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РЕЗЮМЕ

Введение. Ответственность Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор) 
за обеспечение санитарно-эпидемиологического благополучия населения требует совершенствования методов научного анализа и прогноза для 
оптимизации управленческих решений.
Цель работы – повышение надёжности гигиенических оценок в системе государственного регулирования и контроля на основе сопоставительного 
анализа результатов оценки формализованного риска для здоровья и реального вреда в условиях воздействия химических факторов среды обитания.
Материалы и методы. Разработана методология сопоставительного анализа результатов оценки формализованного (расчётного) и реализован-
ного риска (причинения реального вреда) для здоровья экспонированного населения. Реализация предложенных подходов на примере сопоставитель-
ного анализа результатов оценки риска и причинения вреда здоровью выполнена при углублённом медицинском обследовании 268 детей в возрасте  
4–7 лет из зоны аэрогенной химической экспозиции от источников выбросов крупного металлургического производства. Группа сравнения включала 
98 неэкспонированных детей 4–7 лет (2020–2022 гг.).
Результат. Уточнён перечень приоритетных веществ (8 компонентов), по которым наблюдаются критические нарушения обязательных требо-
ваний санитарного законодательства в отношении качества атмосферного воздуха (несоблюдение гигиенических нормативов по азота диоксиду, 
марганцу, никелю, фторидам неорганическим, формальдегиду, алюминию, свинцу, серы диоксиду), влекущие причинение реального вреда здоровью. 
Конкретизирован перечень фактически состоявшихся болезней, идентифицированных как причинённый реальный вред (8 видов): астма с аллерго-
компонентом, аллергический ринит, хронический синусит, общий вариабельный иммунодефицит, нарушение сердечной деятельности, нефритиче-
ский синдром, атопический дерматит.
Ограничения исследования. Сопоставительный анализ выполнен для загрязняющих веществ при длительном аэрогенном воздействии на детей 
в возрасте 4–7 лет.
Заключение. Сопряжённый сопоставительный анализ результатов оценки формализованного и реализованного риска для здоровья (вреда) экспо-
нированного населения позволяет эффективно идентифицировать риски нарушений обязательных требований санитарного законодательства, 
влекущие причинение вреда (ущерба) здоровью, и обосновать индикаторы риска для здоровья (вреда), детерминированного нарушением обяза-
тельных требований, для государственного регулирования на системном уровне.
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ABSTRACT
Introduction. The large-scale responsibility of the Federal Service for Supervision in Protection of the Rights of Consumer and Man Wellbeing (Rospotrebnadzor) 
for ensuring the sanitary and epidemiological well-being of the population requires improving methods of scientific analysis and forecasting to optimize management 
decisions. 
The purpose of the work is to increase the reliability of hygienic assessments in the system of state regulation and control based on a comparative analysis of the 
results of assessing formalized risk and real harm to health under the influence of chemical environmental factors.
Materials and methods. A methodology has been developed for comparative analysis of the results of assessing the formalized (calculated) and realized risk (causing 
real harm) to the health of the exposed population. The implementation of the proposed approaches was carried out using the example of a comparative analysis of 
the results of assessing risk and harm to health during an in-depth medical examination of two hundred sixty eight 4–7 years children from the zone of aerogenic 
chemical exposure from emission sources of large metallurgical production. The comparison group included 98 unexposed 4–7 years children (2020–2022).
Results. There has been clarified the list of priority substances (8 components) for which there are critical violations of the mandatory requirements of 
sanitary legislation regarding the quality of atmospheric air (non-compliance with hygienic standards for nitrogen dioxide, manganese, nickel, inorganic 
fluorides, formaldehyde, aluminum, lead, sulfur dioxide), leading to real harm to health. The list of actual diseases identified as real harm caused (8 types) 
is specified – asthma with an allergic component, allergic rhinitis, chronic sinusitis, common variable immunodeficiency, cardiac dysfunction, nephrotic 
syndrome, atopic dermatitis.
Limitations. A comparative analysis was performed for 4-7 years children exposed to long-term aerogenic pollutants.
Conclusion. A conjugate comparative analysis of the results of assessing the formalized and realized risk (harm) to the health of the exposed population allows to 
effectively identifying the risks of violations of mandatory requirements of sanitary legislation, leading to harm (damage) to health and to substantiate indicators of 
risk (harm) to health caused as a result of violations of mandatory requirements for state regulation at the system level.
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Введение

Человеческий капитал, комфортные и безопасные для 
жизни условия среды обитания, экономический рост на ми-
ровом и национальном уровнях, в основе которого лежит 
прорывное развитие критических и сквозных технологий, 
являются важнейшим направлением сохранения благополу-
чия нации и сбережения здоровья граждан. Обозначенные 
приоритеты закреплены в документах стратегического пла-
нирования Российской Федерации1,2,3 на текущую и средне-
срочную перспективу.

В этом аспекте устойчивый рост гигиенической безо-
пасности, определяемой комплексом наилучших условий 

для здоровья и жизнедеятельности, становится целевой 
функцией и критерием эффективности государственной 
политики, одним из основных условий реализации кон-
ституциональных прав граждан на охрану здоровья, обе-
спечиваемого охраной окружающей среды, созданием без-
опасных и благоприятных условий труда4,5. В связи с этим 
существенно расширяются обязательства территориальных 
органов и подведомственных учреждений Роспотребнадзо-
ра в области сдерживания и предотвращения угроз санитар-
но-эпидемиологического характера6 объективно требующих 
реакции со стороны государства. Актуально совершенство-
вание методов научного анализа и прогноза для оптимиза-
ции управленческих решений с позиций обоснованности, 
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1 Указ Президента РФ от 21.07.2020 г. № 474 «О национальных 
целях развития Российской Федерации на период до 2030 года». 
[Электронный ресурс]. Доступно: https://www.garant.ru/products/
ipo/prime/doc/74304210/ (дата обращения: 12.03.2024 г.).

2 Концепция технологического развития на период до 2030 года 
(утв. Распоряжением Правительства РФ от 20.05.2023 г. № 1315-р.).  
[Электронный ресурс]. Доступно: https://www.consultant.ru/
document/cons doc_LAW_447895/ (дата обращения: 12.03.2024 г.).

3 Послание Президента Федеральному Собранию от 29.02.2024 г. 
[Электронный ресурс]. Доступно: https://kremlin.ru/events/ president/
news/73585 (дата обращения: 10.03.2024 г.).

