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С развитием промышленности, хозяйственной деятельности, появлением новых химических соединений, матери-
алов и изделий проблема охраны окружающей среды и химической безопасности человека становится всё более 
актуальной. В соответствии с законодательством большинства стран мира, в том числе Российской Федерации, 
все химические вещества, материалы и изделия, отходы производства и потребления, потенциально опасные 
для человека, должны подвергаться токсикологической экспертизе. Классические методы токсикологических ис-
следований химических соединений, продуктов и товаров, их содержащих, являются трудоемкими, длительными, 
дорогостоящими и, как правило, требуют использования больших количеств различных видов лабораторных жи-
вотных, в том числе млекопитающих, что затруднено с этической точки зрения. В последние десятилетия, ин-
тенсивно ведутся поиски новых альтернативных испытаний и инструментов, способных достоверно отражать 
воздействие различных токсикантов на организм человека. Показано, что для оценки и нормирования качества 
продукции и объектов окружающей среды (особенно при исследовании парфюмерно-косметической продукции в 
связи с запретом тестирования косметики и ее ингредиентов на животных в странах Европейского союза) при-
оритетным является использование санитарно-токсикологических методов. Приведены общие характеристики 
и возможности альтернативных методов определения токсичности, таких как꞉ компьютерное моделирование 
токсичности (методы in silico), группирование подобных химических веществ в категории, лабораторные иссле-
дования (методы in chemico, ex vivo, in vitro) . Охарактеризованы современные альтернативные методы, которые 
нашли наиболее широкое применение в санитарно-токсикологических исследованиях.
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Для общей оценки состояния окружающей среды и 
определения доли участия отдельных источников в её за-
грязнении, а также для комплексной оценки безопасности 
продукции пищевого и непищевого назначения применяют 
санитарно-гигиенические и токсикологические методы ис-
следований. Однако для того чтобы прогнозировать резуль-
таты влияния неблагоприятных факторов как на экосистемы, 
так и на здоровье человека, необходимо учитывать многие 
показатели, характеризующие реакцию отдельных организ-
мов и экосистемы в целом на техногенное воздействие [1–3]. 
Токсикологическая оценка проводится путем определения 
кожно-раздражающего действия и действия на слизистые (с 
использованием лабораторных животных) либо путем опре-
деления общетоксического действия (с использованием аль-
тернативных биологических моделей in vitro). Испытания с 
использованием лабораторных животных являются трудоем-
кими, длительными, дорогостоящими и, как правило, требуют 
применения больших количеств различных видов лаборатор-
ных животных, в том числе млекопитающих, что затруднено с 
этической точки зрения. Поэтому разработка альтернативных 
токсикологических методов исследования является важной 
задачей современности [3, 4]. При изучении состояния дел 
в области разработки альтернативных методов исследования 
токсичности определена тенденция к расширению и усложне-
нию как тест-систем, так и методов анализа клеточных, тка-
невых, органных токсических реакций. Совершенствование 
методов анализа подразумевает как создание более чувстви-
тельных аналитических систем, приборов и компьютерных 
программ для обработки данных, а также разработку новых 
лабораторных методов анализа [2, 3, 5, 6].

Развитие альтернативных методов направлено на получение 
прогнозов в отношении опасных свойств химических веществ, 
на их токсикологическую оценку, понимание механизмов токси-
ческого действия. В связи с этим особое внимание уделено раз-

витию программы для разработки маршрутов неблагоприятного 
исхода (adverse outcome pathways – AOP), возможно, с последу-
ющим созданием библиотеки маршрутов AOP.

AOP объединяют и структурируют всю информацию, каса-
ющуюся того, как химические вещества могут оказывать опре-
деленные вредные воздействия. Появление многочисленных 
альтернативных методов и подходов требует переориентации 
работы на упорядочение стандартного руководства по испыта-
ниям, его обновление и согласование использования в страте-
гии испытаний. Организации по экономическому сотрудниче-
ству и развитию (ОЭСР) необходимо создать согласованную 
основу для разработки и использования данных Комплексного 
подхода к испытаниям и оценке (Integrated Approach of Testing 
and Assessment – IATA). Эта основа должна содержать руко-
водящие принципы и техническое руководство по интерпрета-
ции результатов, полученных при применении альтернативных 
подходов. За последнее десятилетие альтернативные методы 
оценки опасности химических веществ получили значительно 
более широкое развитие. Они имеют различные преимущества 
и ограничения и могут как дополнять друг друга, так и при-
меняться в различных сферах. Но в настоящее время имеется 
ограниченное число работ по проблеме наиболее эффективной 
организации последовательного использования разных альтер-
нативных методов [2, 3].

