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Акронимы и сокращения 
 

ACVVR Консультативный комитет ВОЗ по исследованию вируса 

натуральной оспы  

AGIES Консультативная группа независимых экспертов по обзору 

программы исследования натуральной оспы  

CDC Центры по контролю и профилактике заболеваний, 

Соединенные Штаты Америки 

ДНК дезоксирибонуклеиновая кислота 

ВИЧ вирус иммунодефицита человека 

ПЦР полимеразная цепная реакция 

СКГЭ Стратегическая консультативная группа экспертов по 

иммунизации 

ГНЦ ВБ 

ВЕКТОР  

Государственный научный центр вирусологии и 

биотехнологии Российской Федерации  

USFDA  Управление по контролю качества пищевых продуктов и 

лекарственных препаратов Соединенных Штатов Америки  

США Соединенные Штаты Америки 

ВОЗ Всемирная организация здравоохранения 
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Введение 

История вопроса 
 

В мае 2007 г. в резолюции WHA60.1 Всемирная ассамблея здравоохранения 

обратилась с просьбой к Генеральному директору Всемирной организации 

здравоохранения (ВОЗ) провести в 2010 г. масштабный обзор состояния исследований 

в области натуральной оспы и дополнительные исследования в смежных областях, 

необходимые для целей глобального общественного здравоохранения. Эта работа была 

предпринята для того, чтобы на Шестьдесят четвертой сессии Всемирной ассамблеи 

здравоохранения в 2011 г. мог быть достигнут консенсус относительно сроков 

уничтожения существующих запасов вируса натуральной оспы.  

Однако в мае 2011 г. в резолюции WHA64.1 Всемирная ассамблея здравоохранения 

приняла решение отложить обсуждение вопроса об уничтожении запасов вируса 

натуральной оспы до Шестьдесят седьмой сессии Всемирной ассамблеи 

здравоохранения в 2014 году.  

С 2011 г. Секретариат ВОЗ по натуральной оспе продолжал свою работу при 

поддержке Консультативного комитета по исследованию вируса натуральной оспы 

(ACVVR), который осуществляет контроль за выполнением всей необходимой работы 

с использованием живого вируса натуральной оспы на благо общественного 

здравоохранения (резолюция WHA52.10). В сентябре 2013 г. в рамках подготовки к 

обсуждениям на Шестьдесят седьмой сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения 

состоялось пятнадцатое совещание ACVVR. Девятнадцатого и 20 сентября 2013 г. 

было проведено консультативное совещание экспертов в целях анализа имеющихся 

фактических данных, касающихся вакцин против натуральной оспы, и разработки 

рекомендаций для Стратегической консультативной группы экспертов (СКГЭ) по 

иммунизации в отношении размеров и состава запасов противооспенной вакцины ВОЗ. 

Рекомендации консультативного совещания экспертов будут рассмотрены на 

совещании СКГЭ (Женева, 5-7 ноября 2013 г.).  К числу других крупных мероприятий 

относятся проведение раз в два года инспекций двух репозиториев вируса натуральной 

оспы (Центры по контролю и профилактике заболеваний, Атланта, штат Джорджия, 

США, и Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии Российской 

Федерации (ГНЦ ВБ ВЕКТОР), Кольцово, Новосибирская область, Российская 

Федерация). Отчеты о результатах последних инспекций, проведенных в 2012 г., 

имеются на веб-сайте ВОЗ.  

Консультативный комитет по обзору программы исследования натуральной оспы 

(AGIES) был создан Генеральным директором ВОЗ для предоставления рекомендаций 

по вопросам стратегии и оценки программы исследований вируса натуральной оспы, а 

также для определения того, являются ли дополнительные исследования с 

использованием живого вируса натуральной оспы необходимыми с точки зрения 

общественного здравоохранения. Как метод, так и процесс работы AGIES были 
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одобрены государствами-членами, которые сочли их отвечающими требованиям для 

подготовки  исторического обсуждения этих вопросов на сессии Всемирной ассамблеи 

здравоохранения. Рекомендации, подготовленные AGIES, будут отражать научное 

суждение, выработанное Группой.  

Доклад пятнадцатого совещания ACVVR и настоящий доклад AGIES, а также доклад 

Секретариата ВОЗ будут представлены Исполнительному комитета ВОЗ для 

рассмотрения на его Сто тридцать четвертой сессии в январе 2014 г. и затем 

Шестьдесят седьмой сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения в мае 2014 года.  

Метод работы AGIES 

Секретариат ВОЗ подготовил ряд документов и научных работ (см. более подробную 

информацию ниже), которые были предоставлены членам AGIES до совещания, 

которое состоялось 5 и 6 ноября 2013 г. в штаб-квартире ВОЗ в Женеве. 

Членам AGIES было предложено ознакомиться, проанализировать и оценить эти 

документы и другие публикации, выявленные по результатам поиска в научной 

литературе.  

Все члены AGIES обсудили и рассмотрели программу исследования натуральной оспы 

на совещании, организованном в штаб-квартире ВОЗ 5 и 6 ноября 2013 года. 

Состоялись обсуждения по пяти подтемам: диагностика, генетика, вакцины, 

противовирусные препараты и другие лекарственные средства. 

Настоящий доклад был подготовлен и рассмотрен членами AGIES; в нем обобщены 

результаты обсуждений, касавшихся значимости достигнутых до настоящего времени 

успехов в области научных исследований натуральной оспы, а также вопроса о том, 

потребуется ли дополнительная  исследовательская работа с живым вирусом 

натуральной оспы для достижения достаточно высокого уровня безопасности в 

области глобального общественного здравоохранения, обеспечивающего защиту от 

потенциальной опасности повторного возникновения натуральной оспы. 

Документы, рассмотренные AGIES 

Членами AGIES были рассмотрены следующие документы: 

 Консультативный комитет ВОЗ по исследованию вируса натуральной оспы, 
доклад двенадцатого совещания, 2010 г., Женева, ВОЗ. 

 Консультативный комитет ВОЗ по исследованию вируса натуральной оспы, 

доклад тринадцатого совещания, 2011 г., Женева, ВОЗ  

 Консультативный комитет ВОЗ по исследованию вируса натуральной оспы, 
доклад четырнадцатого совещания, 2012 г., Женева, ВОЗ  

 Консультативный комитет ВОЗ по исследованию вируса натуральной оспы, 

доклад пятнадцатого совещания, 2013 г., Женева, ВОЗ. 