4 Конституция Российской Федерации; Статья 41. [Электрон-
ный ресурс]. Доступно: https://base.garant.ru/10103000 /6f6a564ac5dc
1fa713a326239c5c2f5d/ (дата обращения: 23.01.2024 г.).

5 Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федера-
ции: Федеральный закон от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ (с изм. и доп., 
вступ. в силу с 05.01.2024 г.). [Электронный ресурс]. Доступно:  
https://government.ru/docs/all/100186/ (дата обращения: 13.03.2024 г.).

6 О государственном контроле (надзоре) и муниципальном кон-
троле в Российской Федерации: Федеральный закон № 248-ФЗ от 
31.07.2020 г. [Электронный ресурс]. Доступно: https://www.consultant.
ru/document/cons_doc_LAW_358750/ (дата обращения: 12.03.2024 г.).
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оценённых зависимостей между факторами воздействия 
и биомаркёрами экспозиции и негативных эффектов. Это 
позволяет существенно повысить точность оценок фор-
мализованных (расчётных) рисков, исключить их агграва-
цию или недоучёт [7, 16, 19–21]. Особенно это относит-
ся к веществам, приоритетность которых определяется 
результатами расчётного риска и уточняется при оценке 
причинения реального вреда для здоровья (наблюдаются 
расхождения в количестве веществ до двух-трёх раз). Так, 
становится возможным минимизировать избыточность и 
неэффективность регулирующих мер, в том числе необо-
снованные финансовые затраты на их реализацию, при 
переоценке формализованных рисков и несоответствии 
их реальной ситуации, скорректировать недостаточность 
запланированных мероприятий при недооценке риска и 
малой эффективности предпринимаемых мер [21]. В связи 
с этим совершенствование методических подходов к со-
поставительному анализу формализованного риска (попу-
ляционный уровень) и реального вреда (индивидуальный 
уровень) повышает точность и надёжность результатов 
гигиенических оценок и является перспективным инстру-
ментом дифференцированного обоснования минимально 
необходимых и достаточных управленческих решений по 
митигации рисков и вреда для здоровья населения в зонах 
экспозиции.

Цель работы – повышение надёжности гигиенических 
оценок в системе государственного регулирования и контро-
ля на основе сопоставительного анализа результатов оценки 
формализованного риска для здоровья и реального вреда в 
условиях воздействия химических факторов среды обитания.

Основными задачами сопоставительного анализа являлись:
• идентификация риска нарушений обязательных требова-

ний санитарного законодательства, влекущих причине-
ние вреда (ущерба) здоровью;

• индикация риска для здоровья (вреда), причинённого 
вследствие нарушений обязательных требований сани-
тарного законодательства, с целью государственного 
регулирования на системном уровне, в том числе совер-
шенствования контрольно-надзорной деятельности.

Материалы и методы
Обобщены научные материалы, полученные на основе 

результатов многолетних исследований причинно-след-
ственных связей нарушений обязательных требований са-
нитарного законодательства, риска и конкретных фактов 
причинения реального вреда для здоровья лиц, находящих-
ся в зонах экспозиций выбросов объектов хозяйственной 
деятельности. В период 2000–2020 гг. была сформирована 
база собственных данных по результатам обследования при-
мерно 800 тыс. взрослых и детей – жителей Красноярского 
края, Бурятии, Татарстана, Крыма, Удмуртской Республики,  
Иркутской, Ленинградской, Читинской областей и др.

Разработана методология сопоставительного анализа 
результатов оценки формализованного (расчётного) и ре-
ализованного риска для здоровья населения (причинения 
реального вреда) в условиях воздействия факторов экспо-
зиции. Основные положения научного сопоставительного 
анализа представлены на рис. 1.

Ключевые позиции сопоставления базируются на после-
довательном сравнении количественных и качественных по-
казателей, характеризующих результаты расчётного риска и 
доказанного реального причинения вреда для здоровья. Для 
реализации предложенных методических подходов необхо-
димо выполнить:

• ранжированную оценку химических факторов некан-
церогенного риска с учётом их вклада в величину ин-
декса опасности (HI) и сформировать перечень орга-
нов-мишеней, в отношении которых в первую очередь 
выполняется прогноз развития патологий (базируется 
на полуколичественной оценке риска и степени его 
приемлемости по критерию индекса опасности (HI) ≤ 3  

дифференцированности, адекватности, минимальной до-
статочности, реализации только в критически необходимых 
точках, исключающих избыточность регулирующих мер в 
условиях множественности и неопределённости существую-
щих рисков для здоровья [1–4]. Необходимость обеспечения 
экспертно-аналитической поддержки принятия решений, 
не препятствующих экономическому развитию в подкон-
трольных сферах, приобрело национальный7 и глобальный 
характер [5, 6].

К числу результативных механизмов осуществления 
адекватных предупредительных и регулирующих мер для 
эффективного достижения целевых показателей относится 
повышение точности и надёжности получаемых результа-
тов по приоритетным веществам, требующим первооче-
редного регулирования [7–9]. Следовательно, необходимо 
повышение результативности научно-методических под-
ходов к выделению приоритетных загрязняющих компо-
нентов среды обитания, с экспозицией которых могут быть 
связаны критические нарушения, имеющие наибольшие 
негативные последствия (вред) для здоровья. Усиление 
объективности анализа направлено на повышение надёж-
ности гигиенических оценок причинно-следственных свя-
зей между выявляемыми нарушениями состояния здоровья 
населения в зонах экспозиции и воздействием факторов 
риска, что обеспечивает большую степень адекватности 
политики митигации рисков и негативных последствий их 
реализации [7, 9–12].

В настоящее время методические подходы к оценке ри-
ска для здоровья населения от воздействия факторов среды 
обитания рассматриваются в качестве ведущих при про-
ведении гигиенических оценок в системе причинно-след-
ственных связей «среда обитания – здоровье населения», 
а в ряде случаев – как единственный имеющий правопри-
менительную практику инструмент обоснования регулиру-
ющих мер [12–16]. Совершенствование концепции оценки 
риска как базовой основы государственного управления са-
нитарно-эпидемиологической ситуацией позволяет повы-
сить целенаправленность и обоснованность регулирующих 
мер [7, 8, 10, 11]. Вместе с тем национальные исследования 
сформировали определённый взгляд на то, что результаты 
оценки риска являются достаточно неопределёнными и 
не всегда адекватно отражают реальную медико-демогра-
фическую ситуацию на популяционном уровне, а также  
не в полной мере соответствуют химическим загрязнениям, 
с воздействием которых ассоциированы фактические забо-
леваемость и смертность населения [17].