Для характеристики токсических эффектов опасных веществ 
в мировой практике используются следующие альтернативные 
подходы и методы токсикологических исследований компьютер-
ное моделирование токсичности (методы in silico); группирова-
ние подобных химических веществ в категории; лабораторные 
исследования (методы in chemico, ex vivo, in vitro) [6–8, 13].

Компьютерное моделирование токсичности (методы in 
silico, с использованием компьютерных программ, разработан-
ных на основе современных методов математического модели-
рования) используется для прогноза ожидаемой токсичности, 
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(гибель тест-объектов (выживаемость), снижение или стиму-
ляция интенсивности размножения, уменьшение подвижности, 
подавление биохимических процессов, изменение характера 
поведения, изменение пигментации). Информация, получае-
мая при использовании методов биотестирования, отражает 
комплексное токсическое воздействие всех содержащихся в из-
учаемой среде токсикантов, их совместного присутствия [2, 3, 
5, 8, 10, 12].

Наибольшее распространение и методическое обеспечение в 
России имеют следующие методы in vitro:

– оценка токсичности материалов, изделий и объектов окру-
жающей среды с использованием культуры клеток млекопитаю-
щих (спермы крупного рогатого скота);

– определение токсичности объектов окружающей среды, 
отходов производства и потребления с использованием в каче-
стве тест-объектов низших ракообразных дафний, зеленой про-
тококковой водоросли хлорелла, люминесцентных бактерий;

– тестирование лекарственных препаратов наружного при-
менения на культуре клеток кожи человека;

– оценка раздражающего действия методом ультразвуковой 
допплерографии на сосудах хорионаллантоисной оболочки ку-
риного эмбриона;

– оценка раздражающего действия с использованием рогови-
цы глаза крупного рогатого скота.

Объектами исследований для оценки безопасности по ток-
сикологическим показателям с использованием альтернативных 
биологических моделей являются:

1) продукция непищевого назначения:
• полимерные материалы, резины, химические вещества и 

различные изделия из них;
• бытовая химия, моющие средства;
• парфюмерно-косметическая продукция;
• изделия детского ассортимента;
• изделия, контактирующие с пищевыми продуктами (по-

суда, упаковки);
• строительные и отделочные материалы;
• текстильные материалы, одежда.
2) продукция пищевого назначения:
•  спирты и водки.
3) объекты окружающей среды:
• вода питьевая; природная, сточная;
• осадки сточных вод;
• отходы производства и потребления;
• почвы, грунты, донные отложения;
• воздух (атмосферный, закрытых помещений, рабочей 

зоны).

Заключение
Как видим, токсикологические исследования необходи-

мы для комплексной оценки качества продукции и состоя-
ния окружающей среды. Альтернативой исследованиям на 
животных являются методы биотестирования, компьютерное 
моделирование токсичности, группирование подобных хими-
ческих веществ в категории. Исследования с использованием 
млекопитающих длительны по времени, затруднены с этиче-
ской точки зрения и требуют больших материальных затрат. 
Альтернативные токсикологические методы исследования 
более экспрессны (некоторые из них могут использоваться 
даже в полевых условиях), относительно дешёвы и просты 
в исполнении, позволяют анализировать токсичность разно- 
образных объектов окружающей среды, продукции пищевого 
и непищевого назначения. Кроме того, информация, получае-
мая при использовании данных методов, отражает комплекс-
ное токсическое воздействие всех содержащихся в изучаемой 
среде токсикантов, их совместного присутствия. Поэтому в 
настоящее время альтернативные токсикологические мето-
ды исследования широко распространены и используются в 
практической деятельности для оценки безопасности продук-
ции пищевого и непищевого назначения, состояния окружа-
ющей среды.