Консультативная группа независимых экспертов по обзору программы исследования натуральной оспы 

(AGIES)  

Доклад Всемирной организации здравоохранения, ноябрь 2013 г. 

 

5 

 
 

 Научный обзор исследований вируса натуральной оспы, 1999-2010 гг., декабрь 

2010 г., Женева, ВОЗ. 

 Консультативная группа независимых экспертов ВОЗ по обзору программы 

исследования натуральной оспы (AGIES), Замечания к «Научному обзору 

исследований вируса натуральной оспы, 1999-2010 гг.», декабрь 2010 г., Женева, 
ВОЗ. 

 Отобранные научные работы по натуральной оспе (список этих работ может быть 

предоставлен по запросу) 

 Пять документов, подготовленных Сотрудничающим центром ВОЗ по 

натуральной оспе и другим поксвирусам в Центрах по контролю и профилактике 

заболеваний (CDC), Атланта, штат Джорджия, Соединенные Штаты Америки. В 

этих докладах описаны результаты научных исследований, проведенных с 

использованием пяти существующих протоколов научных исследований вируса 

натуральной оспы за последние три года (2011-2013 гг.), а также результаты 

использования материалов, содержащихся в репозитории. 

 Один документ, подготовленный Сотрудничающим центром ВОЗ и репозиторием 

в Государственном научном центре вирусологии и биотехнологии Российской 

Федерации (ГНЦ ВБ ВЕКТОР), Кольцово, Новосибирская область, Российская 

Федерация. В этом докладе описаны результаты научных исследований, 

проведенных в рамках предложенных и утвержденных ВОЗ научных 

исследований в период 2011-2013 гг., а также штаммы вируса натуральной оспы, 

хранящиеся в репозитории ГНЦ ВБ ВЕКТОР. 
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Круг ведения и членский состав Консультативной 
группы независимых экспертов по обзору программы 
исследования натуральной оспы (AGIES) 

Круг ведения 

Консультативная группа независимых экспертов по обзору программы исследования 

натуральной оспы (AGIES) была создана в качестве консультативного органа ВОЗ по 

вопросам стратегии и оценки исследований натуральной оспы для выполнения 

следующих функций: 

1. Определение того, являются ли дополнительные исследования с использованием 

живого вируса натуральной оспы необходимыми или желательными с точки 

зрения глобального общественного здравоохранения, исходя из проведенной ею 

оценки результатов уже выполненных научных исследований, а также планов и 

потребностей в дальнейших исследованиях, необходимых для целей глобального 

общественного здравоохранения. 

2. Предоставление в течение одной недели после завершения совещания доклада 

ВОЗ с кратким описанием результатов обсуждений, касавшихся значимости 

достигнутых до настоящего времени успехов в области научных исследований 

натуральной оспы, а также вопроса о том, потребуется ли дополнительная  

исследовательская работа с живым вирусом натуральной оспы для достижения 

достаточно высокого уровня безопасности в области глобального общественного 

здравоохранения, обеспечивающего защиту от потенциальной опасности 

повторного возникновения натуральной оспы. 

Членский состав AGIES 

Члены AGIES были отобраны и назначены Генеральным директором ВОЗ с тем, чтобы 

они действовали в личном качестве и представляли широкий круг различных областей 

знаний, касающихся обзора программы исследования натуральной оспы, а также 

обеспечивали диверсифицированное и сбалансированное сочетание личного опыта, 

профессиональной подготовки, гендерной и географической представленности.  

Полный список этих членов и их краткие биографические сведения приводятся 

приложении к докладу AGIES. 

Секретариат ВОЗ 

Секретариат предоставляет AGIES всю необходимую материально-техническую 

поддержку для выполнения этой группой своего круга ведения, включая 

документацию, касающуюся исследований натуральной оспы, проведенных за период 

с 1999 по 2013 год.  
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Декларация интересов  

В соответствии с политикой ВОЗ все члены AGIES заполнили и подписали 

Декларацию интересов. Ни один из экспертов не заявил о наличии конфликта 

интересов по тематике данного совещания. 

Обзор документации по научным исследованиям натуральной 

оспы за период 2010-2013 гг. 

Члены AGIES обсудили вопросы, связанные с натуральной оспой, по пяти 

подразделам: лабораторная диагностика, геномика вируса натуральной оспы, 

животные модели и патогенез, противооспенные вакцины, а также противовирусные 

препараты и лечение натуральной оспы. 

1. Лабораторная диагностика 

Доклад AGIES 2010 г. 

По мнению членов AGIES, живой вирус натуральной оспы не требуется ни для 

дальнейшей разработки диагностических тестов, ни для технического подтверждения 

достоверности методов. 

Обсуждение 

Несмотря на ликвидацию оспы, лабораторные методы диагностики инфицирования 

вирусом натуральной оспы необходимы ввиду потенциальной опасности его 

использования как средства ведения биологической войны или в целях биотерроризма, 

а также отсутствия опыта ведения этой болезни у большей части клинического 

персонала. 

Диагностические тесты на выявление натуральной оспы делятся на четыре категории – 

обнаружение:  целого вируса;  генетического материала вируса (нуклеиновой 

кислоты); компонента(ов) белка вируса; и антител против антигенов вируса 

натуральной оспы (серологические методы). 

Поиск в научной литературе работ по средствам диагностики вируса натуральной 

оспы, проведенных за период с 2010 г., выявил публикации по новым методам, 

основанным на использовании ПЦР (нуклеиновых кислот), для обнаружения 

поксвирусов, и усовершенствованному методу «антигенной ловушки». Эти разработки 

представляют собой лишь незначительные модификации или усовершенствования уже 

имеющихся методов без смены парадигмы.  

Следует отметить, что в 2011 г. в Российской Федерации был лицензирован 

основанный на ПЦР метод диагностики вируса натуральной оспы/ортопоксвируса. 

Кроме того, два ПЦР-метода диагностики вируса натуральной оспы в реальном 

времени прошли регуляционное тестирование. Члены AGIES согласились с 

заявлением, сделанным на пятнадцатом совещании ACVVR, о том, что наличие 

специфического ПЦР-теста на вирус натуральной оспы было бы желательно, но не 
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является необходимостью, поскольку в случае положительного ПЦР-результата в 

регулярном порядке будет обязательно проводиться геномное секвенирование для 

выявления вируса натуральной оспы.  Кроме того, исходя из опыта работы с другими 

инфекционными агентами, высока вероятность того, что методы, основанные на 

использовании белка, останутся менее чувствительными и специфичными, чем ПЦР-

методы.  

