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ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2016 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО «ПСК Аналитика»
450112, г. Уфа, ул. Рихарда Зорге, д. 73, корп. 2.
Т. (347) 293-42-53. office@analitika-ufa.ru, analitika-ufa@mail.ru, 
www.analitika-ufa.ru

Проектирование и строительство больниц
и других объектов

ООО «АРКТОС»
196240, г. Санкт-Петербург, Предпортовый 6-й пр., д. 6.
Т. (812) 329-53-68, ф. (812) 329-53-68. sales@arktos.ru, 
www.arktos.ru

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и 
кондиционирования

ООО «Берендсен»
109316, г. Москва, Волгоградский проспект 46Б, офис 318
Т. (499) 394-29-58.
info@berendsen.ru, www.berendsen.ru

Сервисное обслуживание по подготовке
одежды для чистых помещений (стирка, 
стерилизация)

ООО «Воздушные фильтры М»
105425, г. Москва, ул. 3-я Парковая, д. 41А, стр 2.
Т. (495) 789-82-20 (многоканальный).  
office@filters.ru, www.filters.ru

Производство фильтров очистки воздуха,
оборудование для систем вентиляции и
кондиционирования, монтаж, сервис

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр валидации 

и измерений

456300, Челябинская обл., г. Миасс, Тургоякское шоссе, д. 2/7.
Почтовый адрес: 456320, Челябинская обл., г. Миасс, а/я 566.
Т/ф. (3513)54-32-39. info@vostokpost.ru, www.vostokpost.ru

Аттестация боксов микробиологической
безопасности и чистых помещений (ЧП).
Консалтинг и НИОКР по изделиям для
лабораторий,ЧП и медицины

Представительство
фирмы GEA в Москве

111524, г. Москва, ул. Электродная, д. 9, стр. 1. Т. (495) 956-66-74,
ф. 956-15-72. klm.info@gea.com, www.geagkm.ru

Производство и поставка чистых помещений
и кондиционеров

ООО «Диамед» 123182, г.Москва, ул. Живописная, 46. Т./ф. (499) 270-03-80,
190-95-05. diamed-kits@mail.ru, www.diamed-kits.ru

Производство радиоактивных
фармацевтических препаратов

ООО «ФЗ Иммунолекс»
105318, г. Москва, ул. Мироновская, д. 33, стр. 27
Т. (495) 739-52-97, (495) 739-52-03, ф. (495) 234-46-99
e-mail: info@derinat.ru

Производство лекарственных средств

ООО «Инвар-проект»
127299, г. Москва, ул. К. Цеткин, 4.
Т/ф. (499) 156-28-98, (495) 777-72-31.  
admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru

Проектирование производств. Поставка
оборудования для чистых помещений.
Монтаж под ключ

ООО «ИНТЕК»
660052, г. Красноярск, ул. Затонская, д. 46, стр. 8
Т. (391) 220-99-78, (391) 220-99-79, (391) 220-99-81, 
(391) 220-99-82, ф. (391) 220-99-63
intec@intec-k.ru, www.intec-k.ru

Проектирование и монтаж систем 
вентиляции и кондиционирования,  
пуско-наладочные работы

ФКП Курская
биофабрика«БИОК»

305004, г. Курск, ул. С. Разина, 5. Т. (4712) 22-43-84,
ф. 56-11-96. ogt-biok@mail.ru, www.biok.ru Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

111250, г. Москва, Красноказарменная ул., 17В, стр. 3.
Т. (495) 66-00-77-1 (многоканальный), ф. (495) 66-00-77-2.  
info@mediana-filter.ru, www.mediana-filter.ru

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «Миасский
завод медицинского оборудования»

456313, Челябинская область, г. Миасс,
Тургоякское шоссе, 2/16. Т/ф . (3513) 24-25-46, 29-86-85. 
laminar@laminar.ru, www.laminar.ru

Проектирование, производство, поставка,
монтаж, валидация чистых помещений

ООО «Микротех-Сервис»
614017, г. Пермь, ул. Халтурина, 8Б
Т./ф. (342) 205-52-90
e-mail: 8080400@mail.ru

Монтаж и техническоe обслуживаниe 
промышленного холодильного и 
вентиляционного оборудования

ОАО «Мосэлектронпроект»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д. 12.
Т. (495) 150-46-40, (495) 708-27-19, ф. (495) 150-52-97. 
info@mosep.ru, www.mosep.ru

Проектирование производств
радиоэлектронной промышленности

«ИНПЦ «ПЕПТОГЕН» 123182, г. Москва, пл. ак. Курчатова, д. 2. Т. (499) 196-48-61.
peptogen@rambler.ru Производство фармацевтических препаратов

ООО «НТФФ «ПОЛИСАН»
119102, г. Санкт-Петербург, ул. Салова, д. 72, корп. 2, лит. А.
Т. (812) 710-82-25, ф. (812) 764-62-84.
info@polysan.ru, sales@polysan.ru, www.polysan.ru

Разработка и внедрение инновационных 
лекарственных средств

ЗАО «РОСТЕХНОПЛЮС»
620137, г. Екатеринбург, ул. Чекистов, д. 7
Т. (343) 369-62-88, 369-63-22, 369-63-44, 369-64-55
rostp99@mail.ru, www.rostp.com

Проектирование, комплектация, монтаж, 
обслуживание систем вентиляции и 
кондиционирования

ООО «САМПО» 194156, г. Санкт-Петербург, пр. Пархоменко, 8.
Т/ф. (812)550-41-41. info@sampoclear.ru, www.sampoclear.ru

Проектирование и строительство, 
производство оборудования для чистых 
помещений

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИ
вакцин и сывороток и предприятие

по производству бактерийных
препаратов» ФМБА России

198320, г. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52
Т. (812) 741-19-78, 741-46-92, ф. (812) 741-28-95. 
reception@spbniivs.ru, www.spbniivs.ru

Исследование и разработка вакцин

ООО НПП «Технофильтр»
600016, г. Владимир, ул. Б.Нижегородская, 77, а/я 11 
Т. 7 (4922) 47-47-41, ф. 7 (4922) 47-09-25 
technofilter@mail.ru, www.technofilter.ru

Разработка и изготовление полимерных 
микрофильтрационных мембран  
и фильтрующих элементов на их основе

ЗАО «Фармпроект» 192236, г. Санкт-Петербург, ул. Софийская, д. 14, а/я 135.
Т. (812) 327-66-93. sales@farmproekt.ru, www.farmproekt.ru Производство лекарственных средств

ООО «НПП Фолтер»
127238, г. Москва, Дмитровское шоссе, 46, корп. 2.
Т. (495) 730-81-19, ф. (495) 730-81-19 доб. 110. folter@folter.ru, 
www.folter.ru

Производство воздушных фильтров
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Об информационном обслуживании   
в 2016 г.

Уважаемые коллеги!

Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ) активно работает в 
области техники чистых помещений и Правил GMP с 1991 года.

Мы обучаем специалистов на семинарах в Москве и с выездом на предприятия, 
проводим научно-практические конференции, ведем издательскую деятельность (журнал 
«Технология чистоты», книги «Чистые помещения», «Основы GMP» и др.).

Одним из главных направлений нашей работы является стандартизация. 
К настоящему времени АСИНКОМ подготовлено около 70 национальных стандартов 

по чистым помещениям, фильтрам очистки воздуха, GMP, больницам, стерилизации 
медицинской продукции, сжатому воздуху.

В 2015 г. утверждены три национальных стандарта, подготовленных нами:
– ГОСТ Р 56639–2015 «Технологическое проектирование промышленных предприя-

тий. Общие требования» (Номер приказа об утверждении 1559-ст от 13.10.2015);
– ГОСТ Р 56640–2015 «Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие требо-

вания» (Номер приказа об утверждении 1560-ст от 13.10.2015);
– ГОСТ Р 56638–2015 «Чистые помещения. Вентиляция и кондиционирование возду-

ха. Общие требования» (Номер приказа об утверждении 1558-ст от 13.10.2015).

Издана книга Федотова А. Е. –«Чистые помещения», 2015.
Ранеe изданы: 
– «Основы GMP», А. Е. Федотов, 576 с., 2012.;
– «Производство стерильных лекарственных средств», А. Е. Федотов, 400 с., 2012 г.;
– «Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare», издательство «Euromed», 

Лондон, 2013 г., две главы в которой («Проектирование фармацевтических производств» и 
«Чистота воздуха в больницах») принадлежат президенту АСИНКОМ Федотову А. Е.

Работы АСИНКОМ получили международное признание. Нас приглашают выступать 
с докладами на международных конференциях, наши труды публикуются в зарубежных 
журналах, мы участвуем в работе международных технических комитетов и деятельности 
Международной конфедерации обществ по контролю загрязнений (International 
Confederation of Contamination Control Societies – ICCCS).

Все это оказалось возможным благодаря Вашей поддержке.

В 2016 г. АСИНКОМ намечает сделать следующее:

• Подготовить к принятию комплекс стандартов в соответствии с Планом нацио-
нальной стандартизации на 2016 г., в т. ч.:

– ГОСТ Р ИСО 14644-1 «Чистые помещения и связанные с ним контролируемые 
среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц» 
(пересмотр ГОСТ ИСО 14644-1–2002, прямое введение ИСО 14644-1:2015);
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– ГОСТ Р ИСО 14644-2 «Чистые помещения и связанные с ним контролируемые 
среды. Часть 2. «Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц»» (пересмотр ГОСТ Р ИСО 14644-2–2001, 
прямое введение ИСО 14644-2:2015);

• Провести XXVI-ю конференцию АСИНКОМ;
• Издавать журнал «Технология чистоты» (четыре номера);
• Провести не менее четырех семинаров в Москве и на предприятиях;
• Принимать участие в работе Международного комитета ИСО/ТК 209 «Чистые 

помещения и связанные с ними контролируемые среды» и его рабочих группах и ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты»;

• Продолжить работу в Международной конфедерации обществ по контролю 
загрязнений – ICCCS;

• Выступить с докладами на конференциях за рубежом.

Эта работа выполняется без помощи государства, за счет собственной деятельности и 
поддержки предприятий, находящихся на информационном обслуживании АСИНКОМ.

Прошу Вас рассмотреть возможность оплаты информационного обслуживания Вашего 
предприятия в 2016 году (15000 руб.), которое включает в себя обеспечение следующей 
технической литературой:

– ГОСТ Р 56639–2015 «Технологическое проектирование промышленных предприя-
тий. Общие требования»;

– ГОСТ Р 56640–2015 «Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие 
требования»;

– ГОСТ Р 56638–2015 «Чистые помещения. Вентиляция и кондиционирование воздуха. 
Общие требования»;

– проект ГОСТ Р ИСО 14644-1 «Чистые помещения и связанные с ним контролируемые 
среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц»;

– проект ГОСТ Р ИСО 14644-2 «Чистые помещения и связанные с ним контролиру-
емые среды. Часть 2. «Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц»;

– другие проекты стандартов плану национальной стандартизации 2016 (ТК 184, 
АСИНКОМ); 

– книга А. Е. Федотова «Чистые помещения», 2015 г.;
– журнал «Технология чистоты», 4 номера.

Предприятиям, находящимся на информационном обслуживании, предоставляются 
скидки на участие в семинарах и конференциях АСИНКОМ и размещение рекламы в 
журнале «Технология чистоты».

По Вашей заявке мы предоставляем счет (договор) для оплаты.

Перечень предприятий, находящихся у нас на информационном обслуживании, мы 
публикуем в журналах «Технология чистоты» и на сайте АСИНКОМ www.asincom.info.

С уважением,
Президент АСИНКОМ                                                                    А. Е. Федотов

 В  201 5 г.  АСИН К ОМ  намечает  сделать  следующее:  
 

• Подготовить к принятию комплекс стандартов в соответствии с Планом национальной 
    стандартизации на 2015 г.; 
• Провести XXV-ю конференцию АСИНКОМ; 
• Издавать журнал «Технология чистоты» (четыре номера); 
• Провести не менее четырех семинаров в Москве и на предприятиях; 
• Принимать   участие   в   работе   Международного   комитета   ИСО/ТК   209   «Чистые 

    помещения и связанные с ними контролируемые среды» и в его рабочих группах и ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты»; 

• Продолжить работу в Международной конфедерации обществ по контролю 
    загрязнений – ICCCS; 

• Выступить с докладами на конференциях за рубежом. 
 

Эта работа выполняется без помощи государства, за счет собственной деятельности и 
поддержки предприятий, находящихся на информационном обслуживании АСИНКОМ. 

