с носителя соответству-
ющим растворителем, указанным в индивидуальной 
методике на определяемое вещество [34], после че-
го проводят количественный анализ. Особенность ко-
личественного анализа проб воздуха и, в некоторой  
степени, смывов с поверхности состоит в том, что 
концентрация вредных веществ в воздухе находится  
на уровне следовых количеств, поэтому для коли- 
чественного определения используют высокочувст- 
вительные физико-химические методы, как правило, 
хроматографические – газовую или высокоэффектив-
ную жидкостную хроматографию с масс-спектроме-
трическим детектированием (ГХ-МС или ВЭЖХ-
МС)5  [14, 35], а также ВЭЖХ с флуориметрическим 
детектированием6 [20].

4 OSHA Technical Manual (OTM) Section II Chapter 1 – Per-
sonal Sampling for Air Contaminants. Available at: https://
www.osha.gov/dts/osta/otm/otm_ii/otm_ii_1.html. Accessed: 
24.08.2020.

5 OSHA Technical Manual (OTM) Section II Chapter 2 – Sur-
face Contaminants, Skin Exposure, Biological Monitoring and 
Other Analyses. Available at: https://www.osha.gov/dts/osta/
otm/otm_ii/otm_ii_2.html#Wipe_Sampling_BioMonitoring. 
Accessed: 24.08.2020.

6 Kennedy E. R., Fischbach T. J., Song R., Eller P. M., Shul-
man  S. A. Guidelines for Air Sampling and Analytical Method  
Development and Evaluation. Available at: https://www.
cdc.gov/niosh/docs/95-117/pdfs/95-117.pdf?id=10.26616/
NIOSHPUB95117. Accessed: 24.08.2020.
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Расчеты содержания вредных веществ в возду-
хе рабочей зоны проводят в соответствии с ГОСТом 
12.1.016-79.

Концентрацию вредных веществ (C), отобранных 
из воздуха с концентрированием и переведенных в 
раствор, вычисляют по следующей формуле:

общ.

20
,

a

Vm
C

V V
= ⋅

где m – количество вещества, найденное в анализи- 
руемом объеме раствора, мкг; Vобщ. – общий объем 
раствора, см3; Vа – объем раствора, взятого для анали-
за, см3; V₂₀ – объем воздуха, отобранный для анализа, 
приведенный к нормальным условиям (при темпера-
туре 293 К (20  °С) и атмосферном давлении 101,3  кПа 
(760 мм рт.ст.), л.

Концентрацию вредных веществ (C), отобранных 
из воздуха без концентрирования, вычисляют по сле- 
дующей формуле: 

C
m

V
=

20
,

где m – количество вещества, найденное в анализи-
руемом объеме раствора, мкг; V₂₀ – объем воздуха, 
отобранный для анализа, приведенный к нормаль-
ным условиям (при температуре 293 К (20 °С) и атмос-
ферном давлении 101,3 кПа (760 мм рт.ст.), л.

Концентрацию вредных веществ (C), определя-
емых в смывах с поверхности, вычисляют по следую-
щей формуле:

C
m

m
=

100 2
,

где m – количество вещества, найденное в анализи-
руемом объеме раствора, мг. 

При любых измерениях необходимо проводить 
расчет погрешностей измерения. Суммарная погреш-
ность измерения складывается из суммы неисклю- 
ченных остатков систематической и случайной по-
грешностей. В случае измерений концентрации вред-
ных веществ в воздухе рабочей зоны неисключенная 
систематическая погрешность обусловливается по-
грешностью приготовления растворов, погрешностью 
приготовления градуировочных смесей вредных ве-
ществ с воздухом, погрешностью прибора, погрешно-
стью построения градуировочного графика, погреш-
ностью отбора проб воздуха и погрешностью самого 
измерения (ГОСТ 12.1.016–79). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Представленный в настоящем обзоре универ-

сальный подход является полезным инструментом в 
разработке индивидуальных методик организации и 
проведения гигиенического мониторинга воздуха 

рабочей зоны для конкретных веществ. С помощью 
описанного подхода фармацевтические предприя-
тия смогут не только оценить содержание вредных 
веществ в воздухе рабочей зоны, а в дальнейшем осу-
ществлять контроль за их допустимым уровнем, но 
также выявить и устранить недостатки/нарушения в 
технологическом процессе, обуславливающие воз-
можное повышение концентрации вредных веществ, 
что позволит скорректировать условия труда, опре-
делить необходимость использования персоналом 
соответствующих СИЗ и другое. Данные мероприятия 
существенно повысят уровень безопасности на фар-
мацевтических предприятиях и в значительной сте-
пени снизят влияние факторов риска на здоровье со-
трудников, непосредственно контактирующих с АФС. 
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