Члены AGIES согласились с тем, что надлежащие методы диагностики на основе 

нуклеиновых кислот имеются в наличии, и их обоснованность была должным образом 

подтверждена.  Хотя обсуждался вопрос о том, должны ли в качестве скрининговых 

тестов на натуральную оспу применяться методы, основанные на использовании белка, 

было отмечено, что в случае подозрения на инфицирование вирусом натуральной оспы 

отрицательный результат теста, основанного на использовании белка, не устранит 

необходимости проведения тестирования с использованием ПЦР и секвенирования. 

Таким образом, было решено, что дальнейшая разработка таких методов тестирования, 

основанных на использовании белков/антигенов или антител, не имеет важного 

значения с точки зрения общественного здравоохранения.  

Вывод 

Члены AGIES пришли к выводу, что для дальнейшей разработки средств 

диагностики натуральной оспы нет необходимости в сохранении запасов живого 

вируса натуральной оспы. 

2. Геномика вируса натуральной оспы 

Доклад AGIES 2010 г. 

Члены AGIES пришли к выводу о том, что для целей общественного здравоохранения 

нет необходимости в секвенировании геномов дополнительных изолятов вируса 

натуральной оспы. Этот вывод основан на том, что почти полные геномные 

последовательности имеются примерно для 50 изолятов вируса натуральной оспы, 

анализ которых показывает, что геном вируса натуральной оспы имеет очень 

ограниченное геномное разнообразие.  

Обсуждение 

В предыдущих докладах ACVVR (начиная с двенадцатого совещания в 2010 г. до 

последнего доклада) делается вывод о том, что нет необходимости в секвенировании 

дополнительных изолятов вируса натуральной оспы. На пятнадцатом совещании 

ACVVR было отмечено, что проведенное CDC «использование до полного истощения 

запасов» 70 из хранящихся 420 штаммов вируса натуральной оспы в процессе 

утвержденных исследований, может создать прецедент для постепенного сокращения 

всего живого вирусного материала, хранящегося в двух репозиториях.  
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Вывод 

В соответствии с выводом, сделанным в 2010 г., члены AGIES вновь подтвердили, 

что для целей общественного здравоохранения нет необходимости в 

секвенировании геномов дополнительных изолятов вируса натуральной оспы. 

3. Животные модели и патогенез 

Доклад AGIES 2010 г. 

Члены AGIES отметили, что не существует модели натуральной оспы у животных 

(включая приматов, кроме человека), способной воспроизвести заболевание оспой у 

человека. С другой стороны, имеются суррогатные модели с использованием 

заражения животных (включая природных хозяев) поксвирусами, такими как вирус 

эктромелии, вирус коровьей оспы, вирус оспы кроликов, вирус оспы обезьян и вирус 

vaccinia. Принимая во внимание тот факт, что натуральная оспа человека не может 

быть воспроизведена на животных моделях, члены AGIES пришли к выводу, что 

научные исследования должны быть ориентированы на улучшение суррогатных 

животных моделей с использованием других поксвирусов и на определение 

приемлемых критериев для получения разрешения регулирующих органов на 

лекарственные препараты и вакцины с помощью этих моделей.  

Обсуждение  

В недавно опубликованных материалах в научной литературе в качестве приемлемой 

модели для оценки противооспенных вакцин-кандидатов было предложено 

использовать инфицирование луговых собачек вирусом оспы обезьян, а 

инфицирование вирусом vaccinia (WR) иммунодефицитных мышей изучалось в 

качестве альтернативной животной модели для оценки иммунных коррелятов защиты. 

В отношении животных моделей в докладе пятнадцатого совещания ACVVR 

приводятся предварительные данные об инфицировании мышей линии CAST/EiJ 

живым вирусом натуральной оспы. У мышей, инокулированных различными дозами 

вируса, наблюдались клинические признаки заболевания, тяжесть течения которого 

усиливалась с увеличением  дозы вируса и у более молодых мышей. В докладе 

говорится о том, что планируются дальнейшие эксперименты с использованием более 

молодых мышей. Члены AGIES подвергли сомнению обоснованность использования 

этой мышиной модели, которая все же не обеспечивает воспроизведения натуральной 

оспы человека, и вновь подтвердили свой предыдущий вывод об отсутствии животной 

модели инфицирования вирусом натуральной оспы, которая способна сделать это.  

Вывод 

Члены AGIES высказали мнение, что, несмотря на значительные усилия нескольких 

исследовательских групп, был достигнут лишь очень ограниченный прогресс в области 

разработки животной модели с использованием вируса натуральной оспы. Таким 

образом, члены AGIES вновь подтвердили свои предыдущие выводы о том, что:  
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 исследования должны быть ориентированы на совершенствование суррогатных 

животных моделей и определение приемлемых критериев для утверждения 

лекарственных препаратов и вакцин 

 следует пересмотреть Правила проведения работ с использованием 

экспериментальных животных в отношении получения разрешения 

регулирующих органов на противооспенные вакцины и противовирусные 

препараты.  

Кроме того, члены AGIES пришли к выводу, что для целей общественного 

здравоохранения нет необходимости в сохранении запасов живого вируса 

натуральной оспы для исследований на животных моделях. 

4. Противооспенные вакцины 

Доклад AGIES 2010 г. 

Члены AGIES пришли к выводу, что живой вирус натуральной оспы не требуется для 

разработки более безопасных вакцин, при условии разрешения вопросов нормативно-

правового регулирования, касающихся вакцин. 

Обсуждение 

Члены AGIES согласились с тем, что с точки зрения общественного здравоохранения 

противооспенные вакцины, обладающие высокими показателями безопасности, 

эффективности и иммунологического профиля, необходимы для профилактики и 

сдерживания распространения натуральной оспы в случае вспышки этой болезни. 