 

Прошу Вас рассмотреть возможность оплаты информационного обслуживания 
Вашего  предприятия  в  2015  году  (15000  руб.),  которое  включает  в  себя  обеспечение 
следующей технической литературой (все – наши разработки, кроме ГОСТ Р ЕН 779): 

– проект  ГОСТ  Р  «Технологическое  проектирование  промышленных  предприятий. 
Общие требования»; 

– проект ГОСТ Р  «Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие требования»; 
– проект  ГОСТ  Р  «Чистые  помещения.  Вентиляция  и  кондиционирование  воздуха. 

Общие требования»; 
– ГОСТ Р 56190–2014 «Чистые помещения. Методы энергосбережения»; 
– ГОСТ Р ЕН 779–2014  «Фильтры очистки воздуха общего назначения. Определение 

технических характристик»; 
– книга А. Е. Федотова «Чистые помещения 2015» (название может уточняться); 
– журнал «Технология чистоты», 4 номера. 

 
Это первое повышение оплаты за последние 15 лет. Оно вызвано тем, что мы платим в 

валюте за членство в ICCCS, оплачиваем право распространения среди членов АСИНКОМ 
журнала  CACR  (Clean  Air  and  Contamination  Review)  в  электронной  версии,  перевода  и 
издания  статей  из  CACR  в  журнале  «Технология  чистоты».  Мы  выезжаем  за  рубеж  на 
заседания ИСО/ТК 209, его рабочих групп и Совета ICCCS. Мы существенно увеличили 
объем работы по стандартизации, включая собственные разработки. 

Предприятиям,  находящимся   на  информационном  обслуживании,  предоставляются 
скидки на участие в конференциях АСИНКОМ, размещение рекламы в журнале «Технология 
чистоты» и на интернет-сайте АСИНКОМ. 

 

По Вашей заявке мы предоставляем счет (договор) для оплаты. 
 

Перечень  предприятий,  находящихся  у  нас  на  информационном  обслуживании,  мы 
публикуем в журналах «Технология чистоты» и на сайте АСИНКОМ www.asincom.info 

 
 
 

С уважением, 
 

Президент АСИНКОМ А. Е. Федотов 
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И ПОДГОТОВКЕ ВОДЫ!

Книга А. Е. Федотова
«ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ»

(вышла в декабре 2015 г.)
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Необходимость создания со-
временного серийного произ-
водства изделий МСТ, которое 
сегодня стало объективной ре-
альностью, диктуется несколь-
кими обстоятельствами: 

• для решения задач ком-
плексной безопасности тех-
носферы требуется массо-
вое внедрение в промыш-
ленность, транспортные 
системы, жилищно-комму-
нальное хозяйство и другие 
отрасли приборов и систем 
контроля состояния различ-
ных объектов (мостов, тун-
нелей, плотин, зданий, объ-
ектов культурного наследия, 
трубопроводов и др.) и по-
строения на их основе систем 
мониторинга, как объекто-
вых, так и территориальных. 
Эффективность подобных си-
стем определяется примене-
нием в качестве физических 
и химических сенсоров высо-
кочувствительных миниа-
тюрных изделий, реализуе-
мых на принципах МСТ;

• дальнейшее совершен-
ствование специальной тех-
ники невозможно без разви-
тия технологии МСТ, кото-
рая позволяет реализовать 
принципиально новые сен-
соры, а также датчики на-
вигационной информации, 
устройства частотной селек-
ции, коммутацию высокоча-
стотных и оптических сигна-

лов и многое другое. Обеспе-
чить необходимое качество 
изделий МСТ для специаль-
ного применения и снижение 
себестоимости можно только 
при серийном производстве 
и недостижимо в условиях 
единичного лабораторного 
производства; 

• анализ мировых тенден-
ций развития микроэлектро-
ники и приборостроения по-
казывает расширение при-
менения технологий МСТ во 
всех сферах деятельности че-
ловека и постоянное увели-
чение объемов производства 
приборов и систем на базе из-
делий МСТ;

• отечественная наука и 
ряд предприятий имеют су-
щественные достижения в 
области разработки изделий 
МСТ. В соответствии с фе-
деральными программами 
и в инициативном порядке 
выполнен ряд перспектив-
ных разработок, созданы ос-
новные базовые технологии. 
Однако массовое внедрение 
сдерживается отсутствием 
специализированного серий-
ного производства подобных 
изделий;

• технологии МСТ – это 
микро- и нанотехнологии. 
Для их реализации необхо-
димы особо чистые термо-
стабилизированные произ-
водственные помещения, ос-

нащенные высокоточным 
автоматизированным обо-
рудованием, исключающим 
влияние субъективных фак-
торов и природных явлений 
на качество изделий. Созда-
ние подобных производств 
при каждом разрабатываю-
щем НИИ и КБ невозможно 
и нецелесообразно, поэтому 
централизованная произ-
водственная база с возмож-
ностью коллективного до-
ступа – вполне современное 
решение.

ОАО «Авангард» выступило с 
инициативой создания на прин-
ципах государственно-частного 
партнерства специализирован-
ного серийного производства 
изделий МСТ. Инициатива 
была одобрена и поддержана на 
государственном уровне [1].

При решении комплексной 
задачи создания и запуска 
производства инновационной 
микроэлектронной продукции 
требуется инжиниринговый 
подход, предусматривающий 
детальную проработку техно-
логической составляющей во 
взаимосвязи с работой основ-
ного технологического обору-
дования и многочисленных 
инженерных систем [2]. По-
следовательное, т. е. «по мере 
поступления», решение задач 
не приведет к успеху, хотя и по-
зволит освоить значительную 
долю средств.

ЦЕНТР МИКРОСИСТЕМОТЕХНИКИ
ПЕРЕДОВЫЕ ИНЖЕНЕРНЫЕ РЕШЕНИЯ

Баранник И. С.
Белогубов Ю. В.

Иванов Н. Н., к.т.н.
mst@avangard.org, ivanov@avangard.org

Российско-белорусский центр микросистемотехники (МСТ) создан в ОАО «Авангард»  
в соответствии с научно-технической программой Союзного государства «Микросистемотехника». 

Программа предполагает разработку инновационных конструкций и технологий изделий 
микросистемотехники и приборов на их основе, а также создание специализированного 

технологического оборудования. При проектировании и строительстве чистых производственных 
помещений центра за основу были взяты передовые отечественные и зарубежные решения  

в области построения инженерных систем обеспечения микроклимата  
и подготовки технологических сред.
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При создании Центра МСТ в 
первую очередь учитывались 
особенности современных на-
укоемких радиоэлектронных 
производств: комплексность, 
высокий уровень требований 
не только к основному техно-
логическому оборудованию, но 
и к специаль ным инженерным 
системам по подготовке чистых 
технологических сред, утили-
зации жидких и газообразных 
отходов. Большое внимание 
уделялось и системам глубокой 
автоматизации всего производ-
ственного комплекса, несущим 
и ограждающим конструкциям 
чистых помещений, принци-
пам организации труда персо-
нала, обеспечению энергоэф-
фективности всех процессов. 

Специалисты ОАО «Аван-
гард» после ознакомления с 
рядом ведущих микроэлек-
тронных производственных 
комплексов Европы и Кореи и 
анализа отечественного опыта 
в этой области сформулировали 
технические требования к бу-
дущему Центру микросистемо-
техники. Эти требования стали 
основой концепции построения 
чистых производственных по-
мещений с соответствующей 
инфраструктурой.

Концепция построения но-
вого производства изделий МСТ 
была разработана финским ис-
следовательским техническим 
центром VTT (г. Espoo) в 2009 г. 
На основе этой концепции мо-
сковская проектная компания 
ООО «Инвар-проект» подгото-
вила проектную документацию.

Генеральным подрядчиком 
на строительство и запуск в 

эксплуатацию чистых помеще-
ний с инженерными системами 
на конкурсной основе была вы-
брана компания M+W Process 
Industrias GmbH (Штутгарт, 
Германия), имеющая большой 
опыт создания конкурентных 
производств в Европе, Азии и 
Америке.

В период с 2010 по 2012 гг. 
была разработана рабочая до-
кументация на строительство 
нового производства, проведены 
подготовительные работы на 
объекте, выполнены демонтаж-
ные работы по удалению из су-
ществующего здания старого 
производства, построены специ-
альные (развязанные) фунда-
менты для установки чувстви-
тельного к вибрации обору-
дования, смонтированы кон-
струкции чистых помещений, 
установлены и запущены в экс-
плуатацию системы подготовки 
технологических сред и система 
автоматического поддержания 
заданных режимов микрокли-
мата. В декабре 2012 г. чистые 
производственные помещения 
Центра микросистемотехники 
были атте стованы в построен-
ном состоянии на соответствие 
стандартам ИСО 14644 [3–5].

Технологические требования 
к создаваемому производству

Центр микросистемотехники 
на базе ОАО «Авангард» станет 
первым на территории России 
и Белоруссии. В нем будут ак-
кумулированы основные ре-
зультаты, достигнутые группой 
из 20 ведущих предприятий 
России и Беларуси в рамках 
программы «Микросистемо-

техника», в области разработки 
инновационных конструкций 
и тех нологий изделий МСТ и 
приборов на их основе, а также 
в области создания специали-
зированного технологического 
оборудования для производства 
изделий МСТ [6, 7]. Поэтому 
при формировании техноло-
гического парка оборудования 
Центра МСТ в первую очередь 
ориентировались на освоение 
производства изделий МСТ, 
разработанных в рамках про-
граммы Союзного государства 
на основе технологий акусто- 
электроники, хемосорбционной 
электроники и микроэлектро-
механики. Такой подход к ком-
плектованию технологических 
линеек позволяет не только 
коммерциализировать резуль-
таты программы, но и в пер-
спективе производить широкий 
ассортимент сенсоров, приборов 
и систем на их основе для обе-
спечения комплексной безопас-
ности и усовершен ствования 
специальной продукции. 

Критические технологиче-
ские нормы продукции, плани-
руемой к производству в Центре 
МСТ, представлены в таблице 1.

Структура чистых производ-
ственных помещений

В чистых производственных 
помещениях для изготовления 
изделий МСТ можно выделить 
три функциональные зоны 
(рис. 1): производственная, зона 
вспомогательных систем и хо-
зяйственно-бытовая зона.

Производственная зона по-
строена по принципу чередова-
ния чистых производственных 

Таблица 1.    Критические технологические нормы продукции

Изделие Ключевые параметры

Акустоэлектронные компоненты для 
радиоэлектронных систем

Размер минимального топологического элемента – 350 нм;
точность обеспечения разновысотности элемента – 2 нм;
аспектное соотношение при травлении 3D-структур – 1:100

Датчики физических величин  
на МЭМС-структурах

Возможность формирования пленочных структур из любых металлов, 
поликремния, нитридов, оксидов и др., в том числе алмазоподобных пленок  
с пьезоэффектом

Нанохемосорбционные сенсоры 
для систем и приборов мониторинга 
окружающей среды

Размер зерна чувствительного слоя – от 30 до 50 нм; 
размер частиц нанокатализатора – от 1 до 3 нм
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участков и вспомогательных 
(или, как их принято называть, 
«серых») помещений. Производ-
ственные участки, в зависимо-
сти от требований технологии, 
обе спечивают на рабочих ме-
стах уровень чистоты от 6 ИСО 
до 4 ИСО. В соответствии с клас-
сом 4 ИСО чистота воздуха – 352 
частицы с размерами 0,5 мкм и 
более в 1 м3, или менее одной ча-
стицы в одном литре.

На производственных участ-
ках располагаются операторы, 
размещены зоны загрузки, 
разгрузки и управления тех-
нологическим оборудованием. 
Во всем объеме производствен-
ного участка обеспечивается 
ламинарный поток сверху вниз 
обеспыленного, нормализован-
ного по температуре и влажно-
сти воздуха. Кратность воздухо-
обмена в помещении за один час 
тем выше, чем жестче требова-
ния по классу чистоты, и может 
достигать 86 ч-1 для участка с 
требованиями по 4 ИСО.

Производственный участок 
отделяется от серых зон пере-
городкой, в которой прорезаны 

отверстия для размещения 
оборудования (рис. 2). В серых 
зонах располагается основное 
тело технологического обору-
дования, особенно те части, 
которые могут стать причиной 
теплового или иного загрязне-
ния среды и требуют периоди-
ческого обслуживания сервис-
ными службами. В служебных, 
или серых, зонах поток воздуха 
направлен снизу вверх и обе-
спечивает транспортирование 
загрязнений к местам, где про-
изводится очистка воздуха от 
пыли и корректировка темпе-
ратуры и влажности.

Примененный принцип зо-
нирования производственного 
помещения обеспечивает ми-
нимизацию собственно чистых 
площадей, позволяет органи-
зовать правильный воздухооб-
мен, уменьшить влияние сер-
висных операций на производ-
ственный процесс [8, 9].