В регионах, отдельных индустриальных городах и го-
родских поселениях с размещением и функционирова-
нием крупных производственных объектов, являющихся 
источниками выбросов многих примесей с различными 
физико-химическими свойствами и степенью опасности 
для здоровья, целесообразны уточнение и конкретизация 
полученных расчётных данных результатами углублённых 
направленных медицинских исследований состояния здо-
ровья экспонируемого населения. Практика углублённых 
исследований экспонированного населения на примере 
городов – участников ФП «Чистый воздух» (Красноярск, 
Братск, Ачинск, Шелехов и др.) свидетельствует о при-
чинении реального вреда здоровью на индивидуальном 
уровне вследствие ненадлежащего исполнения обязатель-
ных требований санитарного законодательства. Вред до-
казан в 27–72% случаев для обследованной выборки детей  
4–7 лет в виде болезней органов дыхания, нервной систе-
мы, костно-мышечного аппарата [7, 18]. Перечень веществ, 
непосредственно обусловливающих патоморфоз выявлен-
ных риск-реализованных патологий, идентифицирован 
как факторы причинения вреда. В основе результатов та-
ких исследований лежит анализ системы количественно 

1 Концепция совершенствования контрольной (надзор-
ной) деятельности до 2026 года: Распоряжение Правительства 
РФ от 21.12.2023 г. № 3745-р. [Электронный ресурс]. Доступно:  
https://government.ru /docs/50506/ (дата обращения: 09.032024 г.).
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Рис. 1. Методические подходы к сопоставительному анализу результатов оценки формализованного риска и причинения реального вреда 
здоровью населения в условиях воздействия химических факторов среды обитания.

Показатели  
сопоставительного  

анализа

Формализованный риск 
для здоровья  
(расчётный)

Прогнозируемое 
или доказанное  

нарушение состояние 
здоровья

Предварительный ранжированный 
перечень факторов риска  

и их источников
Анализ адекватности  

и достаточности мероприятий 
по критерию расчётного риска 

Оценка эффекта и эффективности 
реализованных регулирующих мер 

по критерию остаточного риска (HQ ≤ 1) 
Динамический мониторинг экспозиции 

и рисков по критериям достижения 
приемлемости риска (HI ≤ 3)

Реализованный риск  
(реальный вред здоровью)

Факторы риска,  
причинения вреда

Причинно-следственные 
связи, дополнительные 

случаи ассоциированных 
болезней

Перечень критических 
нарушений обязательных 
требований и индикаторы 

риска для здоровья (вреда)

Зона пространственного 
распределения риска, 
причинённого вреда

Контингенты и численность  
подверженного населения

Управленческие решения:

• организационно-технологи-
ческие;

• санитарно-гигиенические 
(КНД, СГМ);

• медико-профилактические

Базируется на индивидуальных данных 
(адресный реестр)

Имеет чёткие границы 
Занимает конкретную территорию 

с наибольшей плотностью населения 
Репрезентативна для мониторинга

Рекогносцировочные контингенты 
риска

Популяционная численность 
экспонированного населения

Базируется на популяционных 
расчётных данных
Границы размыты 
Распространяется  

на всю селитебную застройку 
с различной плотностью населения 

Применима для мониторинга

Перечень веществ – факторов риска, 
критических органов и систем

Прогнозный (популяционный) уровень 
дополнительной заболеваемости

Экспозиция факторов риска – 
негативный ответ (класса болезни)
Полуколичественные параметры 

связей (по расчёту OR)

Предварительный ранжированный 
перечень приоритетных факторов 

неприемлемого риска
Вклад факторов в расчётный риск

Качество объектов среды обитания 
и эпидемиологические данные 

заболеваемости
Полуколичественная оценка риска 

для здоровья (коэффициент опасности 
(HQ), индекс опасности, HI), органы-
мишени (класс болезней по МКБ-10)

Степень приемлемости риска

Уточнённый ранжированный перечень 
приоритетных веществ и их источников

Анализ адекватности и достаточности 
мероприятий по критерию 
предотвращённого вреда

Оценка эффекта и эффективности 
реализованных регулирующих мер 

по критериям предотвращённого вреда 

Динамический мониторинг фактической 
заболеваемости по критериям 
биомониторинга (биомаркёры 

экспозиции и эффекта)

Наиболее чувствительные 
к воздействию группы населения

Конкретный список лиц  
с причинённым вредом

Перечень веществ, обусловливающих 
причинение вреда, перечень заболеваний 

(причинённый реальный вред)
Фактический (индивидуальный) уровень 

дополнительной болезненности 
(индивидуальный)

Факторы экспозиции – биомаркёры 
экспозиции и негативного эффекта – 

заболевание
Количественные параметры зависимостей

Уточнённый ранжированный перечень 
приоритетных веществ, причиняющих 

вред здоровью

Вклад факторов в причинённый вред

Результаты углублённых  
медицинских исследований

Уточнённый перечень приоритетных 
групп болезней (нозоформа,  

согласно МКБ-10), идентифицированных 
как причинённый вред

Степень тяжести причинённого вреда

https://doi.org/10.47470/0016-9900-2024-103-5-396-406

Original  article



400 ГИГИЕНА И САНИТАРИЯ • Том 102 • № 5 • 2024

ПРОБЛЕМНЫЕ СТАТЬИ

Formalized risk риск
(calculated) Comparative analysis results

Predicted or proven health 
disorder

Actual health harm  
(realized risk) 

Quality of the environment and 
epidemiological data on incidence
Semi-quantification of health risk  
(hazard index, HI), target organs  

(disease class according to ICD-10)
Risk acceptability level

Results of profound medical examinations
An adjusted list of priority diseases  

(disease identified according to ICD-10), 
established as actual health harm 

Severity of actual health harm

Risk / harm factors
A preliminary ranked list of priority factors 

creating unacceptable risks 
Contribution of factors to calculated risk

An adjusted ranked list of priority chemicals 
harmful for health 

Contribution of factors to actual health harm

An area of spatial distribution  
of risk /actual health harm

Based on population calculated data
Fuzzy boundaries

Applies to a an entire residential area  
with different population density 

Eligible for monitoring

Cause-effect relations, additional 
cases of associated diseases

Exposure to risk factors – negative outcome 
(disease class)