Вакцины первого поколения доказали свою эффективность в отношении натуральной 

оспы человека, однако они вызывают значительные побочные эффекты (обладают 

реактогенностью). Вакцина второго поколения (ACAM2000) была лицензирована в 

США в 2007 году для использования у здоровых людей. Члены AGIES отметили, что 

вакцины как первого, так и второго поколения не являются безопасными для 

использования у лиц с ослабленным иммунитетом (например, с ВИЧ-инфекцией) 

ввиду риска развития генерализованной инфекции штаммами вируса vaccinia, 

содержащимися в этих вакцинах. 

Вакцина LC16m8, являющаяся одной из разработанных вакцин третьего поколения, 

являлась предметом исследований в большинстве недавно опубликованных научных 

работ. Проводились значительные дискуссии в отношении типа реакции 

нейтрализации антител, вызываемой этой вакциной, а также в отношении того, будет 

ли в результате этого эта вакцина столь же эффективной в обеспечении защиты людей 

от натуральной оспы, как вакцины предыдущих поколений.  

В целом, был сделан вывод о том, что вакцины третьего поколения могут быть 

эффективными и более безопасными (т.е. свободными от серьезных неблагоприятных 

побочных эффектов), чем вакцины первого или второго поколения. Однако, поскольку 

они не использовались для защиты от инфицирования вирусом натуральной оспы 

человека, не представляется возможным определить, насколько они могут быть 

эффективны при вспышке заболевания.  



Консультативная группа независимых экспертов по обзору программы исследования натуральной оспы 

(AGIES)  

Доклад Всемирной организации здравоохранения, ноябрь 2013 г. 

 

11 

 
 

В то же время они будут иметь важное значение для защиты людей от заболеваний, 

вызванных другими ортопоксвирусами, и в случае вспышки заболевания натуральной 

оспой или акта биологического терроризма могут потребоваться для лиц, которые не 

могут быть вакцинированы с помощью вакцин первого или второго поколения 

(например, люди, инфицированные ВИЧ и другие лица с ослабленным иммунитетом).  

Члены AGIES отметили, что на пятнадцатом совещании ACVVR было высказано 

мнение о том, что живой вирус не требуется для разработки более безопасных 

противооспенных вакцин помимо проведения тех исследований, которые были уже 

утверждены. 

Вывод 

Члены AGIES пришли к выводу, что нет необходимости в сохранении живого 

вируса натуральной оспы для дальнейшей разработки противооспенных вакцин. 

5. Противовирусные препараты и лечение натуральной оспы 

Доклад AGIES 2010 г. 

Члены AGIES пришли к выводу, что сохранение живого вируса натуральной оспы 

требуется для исследований новых противовирусных препаратов in vitro (клеточных 

культур), но не для использования животных моделей. 

Обсуждение 

Члены AGIES отметили, что с точки зрения общественного здравоохранения 

необходимы противовирусные препараты и лекарственные средства, являющиеся 

безопасными и эффективными в лечении клинической формы натуральной оспы или в 

лечении редких случаев поксвирусной инфекции в результате иммунизации живым 

вирусом.  

На пятнадцатом совещании ACVVR было сделаны сообщения о том, что на 

завершающих стадиях разработки находятся два экспериментальных соединения - 

тековиримат (ST-246) и бринцидофовир (CMX001). В отношении тековиримата 

имеется, как представляется, огромный объем данных в поддержку его лицензирования 

в качестве терапевтического средства против натуральной оспы. В США тековиримату 

был присвоен статус Нового экспериментального лекарственного средства (IND), и два 

миллиона доз этого препарата были заказаны для Стратегического национального 

запаса США. Были установлены регуляторные механизмы для его одобрения. FDA 

требует дополнительных данных, полученных с помощью интрадермальной модели 

оспы кролика, но не требует дополнительных данных с использованием живого вируса 

натуральной оспы. Бринцидофовир также имеет статус IND, и в настоящее время 

проводятся его испытания на более чем 200 пациентах (в основном, с 

цитомегаловирусной инфекцией) в рамках открытого исследования. Проводимые с 

USFDA обсуждения позволяют предположить, что для выдачи разрешения 

регулирующий орган будет руководствоваться Правилами проведения работ с 

использованием экспериментальных животных на основе данных, полученных с 
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помощью модели оспы кролика и модели оспы мышей с использованием вируса 

эктромелии, но не потребует дальнейших исследований с использованием живого 

вируса натуральной оспы.  

ACVVR также получил данные научных исследований, проводимых с использованием 

живого вируса натуральной оспы, включая тестирование новых синтетических 

соединений in vitro, использование тековиримата и, в особенности, бринцидофовира на 

животных моделях. К новым лекарствам-кандидатам, изучаемым в настоящее время, 

относятся протеасомные ингибиторы, экстракт растения Sarracenia purpurea, 

ингибиторы киназы и пиридопиримидиноны, которые действуют на разных стадиях 

жизненного цикла ортопоксвирусов.  

Тековиримат изучался на наличие профилактической, постконтактной и 

терапевтической активности против вируса оспы обезьян, которым были 

инфицированы  луговые собачки, и подтвердил свою эффективность при заражении 

смертельными дозами. Было изучено лишь небольшое число собачек, выросших в 

естественных условиях, однако возникновения лекарственно-устойчивых вирусов у 

них не наблюдалось. Результаты других недавно проведенных исследований 

указывают на возможность направленного использования ускользающих от 

иммунологического надзора поксвирусных белков в терапевтических целях, что 

является новым и утонченным подходом с использованием очень подходящей 

суррогатной модели (оспа мышей). Еще одним терапевтическим подходом может 

являться направленное использование вирусного ингибирования передачи сигналов 

NFB. Кроме того, широкая противовирусная активность против ортопоксвирусов 

была продемонстрирована альтернативным лекарством-кандидатом бринцидофовиром, 

являющимся ингибитором синтеза ДНК.  

На пятнадцатом совещании ACVVR обсуждался вопрос о необходимости сохранения 

живого вируса натуральной оспы  для разработки лекарственных средств. Сторонники 

сохранения живого вируса аргументировали свою позицию наличием 

неопределенности в отношении получения разрешения регулирующих органов на 

использование двух экспериментальных соединений  и возможной необходимостью 

разработки дополнительных противовирусных препаратов, что потребует проведения 

тщательного тестирования (в том числе с помощью живого вируса натуральной оспы). 