При сравнении технологий 
построения чистых производ-
ственных помещений прошлого 
поколения с современными 
становится очевидным, что ис-

Рис. 1. Зонирование площадей производства изделий МСТ

Рис. 2. Размещение технологического оборудования:
а) вид со стороны чистого помещения; б) вид со стороны серой зоны

пользование принципов зони-
рования позволяет существенно 
снизить затраты на строитель-
ство и гарантировать соблюде-
ние норм содержания в воздухе 
чистых производственных по-
мещений аэрозольных частиц. 
Это обусловлено тем, что в про-
шлом чистые помещения стро-
ились по принципу обычных 
производственных залов, обору-
дование размещалось в них пол-
ностью. В таких условиях невоз-
можно было обеспечить необхо-
димую структуру воздушных 
потоков из-за большого скопле-
ния оборудования и персонала. 
Нельзя было также сохранить и 
необходимый уровень чистоты, 
так как доступ к оборудованию 
имели не только операторы, но 
и сервисные инженеры, которые 
при обслуживании вскрывали 
корпуса установок и проносили 
в чистые помещения специаль-
ный инструмент. Удешевление 
строительства и эксплуатации 
Центра МСТ достигается еще и 
за счет использования меньшего 
количества сверхчистых мате-
риалов и фильтров (например, в 
помещениях класса 4 ИСО весь 
потолок состоит из фильтровен-
тиляционных модулей (ФВМ) с 
ULPA фильтрами). Более того, 
использование в новых чистых 
помещениях модульных стен-
ных панелей позволяет в крат-
чайшие сроки изменять плани-
ровку помещений, не прибегая 
к масштабной реконструкции 
стен. 
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Общая площадь производ-
ственной зоны составляет около 
1 300 м2. На этой территории 
размещаются участки напыле-

Рис. 3. Планировка производственной зоны

Рис. 4. Система подготовки  
и распределения  

деионизованной воды

Рис. 5. Чиллеры системы  
утилизации вторичного  

тепла

Рис. 6. Комплекс  
кондиционирования  

и распределения по рабочим 
зонам обеспыленного воздуха

Рис. 7. Система  
нейтрализации жидких  

стоков

ния пленочных структур, плаз-
менных и термических процес-
сов, химической обработки пла-
нарных структур, фотолитогра-
фических процессов и сборки 
изделий МСТ (рис. 3).

Производство современной 
микроэлектронной продукции,  
в том числе изделий МСТ, пред-
полагает применение много-
численных специально подго-
товленных технологических 
сред и надежное энергетическое  
обеспечение. Специализирован-
ные обеспечивающие техниче-
ские системы требуют не мень-
шего внимания, чем основное 
технологическое оборудование.

Элементы вспомогательных и 
обеспечивающих систем:

• система подготовки и рас-
пределения деионизованной 
воды (рис. 4);

• системы получения чистых 
газообразных сред – сжатого 
воздуха, азота и разнообразных 
газообразных реагентов;

• системы утилизации вто-
ричного тепла и подготовки 
захоложенной воды для обе-
спечения точного поддержания 
тепловых режимов технологи-
ческого оборудования. Система 
состоит из группы чиллеров в 
первичном (наружном) контуре 
(рис. 5), а во вторичном (вну-
треннем) контуре – из 28 пото-
лочных охлаждающих модулей 
(фанкойлов), которые забирают 
излишнее тепло из воздуха, 
прошедшего через чистые зоны. 
В систему утилизации входит 
также комплект теплообменни-
ков и насосов, использующихся 
в вентиляционных машинах и 
контурах подготовки сред;

• комплекс кондициониро-
вания и распределения по рабо-
чим зонам обеспыленного воз-
духа. Комплекс включает в себя 
кондиционеры, воздуховоды, 
подающие воздух в накопитель;

• расположенный над чи-
стыми помещениями комплект 
из 167 ФВМ для финишной 
очистки воздуха и нагнетания 
его в чистые комнаты (рис. 6);

• три системы вытяжной вен-
тиляции (для кислотно-щелоч-
ных, токсичных и горючих вы-
бросов);

• система нейтрализации 
жидких выбросов (рис. 7) – со-
держит смесительные емкости с 
автоматическим дозированием 
реагентов;

• система нейтрализации га-
зообразных выбросов. Скруб-
беры (рис. 8), входящие в си-
стему, выделяют из потока уда-
ляемого от оборудования воз-
духа вредные примеси;

• системы мониторинга па-
раметров микроклимата и за-
пыленности, позволяющие в 
режиме реального времени 
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отслеживать количество аэро-
зольных частиц с размерами 
≥ 0,3 мкм и ≥ 0,5 мкм, а также 
частицы ≥ 0,1–1 мкм с помощью 
мобильной лаборатории;

• система централизованной 
пылеуборки проходит через все 
помещения центра микросисте-
мотехники, по всем этажам и 
уровням;

• системы обнаружения воз-
можного возгорания и пожа-
ротушения, включающие сеть 
спринклеров и установку ту-
шения тонкораспыленной во-
дой, которая позволяет свести 
к нулю урон электронике и обо-
рудованию в случае необходи-
мости ее применения;

• системы организации допу-
ска персонала, видеонаблюдения 
и охраны, позволяющие органи-
зовать безопасное нахождение 
персонала в чистых помещениях, 
а также обеспечить контроль за 
соблюдением электронной ги-
гиены, регламентируя пути пе-
ремещения персонала в чистых 
производственных помещениях;

• система автоматизации, 
обеспечивающая автоматиче-

Рис. 8. Скруббер системы 
нейтрализации газообразных 

выбросов

Рис. 9. Система  
автоматизации управления и 
мониторинга комплекса вспо-

могательного  
и обеспечивающего  

оборудования

ское управление инженерным 
оборудованием (рис. 9). Сигналы 
более 700 датчиков передаются в 
центр обработки для анализа и 
далее в диспетчерскую;

• система хранения техно-
логических материалов (в том 
числе система с особыми усло-
виями хранения);

• система транспортирова-
ния готовой продукции, полу-
фабрикатов, оснастки, специ-
ального технологического обо-
рудования (вновь устанавливае-
мого и модернизируемого);

• системы информатизации и 
производственной связи;

• система энергопитания 
всех объектов производствен-
ного комплекса.

Вспомогательные и обеспе-
чивающие системы занимают 
помещения площадью около 
2 400 м2, дополнительно вне по-
мещений задействовано 400 м2.

Хозяйственно-бытовая зона 
Центра МСТ обеспечивает под-
готовку персонала к входу в 
чистые помещения, обработку 
специальной технологической 
одежды, сбор и утилизацию хо-
зяйственно-бытовых отходов. В 
этой зоне предусмотрены:

• комплекс гардеробных по-
мещений, рассчитанный на 70 
специалистов;

• воздушные шлюзы, учиты-
вающие необходимое разделе-
ние потоков материалов и пер-
сонала;

• прачечная для особо чистой 
спецодежды (рис. 10);

• склад спецодежды и мате-
риалов, необходимых для под-
держания электронной гиги-
ены.

Рис. 10. Прачечная для особо чистой одежды:
а) процесс стирки; б) процесс вакуумной упаковки

Энергоэффективность реали-
зованных проектных решений

Центр микросистемотехники 
создается в первую очередь как 
производственно-технологиче-
ский объект, предназначенный 
для выпуска конкурентоспо-
собной продукции и для отече-
ственного, и для зарубежного 
рынка. Поэтому к вопросам сни-
жения накладных расходов про-
изводства были предъявлены 
самые жесткие требования еще 
на этапе разработки проектной 
документации.

Для функционирования ЦМСТ 
инженерные системы произво-
дят до 8 м3/ч деионизованной 
воды, 10 м3/ч осушенного сжа-
того воздуха и газообразного 
азота, 78 000 м3/ч очищенного и 
подготовленного по температуре 
и влажности «чистого» воздуха, 
отводят до 1 200 кВт/ч избы-
точного тепла, производимого 
работой технологического и ин-
женерного оборудования. При 
таком уровне потребления ресур-
сов особенно остро встает вопрос 
энергоэффективности.

Используя передовой мировой 
опыт создания современных чи-
стых производственных поме-
щений и учитывая требования 
ОАО «Авангард», команда проек-
тировщиков заложила в проект-
ную документацию такие энер-
госберегающие технологии, как:

• использование частотно-ре-
гулируемых приводов электро-
двигателей;

• использование адаптивной 
распределенной системы утили-
зации вторичного тепла, в том 
числе рекуперация тепла из от-
ходящих газов;
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• применение окон с трой-
ным остеклением, стеклопла-
стиковой рамой и ИК-отража-
ющими стеклами;

• применение энергосберега-
ющих приборов и систем осве-
щения;

• использование замкнутого 
контура системы получения де-
ионизованной воды;

• использование современно- 
го энергоэффективного инже-
нерного и технологического 
оборудования;

• использование оборотной 
захоложенной воды в системах 
охлаждения инженерного и тех-
нологического оборудования.

В соответствии с требовани-
ями к чистым производствен-
ным помещениям для изготов-
ления планарной части изделий 
МСТ в чистых зонах должна 
автоматически поддерживаться 
температура воз духа на уровне 
21±0,5 °С и относительная влаж-
ность на уровне 45±5 %. Фак-
тические значения параметров 
микроклимата представлены на 
рис. 11 и 12.

Кроме конструктивных реше-
ний обеспечивающих систем 
с целью достижения высокой 
энергоэффективности применя-
ются и специальные программ-
ные средства. Так, например, 
контроллеры системы управ-
ления охлаждением поддер-
живают оптимальное давление 
конденсации в теплообменнике, 
а именно, при неполной тепло-
вой нагрузке или при низкой 
температуре наружного воздуха 
контроллер по специальному 
алгоритму регулирует скорость 
водяного насоса и управляет 

работой вентиляторов тепло-
обменника, поддерживая дав-
ление конденсации на мини-
мально возможном уровне.

В зимний период для обеспе-
чения холодом в технологии 
используется естественная по-
ниженная температура наруж-
ного воздуха. Охлаждаясь в 
специальном теплообменнике, 
хладоноситель без включе-
ния компрессоров использует 
только низкую температуру 
окружающего воздуха (система 
free cooling), электроэнергия 
при этом затрачивается только 
на электроприводах осевых вен-
тиляторов теплообменника.

Анализ показал, что за счет 
использования комплекса энер-
госберегающих решений сум-
марная экономия по всему про-
екту составляет около 9 млн. 
руб. в год.

В дополнение к вышеперечис-
ленным энергосберегающим 
технологиям специалисты Цен-
тра микросистемотехники со-
вместно с консалтинговой ком-
панией, работающей в сфере 
энергоменеджмента, ведут по-
стоянную работу по оптими-
зации алгоритмов работы всех 
инженерных систем. Цель – по-
лучение дополнительной эконо-
мии энергоресурсов.

Апробированные в Центре 
МСТ технологии, а также орга-
ни-зационно-технические и пла- 
нировочные решения, опыт стро-
ительства и запуска в эксплуа-
тацию производственных мощ-
ностей Центра МСТ могут быть 
использованы для организации 
подобных производств в других 
регионах Союзного государства.

Рис. 12. Изменение температуры  
в производственных помещениях: 

а) в течение суток; б) в течение недели

Рис. 11. Изменение влажности в производствен-
ных помещениях:

а) в течение суток; б) в течение недели
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ОПТИМИЗАЦИЯ ДАВЛЕНИЯ СИСТЕМЫ 
КОНДИЦИОНИРОВАНИЯ ПРИ ОРГАНИЗАЦИИ 

ВОЗДУХООБМЕНА В КОМПЛЕКСАХ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙ

Шумихин А. В.
Менеджер по развитию Fläkt Woods Russia

Вентиляторы обладают огромным потенциалом в задачах энергосбережения, являясь  
крупнейшим потребителем среди электрических двигательных механизмов. Согласно данным 

аудита, доля вентиляторов составляет 7–8 % в общем потреблении электроэнергии Швеции [1]  
и приблизительно 9,3 % в Великобритании [2]. Эти проценты, грубо, в равных долях 

делятся между индустрией и гражданскими объектами. Мощность вентилятора в системе 
кондиционирования воздуха может быть существенно понижена тремя способами:  

а) сокращением потребности в воздухе с механическим побуждением; б) снижением давления, 
развиваемого крыльчаткой; в) ростом эффективности системы «вентилятор – передача – 

мотор – регулятор скорости». В настоящей статье рассмотрены методы оптимизации давления 
в задачах организации воздухообмена в комплексах чистых помещений, выполнена оценка 

потенциальной экономии от внедрения эффективных технологий управления вентилятором 
и предложен комплекс возможных мероприятий на действующих объектах с целью сокращения 

потребления электрической энергии вентиляционными системами.