Semi-quantitative parameters of relations 
(as per OR calculation)

Exposure factors – biomarkers of exposure 
and negative effect – diseases

Quantitative parameters of relationships 

A list of critical violations  
of mandatory requirements  

and health risk (harm) indicators

A list of chemicals – risk factors, target 
organs and systems

Predicted (population) level of additional 
incidence

A list of chemicals causing health harm,  
a list of diseases (actual health harm)
Actual (individual) levels of additional 

incidence (individual)

Managerial decisions:
• Management -technological
• Sanitary-hygienic (control  

and surveillance, social  
and hygienic monitoring)

• Medical and preventive

A preliminary ranked list of risk factors  
and their sources 

Analysis of adequacy and sufficiency  
of measures according to calculated risk level 

Assessment of efficiency of implemented 
regulations as per residual risk level (HQ ≤1 )

Dynamic monitoring of exposure  
and risks as per achievement  
of acceptable risks (HI ≤ 3)

An adjusted ranked list of risk factors  
and their sources

Analysis of adequacy and sufficiency of 
measures according to prevented health harm 

Assessment of efficiency of implemented 
regulations according to prevented health harm 

Dynamic monitoring of actual incidence  
as per biomonitoring indicators  

(biomarkers of exposure and effects)

Groups and numbers  
of exposed population

Reconnaissance risk group

A number of exposed population

Population groups most sensitive  
to exposures

A specified list of people who suffered  
from actual health harm

Based on individual data (targeted register)
Has quite distinctive boundaries 

Applies to a specific area with the highest 
population density 

Representative for monitoring

Fig. 1. Methodology for comparative analysis of the results of assessing formalized risk and causing real harm to public health under the impact  
of chemical environmental factors.

в соответствии с подходами, представленными в Руко-
водстве Р 2.1.10.3968–238;

• идентифицировать расчётную зону воздействия и ре-
когносцировочно выделить контингенты риска с учётом 
возраста;

• установить связь развития болезней с воздействием 
факторов экспозиции на основании расчёта отношения 
шансов (OR и CI) с использованием данных эпидемио-

логических исследований9 и выполнить прогноз допол-
нительной ассоциированной заболеваемости на уровне 
популяции;

• реализовать алгоритм доказательства фактического 
причинения реального вреда для здоровья экспониро-
ванных лиц, основанный на комплексном анализе па-
раметризированных взаимосвязей «источник факторов 
экспозиции – экспозиция – биомаркёры экспозиции – 

8 Руководство по оценке риска здоровью населения при воз-
действии химических веществ, загрязняющих среду обитания 
(Р 2.1.10.3968–23). М.: Государственное санитарно-эпидемиологи-
ческое нормирование Российской Федерации. 2023. 221 с.

9 Клиническая эпидемиология: Основы доказательной медици-
ны. Флетчер Р., Флетчер С., Вагнер Э. Издательство: Медиа Сфера. 
1998. 352 с.
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Реализация предложенных подходов выполнена на при-
мере сопоставительного анализа результатов оценки риска 
и причинения реального вреда для здоровья по результа-
там углублённого медицинского обследования 268 детей  
4–7 лет в жилой застройке, подвергающейся аэрогенной 
экспозиции химических веществ, сформированной преиму-
щественно выбросами от источников крупного хозяйству-
ющего субъекта металлургического производства. Группа 
сравнения включала 98 неэкспонированных детей 4–7 лет 
(2020–2022 гг.).

Критериями включения детей в группу наблюдения яв-
лялись: проживание не менее трёх лет в зоне наибольшего 
риска для здоровья, сформированного аэрогенной экспози-
цией от источников хозяйствующего субъекта; возраст 4–7 
лет; отсутствие инфекционных и соматических болезней в 
стадии обострения в течение одного месяца, предшество-
вавшего углублённому обследованию; среднедушевой доход 
семьи на уровне не ниже среднего регионального показате-
ля; соответствие жилищных условий гигиеническим требо-
ваниям. Критериями включения детей в группу сравнения 
являлись аналогичные показатели за исключением уровня 
экспозиции изучаемыми химическими факторами риска, 
который должен быть значительно ниже либо отсутствовать.

Углублённое обследование детей, включённых в выбор-
ки, выполнено в соответствии с обязательным соблюдением 
этических норм, изложенных в Хельсинкской декларации 
Всемирной медицинской ассоциации 1964 г. (в действую-
щей редакции), Национальном стандарте Российской Феде-
рации ГОСТ Р 52379–2005 «Надлежащая клиническая прак-
тика» (ICH E6 GCP). От каждого законного представителя 
ребёнка, включённого в выборку, было получено письмен-
ное информированное согласие на добровольное участие в 
обследовании.

У каждого ребёнка проведено однократное лабораторно-
диагностическое обследование, включающее химико-ана-
литическое исследование биосред на содержание изучаемых 
химических веществ; иммунологические, биохимические, 
общеклинические, инструментальные (кардиоинтервало-
графия, риноманометрия, спирография, электрокардио-
графия), ультразвуковое сканирование органов (печени, 
сердца, почек, щитовидной железы, селезёнки). Всего вы-
полнено 27 816 исследования по 76 показателям.

Выборки детей групп наблюдения и групп сравнения 
являлись репрезентативными, что было обеспечено их до-
статочной численностью. Объём выборочной совокупности 
рассчитывали исходя из необходимого условия наличия за-
висимости между сравниваемыми признаками, а именно до-
стоверности коэффициента корреляции с заданным уровнем 
значимости α = 0,05 (1).

(1)N ≥ 2 + t2
α (      – 1)1

R2 ,

где N – объём выборки; R2 – коэффициент детерминации; 
tα – квантиль распределения Стьюдента порядка α; α – уро-
вень значимости. При уровне значимости α = 0,05 квантиль 
распределения Стьюдента стремится к значению 1,96.

Задавая конкретное значение коэффициента корреля-
ции, по соотношению определяли минимальный объём 
выборки, позволяющий оценивать зависимость между ана-
лизируемыми показателями. При условии оценки зависимо-
стей со степенью выраженности от 0,15 и выше (R2 ≥ 0,15) 
объём выборки должен включать не менее 169 наблюдений.