Некоторые участники полагали, что крайне желательно разработать животную модель 

натуральной оспы. Противники сохранения вируса возражали, что вероятность отказа 

регулирующих органов от выдачи разрешения на использование тековиримата и 

бринцидофовира крайне мала, и, в случае необходимости, для тестирования и 

разработки лекарственных препаратов могут использоваться приемлемые суррогатные 

модели ортопоксвирусной инфекции.  

Члены AGIES рассмотрели эти и другие точки зрения. Утверждение о том, что 

дополнительные исследования в отношении новых мишеней лекарственных средств c 

использованием живого вируса натуральной оспы могут иметь важное значение для 

изучения патогенеза натуральной оспы человека, было подвернуто сомнению в связи с 

отсутствием животной модели натуральной оспы, с помощью которой можно было бы 

провести такое исследование. В отношении потенциальной необходимости разработки 

дополнительных лекарств-кандидатов, было предложено, что живой вирус 



Консультативная группа независимых экспертов по обзору программы исследования натуральной оспы 

(AGIES)  

Доклад Всемирной организации здравоохранения, ноябрь 2013 г. 

 

13 

 
 

натуральной оспы может быть получен из ДНК вируса (хранящейся в репозиториях), в 

случае возникновения неотложной потребности.  Обсуждался вопрос о необходимости 

сохранения живого вируса в связи с неопределенностью требований регулирующих 

органов. Члены AGIES высказались в поддержку высокой вероятности того, что два 

экспериментальных соединения, находящихся на завершающих стадиях разработки, 

будут разрешены к использованию. Тем не менее, некоторые члены испытывали 

неуверенность в связи с факторами неопределенности при принятии решений 

регулирующими органами, и было высказано мнение о том, что следует произвести 

верификацию технической и логистической осуществимости быстрого восстановления 

живого вируса натуральной оспы из ДНК.  

Вывод 

По мнению большинства членов AGIES, нет необходимости в сохранении живого 

вируса натуральной оспы для дальнейшей разработки антивирусных препаратов  

против натуральной оспы.  
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Резюме и заключительные замечания 

Рассмотрев доклады ACVVR (с 2010 по 2013 год), другие доклады и недавние 

публикации, члены AGIES дали высокую оценку качеству проведенных исследований 

натуральной оспы, а также материалов, представленных для проведения обзора.  

В соответствии с кругом ведения AGIES, предусматривающим определение того, 

являются ли дополнительные исследования с использованием живого вируса 

натуральной оспы необходимыми или желательными с точки зрения глобального 

общественного здравоохранения, исходя из проведенной ею оценки результатов уже 

выполненных научных исследований, а также планов и потребностей в дальнейших 

исследованиях, необходимых для целей глобального общественного здравоохранения, 

и после детальных дискуссий и обсуждений, члены AGIES пришли к согласию в 

отношении следующего: 

1. Члены AGIES пришли к выводу, что для дальнейшей разработки средств 

диагностики нет необходимости в сохранении живого вируса натуральной оспы. 

Это подтверждает предыдущие выводы AGIES, сделанные в 2010 году.  

2. Члены AGIES пришли к выводу об отсутствии данных, указывающих на 

необходимость дополнительного секвенирования генома вируса натуральной 

оспы, в связи с чем нет необходимости в сохранении живого вируса натуральной 

оспы для этой цели.  Это подтверждает предыдущие выводы AGIES, сделанные в 

2010 году. 

3. Члены AGIES пришли к выводу, что нет необходимости в сохранении живого 

вируса натуральной оспы для исследований на животных моделях. 

4. Члены AGIES пришли к выводу, что нет необходимости в сохранении живого 

вируса натуральной оспы для дальнейшей разработки противооспенных вакцин.  

5. По мнению большинства членов AGIES, нет необходимости в сохранении живого 

вируса натуральной оспы для дальнейшей разработки антивирусных препаратов  

против натуральной оспы.  

AGIES отмечает что рекомендации 1, 2 и 4 соответствуют, а рекомендации 3 и 5 не 

соответствуют выводам ACVVR, сделанным на его пятнадцатом совещании. 
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Приложение 1.  Краткие биографические данные членов AGIES  

Д-р Ximena Aguilera, Сантьяго, Чили 

Д-р Aguilera имеет степень доктора медицины, является специалистом в области 

общественного здравоохранения, экспертом по международному здравоохранению при 

ПАОЗ. Она является директором Центра эпидемиологии и политики общественного 

здравоохранения при медицинском факультете Clínica Alemana Университета дель 

Десарролло в Чили. 

Она являлась старшим консультантом по вопросам инфекционных болезней в 

Региональном бюро ВОЗ для стран Америки (2008-2010 гг.), где, помимо других 

обязанностей, координировала оказание технической помощи во время пандемии 

гриппа A(H1N1).  Ранее она являлась руководителем Управления планирования 

здравоохранения в Министерстве здравоохранения Чили (2005-2008 гг.) и 

руководителем Департамента эпидемиологии в этом же министерстве (1999-2005 гг.). 

Она представляла Чили на переговорах по пересмотру Международных медико-

санитарных правил, являлась официальным делегатом  Рабочей группы по 

здравоохранению на Форуме «Азиатско-Тихоокеанское экономическое 

сотрудничество», а также членом рабочей подгруппы МЕРКОСУР по 

здравоохранению. Кроме того, она несла основную ответственность за обеспечение 

готовности к пандемическому гриппу и осуществление Международных медико-

санитарных правил (2005 г.) в Министерстве здравоохранения Чили. Она работала 

консультантом Регионального бюро ВОЗ для стран Америки, Фонда развития 

Организации Объединенных Наций, Межамериканского банка развития, а также 

Всемирного банка в ряде стран Латинской Америки и принимала участие в миссии 

ВОЗ в связи со вспышкой заболевания ТОРС в Китае (2003 г.). Она являлась членом 

Консультативного комитета Глобальной сети предупреждения о вспышках болезней и 

ответных действий ВОЗ. 

Профессор Rakesh Aggarwal, Лакнау, Индия 

Профессор Aggarwal получил степень доктора медицины во Всеиндийском институте 

медицинских наук, Нью-Дели, в 1986 году. Он прошел подготовку как 

гастроэнтеролог-гепатолог и, кроме того, имеет диплом по эпидемиологии от 

Лондонского института гигиены и тропической медицины, Соединенное Королевство. 