Системы, задействованные в 
воздухообмене комплексов чи-
стых помещений (КЧП), повто-
ряют, в известном смысле, кон-
структивные особенности тех-
ники кондиционирования VAV 
(variable air volume), отлича-
ясь от них целевыми задачами 
и моделями поведения. Нет 
смысла в подробном описании 
этих систем в силу существо-
вания обширной литературы 
по данному вопросу. Отметим 
только, что приточные системы 
КЧП реализуют стратегию CAV 
(constant air volume), стабили-
зируя расход через терминалы с 
финишными HEPA фильтрами 
(High Efficiency Particulate Air 
filters), а вытяжные системы 
варьируют расход для компен-
сации апериодической работы 
локальной вентиляции и под-
держания расчетных давле-
ний в помещениях. На рис. 1 
представлена блок-схема VAV 
системы, осуществляющая так 
называемое FPR (fixed pressure 
reset) регулирование, подразу-
мевающее стабилизацию дав-
ления на активном участке для 
исключения взаимного влия-
ния клапанов. Давление перед 
активным участком поддержи-
вается немного больше конеч-

ного сопротивления фильтра. 
Как правило, современный VAV 
клапан оснащен встроенными 
средствами измерения или ка-
либрованным приводным меха-
низмом, что позволяет ему под-
держивать контролируемый 
параметр с приемлемой точно-
стью в достаточно широком ди-
апазоне давлений на входе за-
слонки. Это дает возможность 
дросселировать на нем избыток 
давления пока HEPA фильтр 
чист, уменьшая сопротивление 
клапана по мере деградации 
фильтра. Описанный метод яв-
ляется популярным техниче-
ским решением, реализуемым 
на большинстве медицинских 
и фармацевтических объектов, 
олицетворяя достаточное усло-
вие управляемости по воздуш-
ной стороне. По сути, преду- 
сматривается возможность ба-
лансировки смежных участ-
ков воздушной сети с чистым и 
предельно грязным фильтром. 
Дадим замечания к этому спо-
собу управления вентилятором 
немного позднее, а пока отме-
тим, что в воздушном канале 
приточной системы КЧП при-
сутствует непродуктивный из-
быток давления (обычно 200–
250 Па), учтенный из предполо-

Рис.1. Принципиальная  
схема FPR системы.  

Постоянное давление  
в контрольном сечении  

воздушного канала

жения о случайном характере 
распределения потерь давления 
в финишных фильтрах системы 
между чистым и предельно 
грязным состоянием.

Рассмотрим несколько иной 
подход к управлению статиче-
ским давлением на входе тер-
минального элемента. На рис. 2 
представлена блок-схема си-
стемы, осуществляющей так 
называемое  SPR (static pressure 
reset) регулирование. Страте-
гия SPR – это поддержание дав-
ления в канале на нижнем кри-
тическом уровне, при котором 
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функционирование системы 
ещё возможно (необходимое 
условие управляемости по воз-
душной стороне). Электронные 
VAV регуляторы располагают 
сигналами обратной связи, не-
сущими информацию о теку-
щем значении контролируемого 
параметра (расход, перепад дав-
ления) и положении дросселя. 
Область  открытия 30–100 % 
образует рабочий участок регу-
лирования заслонки типового 
воздушного клапана. Контрол-
лер, называемый SPR оптими-
затором, опрашивает VAV регу-
ляторы, определяет прибор-ма-
стер с наиболее открытым кла-
паном и стремится установить 
его в положение,  соответствую-
щее верхнему сегменту участка 
регулирования, изменяя для 
этого текущую настройку регу-
лятора скорости вентилятора. 
Заслонка клапана-мастера удер-
живается открытой в области 
85–90 %, называемой зоной сле-
жения. Решение о росте крити-
ческого давления принимается 
при выходе данного параметра 
за верхний предел зоны слеже-
ния хотя бы у одного клапана 
системы. Располагая данными 
о положении всех заслонок, оп-
тимизатор определяет свой при-
бор-мастер для каждого нового 
шага регулирования, усредняя 
таким образом величину кри-
тического давления по совокуп-
ности VAV клапанов системы. 

Рис. 2. Принципиальная  
схема SPR системы.  

Поддержание критического 
давления в воздушном канале

Таков один из возможных сце-
нариев SPR регулирования [5], 
приводящий к снижению на-
пора в воздушном канале и, сле-
довательно, давления на крыль-
чатке вентилятора.

Применительно к задаче о 
приточной системе с набором 
HEPA фильтров в качестве тер-
миналов воздушной сети опти-
мизация давления на крыль-
чатке достигается при любом 
способе управления вентилято-
ром. В стратегии FPR снижение 
давления обусловлено сокраще-
нием сопротивления воздуш-
ного тракта от входа до терми-
нала при изменении расхода в 
системе. Дополнительное сни-
жение давления в канале воз-
можно при условии ограничен-
ного разброса сопротивлений 
финишных фильтров в момент 
времени  относительно неко-
торого среднего значения. Так 
как изменение потерь давления 
фильтра во времени подчиня-
ется условно линейному закону, 
то статическое давление SPR пе-
ред активным участком может 
быть представлено в виде:

                                                     , (1)
где,           – критическое дав-
ление клапана (30–50 Па в зоне 
слежения),
           – начальные потери давле-
ния фильтра,
T – временной интервал дости-
жения конечных потерь в филь-
тре 

(F.кон)
≈ 2

(F.нач) 
(обычно поль-

зуются таким критерием).
Давление в помещении КЧП 

исключим из рассмотрения, как 
величину несущественную для 
анализа (

room
<<

SPR
). Согласно 

данному ранее описанию, регу-
лирование FPR поддерживает 
давление перед клапаном ста-
бильным и равным:

                                             .          (2)
Напомним, что мощность, 

развиваемая крыльчаткой вен-
тилятора [3] равна:

                                  , [Вт] ,          (3)

где     – полное давление на 
крыльчатке [Па],
       – расход [],
     – общая эффективность  
системы «вентилятор – пере-
дача – мотор – регулятор скоро-
сти».

Представим полное давление 
для рассматриваемых способов 
регулирования в виде:

                                                         , (4)

                                               ,           (5)

где       – приведенные потери 
давления сети от входа до филь-
тра,
                    – потери давления в 
кондиционере.

В качестве рабочего примера 
рассмотрим частный случай 
системы с = =2  и 

=4 . Графическая ин-
терпретация временных после-
довательностей давления вен-
тилятора при регулировании 
FPR (желтый) и SPR (зеленый) 
в условиях номинального рас-
хода представлена на рис. 3. 
Энергия, затраченная венти-
лятором за время T, пропорци-
ональна площади фигуры под 
функцией  на интервале 
[0,T]. Полагая эффективность

, получим, что 
выигрыш в энергии SPF регу-
лятора  составит 6,25 % относи-
тельно FPR при работе на оди-
ночный фильтр.

Рис. 3. Временные  
последовательности  

давления вентилятора  
при FPR (желтый)  

и SPR (зеленый) при  
номинальном расходе 100 %
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Исследуем выигрыш энергии 
при оптимизации давления ме-
тодом SPR, если расход состав-
ляет 50 % от номинала. Про-
порции снижения подсказаны 
нормативными документами, 
действующими в фармацевтике 
и медицине. Для наглядности, 
воспользуемся исходными дан-
ными предыдущего примера. 
Сокращение расхода системы 
на 50 % влечет за собой сниже-
ние потерь давления в кондици-
онере и сопротивления финиш-
ного фильтра в 2 раза [4] (ла-
минарный ток воздуха). Таким 
образом:

. 
Потеря давления нахо-

дится в квадратичной зависи-
мости от в силу турбулент-
ного характера движения воз-
духа:
             .

Графическая интерпретация 
изменения давления на 
временном отрезке [0,T] пред-
ставлена на рис. 4 (для удобства 
сетка давления нормирована 
относительно ). Опуская 
рутинный расчет потребляе-
мой энергии, сообщим, что при 
с о б л ю д е н и и ,  
выигрыш SPF управления 

составляет уже  
27 % относительно FPR.

В ряде источников [1], [2] пред-
принята попытка рубрикации 
систем по близости фактора SFP 
(давление идеального вентиля-
тора) к характеристике воздуш-
ной сети. Согласно выбранному 
критерию системы делятся на 

Рис. 4. Временные  
последовательности  

давления вентилятора  
при FPR (желтая)  

и SPR (зеленая)  
при пониженном расходе 50 %

«неправильные», «нормаль-
ные» и «хорошие». Не погру-
жаясь в подробности, отметим, 
что «неправильные» («poor») си-
стемы характеризуются неспо-
собностью к оптимизации дав-
ления при изменении расхода 
(либо неэффективностью этого 
процесса); «нормальные» реа-
лизуют корректное FPR управ-
ление скоростью вентилятора; 
«хорошие» осуществляют SPR 
регулирование, поддерживая 
критическое давление на входе 
терминальных элементов сети. 
На рис. 5 представлен характер 
изменения суточной энергии по-
требления в зависимости от вре-
менной пропорции между ре-
жимами 100 % и 50 % расхода. 
Коэффициенты использования, 
принятые для нашего рабочего 
примера, равны:

Абсолютное значение раз-
ности энергий при методах 
управления SPR и FPR на лю-
бом участке интервала [0,T] 
представляет собой работу, 
направленную на погашение 
избыточного давления в VAV 
клапане. Как видно из графи-
ков на рис. 5, изменение отно-
сительных энергетических ха-
рактеристик в режимах 100 %  
и 50 % практически не влия- 
ет на величину совершаемой 

Рис. 5. Характер изменения  
суточного потребления  
энергии в зависимости  

от длительности режима  
50 % расхода

за сутки работы. Анализируя 
зависимости далее, возможно 
сделать некоторые обобщения 
относительно механизма эко-
номии энергии:

1. Сокращение энергии потре-
бления вентиляторов обуслов-
лено, в первую очередь, сниже-
нием расхода воздуха в системе 
на какой-то временной интервал.

2. Контроль давления перед 
терминальным элементом при-
точной системы, состоящим 
из VAV клапана и финишного 
HEPA фильтра, важен и позво-
ляет дополнительно экономить 
энергию в масштабе десятков 
процентов относительно систем 
без опции управления давле-
нием.

3. Управление FPR обеспечи-
вает более эффективное исполь-
зование энергии по сравнению с 
категорией Poor. Потенциаль-
ный выигрыш в предельном 
случае (постоянная работа в ре-
жиме 50 % расхода) достигает 
50 % при . Реальный выи-
грыш от переключений режи-
мов внутри суток может соста-
вить 18–20 %.

4. Управление SPR исклю-
чает непродуктивные затраты 
на преодоление избыточного 
сопротивления VAV клапана 
и, поэтому, обеспечивает луч-
шие показатели расходования 
электроэнергии по сравнению с 
Poor и FPR. Практически воз-
можные значения коэффициен-
тов использования составляют 

=0.94–0.92, =0.14–0.38 
относительно Poor и = 0.73– 
0.67 относительно FPR. Реаль-
ная экономия энергии в муль-
типлексном режиме составит 
10–14 % от FPR и 28–31 % про-
тив Poor.

5. Экономия энергии возрас-
тет, если помещения КЧП будут 
переходить в режим понижен-
ного обмена воздухом в период 
исключения их из технологиче-
ского процесса (например, когда 
персонал покидает рабочее ме-
сто). Состоятельная оценка эф-
фекта затруднена отсутствием 
надежной модели.
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В таблице 1 представлен рас-
чет годового потребления элек-
троэнергии системы подготовки 
воздуха, характерной для не-
крупного фармацевтического 
производства ГЛФ, при разных 
способах оптимизации давле-
ния вентиляторов.

Расчет выполнен с примене-
нием коэффициентов использо-
вания, взятых из рабочего при-
мера. Полученные результаты не 
являются предельным случаем, 
характеризуют энергетический 
выигрыш некоторой усреднен-
ной системы и демонстрируют 
принципиальную возможность 
значимого снижения энергоем-
кости систем кондиционирова-
ния КЧП.  Поведение вытяж-
ных систем в КЧП в известной 
степени повторяет динамику 
приточных кондиционеров с це-
лью соблюдения воздушного ба-
ланса. Задача оптимизации дав-
ления вытяжных систем КЧП 
соответствует традиционным 
моделям, разработанными для 
VAV систем общего назначения. 
Предварительные оценки энер-
гетики систем с контролем дав-
ления категорий Poor, FPR, SPR 
показывают результаты эконо-
мии, сходные с приточными си-
стемами (каждый желающий 
может это проверить для своих 
исходных данных). Таковы воз-
можности применения методов 
оптимизации давления в рас-
сматриваемом классе вентиля-
ционных систем.