Результаты
Сопоставительный анализ формализованного и фак-

тически реализованного риска для здоровья (причинение 
реального вреда) экспонированного детского населения по-
казал, что из 30 веществ, поступающих в составе выбросов в 
атмосферный воздух от 254 действующих источников и фор-
мирующих качество на уровне от 1,4 до 11,2 ПДКс.г., фак-
торами риска являются 23 компонента. По критериям при-

биомаркёры негативных эффектов – ответ (болезнь)», 
обеспечивающих уникальную идентификацию вреда  
в виде конкретного состоявшегося случая заболевания;

• определить перечень факторов, причиняющих вред, и их 
источников, список лиц с фактически доказанным вре-
дом и конкретную зону воздействия в жилой застройке, 
фактический уровень дополнительной болезненности на 
индивидуальном уровне;

• выполнить сопоставительный анализ приоритетов, уста-
новленных по критериям формализованного риска и 
причинённого реального вреда: перечня веществ и их ис-
точников, негативных эффектов, зон воздействия, стра-
тегий принятия управленческих решений, в том числе 
запланированных и реализуемых регулирующих мер, на-
правленных на митигацию рисков и причинённого вреда 
здоровью граждан.
Анализ фактов причинения реального вреда для здо-

ровья основан на результатах сравнительных углублённых 
медицинских обследований экспонированного и неэкспо-
нированного населения. Данные получены при реализации 
алгоритма исследований в соответствии с методическими 
указаниями МУ 2.1.10.3165–1410. На индивидуальном уров-
не с учётом приоритетных факторов риска и патогенетиче-
ски связанных с ними морфофункциональных нарушений 
критических органов и систем выполняются исследования 
количественного содержания токсикантов в биологических 
средах химико-аналитическими методами, клинические, 
функциональные, биохимические, иммунологические и 
другие исследования. Полученные результаты по критери-
ям биомаркёрной сигнатуры позволяют уточнить патогене-
тический механизм модифицирующего действия факторов 
экспозиции на развитие болезней. Основаниями для про-
ведения углублённых медицинских исследований здоровья 
экспонированного населения являются: стабильно высо-
кий уровень загрязнения объектов среды обитания, повы-
шенные показатели смертности и заболеваемости, жалобы 
людей на ненадлежащее качество объектов среды обитания 
и связанные с ним нарушения здоровья. Факт и степень тя-
жести риск-реализованных нарушений здоровья (причине-
ние реального вреда), доказанно связанных с воздействием 
факторов химической экспозиции, устанавливают по спе-
циальным квалифицирующим гигиеническим и медико-
биологическим показателям и критериям, в том числе по 
обоснованным биомаркёрам, которые разработаны на базе 
существующих медицинских критериев для определения 
степени тяжести вреда, причинённого здоровью человека11. 
На основании выполненных исследований устанавливается 
индивидуальный уровень дополнительных случаев конкрет-
ных хронических болезней (диагноз по МКБ-10), идентифи-
цированных как реальный вред для здоровья, составляется 
список конкретных лиц, здоровью которых причинён вред.

Уточняется ранжированный перечень приоритетных 
(критических) веществ и их вклад в причинённый вред, а 
также перечень приоритетных видов нарушений, имеющих 
наиболее негативные последствия для здоровья, с детализа-
цией конкретной нозологической формы. Адресная привяз-
ка мест проживания детей с причинённым реальным вредом 
к картографической топооснове территории города позволя-
ет уточнить расчётную зону пространственного распределе-
ния неприемлемого риска.

10 Порядок применения результатов медико-биологических ис-
следований для доказательства причинения вреда здоровью населе-
ния негативным воздействием химических факторов среды обита-
ния: МУ 2.1.10.3165–14 [Электронный ресурс]. Официальный сайт 
Электронный фонд правовой и научно-технической информации.  
Доступно: https://docs.cntd.ru/document/1200121662 (дата обраще-
ния: 01.03.2024 г.).

11 Об утверждении медицинских критериев определения сте-
пени тяжести вреда, причинённого здоровью человека: Приказ 
Минздравсоцразвития России от 24.04.2008 г. № 194 (в ред. Приказа 
Минздравсоцразвития России от 18.01.2012 г. № 18н). [Электронный 
ресурс]. Доступно: https://normativ.kontur.ru/document?moduleId 
=1&documentId=196549#h629 (дата обращения: 13.03.2024 г.).
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сит), системы крови с вовлечением иммунных механизмов 
(общий вариабельный иммунодефицит), системы кровоо-
бращения (нарушение сердечного ритма), мочевыделитель-
ной системы (нефритический синдром), кожи (аллергиче-
ский контактный и атопический дерматит). Из них у 71% 
детей установлен вред высокой и средней степени тяжести. 
Идентификация негативных ответов по критериям причи-
нённого вреда в виде конкретных болезней (например, ор-
ганов дыхания) выполнена по пяти обоснованным биомар-
кёрами экспозиции веществ, тропных к органам дыхания 
(алюминий, фтор-ион, никель, марганец, формальдегид) и 
18 биомаркёрами негативных эффектов (индекс эозинофи-
лии, CD127–-лимфоциты, СD3+CD95+-лимфоциты, имму-
ноглобулины Е общий и специфический к Mn, Cr, имму-
ноглобулин G, специфический к Al, малоновый диальдегид, 
общая антиоксидантная активность, супероксиддисмутаза, 
р53, интерлейкин-1-бета, регулятор апоптоза (Bax), Bcl-2-
ассоциированный белок, фактор некроза опухоли, глутамат, 
суммарный объём проходящего через нос воздуха, форси-
рованная ЖЕЛ, объём формированного выдоха). При про-
гнозировании негативных эффектов по результатам оценки 
рисков отсутствует возможность использования биомаркёр-
ной диагностики, что снижает точность прогнозных оценок. 
Вклад веществ в патоморфоз болезней, доказанных как ре-
альный вред, составил 9–53%, в то время как вклад веществ 
в величину HI – 0,1–17,4%, что существенно занижает зна-

чинённого вреда перечень был уточнён, в него вошли только 
18 примесей, обусловливающих причинение реального вре-
да здоровью при несоблюдении гигиенических нормативов 
их содержания в воздухе зоны проживания (оксиды азота 
(II), серы (IV), углерода (II), марганца (II), никеля (II), меди 
(II), хрома (VI), алюминия (III), аммиак, фториды твёрдые, 
формальдегид, бензол, серная и синильная кислоты, серово-
дород, мазутная зола тепловых электростанций (в пересчёте 
на ванадий), свинец, сероводород, натрий углекислый). При 
этом только восемь веществ, по которым установлены на-
рушения обязательных требований санитарного законода-
тельства в отношении качества атмосферного воздуха (повы-
шение предельно допустимых среднегодовых концентраций 
гигиенических нормативов по оксиду азота (II), серы (IV), 
никеля (II), алюминия (III), фторидам твёрдым, формальде-
гиду, свинцу), формировали реальный вред высокой степени 
тяжести.