Работает в качестве профессора гастроэнтерологии в Институте повышения 

квалификации выпускников медицинских вузов имени Санджай Ганди в городе 

Лакнау, Индия. 

Профессор Aggarwal проводил обширные исследования различных аспектов вирусов 

гепатита, в частности вируса гепатита Е. Его работа включала изучение 

эпидемиологических, клинических, лабораторных и иммунологических аспектов этой 

инфекции. Он также занимался экономическим анализом воздействия вакцинации 

против вируса гепатита В. 
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В настоящее время его обязанности включают лечение стационарных и амбулаторных 

пациентов с заболеваниями печени, преподавание и руководство подготовкой 

аспирантов в области гастроэнтерологии-гепатологии и руководство 

исследовательской лабораторией по изучению гепатита в активной форме. Он также 

является научным руководителем ряда клинических и лабораторных исследований, в 

основном, в области вирусного гепатита и других заболеваний печени. 

Д-р Suleiman Al-Busaidy, Маскат, Оман 

Д-р Al-Busaidy в 1977 г. получил степень бакалавра ветеринарной медицины и 

хирургии и впоследствии диплом в области тропической ветеринарной медицины в 

Университете Эдинбурга.  Позднее он получил степень магистра наук в области 

ветеринарной микробиологии и доктора наук по арбовирусам в Университете Суррея, 

Соединенное Королевство.   

В настоящее время он является директором Центральной санитарно-

эпидемиологической лаборатории  Министерства здравоохранения, Маскат, Оман. В 

его обязанности входит обеспечение научного и административного руководства по 

развитию, предоставлению и внедрению санитарно-гигиенических лабораторных услуг 

в практику в целях эпиднадзора, профилактики заболеваний и борьбы с ними.  

Под руководством д-ра Al-Busaidy вирусологическая лаборатория в рамках 

Центральной санитарно-эпидемиологической лаборатории стала Центром передового 

опыта в Регионе ВОЗ Восточного Средиземноморья и получила признание ВОЗ как 

Региональная справочная лаборатория по полиомиелиту, кори и коревой краснухе, 

гриппу и туберкулезу, а также в качестве поставщика услуг в области микробиологии 

для Восточно-Средиземноморской внешней службы обеспечения качества. 

Д-р Luciana Barros de Arruda, Рио-де-Жанейро, Бразилия 

Д-р Luciana Barros de Arruda имеет степень бакалавра в области микробиологии и 

иммунологии Федерального университета Рио-де-Жанейро (1997 г.), диплом магистра 

по биологическим наукам (биофизика) Федерального университета Рио-де-Жанейро 

(1999 г.) и степень доктора медико-биологических наук (биофизика) Федерального 

университета Рио-де-Жанейро (2003 г.). Она является доцентом кафедры вирусологии 

Института микробиологии при Федеральном университете Рио-де-Жанейро. Она 

получила степень магистра наук на кафедре иммунологии, где она изучала модуляцию 

реакции лимфоцитов В на паразита Trypanosoma cruzi. Над докторской диссертацией 

она работала в этом же университете и Университете Джона Хопкинса (Балтимор, 

штат Мэриленд, США), где она начала работать над созданием ДНК вакцины против 

ВИЧ. 

В настоящее время она руководит лабораторией генетики и иммунологии 

вирусных инфекций при кафедре вирусологии Федерального университета Рио-де-

Жанейро. Ее исследовательская группа разрабатывает проекты, связанные с иммунной 

реакцией на арбовирусы (вирус денге и синдбис) и ВИЧ, включая изучение 

распознавания вирусов рецепторами врожденного иммунитета, изучение гуморальной 
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и клеточной иммунной реакции у человека и экспериментальных животных моделей, а 

также разработку противовирусных вакцин. 

Доцент Suok-Kai Chew, Сингапур, Республика Сингапур 

Д-р Chew получил степень бакалавра медицины и бакалавра хирургии в 1978 г. и 

степень магистра наук (общественное здравоохранение) в 1990 г. в Национальном 

университете Сингапура. В 1997 г. он получил степень магистра наук (эпидемиология) 

и диплом в области эпидемиологии в Лондонской школе гигиены и тропической 

медицины, Лондонский университет, Соединенное Королевство. В 1993 г. он являлся 

стипендиатом Международного центра Фогарти на кафедре эпидемиологии Школы 

общественного здравоохранения Калифорнийского университета в Лос-Анжелесе, 

США. 

Он занимал целый ряд различных постов в области медицины и общественного 

здравоохранения. С 1997 по 2003 год он являлся директором по эпидемиологии и 

борьбе с болезнями в Министерстве здравоохранения Сингапура. С 2003 г. он является 

заместителем директора медицинских служб, выполняя на национальном уровне 

обязанности в области охраны здоровья населения, предоставления услуг 

здравоохранения и регулирования вопросов здравоохранения. Он является адъюнкт-

профессором в Школе общественного здравоохранения Saw Swee Hock, Национальный 

университет Сингапура, и является автором многочисленных опубликованных работ в 

области инфекционных болезней и неинфекционных заболеваний. 

Профессор  Zhihong Hu, Wuhan, Китайская Народная 
Республика 

Профессор Zhihong Hu получила степень бакалавра (вирусология и молекулярная 

биология) в 1986 г. в Университете города Ухань, Китай, а степень магистра 

(вирусология) в 1989 г. в Институте вирусологии города Ухань Китайской академии 

наук (КАН), став после этого штатным сотрудником данного института. Степень 

доктора наук (вирусология) она получила в Сельскохозяйственном университете в 

городе Вагенинген в 1998 году. 

 

С 1997 г. она является профессором Уханьского института вирусологии (КАН), а с 

2000 по 2008 год она была генеральным директором этого института. Научные 

интересы профессора Zhihong Hu лежат в области вирусологии, в частности 

молекулярной биологии и применения бакуловируса. Начиная с 2003 г. ее 

исследовательская работа включает новые инфекционные вирусные заболевания, такие 

как тяжелый острый респираторный синдром (ТОРС) и Конго-Крымская 

геморрагическая лихорадка (ККГЛ).  
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Профессор Siripen Kalayanarooj, Бангкок, Таиланд 

Профессор Siripen Kalayanarooj имеет диплом бакалавра в области медицинских наук 

Университета Махидол, Бангкок (1975 г.) и степень доктора медицины с отличием 

(1977 г.), свидетельство о квалификации в области педиатрии (1981 г.),  а также 

руководит подкомиссией по вопросам детских инфекционных заболеваний (1983 г.) 