Таблица 1. Годовое потребление электроэнергии вентиляторами кондиционеров

Δt
50

/Δt
100

 
[час]

«Неправильная», Poor «Нормальная», FPR «Хорошая», SPR

Энергия  
за год,  

E [мВт/час]
Цена  
[руб.]

Энергия за год,  
E [мВт/час]

Цена
 [руб.]

Средняя 
энергия за год, 

E [мВт/час]
Цена
 [руб.]

14/10 905,93 3 678 076 742,92 3 016 239 654,51 2 656 205

Экономия относительно 
«Poor» в год

%  -18%  -28%

[руб.]  661 837  1 021 871

Расход энергии вентиляторов по годам  
при SPR контроле за период T  
эксплуатации HEPA фильтра 

(принимаем Т=3 года)

1-й год (% от FPR) 595,57 (-20 %)

2-й год (% от FPR) 654,51 (-11,9 %)

3-й год (% от FPR) 713,45 (-4 %)

Сложившаяся практика экс-
плуатации объектов медицины 
и фармацевтики не позволяет 
сомневаться в энергетической 
неэффективности рабочих ре-
жимов у подавляющего боль-
шинства действующих вен-
тиляторов, в силу отсутствия 
штатных мероприятий по опре-
делению корректного давления 
в системе кондиционирования 
воздуха при проведении пу-
ско-наладочных работ. Данный 
факт позволяет отнести все эти 
системы к категории Poor и осу-
ществлять дальнейший сравни-
тельный анализ энергетики ис-
ходя из этого положения.

Возникают естественные 
вопросы: возможно ли суще-
ственно снизить потребление 
электрической энергии уже экс-
плуатируемых вентиляцион-
ных систем и как это сделать? 
Ответ на первую часть вопроса 
возможен после ознакомления 
с техническим решением венти-
ляционной системы. Потенци-
альный выигрыш в энергетике 
вентилятора, работающего на 
сеть с HEPA фильтрами, возмо-
жен, когда:

– потери давления кондицио-
нера в номинальном режиме не 
превышают 2-кратного конеч-
ного сопротивления финишного 
фильтра;

– область изменения рабочей 
точки вентилятора в условиях 
номинального и  пониженного 
расхода расположена в зоне, где 

эффективность крыльчатки из-
меняется несущественно;

– используется частотный 
преобразователь в качестве ре-
гулятора скорости вращения;

– динамика потерь давления 
HEPA фильтров унифициро-
вана в пределах системы (раз-
брос сопротивления фильтров 
разумно ограничен).

Если действующая система 
удовлетворяет этим условиям, 
то оптимизация давления в ка-
нале. Что касается способов оп-
тимизации, то ниже описаны 
несколько приемов, позволяю-
щих приблизиться к потенци-
альным показателям:

– Установить в контрольном 
сечении воздушной сети перед 
регулятором расхода измери-
тельную диафрагму, оснащен-
ную датчиком статического дав-
ления, и вручную снизить давле-
ние до значения, равного конеч-
ным потерям давления фильтра 
плюс 50 Па. Процедуру повто-
рить при пониженном расходе, 
снижая давление до величины, 
равной половине конечных по-
терь плюс 50 Па. Таким образом, 
будут определены новые рабочие 
точки вентилятора, обеспечива-
ющие снижение потребляемой 
энергии по показателям FPR.

– Автоматизировать процесс 
посредством организации следя-
щего контура с датчиком давле-
ния. Если следящая система уже 
реализована, то переместить дат-
чик давления ближе к воздуш-
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Рис. 1. Классическая схема аттестации изолятора

ным клапанам (рекомендации 
по расположению контрольного 
сечения представлены в [1]).

– Оснастить контрольные 
терминалы системы сред-
ствами сбора информации, обу- 
строить контур оптимизации 
давления в системе управления 
скоростью вращения вентиля-
тора. Промышленность пред-
лагает к применению готовые 
комплекты аппаратуры, допу-
скающие различные способы 
объединения терминалов в еди-
ное информационное простран-
ство. Созданная подсистема 
обеспечит SPR управление с 
соответствующими показате-
лями по энергетике. Количе-
ство элементов с ОС в сети тер-
миналов существенно влияет 
на затраты по обустройству 
подсистемы и должно быть раз-
умно ограничено (например, по 
одному контрольному терми-
налу на помещение).

При осуществлении проек-
тирования новых объектов, со-
держащих КЧП, желательно 
предъявлять в частных техни-
ческих заданиях требования 
к снижению давления венти-
ляционных систем до крити-
ческого уровня. Желателен 
энергетический аудит систем 
по фактору SFP в штатных ре-
жимах с акцентом на проверке 
эффективности вентиляторов в 
рабочих точках при номиналь-
ном и пониженном расходе. По-
строение сложных сценариев 
воздухообмена, учитывающих 
индивидуальные свойства ре-
жима каждого «чистого» поме-
щения в КЧП, создаст дополни-
тельные возможности для оп-
тимизации энергопотребления 
объекта.
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Рис. 2. Процесс анализа риска
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История изоляторов и закрытых технологий
Часть 6. Развитие аттестации изоляторов

Журнал «Clean Air and Containment Review» (CACR), выпуск № 23, июль 2015 г.

Дуг Торогуд (Doug Thorogood)

В этой части статьи рассматривается развитие различных методов  
аттестации изоляторов на соответствие требованиям GMP, а также  
дается обзор методов аттестации асептических процессов и контроля  

стерильности. Даются краткие комментарии к требованиям  
надзорных органов.

Первые шаги
Аттестация в применении к 

фармацевтическому производ-
ству появилась в 1970-х годах 
в области приготовления боль-
ших объемов парентеральных 
растворов. До этого времени не 
существовало утвержденных 
надзорными органами процес-
сов аттестации.

Если посмотреть на использо-
вание изоляторов до этого вре-
мени, то можно увидеть, что 
целью было содержание сво-
бодных от микроорганизмов 
животных, защита пациентов 
с ослабленной иммунной систе-
мой, а также защита персонала 
при лечении пациентов, стра-
дающих инфекционными забо-
леваниями.

Технология содержания жи-
вотных, не содержащих микро-
организмы, требовала исполь-
зования воздуха, прошедшего 

НЕРА фильтры, и высоких 
кратностей воздухообмена с де-
зинфекцией, либо ручной, либо 
с использованием газообразно-
го формальдегида или надук-
сусной кислоты (позднее). Эти 
процессы аттестовывались в 
плане успеха или неудачи вы-
ращивания и содержания жи-
вотных, не содержащих микро-
организмы, в среде, свободной 
от микроорганизмов.

Для защиты ослабленных па-
циентов внимание также было 
обращено на фильтрацию воз-
духа и кратность воздухообме-
на в сочетании с дезинфекцией. 
Выполнялся некоторый микро-
биологический контроль окру-
жающей среды, в особенности 
для подтверждения отсутствия 
бактерий и грибов.

Для защиты оператора при 
работе с серьезно инфициро-
ванными пациентами исполь-

зовались барьерные техноло-
гии выхаживания, а также 
аттестованные дезинфицирую-
щие средства для дезинфекции 
любых предметов, удаляемых 
из изолятора, и для мытья пер-
сонала.

Первые попытки атте-
стации

В начальный период изоля-
торы в фармацевтической про-
мышленности (поздние 1970-е 
годы) применялись для кон-
троля стерильности и затем для 
асептических процессов, вни-
мание при аттестации концен-
трировалось на контроле от-
сутствия утечек (положитель-
ное давление), эффективности 
дезинфекции (стерилизации), 
также в то время появились 
применяемые сейчас процессы 
аттестации в построенном и ос-
нащенном состоянии.

Требования пользователя 
(URS) 

Обычно готовятся 
заказчиком

Характеристики работы 
Обычно готовятся 

поставщиком

Документация по 
конструкции и монтажу 

Предоставляется 
поставщиком

Изготовленный изолятор 
Приемо-сдаточные 

испытания на предприятии-
изготовителе (FAT)

Окончательные испытания  
в присутствии заказчика  
или его представителя. 

Подписывается протокол 
о приемке

Испытания
в эксплуатации

(РQ)

Испытания
в оснащенном состоянии

(ОQ)

Испытания установленного
оборудования

(IQ)

Испытания на месте 
эксплуатации 

(SAT)

Рис. 1. Классическая схема аттестации изолятора
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После первых попыток атте-
стации изоляторов была прове-
дена проверка ранних материа-
лов по асептическим процессам 
и контролю стерильности:

1) основанных на использо-
вании шкафов безопасности;

2) основанных на использо-
вании стерилизации этиленок-
сидом в специальных камерах;

3) основанных на использова-
нии обычных асептических про-
цессов в чистых помещениях.

Было признано возможным 
применять некоторые процессы 
аттестации, которые использо-
вались в некоторых или во всех 
этих областях применения, и 
включить их в программу атте-
стации контроля стерильности 
и асептических процессов.

В случаях, когда требовалось 
изолирование, а не стериль-
ность, при аттестации прове-
рялась невозможность прони-
кания опасных активных хи-
мических веществ за пределы 
изолятора (обычно с использо-
ванием отрицательного давле-
ния) и подтверждение того, что 
выделение веществ в ходе про-
цесса не превышало установ-
ленных пределов безопасности 
для персонала.

Использовалась классиче-
ская V-образная схема процес-
са аттестации в применении к 
изоляторам (рис. 1), которая 
была разработана после 1970-го  
года для технологического  
и контрольного оборудования 
производства лекарственных 
средств.

Риск для качества
Вторым этапом было приме-

нение анализа рисков для выяв-
ления проблем, которые могли 
возникнуть при аттестации, а 
также определение рисков, тре-
бующих аттестации (рис. 2).

Полезным шагом стало сов- 
местное обсуждение работни-
ками производства, служб кон-
троля обеспечения качества, 
инженерной службы проблем, 
которые могли быть обнаруже-
ны при испытаниях (аттеста-
ции), и выработка действий по 
аттестации на соответствие за-
данным требованиям.

Прежние процессы про-
изводства и контроля

Контроль стерильности вы-
полнялся в обычных шкафах 
безопасности с однонаправлен-
ным потоком воздуха для обе-
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спечения асептических усло-
вий. Предусматривалась жест-
кая программа обучения для 
аттестации операторов. К атте-
стации физических параметров 
относились контроль скорости 
и направления потока воздуха, 
а также очистка и дезинфек-
ция внутренней среды шкафа 
до обработки парами формаль-
дегида. Для аттестации этой 
обработки использовались био-
логические индикаторы, позво-
лявшие оценить эффективность 
цикла обработки формальде-
гидом. Применение биологи-
ческих индикаторов для атте-
стации изоляторов началось с 
середины 1970-х годов, осно-
вываясь на методах аттестации 
процессов стерилизации этиле-
ноксидом. В данном случае био-
логический индикатор исполь-
зовался для комбинированной 
оценки температуры, влажно-
сти, вакуума, времени обработ-
ки и концентрации газа, кото-
рые играли существенную роль 
для эффективной и воспроизво-
димой стерилизации этиленок-
сидом. Было признано, что те 
же биологические индикаторы 
могли быть использованы и для 
стерилизации изоляторов. По-
скольку можно было наблюдать 
цикл стерилизации (большин-
ство изоляторов были в опреде-
ленной степени прозрачными), 
было признано, что могут ока-
заться полезными некоторые 
химические индикаторы для 
наблюдения за присутствием 
стерилизующего агента и его 
распределением.

К середине 1980-х годов было 
изготовлено несколько изо-
ляторов (в основном, фирмой 
La Calhene). В этих изолято-
рах, а также ранних версиях 
устройств для подачи газа с 
применением, в основном, на-
дуксусной кислоты, использо-
вались устройства для быстрой 
передачи (Rapid Transfer Port –  
RTP). Много дискуссий было 
посвящено аттестации RTP и 
целостности перчаток, исполь-
зовавшихся в изоляторе.

Рис. 2. Процесс анализа риска
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В конце 1980-х годов фирма 
Amsco (Steris) активно прода-
вавшая изоляторы La Calhene в 
США, представила генератор па-
ров перекиси водорода. Эта тех-
нология привела к использова-
нию химических индикаторов, 
других типов биологических 
индикаторов и методов оценки 
концентрации перекиси водо-
рода внутри изолятора. Позд-
нее фирмой Johnson & Johnson 
было предложено использова-
ние диоксида хлора как альтер-
нативы перекиси водорода.

Аттестация, начиная с 
1980-х годов

Вероятно, пора рассмотреть 
историю различных методов 
аттестации и полученных ре-
зультатов, особенно для атте-
стации изоляторов для контро-
ля стерильности и различных 
асептических процессов. Пред-
полагается, что аттестация 
установленного оборудования 
выполнена правильно. Многие 
из тестов, приводимых ниже, 
использовались для аттестации 
как в оснащенном состоянии, 
так и для аттестации процесса в 
эксплуатации.