Финансирование. Исследование не имело спонсорской поддержки.
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а также эффектов воздействия на здоровье человека; значения 
показателей острой токсичности, полученные на основании 
компьютерного моделирования и в эксперименте на животных, 
являются достаточно близкими при соответствующем пути 
введения. Компьютерные модели разработаны на основе стати-
стического анализа токсикологических данных, доступных для 
многих химических веществ. На основе этих моделей можно 
предсказать токсичность интересующих химических веществ, 
используя количественные взаимосвязи структуры и актив-
ности (Quantitative Structure – Activity Relationship – QSAR). 
Данные программы могут применяться токсикологами, гиги-
енистами, работниками экологических служб для получения 
оперативной информации, необходимой для аттестации ра-
бочих мест, определения степени вредности условий труда, 
расчета предельно допустимых выбросов и сбросов, оценки 
воздействия веществ на окружающую среду и здоровье насе-
ления, решения других практических и научно-исследователь-
ских задач [13].

Группирование подобных химических веществ в категории, 
по опыту ОЭСР и ряда стран, является одним из самых успеш-
ных методов токсикологической оценки без непосредственно 
проводимого испытания, а на его основе разрабатывается ре-
гламентирующая документация. Химические вещества группи-
руются в категории для того, чтобы можно было использовать 
информацию обо всем наборе химических веществ, что снижает 
необходимость в испытании каждого химического вещества ка-
тегории [6].

Методы in chemico («в пробирке») подразумевают иссле-
дование взаимодействия токсикантов при их непосредствен-
ном контакте с органическими молекулами (белки, ДНК, 
РНК и др.). При ex vivo исследования проводятся на живой 
ткани человека или животных органо-типических культурах, 
тканевых срезах, изолированных органах – и, как правило, 
выполняются in vitro. Исследования in vitro («в стекле») осу-
ществляются вне живого организма с использованием моде-
ли культуры животного или человеческого происхождения.  
В качестве индикатора токсического воздействия, как прави-
ло, используются показатели, которые характеризуют фун-
даментальные процессы жизнедеятельности клеток и имеют 
однозначную трактовку. В частности, изучаются изменения 
скорости пролиферации клеток и синтеза макромолекул, 
модификации метаболизма (прежде всего энергетического), 
состояния клеточных мембран, морфологии или поведения 
тест-объектов [6, 9, 11]. К лабораторным методам исследова-
ния относятся:

– методы с использованием модели культуры животного или 
человеческого происхождения, основанные на клетках или орга-
нах – органно-типичные тесты (в которых используются искус-
ственная кожа – модель натуральной кожи человека, трехмер-
ные ткани сердца, печени, хрящей, кровеносных сосудов и др.), 
клеточные тесты (исследования на изолированных культурах 
клеток или тканей, например сперме крупного рогатого скота, 
клетках печени, сердечной мышцы, эмбриональных стволовых 
клетках, клетках крови и др.), тесты с использованием изолиро-
ванных материалов (продуктов бойни животных: роговицы глаза 
крупного рогатого скота, птицы), яйца курицы (тест на хориоал-
лантоисной оболочке куриного яйца), рыб, икры рыб, беспозво-
ночных, амфибий, ракообразных;

– методы с использованием в качестве тест-объектов водо-
рослей, микроорганизмов, растений, грибов.

Для оценки и нормирования качества продукции в соответ-
ствии с требованиями ТР ТС 017/2011 «О безопасности про-
дукции легкой промышленности», ТР ТС 007/2011 «О безопас-
ности продукции, предназначенной для детей и подростков», 
ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической 
продукции», оценки состояния окружающей природной среды, 
отнесения отходов к I–V классам опасности по степени нега-
тивного воздействия на окружающую среду согласно приказу 
Минприроды России от 4 декабря 2014 года № 536 широко 
практикуются токсикологические методы с использованием 
биологических тест-объектов – так называемые методы биоло-
гического тестирования, основанные на оценке степени опас-
ности исследуемого объекта по реакции живых организмов 
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