Калифорнийского университета, Лос-Анджелес, США. 

 

С 1997 г. она является директором Сотрудничающего центра ВОЗ по ведению больных 

лихорадкой денге, геморрагической формой лихорадки денге (ГЛД) и синдромом шока 

денге (СШД) в Национальном институте детского здравоохранения Королевы 

Сирикит, ранее называвшимся Детской больницей, в Бангкоке, Таиланд, где она в 

настоящее время является консультантом в отделении детских инфекционных 

заболеваний. Национальный институт детского здравоохранения Королевы Сирикит 

является лечебно-диагностическим центром, оказывающим 

высокоспециализированную помощь, при департаменте медицинских услуг 

Министерства здравоохранения Таиланда и является учебной базой для медицинского 

факультета университета Рангсит. 

 

В ее функции и обязанности входит: 

 поддержка основного направления: работа в качестве руководителя страновой 

группы в Таиланде, ответственной за клиническое ведение лихорадки денге, ГЛД и 

СШД, с целью минимизации коэффициента смертности от этих заболеваний; 

 преподавание: руководство процессом обучения аспирантов в области 

инфекционных заболеваний, врачей-стажеров и студентов-медиков в области общей 

педиатрии и детских инфекционных заболеваний; чтение лекций, консультирование и 

организация семинаров по вопросам, связанным с лихорадкой денге, ГЛД и СШД, для 

всех терапевтов и среднего медицинского персонала, национальных и международных 

участников; 

 исследовательская работа: научный руководитель совместных исследований в 

области клинического и биомедицинского изучения лихорадки денге.  

Профессор Michael C Kew, Кейптаун, Южная Африка  

Профессор Kew являлся профессором медицины в Университете Витватерсранд, 

Йоханнесбург, с 1978 по 2007 год и директором Медицинского исследовательского 

совета отделения молекулярно-гепатологических исследований. Его ранние научные 

исследования касались тепловых ударов, однако основным направлением его 

профессиональной деятельности являлось изучение болезней печени, в частности 

гепатоцеллюлярная карцинома, которая является очень распространенным 

заболеванием среди населения стран Африки к югу от Сахары. Его исследования 

касались изучения причин, проявлений, прогноза и лечения рака. Большая часть работ, 

однако, была направлена на изучение вирусов гепатита B и C как причин развития 

опухоли. Он принимал участие в проведении одного из первых испытания вакцины 

против гепатита B и способствовал введению всеобщей иммунизации всех 

новорожденных детей против гепатита B в Южной Африке. 
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Он является автором более 450 статей в научных журналах, 71 главы в книгах и одной 

монографии, озаглавленной «Гепатоцеллюлярная карцинома в Африке к югу от 

Сахары». Он являлся членом многих медицинских консультативных комитетов в 

Южной Африке.  

В настоящее время он является почетным профессором медицинского факультета 

Университета Кейптауна, а также почетным профессором и почетным профессором-

исследователем в Университете Витватерсранд.  

Профессор Mohammad Hossein Nicknam, Тегеран, Исламская 
Республика Иран  

Профессор Nicknam, получивший степень доктора медицины в школе медицины 

Тегеранского университета медицинских наук в 1985 г., закончил аспирантуру по 

специальности иммунология, в результате чего получил докторскую степень в этой 

области в этом же университете в 1998 году. В 2000 г. он закончил постдокторантуру в 

Питтсбургском университете в Чикаго, США, и получил должность профессора в 

Тегеранском университете медицинских наук.  

Он является руководителем кафедры иммунологии медицинского факультета 

Тегеранского университета медицинских наук и директором Научно-

исследовательского центра молекулярной иммунологии при этом же университете. Он 

является помощником редактора Иранского журнала по вопросам аллергии, астмы и 

иммунологии и членом редакционного совета Иранского журнала иммунологии. Он 

является также постоянным членом Академии медицинских наук Исламской 

республики Иран. 

Профессор Nicknam является автором работ, опубликованных во многих медицинских 

журналах и изданиях в области общественного здравоохранения (на английском и 

персидском языках). Помимо научной деятельности, он занимал руководящие 

должности, например, исполняющего обязанности Министра здравоохранения и 

медицинского образования в области международных отношений. В настоящее время 

он является старшим советником Министра иностранных дел.  

Он являлся председателям Комитета B на Шестьдесят пятой сессии Всемирной 

ассамблеи здравоохранения  в мае 2012 года. Он является членом Технического 

консультативного комитета директора Регионального бюро ВОЗ для стран Восточного 

Средиземноморья, а также членом и одним из заместителей председателя 

Исполнительного комитета ВОЗ. 

Профессор Rosemary Sang, Найроби, Кения 

Профессор Sang является руководителем Отделения арбовирусологии и 

геморрагических лихорадок в Центре вирусных исследований Кенийского научно-

исследовательского медицинского института, государственной корпорации при 

Министерстве здравоохранения, созданной как национальный орган, ответственный за 

осуществление медицинских исследований в Кении. Она является специалистом в 
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области арбовирусологии, и в сферу ее интересов входят эпидемиология арбовирусных 

инфекций, эпиднадзор, ответные меры при вспышках заболевания и выявление 

возбудителя. Она занималась исследованиями в этой области на протяжении более 

15 лет. Она получила степень доктора в области медицинской энтомологии в 

Университете Найроби (1996 г.) и магистра в области медицинской вирусологии  в 

Ливерпульском университете имени Джона Мурса (2008 г.).  

 

Профессор Sang читает на общественных началах лекции по вирусологии в Институте 

тропической медицины и инфекционных болезней в Университете сельского хозяйства 

и технологий имени Джомо Кениата, Кения, обучает и руководит подготовкой 

студентов, проходящих аспирантуру и докторантуру. Она также работает в 

сотрудничестве с другими партнерами, включая Проект Уолтера Рида, выполняя 

программы эпиднадзора за арбовирусными инфекциями и вирусной геморрагической 

лихорадкой в рамках Глобальной системы эпиднадзора за новыми инфекциями и 

ответных мер США, а также сотрудничает с Международным центром по физиологии 

и экологии насекомых, осуществляющим проекты по лихорадке долины Рифт в новой 

лаборатории по изучению новых инфекционных заболеваний Martin Luischer. Она 

также входит в состав Списка экспертов ММСП по лихорадке долины Рифт на период 

с 2012  по 2017 год. Профессор Sang является автором многих опубликованных работ 

по вопросам эпиднадзора за арбовирусными инфекциями и ответных мер, выявления 

возбудителей, эпидемиологии и экологии. 