1. Тест на удержание дав-
ления

Почти во всех изоляторах 
для контроля стерильности и 
асептических процессов исполь-
зовался положительный пере-
пад давления по отношению к 
окружающей среде, обычно от 
25 до 50 Па. Выполнялись не-
которые тесты на поддержание 
давления или утечку. Во мно-
гих случаях при испытаниях 
изолятор находился под повы-
шенным давлением 250–300 Па 
и измерялось время снижения 
давления. Проблемой для изо-
ляторов из тонких пленок были 
изменения наружного давления 
и температуры, которые влия-
ли на время снижения перепа-
да давления. Однако основные 
утечки могли быть обнаружены 
по быстрой потере давления.

Более поздние конструкции 
изоляторов для асептического 

наполнения предусматривали 
встроенный контроль перепада 
давления с помощью компью-
тера так, что цикл стерилиза-
ции не мог начаться, если тест 
на утечку был неудачным.

Вначале для определения 
утечки использовался газо-
образный аммиак, получае-
мый от баллона или поддона 
с 88%-м раствором аммиака, 
помещаемого внутрь изолято-
ра, который заполнял объем 
парами аммиака. Подавалось 
повышенное давление, инди-
каторная бумага желтого цве-
та помещалась на поверхность 
снаружи изолятора, особенно 
вокруг RTP и различных мест 
герметизации изолятора. В 
случае утечки аммиака цвет 
индикаторной бумаги изменит-
ся на голубой.

Более чувствительный метод 
предусматривал введение ге-
лия в изолятор и сканирование 
его поверхности детектором ге-
лия, который подавал звуковой 
сигнал в месте утечки. Было 
установлено, что оба метода мо-
гут использоваться для контро-
ля утечек в перчатках. Гелий 
использовался в основном для 
обнаружения утечек из RTP и 
в местах герметизации прохода 
оборудования в изолятор.

Перчатки представляли собой 
особую трудность в плане не-
допущения и контроля утечек. 
Первые типы перчаток были 
выполнены из соединений ла-
текса и успешно работали с фор-
мальдегидом, но в присутствии 
перекиси водорода в надуксус-
ной кислоте латекс становился 
липким и разрушался с образо-
ванием утечек.

Появились материалы с дру-
гими составами, включая винил 
и Hypalon (Хипалон). Послед-
ний материал хорошо работает 
с парами перекиси водорода и 
сейчас является основным ма-
териалом для перчаток. Рукава 
изготавливались из ПВХ и по-
лиуретана с манжетами, к кото-
рым перчатка могла быть при-
соединена и безопасно заменена 

без нарушения стерильности 
изолятора.

Методы контроля перчаток 
на утечку разнообразны, но 
наиболее широко применяе-
мым методом является авто-
матическое поддержание дав-
ления в одиночной перчатке 
на месте или в системе, кото-
рая может включать несколь-
ко узлов крепления перча- 
ток одновременно. L. Edwards  
(Л. Эдвардс) [1] дает полезный 
обзор методов и показывает, 
что обученные операторы луч-
ше находят места утечек визу-
ально, чем рассмотренные ме-
тоды контроля.

2. Кратность воздухообме-
на и потоки воздуха

Минимальная величина крат- 
ности воздухообмена 20 ч-1 
для обычных чистых помеще-
ний была принята исходной 
в ранних гибких изоляторах, 
имевших входной и выходной 
фильтры в потолке устройства. 
Поток воздуха внутри был в 
основном турбулентным с не-
которым направлением от при-
точного к вытяжному фильтру. 
Это приводило к длительному 
циклу стерилизации, посколь-
ку пары внутри изолятора цир-
кулировали медленно. Поэтому 
были предложены внутренние 
вентиляторы для усиления 
распределения потока воздуха 
(см. ниже). Использовался так-
же разветвитель на входе для 
подачи паров для их лучшего 
распределения в изоляторе. Эти 
методы распределения газа ис-
пользовались во многих изоля-
торах для контроля стерильно-
сти (встроенные вентиляторы 
или несколько вводов для газа).

При появлении изолято-
ров с жесткими стенками для 
асептических процессов нача-
лось применение однонаправ-
ленного потока воздуха по 
аналогии с чистыми помеще-
ниями. Скорость потока воз- 
духа обычно должна была быть 
в пределах 0,45 м/с ± 10 % с 
кратностью воздухообмена не 
менее 20 ч-1. Таким образом, 
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изоляторы данного типа име-
ли потолочные НЕРА фильтры 
для достижения желаемого 
эффекта во всем объеме изоля-
тора. Системы рециркуляции 
воздуха различались по кон-
струкции, но было установле-
но, что достигались очень высо-
кие кратности воздухообмена, 
особенно в малых стерилизу-
емых передаточных камерах, 
которые использовались для 
передачи предметов в основной 
изолятор, в которых кратность 
воздухообмена составляла от 
500 до 800 ч-1.

В ранних образцах барьерных 
систем с ограниченным досту-
пом (Restricted Access Barrier 
Systems – RABS) упор все еще 
делался на однонаправленный 
поток воздуха, но физический 
барьер между асептическим 
процессом и операторами давал 
дополнительное преимущество. 
Перчатки, соединенные с перча-
точными портами, использова-
лись для любых манипуляций, 
хотя они и рассматриваются 
как «вмешательство» в безо-
пасность асептической линии. 
Более поздние модели RABS 
были полностью закрытыми и 
могли дезинфицироваться. В 
настоящее время существует 
тенденция к возврату к турбу-
лентному потоку воздуха над 
зоной асептического наполне-
ния внутри технологического 
изолятора, при условии мало-
го выделения частиц, высокой 
кратности воздухообмена, более 
простой и дешевой конструк-
ции изолятора, с дополнитель-
ным преимуществом распреде-
ления стерилизующих паров. 
Эти методы могут привести к 
более компактным изоляторам 
с меньшими размерами, кото-
рые легче очищать и дезинфи-
цировать перед стерилизацией.

3. Давление и температура
Для асептических процессов 

и контроля стерильности дав-
ление в изоляторах всегда было 
положительным и превышало 
давление окружающей среды. 
Общей тенденцией было следо-

вание классическому каскаду 
давления: давление в зоне А 
должно быть выше, чем в окру-
жающей среде (зоны B, C, D)1. 
Давление в помещении вокруг 
изолятора должно быть выше, 
чем в соседних помещениях. 
Обычно вокруг изолятора для 
контроля стерильности преду- 
сматривалась зона С, также как 
и для некоторых изоляторов 
в асептических процессах, но 
многие изоляторы устанавли-
вались и до сих пор находятся 
в зонах D. Обычно в изоляторах 
предусматривалось положи-
тельное давление 25–50 Па по 
отношению к окружающей сре-
де. При давлениях выше 50 Па 
доступ руки в перчатку и рукав 
изолятора был затруднен.

Температура в зависимости от 
процесса принималась равной 
от 18 до 20 °С, хотя в более позд-
них моделях для асептических 
процессов температура была по-
вышена как условие цикла сте-
рилизации. Если оказывалась 
необходимой низкая темпера-
тура, например для асептиче-
ского приготовления цитоток-
сичных лекарственных средств 
или антибиотиков, в изолятор 
встраивался холодильник для 
хранения препаратов и получе-
ния готового продукта.

Анализ температуры также 
требовался при стерилизации 
перекисью водорода, чтобы об-
наружить потенциальные хо-
лодные места и аттестовать при-
емлемую степень стабильности 
температуры обычно от 2 до 5 °С 
для каждой термопары.

4. Химические индикаторы
С введением стерилизации 

надуксусной кислотой для ин-
дикации присутствия паров 
кислоты использовалась лак-
мусовая бумага, изменяющая 
свой цвет с голубого на крас-
ный. Позднее для надуксус-
ной кислоты использовались 

1 Имеется в виду «в изоляторе». В от-
крытых зонах А давление воздуха не 
нормируется, а контролируется ско-
рость на границе разделения зон по 
ГОСТ Р ИСО 14644-4–2002 (прим. ре-
дактора перевода).

индикаторные стержни фир-
мы Merck, изменявшие цвет 
на бежевый. В обоих случаях 
методы контроля были каче-
ственными. Метод индикатор-
ных стержней требовал при-
сутствия влаги, но на ранних 
этапах метод испарения на-
дуксусной кислоты (40–50 °С) 
исключал присутствие воды. 
Затем распыление надуксусной 
кислоты показало, что индика-
торные стержни изменяли цвет 
от насыщенного голубого до бе-
лого. Индикаторные стержни 
изменяли цвет очень быстро.

Фирма Amsco (Steris) предло-
жила химический индикатор 
для паров перекиси водорода 
(VHP® Indicator), который хо-
рошо работал, но с течением 
времени выцветал, из-за чего 
их нельзя было сохранять в про-
токолах серии. В более поздней 
версии (Steraffirm®) этот не-
достаток был устранен, и каж-
дый индикатор содержал также 
эталонную цветную секцию в 
каждой полоске. В этом тесте 
бежевый цвет изменялся на го-
лубой в присутствии перекиси. 
Были также разработаны дру-
гие индикаторы для перекиси, 
например Bioquell VHP-Cl®.

Полоски не давали количе-
ственную оценку, но показы-
вали присутствие паров. Они 
также использовались для на-
дуксусной кислоты [2]. Кон-
трольные полоски были очень 
полезны не только для обнару-
жения стерилизующего агента, 
но и для грубой оценки распре-
деления паров в изоляторе. По 
мере того, как размеры изоля-
торов увеличивались, добавля-
лось оборудование внутри их, 
например, линии наполнения, 
оценка распределения газа 
стала важной в процессах ат-
тестации. Вначале газ обычно 
подавался из одной точки свер-
ху через приточный фильтр, но 
позднее газ стали подавать из 
точки под приточными филь-
трами. В обоих случаях делал-
ся расчет на поток воздуха че-
рез НЕРА фильтры, и скорость 
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потока была снижена пример-
но до 0,1 м/с, чтобы избежать 
образования струй газа и улуч-
шить турбулентность.

Применялись и другие сред-
ства улучшения распределе-
ния воздуха: вращающаяся 
форсунка внутри изолятора 
(Bioquell) и ввод аэрозоля через 
большое количество точек по 
длине и ширине изолятора. Од-
нако даже в усовершенствован-
ных изоляторах с отличным 
однонаправленным потоком 
воздуха иногда требовалось 
использовать небольшие вен-
тиляторы для распределения 
газа, особенно если изоляторы 
соединялись с движущимися 
конвейерами с продуктом и вы-
ходными секциями с открыва-
нием и закрыванием дверей.

5. Биологические индика-
торы

На ранних стадиях для под-
тверждения воспроизводимо-
сти стерилизации использова-
лись типовые биологические 
индикаторы для этиленокси-
да. Они представляли собой 
полоски бумаги с инокули-
рованными спорами Bacillus 
atrophaeus, ранее Bacillus 
subtilis var. niger (ATCC 9372, 
NCTC 10073 и NCIMB 8058). 
Эти биологические индикато-
ры оказались эффективными 
для надуксусной кислоты, но 
требовали наличия некоторой 
влаги. Далее, поскольку актив-
ное вещество абсорбировалось 
внутрь полоски бумаги, требо-
валось добавлять необходимое 
инактивирующее средство в 
питательную среду.

Фирма Amsco (Steris) – про-
изводитель биоиндикаторов, 
испытала большое количе-
ство индикаторов перекиси 
водорода и предложила в ка-
честве наиболее устойчивого 
микроорганизма Geobacillus 
stearothermophilus (ATCC 7953 
или ATCC 12980, NCTC 10007) 
для аттестации. Этот тип биоин-
дикаторов изготавливался пу-
тем инокулирования суспензии 
спор на небольшой стальной  

диск в форме блюдца, который 
потом помещался в непроница-
емый пакет фирмы Tyvek [3]. 
Первоначально фирма Amsco из-
готовила популяцию спор в ко-
личестве 105 на носителе и ука-
зала, что влияние пакета фирмы 
Tyvek было эквивалентно 101, 
таким образом, общая нагруз-
ка составляла 106. Нагрузка 106 
была принята, поскольку она 
использовалась для паровых 
стерилизаторов. Последующие 
исследования показали, что этот 
подход был неточен, и что упа-
ковка Tyvek не добавляла ни-
какой нагрузки, поэтому стали 
использовать носители с количе-
ством спор 106 в упаковке Tyvek.

Были проверены и другие но-
сители спор [4]. К ним относи-
лись стекло, пластик и матери-
алы, используемые в производ-
стве перчаток. Были получены 
разные результаты для паров 
перекиси водорода, что указы-
вало на влияние материала но-
сителя на эффективность стери-
лизации. Различие могло также 
происходить из-за методов под-
готовки материала-носителя, 
плотности и чистоты используе-
мых суспензий спор. Коммента-
рии в отношении старения био-
индикаторов даны ниже.