Установлен расчётный преимущественно высокий риск 
для здоровья детей (HI = 9,68–32,9), обусловленный вероят-
ным развитием болезней органов дыхания и крови с вовле-
чением иммунных механизмов. Экспозиции подвергаются 
примерно 218 тыс. детей. Оценка фактической реализации 
риска позволила установить, что у 51 из 268 обследованных 
детей (19%) доказан реальный вред здоровью от низкой до 
высокой степени тяжести в виде болезней органов дыхания 
(астма и ринит аллергического генеза, хронический сину-

Сравнительный анализ результатов оценки формализованного и фактически реализованного риска для здоровья в условиях 
аэрогенной химической экспозиции
Comparative analysis of the results of assessing formal and actually realized health risks under conditions of aerogenic chemical exposure

Критические органы и системы  
(класс болезней по МКБ-10) 

Critical organs and systems  
(disease class according to ICD-10)

Риск для здоровья / Health risk

Нозологическая форма болезни 
(по МКБ-10) 

Nosological form of the diseases  
(according to ICD-10)

расчётный / calculated
адекватность 

расчётного 
риска

adequacy of the 
calculated risk

реальный вред / real harm

величина 
риска 
hazard 
Index

HI

степень 
опасности 

hazard degree

степень 
опасности 

hazard degree

величина 
вреда
harm 

magnitude
r

J00–J99 Органы дыхания
Respiratory system

32.09 Чрезвычайно 
высокая 
Extremely high

Переоценка
Revaluation

Средняя 
Moderate

0.53 J45.0 
Астма с преобладанием 
аллергического компонента
Asthma with an allergy component

0.48 J30.3 
Аллергический ринит
Allergic rhinitis

0.33 J32.9 
Хронический синусит
Chronic sinusitis

D50–D89 Система крови  
с вовлечением 
иммунных механизмов
Blood system with  involving 
immune mechanisms

9.68 Чрезвычайно 
высокая 
Extremely high

Переоценка
Revaluation

Высокая
High

0.57 D83 
Общий вариабельный 
иммунодефицит
Common variable 
immunodeficiency

N00–N39 Мочевыделительная 
система 
Urinary system

0.85 Пренебрежимо 
малая
Negligible

Недооценка
Underestimation

Средняя 
Moderate

0.37 N05 
Нефритический синдром
Nephritic syndrome

I00–I99 Система 
кровообращения
Circulatory system

0.84 Пренебрежимо 
малая
Negligible

Недооценка
Underestimation

Средняя 
Moderate

0.33 I49.8 
Нарушения сердечного ритма
Heart rhythm disturbances

Адекватно 
Underestimation

Пренебрежимо 
малая
Negligible

0.11 I49.5 
Синдром слабости 
синусового узла
Sick sinus syndrome

L00–L99 Кожа
Skin 

– Не определён
Indefined

Недооценка
Underestimation

Низкая 
Low

0.19 L23
Аллергический дерматит
Allergic dermatitis

Средняя 
Moderate

0.29 L20.8 
Атопический дерматит
Atopic dermatitis
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Была уточнена целесообразность размещения точек на-
блюдения в зоне наибольших уровней суммарного риска, 
максимального воздействия и наибольшей плотности экс-
понируемого населения в отличие от существующего их 
расположения. В качестве репрезентативных минимально 
достаточных обосновано две точки размещения поста мони-
торинга вместо восьми существующих.

На основании уточнённых результатов оценки формали-
зованного риска, обусловленного вероятным развитием бо-
лезней органов дыхания и системы крови, результатами при-
чинения реального вреда здоровью экспонированных детей 
(конкретные патологии органов дыхания, системы крови с 
вовлечением иммунных механизмов, системы кровообраще-
ния, мочевыделительной системы и кожи) установлены зна-
чимые различия в получаемой информации. Это позволяет 
детализировать степень опасности существующей ситуации, 
что необходимо для совершенствования контрольно-над-
зорной деятельности, разработки адекватных и минимально 
достаточных адресных воздухоохранных и лечебно-профи-
лактических мероприятий в целях митигации рисков и при-
чинения вреда здоровью.

Обсуждение
Для объективизации и повышения надёжности гигие-

нического анализа взаимосвязей между воздействием фак-
торов среды обитания и состоянием здоровья населения 
разработаны научно-методические подходы к идентифи-
кации приоритетных показателей. К ним относятся пере-
чень приоритетных веществ, которые при несоблюдении  

чимость фактора для оценки опасности формирования пато-
логии. Фактический индивидуальный уровень дополнитель-
ной болезненности составил два случая заболевания в год,  
в то время как прогнозный популяционный уровень соста-
вил 0,1 случая в год на одного ребёнка.

Выявленные фактически состоявшиеся случаи заболе-
вания (реальный вред) и концентрации токсикантов в де-
терминирующих биосредах могут рассматриваться как ин-
дикаторы причинённого здоровью вреда, обусловленного 
нарушением обязательных требований. Сопоставительный 
анализ выявил факты недооценки рисков развития болезней 
системы кровообращения, мочевыделительной системы, 
кожи. Установлены факты аггравации рисков, обусловлен-
ных развитием болезней органов дыхания и системы крови 
(см. таблицу). Анализ результатов совмещения адресных 
точек проживания детей с причинённым вредом здоровью 
с пространственным распределением показателей неприем-
лемого риска на территории селитебной застройки (рис. 2) 
позволил выделить конкретную зону проживания детей с 
причинённым вредом здоровью. Территория зоны имеет 
определённую площадь, которая составила 2995,3 км2 в отли-
чие от площади 20 646,2 км2, установленной в качестве зоны 
пространственного распространения расчётного риска). 
Зона характеризуется многоэтажной застройкой и высокой 
плотностью населения (8835,5 чел/км2 при 5049,64 чел/км2 
в зоне расчётного риска). Зона, уточнённая по критериям 
причинённого вреда, значительно сокращена по площади и 
определена как территория наибольшего негативного воз-
действия на экспонированных лиц при нарушении обяза-
тельных требований.