Профессор Tania Sorrell, Сидней, Австралия 

Профессор Sorrell является директором Института инфекционных заболеваний и 

биобезопасности Мари Башир, директором Центра инфекционных заболеваний и 

микробиологии и профессором по клиническим инфекционным заболеваниям в 

Сиднейском университете, а также главным врачом (ранее заведующей отделением) по 

инфекционным заболеваниям в больнице Westmead, Сидней, Австралия. 

 

Она много лет занимается профилактикой, диагностикой и лечением инфекционных 

болезней, особенно у людей с ослабленным иммунитетом, а также изучением вопросов 

возникновения резистентных микроорганизмов. Недавно она проявила интерес к 

концепции и практическому осуществлению инициативы «Единое здоровье» (здоровье 

окружающей среды, животных и человека). Ее исследования криптококкоза позволили 

по-новому взглянуть на взаимодействие хозяина и микроорганизмов, а также 

разработать новые лекарственные средства. Она разработала новую диагностику 

грибковых заболеваний и является членом международных комитетов, занимающихся 

составлением руководств по противогрибковой терапии. Она является автором более 

200 публикаций в реферативных журналах, 20 внешних обзоров и 30 глав в различных 

книгах, а также членом редакционного совета журнала Clinical Infectious Diseases. 

 

Профессор Sorrell обеспечила выделение клинических инфекционных заболеваний в 

отдельное направление в рамках лечения внутренних болезней в Австралии, 

подготовив или содействуя карьере многих современных ведущих национальных 

специалистов в области клинических инфекционных заболеваний и прикладных 

исследований в области инфекционных заболеваний и микробиологии.  
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Она входила или входит в состав многих государственных и национальных 

консультативных комитетов по инфекционным заболеваниям, планированию 

мероприятий в период пандемии гриппа, утверждению терапевтических средств, а 

также комитетов по исследованиям и социальной этике Национального совета по 

вопросам здравоохранения и медицинским исследованиям Австралии. Она – бывший 

президент Австрало-Азиатского общества по инфекционным заболеваниям. 

Профессор Gerd Sutter, Мюнхен, Германия 

Профессор Gerd Sutter является профессором и заведующим кафедрой вирусологии, а 

также заведующим кафедрой ветеринарных наук в Университете имени Людвига 

Максимилиана в Мюнхене. С 2003 по 2009 год он возглавлял отделение вирусологии в 

институте имени Пауля Эрлиха, учреждении в Федеративной республике Германии, 

подчиненном Федеральному министерству здравоохранения, где занимался вопросами, 

связанными с законодательством Германии и Европы в отношении медицинских 

продуктов, включая разрешения на проведение клинических испытаний и на маркетинг 

биологической медицинской продукции, в том числе вакцин для людей и животных. С 

1994 по 2003 год он был руководителем исследовательской группы в Национальном 

исследовательском центре имени Гельмгольца в Мюнхене. С 1990 по 1993 год он 

работал в качестве научного сотрудника с ученой степенью в лаборатории 

вирусных заболеваний Национальных институтов здравоохранения, Бетесда, США. 

 

Он награжден Федеральным министерством образования и научных исследований за 

исследования в области инфекционных заболеваний (1990–1996 гг.). Он работал в 

качестве эксперта в различных международных учреждениях, таких как Национальный 

институт аллергии и инфекционных заболеваний (США) и консультативных комитетах 

ВОЗ, например, Инициативе ВОЗ по исследованию вакцин – Неофициальное 

консультирование по характеристикам и качественным аспектам вакцин. 

 

Профессор Sutter занимается исследованиями в области разработки вакцин, уделяя 

особое внимание использованию поксвирусных вакцин и переносчиков, а также 

профилактике зоонозных и новых вирусных инфекций и исследованию (покс)вирусной 

модуляции иммунной системы хозяина, включая ускользание природного и 

адаптивного ответа на инфекцию. 

Д-р Stefan Wagener, Виннипег, Канада 

Д-р Wagener является научным руководителем отдела по управлению биорисками в 

Национальной микробиологической лаборатории (Агентство по вопросам 

здравоохранения Канады) в Виннипеге. Он также является консультантом в рамках 

национальных и международных структур и программ в области лабораторной 

биобезопасности, биозащиты и биоэтики. 

 

После получения диплома магистра и степени доктора в Германии он начал работать в 

Университете штата Мичиган в США в качестве научного сотрудника, прежде чем 

переключиться на область гигиены труда и техники безопасности. В Университете 



Консультативная группа независимых экспертов по обзору программы исследования натуральной оспы 

(AGIES)  

Доклад Всемирной организации здравоохранения, ноябрь 2013 г. 

 

22 

 
 

штата Мичиган он работал в качестве специалиста в области биобезопасности, 

сотрудничая с агентствами по чрезвычайным ситуациям, связанным с биотерроризмом, 

на местном уровне и на уровне штата, а также как специалист по лабораториям 

сдерживания распространения и биологической безопасности. С 2001 по 2006 год он 

руководил всеми операционными аспектами и аспектами безопасности лабораторий 

четвертого уровня биологической безопасности в Канаде в Канадском научном центре 

охраны здоровья людей и животных в Виннипеге, Манитоба, в качестве главного 

администратора Канадского агентства по контролю качества пищевых продуктов и 

Министерства здравоохранения Канады. 

В настоящее время он осуществляет руководство комплексной международной 

научной программой, включающей управление биорисками, профессиональную 

подготовку и исследовательскую работу, а также разработку новых и современных 

механизмов для обеспечения биобезопасности, биозащиты и соблюдения биоэтики. Он 

является бывшим председатель Американской ассоциации биологической 

безопасности и руководителем семинара Европейского комитета по стандартизации 

2007 г., разрабатывавшего первый международный стандарт управления 

лабораторными биорисками: CWA 15793:2008. В настоящее время он руководит 

семинаром 55 Европейского комитета по стандартизации, разрабатывающим CWA 

15793:2008. 

 