Позднее для концентрации 
паров перекиси водорода на-
чали применять величину D, 
но как показали J. P. Agalloco  
(Дж. П. Агаллоко) и J. E. Akers 
(Дж. И. Эйкерс) [5], отсутствует 
метод определения величины D 
для определенных параметров, 
сравнимый с величинами D для 
стерилизации паром в цилин-
дрическом стерилизаторе. При 
испарении перекиси образует-
ся смесь воздуха, паров воды 
и перекиси водорода, которая 
обычно изменяется с течени-
ем времени. На эти изменения 
влияют температура, влаж-
ность и концентрация перекиси 
водорода так, что трудно опре-
делить точную величину этих 
параметров.

Чтобы определить величину 
D, выполнялось много испы-

таний со многими биоиндика-
торами, помещенными внутрь 
изолятора и удаляемыми че-
рез различные интервалы вре-
мени. Этот подход известен 
как Limited Spearman Karber 
Method.

Во многих случаях измерен-
ная концентрация перекиси 
водорода превышала 1 мг/л  
(720 ppm) и обычно рассматри-
валась как концентрация с за-
пасом (overkill). Эта величина 
действительна только для кон-
кретного времени и условий 
окружающей среды и нет ни-
какой гарантии, что на следу-
ющий день или через неделю 
условия будут точно такими 
же. J. P. Agalloco (Дж. П. Агал-
локо) и другие также упомина-
ют, что желательно добиваться 
определенного состояния в изо-
ляторе, где может происходить 
микроконденсация, поскольку 
возможна очень высокая кон-
центрация перекиси водорода 
на поверхностях (70 %), которая 
приводит к быстрой и эффектив-
ной стерилизации. Они также 
предлагают использовать биоин-
дикаторы с меньшей популяци-
ей, например, около 104. Причи-
ной этого является два фактора:

1. В обработанном изолято-
ре нагрузка для цикла стери-
лизации будет очень низкой. 
Автор этой статьи установил в 
течение ряда лет, что в надле-
жаще обработанном изолято-
ре концентрация микроорга-
низмов в воздухе и на поверх-
ности всегда > 10 КОЕ/фут3 
или > 10 КОЕ/25 см2 соответ-
ственно, и микроорганизмы 
были очень чувствительны к 
надуксусной кислоте, переки-
си водорода и диоксиду хлора. 
Во многих случаях обнару-
живалось исключительно ма-
лое число микроорганизмов. 
Любая спора, содержащая 
изолят (их было очень мало), 
относилась к грибам и была 
очень чувствительна к сред-
ству стерилизации.

2. В поздние 1980-е и ран-
ние 1990-е годы появились 
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различные биоиндикаторы 
для применения с перекисью 
водорода. Многие пользо-
ватели обнаружили необъ-
яснимые результаты, когда 
наблюдался положительный 
рост в случаях, когда его не 
должно было быть. Группа 
специалистов Великобрита-
нии в 1990-х годах начала 
исследовать эту проблему и 
установила с использованием 
сканирующей электронной 
микроскопии, что многие 
биоиндикаторы были нестан-
дартными из-за присутствия 
органических загрязнений 
(среда), вегетативных форм 
на источнике спор и образо-
вания конгломератов из сло-
ев спор, которые препятство-
вали прониканию стерили-

зующего пара. В некоторых 
случаях носители из нержа-
веющей стали имели цара-
пины, в которых происходил 
рост спор. На рис. 3 показано 
изображение этих проблем. 
В результате этих исследова-
ний промышленность потре-
бовала улучшить качество 
биоиндикаторов и появились 
производители биоиндикато-
ров с хорошей репутацией в 
плане воспроизводимости и 
качества, например, фирма 
Bioquell с их HPV-BI. Некото-
рые из этих производителей 
были переведены в компанию 
Mesa Labs, Inc., США.
Несмотря на это, было пред-

принято много усилий в отно-
шении ослабленных (rogue) 
индикаторов, которые могут 

Изображение 1.  
Споры G. stearothermophilus на 

толстой среде коммерчески 
доступного биоиндикатора

Изображение 2.  
Неровная поверхность 

дискового носителя, 
приводящая к образованию 

конгломератов спор на 
коммерчески доступном 

биоиндикаторе

Изображение 3.  
Зоны с плотной микробной 
нагрузкой на коммерчески 
доступном биоиндикаторе

Рис. 3. Изображения нескольких дефектных биоиндикаторов, с любезного согласия фирмы 
Bioquell (это изображения продукции, выпущенной не Bioquell)

Изображение 5.  
Равномерное распределение 

чистых спор  
G. stearothermophilus  

на дисковом носителе  
из нержавеющей стали

Изображение 4.  
Зоны с плотной  

и неравномерной микробной 
нагрузкой (толщина в 

несколько слоев)  
на коммерчески доступном 

биоиндикаторе

находиться в серии биоинди-
каторов. Было проведено много 
исследований по определению 
пригодности серии и появилась 
теория для некоторого положи-
тельного роста биоиндикаторов 
в цикле стерилизации [6]. Да-
лее, основываясь на этой тео-
рии, было предложено разраба-
тывать цикл с использованием 
трех биоиндикаторов в каждой 
точке изолятора.

До проблем, связанных с ис-
пользованием биоиндикаторов 
для стерилизации перекисью 
водорода, считалось, что все 
биоиндикаторы, помещенные 
в изолятор, стерильны, и это 
было нормой для надзорных ор-
ганов. Сегодня, когда использу-
ется новый подход с нескольки-
ми биоиндикаторами в каждой 
контрольной точке, допускает-
ся положительный рост некото-
рых образцов.

Существуют также теории, 
допускающие цикл стерилиза-
ции при максимально близких 
к точке конденсации условиях 
(по возможности), при которых 
достигается высокая эффектив-
ность стерилизации при очень 
низких концентрациях переки-
си водорода (примерно от 250 до 
350 ppm), особенно при исполь-
зовании биоиндикаторов с низ-
кой нагрузкой, например, 104, 
когда можно удалить многие 
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ослабленные биоиндикаторы. 
Это явление было обнаружено 
автором в конце 1980-х годов и 
принесло неожиданные, но по-
лезные результаты.

6. Приборы для измерения 
концентрации стерилизую-
щих агентов (газообразных)

На начальном этапе развития 
стерилизации надуксусной кис-
лотой единственным методом, 
позволявшим измерять кон-
центрацию газа, было извлече-
ние достаточно большой пробы 
воздуха из изолятора (от 100 до 
200 мл объема), введения его в 
воду и титрования. Очевидно, 
что этот метод содержит множе-
ство потенциально возможных 
ошибок, но он давал грубую 
оценку концентрации надук-
сусной кислоты в изоляторе.

С началом применения пере-
киси водорода был испытан ряд 
приборов. Наиболее точным 
оказался ИК-спектрофотометр. 
В качестве дополнительного 
преимущества этот прибор изме-
ряет концентрацию паров воды.

Прибор состоял из спектро-
фотометра с волоконно-оптиче-
скими кабелями для установки 
светового блока внутри изоля-
тора. Поскольку прибор имел 
точность до 0,1 мг/л перекиси 
водорода, световой блок нель-
зя было перемещать в течение 
цикла, поэтому измерения в 
различных точках внутри изо-
лятора требовали повторения 
цикла. Возможны были также 
повреждения волоконно-опти-
ческих кабелей. Важной осо-

Рис. 4. Настольная  
Модель 412 волоконно-

оптического спектрометра 
фирмы Guided Wave

Рис. 6. Сенсор Н
2
О

2
LC 

фирмы Dräger для газового 
детектора Polytron 7000, 

copyright Dräger 2015

Рис. 5. Газовый детектор 
Polytron 7000 фирмы Dräger, 

copyright Dräger 2015

бенностью этого прибора была 
возможность его калибровки в 
начале каждого цикла.

Другие варианты использова-
ли электрохимические прибо-
ры, выпускавшиеся фирмами 
Dräger, Bioquell и ATI. Для ка-
либровки первых моделей ис-
пользовался диоксид серы, но 
последние модели калибруются 
перекисью водорода.

Фирма Dräger предлагает 
прибор с электрохимическим 
сенсором с непосредственным 
считыванием (рис. 5) и голов-
ками сенсоров перекиси водо-
рода в диапазонах от 0–1 ppm 
до 300 ppm (LC) и от 0–1000 ppm  
до 7000 ppm (HC). Головка 
LC-сенсора (рис. 6) имела предел  
5 ppm, а HC-сенсора – 4000 ppm. 
Многие современные системы 
изоляторов оснащены этим ти-
пом встроенных приборов и с 
помощью небольшого вакуум-
ного насоса пары внутри изоля-
тора могут подаваться к головке 
сенсора. Показания могут на-
правляться непосредственно на 
панель управления изолятора и 
сохраняться для других целей.

Фирма ATI предлагает ана-
логичный прибор. При присо-
единении сенсора с высокой 
чувствительностью (0–20 ppm) 
прибор Dräger или ATI может 
устанавливаться в помещении, 

окружающем изолятор, для 
контроля утечек перекиси во-
дорода в помещение.

Для калибровки этих ус-
тройств обычно головка сенсора 
заменяется калиброванной го-
ловкой и отсылается поставщи-
ку для повторной калибровки 
или калибровка выполняется 
на месте. Периодичность кали-
бровки зависит главным обра-
зом от интенсивности использо-
вания и концентрации перекиси 
водорода.

Прибор Guided Wave имеет 
высокую стоимость и обычно 
используется для установки 
требуемой концентрации паров 
перекиси водорода при разра-
ботке цикла.

Цена приборов электрохи-
мического типа приемлема и 
при наличии сенсора, установ-
ленного на длинном кабеле, 
ведущем к регистрирующему 
устройству, сенсор можно пе-
ремещать внутри изолятора, 
что является дополнитель- 
ым преимуществом. Основны-
ми преимуществами систем 
Dräger и ATI является возмож-
ность записи цикла каждый раз 
и сравнения полученных вели-
чин с аттестованным и утверж-
денным циклом, т. е. существу-
ет определенная воспроизводи-
мость.

7. Аэрация
Следующим шагом после об-

работки газом изолятора, за-
крытой зоны или помещения 
является удаление стерилизую-
щего средства.
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При использовании формаль-
дегида в качестве стерилизую-
щего средства для его нейтрали-
зации служили пары аммиака. 
Нейтрализованный газ удалял-
ся системой вентиляции. Этот 
метод мог представлять трудно-
сти для удаления белых остат-
ков сконденсировавшегося фор-
мальдегида.

С началом применения надук-
сусной кислоты появилась про-
блема запаха остатков уксусной 
кислоты, и многие пользовате-
ли брали низкую концентрацию 
уксусной кислоты в качестве 
маркера для подтверждения 
удовлетворительной аэрации 
объема. Было проведено много 
исследований возможного влия-
ния уксусной кислоты при кон-
троле стерильности и асепти-
ческом наполнении, но было 
установлено, что это влияние 
пренебрежимо мало.

Допустимая концентрация 
перекиси водорода после аэра-
ции составляла 1 ppm. Вместе с 
тем было много примеров кон-
троля продукции и контроля 
стерильности, когда после до-
стижения уровня 10 ppm тре-
бовался очень длинный период 
времени для достижения 1 ppm 
или более низких значений без 
использования каталитиче-
ских конвекторов в системах 
подготовки воздуха.

Некоторые передвижные изо-
ляторы, не подсоединенные к 
вытяжной системе, были осна-
щены каталитическими бло-
ками, установленными после 
вытяжных фильтров. Это ока-
залось исключительно эффек-
тивным средством для выпол-
нения фазы аэрации в помеще-
ниях, в которых находились 
изоляторы. В помещении не 
было обнаружено перекиси во-
дорода, и фаза аэрации длилась 
приемлемое время (45 мин).

Пробоотборные газовые труб-
ки Dräger для перекиси водо-
рода часто используются для 
местного контроля воздуха на 
наличие перекиси водорода. 
Трубки используются совмест-

но с ручным вакуумным устрой-
ство фирмы Dräger (рис. 7). При 
использовании систем отбора 
проб фирмы Dräger удаляются 
наконечники трубки и нека-
либрованный конец вводится 
в ручное вакуумное устрой-
ство. Открытый конец труб-
ки вводится в изолятор через 
специальное удобное отверстие. 
20-тикратное нажатие на руч-
ное устройство соответствует 
1 л объема. Перекись водорода 
проходит через химически ак-
тивный материал в трубке (ра-
бота основана на реакции йод/
йодид), который окрашивается 
в коричневый цвет, видимый на 
отметках трубки от 0 до 3 ppm. 
Подаваемый в трубку воздух 
должен иметь умеренную от-
носительную влажность, чтобы 
реакция прошла. При сухом 
воздухе появляется желтый 
цвет. Dräger поставляет также 
электрические насосы Dräger 
X-act® 5000, которые представ-
ляют собой автоматическую 
версию ручного насоса.