Рис. 2. Совмещение зоны доказанного причинения вреда с зоной пространственного распределения риска для здоровья.

Fig. 2. Overlapping of the zone of proven harm with the zone of spatial distribution of health risks.

Точки с доказанным вредом / Points with proven harm
Точки обследованных детей / Points of examined children
Зона ответственности / Area of responsibility
Зона доказанного вреда / Area of harm
Промплощадка предприятия / Industrial site of the enterprise
Уровень риска, доли HI: / Risk level, shares HI:

< 3               3–6               > 6
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Выделены регистрируемые в 2–4 раза чаще относительно 
группы сравнения ведущие риск-ассоциированные негатив-
ные эффекты, характеризующиеся общей сенсибилизаци-
ей и специфической гиперчувствительностью к марганцу, 
никелю, алюминию, свинцу, формальдегиду, фторидам. 
Следствием этого являются реакции воспалительно-лимфо-
пролиферативного характера со стороны дыхательных пу-
тей, поддерживаемые раздражающим действием диоксидов 
азота и серы. Выявлено развитие нарушений внутрисердеч-
ной проводимости и воспалительных повреждений почеч-
ных клубочков при воздействии марганца, никеля, свинца,  
фторидов12.

Обоснована оптимизация деятельности муниципальной 
системы СГМ по количеству минимально достаточных мо-
ниторинговых точек для контроля (две вместо пяти) и их 
пространственной локализации в репрезентативной зоне 
максимального воздействия. Конкретизирована програм-
ма инструментально-лабораторных исследований, порядок 
оценки причинно-следственных взаимосвязей риска и при-
чинённого здоровью вреда.

Выявленные расхождения в виде фактов недооценки или 
аггравации рисков могут отражаться на выборе приоритетов 
при формировании стратегии митигации рисков для здоро-
вья. Выделенный комплекс приоритетов (перечень загряз-
няющих веществ и их источников, негативных эффектов, 
идентифицированных как критические, репрезентативных 
зон наибольшего воздействия) стал научно обоснованным 
инструментом практической реализации дифференциро-
ванного обоснования наиболее результативных и эффектив-
ных мер для лиц, принимающих решения.

Практическая значимость заключается в научном обе-
спечении возможности построения системы учёта, контроля  
и мониторинга, оптимальной по следующим ключевым пози-
циям: для риск-ориентированной системы контрольно-над-
зорной деятельности – совершенствование содержательной 
части проверок, наполнение программ инструментального  
и лабораторного сопровождения с учётом сформированно-
го перечня критических нарушений и индикаторов риска  
нарушений обязательных требований; для муниципальной 
системы СГМ – совершенствование деятельности в части 
локализации зоны системных наблюдений, пространствен-
ного размещения и количества точек контроля, подлежащих 
учёту приоритетных воздействующих факторов и конкрет-
ных болезней, последовательность оценки причинно-след-
ственных связей факторов риска и причинённого вреда 
здоровью [17]. Разработка лечебно-профилактических ме-
роприятий с учётом профиля веществ, причиняющих вред, 
и доказанно связанных с ними негативных эффектов опре-
деляет адресность программных мероприятий.

Заключение
1.  Разработанная методология сопоставительного 

анализа результатов оценки формализованного риска для 
здоровья и реального вреда, базирующаяся на доказательстве 
последовательных причинно-следственных связей в системе 
«нарушение обязательных требований – риск – причинён-
ный реальный вред экспонированным лицам», позволяет:

• оценить степень реализации расчётных рисков развития 
болезней по фактам доказанного реального вреда и уточ-
нить прогнозные оценки развития патологий, что исклю-
чает возможность недооценки или переоценки рисков 
для здоровья;

• уточнить восемь приоритетных веществ, по которым 
выявлены критические нарушения обязательных тре-
бований санитарного законодательства в отношении 
качества атмосферного воздуха (несоблюдение гигиени-
ческих нормативов содержания в атмосферном воздухе 
оксидов азота (II), серы (IV), никеля (II), алюминия (III), 

гигиенических нормативов содержания в объектах среды 
обитания обусловливают причинение вреда здоровью, и 
перечень приоритетных болезней (индикаторов причине-
ния вреда), ассоциированных с нарушением обязательных 
требований санитарного законодательства. Обоснованные 
приоритеты подлежат первоочередному учёту, контролю 
и мониторингу на системном уровне [22]. Существенные 
расхождения, выявленные при сопоставительном анализе 
результатов оценок формализованного риска и реального 
вреда, позволили выделить наиболее информативные пока-
затели и критерии, значительно расширяющие и уточняю-
щие результаты оценки расчётного риска. Можно считать, 
что расчётная оценка риска обеспечивает первый этап репре-
зентативного анализа в системе «формализованный риск – 
доказанный реальный вред – адекватное управленческое 
решение». Оценка реального причинённого здоровью вреда 
позволяет объективизировать и уточнить перечень приори-
тетных (критических) веществ и негативных эффектов, под-
лежащих обязательному учёту и регулированию, в том числе 
при осуществлении государственного надзора [23].

Сформированная информационная база послужила на-
учной основой разработанных методических подходов к со-
вершенствованию государственного регулирования и кон-
троля в части разработки адресных воздухоохранных мер, в 
том числе организационно-технологических, гигиенических 
мероприятий, реализуемых в ходе контрольно-надзорной 
деятельности, производственного контроля, социально-ги-
гиенического мониторинга, а также повышению адресности 
медико-профилактических мероприятий, улучшению оцен-
ки эффективности комплекса мер и при необходимости их 
корректировки [12, 17, 20]. Так, в результате последователь-
ного сопоставительного анализа приоритетных ранжиро-
ванных перечней загрязняющих веществ и негативных эф-
фектов, зон воздействия, причинно-следственных связей, 
установленных по критериям формализованного риска и 
причинённого вреда здоровью, обоснованы приоритетные 
вещества и виды болезней, требующие первоочередного го-
сударственного регулирования, в том числе в рамках плано-
вой риск-ориентированной надзорной деятельности в отно-
шении объектов контроля чрезвычайно высокой и высокой 
категории риска, деятельности социально-гигиенического 
мониторинга (СГМ) муниципального уровня. К приоритет-
ным отнесены восемь веществ, которые необходимо систе-
матически контролировать в атмосферном воздухе в репре-
зентативных точках (азота диоксид, серы диоксид, марганец, 
никель, алюминий, свинец, фториды твёрдые, формальде-
гид), вместо существующих пяти общераспространённых, 
что свидетельствует о необходимости расширения программ 
контроля. К приоритетным негативным эффектам, под-
лежащим обязательному учёту в дополнение к результатам 
оценки рисков и учёту заболеваемости по классам болезней 
в соответствии с государственной формой статистической 
отчётности «Сведения о числе заболеваний, зарегистриро-
ванных у пациентов, проживающих в районе обслуживания 
медицинской организации (форма № 12 (годовая)» отнесено 
7 конкретных нозологических форм (астма аллергического 
генеза, аллергический ринит, хронический синусит, общий 
вариабельный иммунодефицит, нарушение сердечной дея-
тельности, нефритический синдром, атопический дерматит) 
по пяти классам болезней вместо двух классов по результа-
там оценки рисков. Патоморфоз фактически состоявшихся 
случаев заболеваний этиопатогенетически связан с воздей-
ствием факторов причинения вреда. Для анализа причин-
но-следственных связей установлено 216 коэффициентов. 
Ключевыми звеньями, объединяющими механизм моди-
фицирующего действия данных веществ, являются прямая 
и опосредованная цито- и иммунотоксичность в виде повы-
шения интенсивности окислительных процессов и сниже-
ния активности гуморального иммунитета, обусловленная 
воздействием повышенного содержания в биосредах марган-
ца, никеля, алюминия, свинца, формальдегида, присущая 
практически всем обоснованным приоритетным веществам. 

12 Куценко С.А. Основы токсикологии. Издательство: Военно-
медицинская академия им. С.М. Кирова, С.-Пб., 2002. 395 с.
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ческих, медико-профилактических и др.), направленных на 
митигацию рисков и негативных последствий для здоровья:

• на уровне органов исполнительной власти с учётом пе-
речня приоритетных веществ (азота диоксид, марганец, 
никель, фториды неорганические плохо растворимые, 
формальдегид, алюминий, свинец, серы диоксид) раз-
работан комплексный план мероприятий по снижению 
выбросов загрязняющих веществ в атмосферный воздух 
города, а также план мероприятий, направленных на соз-
дание благоприятных условий для жизни и здоровья;

• для хозяйствующего субъекта оптимизированы подходы 
и даны рекомендации по квотированию выбросов на ос-
нове актуальных для предприятия индивидуализирован-
ных и долевых оценок, исключающих избыточное регу-
лирование выбросов и позволяющих обосновать только 
критически необходимые точки управления;

• органы Роспотребнадзора руководствовались перечнем 
приоритетных веществ для корректировки мероприятий 
действующего комплексного плана по снижению выбро-
сов загрязняющих веществ в атмосферный воздух города 
при формировании государственного задания по плани-
рованию деятельности в части исследований качества 
атмосферного воздуха; для адекватного планирования 
контрольно-надзорной деятельности в части проверок, 
лабораторного сопровождения, формирования перечня 
критических нарушений обязательных требований; при 
актуализации деятельности СГМ в части выбора точек 
постов и программ мониторинга качества атмосферного 
воздуха, перечня лабораторных исследований; расши-
рения области аккредитации за счёт совершенствования 
инструментальной базы, информировании населения 
о рисках для здоровья; при инициировании разработки 
программы медико-профилактических мер, дифферен-
цированных по критериям причинённого вреда здоровью 
наиболее чувствительных групп населения (дети 4–7 лет) 
в зонах аэрогенного воздействия факторов риска.
4.  Практическая эффективность применения выде-

ленных приоритетов подтверждает повышение потенциала 
надёжности гигиенических оценок в системе государствен-
ного регулирования и контроля угроз санитарно-эпидемио-
логического характера для сбалансированной защиты охра-
няемых законом ценностей – жизни и здоровья граждан.

фторидов твёрдых, формальдегида, свинца), обусловли-
вающие причинение вреда здоровью. Эти вещества под-
лежат обязательному регулированию посредством разра-
ботки или корректировки существующих мероприятий, 
направленных на снижение выбросов в атмосферный 
воздух, актуализации контроля и мониторинга;

• уточнить и конкретизировать перечень из семи фактиче-
ски состоявшихся болезней, идентифицированных как 
причинённый реальный вред и отнесённых к критиче-
ским нарушениям (астма с преобладанием аллергиче-
ского компонента, аллергический ринит, хронический 
синусит, общий вариабельный иммунодефицит, наруше-
ние сердечной деятельности, нефритический синдром, 
атопический дерматит). Эти болезни имеют наиболее 
негативные последствия для здоровья экспонированных 
лиц, идентифицированы как индикаторы вреда здоро-
вью, причинённого вследствие нарушений обязательных 
требований санитарного законодательства, и подлежат 
обязательному учёту;

• уточнить зону наибольшего воздействия на здоровье экс-
понированных лиц для оптимизации деятельности в рам-
ках контроля и мониторинга;

• обосновать адекватный перечень патогенетически 
ориентированных адресных лечебно-профилактиче-
ского мер снижения и профилактики негативных по-
следствий реального вреда, причинённого экспониро-
ванным лицам.
2.  Уточнённый комплекс приоритетов позволяет ми-

нимизировать избыточность и неэффективность регулирую-
щих мер, в том числе необоснованные финансовые затраты 
на их реализацию в случае переоценки формализованных 
рисков и несоответствия их реальной санитарно-гигиениче-
ской и медико-демографической ситуации. При недооценке 
риска и недостаточной эффективности принимаемых мер 
(отсутствие положительной динамики) появляется возмож-
ность корректировать недостаточность запланированных и 
реализуемых мероприятий.

3.  Приоритеты, выделенные по критериям причинён-
ного реального вреда, явились основанием для принятия 
управленческих решений в области разработки или коррек-
тировки существующих планов мероприятий (организаци-
онных, технических, технологических, санитарно-гигиени-
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