Проблемой использования 
электрохимических сенсоров 
является перегрузка высоко-
чувствительного прибора при 
работе с высокими концентра-
циями в нормальном цикле 
действия перекиси водорода, 
что дает ошибочные показания.

Были высказаны несколько 
замечаний в отношении безо-
пасности работников, находя-
щихся в помещении с изолято-
рами в плане защиты от паров 

Рис. 7. Ручное вакуумное 
устройство фирмы Dräger 
для трубок, отбирающих 

пробы газа,  
copyright Dräger 2015

перекиси водорода. Был уста-
новлен предел от 0,5 до 1 ppm 
для одного средневзвешенного 
периода времени. Рассмотрен-
ные выше устройства могут ис-
пользоваться и для этой цели.

Из-за чувствительности неко-
торых продуктов приемлемые 
критерии для аэрации могут 
достигать 0,1 ppm перекиси во-
дорода, и в этом случае могут 
потребоваться другие приборы. 
В этом случае полезен сенсор 
перекиси водорода Picarro для 
разработки циклов аэрации, 
где требуется критерий прием-
лемости > 0,1 ppm.

8. Правила GMP и другие 
руководства

Существуют разные руковод-
ства по GMP и комментарии к 
ним, которые устанавливают 
требования к конструкции и ис-
пользованию изоляторов:

1. Требования к изоляторам 
в правилах GMP ЕС даны в при-
ложении 1 [7].

2. PIC/S дает требования к 
изоляторам в своих руковод-
ствах для инспекторов [8].

3. Руководство по асептиче-
скому производству стериль-
ных лекарственных средств 
FDA также имеет разделы по 
изоляторам [9].

4. В Европейской Фармакопее 
нет специального раздела по изо-
ляторам, хотя есть материал о 
них в разделе по биологическим 
индикаторам в Главе 5 [10].

5. Всемирная Организация 
Здравоохранения не имеет руко-
водств GMP по изоляторам, но 
требования к ним для контроля 
стерильности есть в руководстве 
для фармацевтических микро-
биологических лабораторий. 
Есть требования к барьерной 
технологии в их руководстве по 
обеспечению качества [11–12].
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работу над изоляторами и с того времени разработал много матери-
алов по конструированию, испытаниям и эксплуатации изоляторов 
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№ Наименование Даты

Стоимость, тыс. руб.

Без свидет. 

ICEB**

Со 
свидет.

ICEB**

1

Конференция «Новые стандарты 
на чистоту воздуха и фильтры. 
Презентация книги А. Е. Федотова 
«Чистые помещения», 2015 г.

28 января 10,0* -

2 Правила GMP и чистые помещения 16 – 18 февраля 29,0 34,0

3 Чистые помещения (проектирование, 
монтаж, испытания, эксплуатация) 17 – 18 февраля 23,0 28,0

4
Системы вентиляции и 
кондиционирования. Фильтры. Эко-
номия энергии

17 марта 20,0 -

5 Технологическое проектирование 
производств лекарственных средств 18 марта 20,0 -

6 Правила GMP и чистые помещения 12 – 14 апреля 29,0 34,0

7 Чистые помещения (проектирование, 
монтаж, испытания, эксплуатация) 13 – 14 апреля 23,0 28,0

8 Правила GMP и чистые помещения 24 – 26 мая 29,0 34,0

9 Чистые помещения (проектирование, 
монтаж, испытания, эксплуатация) 25 – 26 мая 23,0 28,0

10 Правила GMP и чистые помещения 27 – 29 сентября 29,0 34,0

11 Чистые помещения (проектирование, 
монтаж, испытания, эксплуатация) 28 – 29 сентября 23,0 28,0

12 Правила GMP и чистые помещения 22 – 24 ноября 29,0 34,0

13 Чистые помещения (проектирование, 
монтаж, испытания, эксплуатация) 23 – 24 ноября 23,0 28,0

* 7,0 тыс. руб. для предприятий, находящихся на информационном обслуживании в АСИНКОМ.
** Мы получили аккредитацию ICEB (International Cleanroom Educational Board) на право выдачи свидетельств ICEB об 
обучении по чистым помещениям.

Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем 
на 75 % контрольных вопросов, будет выдано свидетельство с логотипом ICEB, фамилия и 
имя участника будут помещены на сайты ICEB http://www.icccs.net/index.php/iceb/courses 
и АСИНКОМ (при согласии участника). За эту работу мы отчитываемся перед ICEB и вно-
сим установленную плату. Доплата за каждый экзамен составляет 5000 руб., независимо 
от его результата. Подробная информация об ICEB дана в журнале «Технология чистоты» 
№ 4/2014, www.asincom.info

Программы семинаров даны на сайте АСИНКОМ www.asincom.info. 

Проводятся выездные семинары на предприятия по правилам GMP и чистым помещени-
ям со специализацией для фармацевтической, электронной и космической промышленно-
сти (два дня, возможно три дня). Численность аудитории не ограничивается.

Президент АСИНКОМ                                                                                                               А. Е. Федотов

ПЛАН
семинаров и конференций АСИНКОМ на 2016 г.

 В  201 5 г.  АСИН К ОМ  намечает  сделать  следующее:  
 

• Подготовить к принятию комплекс стандартов в соответствии с Планом национальной 
    стандартизации на 2015 г.; 
• Провести XXV-ю конференцию АСИНКОМ; 
• Издавать журнал «Технология чистоты» (четыре номера); 
• Провести не менее четырех семинаров в Москве и на предприятиях; 
• Принимать   участие   в   работе   Международного   комитета   ИСО/ТК   209   «Чистые 

    помещения и связанные с ними контролируемые среды» и в его рабочих группах и ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты»; 

• Продолжить работу в Международной конфедерации обществ по контролю 
    загрязнений – ICCCS; 

• Выступить с докладами на конференциях за рубежом. 
 

Эта работа выполняется без помощи государства, за счет собственной деятельности и 
поддержки предприятий, находящихся на информационном обслуживании АСИНКОМ. 

 

Прошу Вас рассмотреть возможность оплаты информационного обслуживания 
Вашего  предприятия  в  2015  году  (15000  руб.),  которое  включает  в  себя  обеспечение 
следующей технической литературой (все – наши разработки, кроме ГОСТ Р ЕН 779): 

– проект  ГОСТ  Р  «Технологическое  проектирование  промышленных  предприятий. 
Общие требования»; 

– проект ГОСТ Р  «Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие требования»; 
– проект  ГОСТ  Р  «Чистые  помещения.  Вентиляция  и  кондиционирование  воздуха. 

Общие требования»; 
– ГОСТ Р 56190–2014 «Чистые помещения. Методы энергосбережения»; 
– ГОСТ Р ЕН 779–2014  «Фильтры очистки воздуха общего назначения. Определение 

технических характристик»; 
– книга А. Е. Федотова «Чистые помещения 2015» (название может уточняться); 
– журнал «Технология чистоты», 4 номера. 

 
Это первое повышение оплаты за последние 15 лет. Оно вызвано тем, что мы платим в 

валюте за членство в ICCCS, оплачиваем право распространения среди членов АСИНКОМ 
журнала  CACR  (Clean  Air  and  Contamination  Review)  в  электронной  версии,  перевода  и 
издания  статей  из  CACR  в  журнале  «Технология  чистоты».  Мы  выезжаем  за  рубеж  на 
заседания ИСО/ТК 209, его рабочих групп и Совета ICCCS. Мы существенно увеличили 
объем работы по стандартизации, включая собственные разработки. 

Предприятиям,  находящимся   на  информационном  обслуживании,  предоставляются 
скидки на участие в конференциях АСИНКОМ, размещение рекламы в журнале «Технология 
чистоты» и на интернет-сайте АСИНКОМ. 

 

По Вашей заявке мы предоставляем счет (договор) для оплаты. 
 

Перечень  предприятий,  находящихся  у  нас  на  информационном  обслуживании,  мы 
публикуем в журналах «Технология чистоты» и на сайте АСИНКОМ www.asincom.info 

 
 
 

С уважением, 
 

Президент АСИНКОМ А. Е. Федотов 
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Семинар проводится ООО «Инвар-проект» 
на методической основе АСИНКОМ.

АСИНКОМ и ООО «Инвар-проект» аккреди-

тованы Международным советом по обучению 

в области чистых помещений – ICEB. Участни-

кам семинара, посещавшим все лекции и отве-

тившим правильно не менее чем на 75 % кон-

трольных вопросов, будет выдано свидетельство 

с логотипом ICEB, фамилия и имя участника бу-

дут помещены на сайты ICEB http://www.icccs.

net/index.php/iceb/courses и АСИНКОМ (при 

согласии участника).

Будут рассмотрены актуальные вопросы пра-

вил GMP и техники чистых помещений, в т. ч.:

– Правила организации производства и кон-

троля качества лекарственных средств по при-

казу Минпромторга РФ от 14.06.2013 № 916, 

ГОСТ Р 52249–2009 (правила GMP);

– обеспечение качества, документация;

–  инспектирование производств на соответ-

ствие GMP в ЕС и США;

–  проектирование и монтаж производств с чи-

стыми помещениями, типичные ошибки;

–  классификация и принципы построения 

чистых помещений, основные стандарты;

–  конструкции чистых помещений, монтаж, 

испытания и эксплуатация;

–  фильтры очистки воздуха, системы венти-

ляции и кондиционирования;

–  производство субстанций;

–  производство стерильных лекарственных 

средств;

–  производство нестерильных лекарствен-

ных средств;

– испытания чистых помещений;

–  приборы и методы контроля чистоты возду-

ха и жидкостей;

– подготовка воды;

– чистота воздуха в больницах;

–  аттестация (валидация) процессов и обору-

дования по требованиям GMP и другие во-

просы.

Преподавание ведут специалисты, име-

ющие многолетний опыт разработки норма-

тивных документов, проектирования и стро-

ительства предприятий фармацевтической, 

электронной промышленности и больниц, 

аттестации (аудита) производств на соответ-

ствие требованиям GMP и стандартов на чи-

стые помещения.

Участникам семинара будут выданы:
– книга А. Е. Федотова «Основы GMP»;

– книга А. Е. Федотова «Производство сте-

рильных лекарственных средств»;

– книга А. Е. Федотова «Чистые помеще-

ния», 2015 г. В книгах дана наиболее полная 

и подробная информация, изложенная ясным 

языком;

– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 

29 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB,  

с экзаменом – 34 000 руб., независимо от его ре-

зультата.

Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-

лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать: фамилию, имя, от-

чество (полностью), занимаемую должность, те-

лефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: г. Москва,  

ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», 

(станция метро «Войковская»). Схема проезда 

высылается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 

16.05.2016 г. оплаченная сумма не возвращается.

Учебный семинар АСИНКОМ
по правилам GMP и технике чистых помещений

Москва, 24–26 мая 2016 г.
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Программа учебного семинара АСИНКОМ по правилам GMP  
и технике чистых помещений

24 мая, вторник
09.30 – 10.00 Регистрация участников семинара

10.00 – 12.00 Основы Правил GMP.
Нормативные документы. Приказ Минпромторга РФ  
от 14.06.2013 г. № 916. ГОСТ Р 52249–2009 (GMP).
Структура правил GMP. Обеспечение качества.
Правила GMP и стандарты ИСО.
Анализ рисков.
Ведение документации.  
Основные требования, типовые формы, опыт работы. 

Федотов  
Александр Евгеньевич,  
докт. техн. наук,  
президент АСИНКОМ,
генеральный директор
ООО «Инвар-проект»,
председатель технического комитета  
по стандартизации ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты»

12.00 – 12.45 Обед

12.45 – 14.15 Аттестация (испытания) процессов и оборудования.  
Критические процессы и оборудование.
Аттестация процессов очистки оборудования.  
Очистка (CIP) и стерилизация (SIP) на месте.

Федотов А. Е.

14.15 – 14.30 Перерыв

14.30 – 16.30 Производство стерильных лекарственных средств. Испытания (аттестация) 
стерилизаторов и оборудования для производства твердых форм.
Аттестация аналитических методов и асептических процессов наполнения.

Федотов А. Е.

25 мая, среда

09.00 – 10.30 Основы технологии чистоты.
Классификация чистых помещений по Fed. Std 209D, ГОСТ ИСО 14644-1 и 
GMP. Новый стандарт ISO 14644-1:2015 по классификации чистых помещений
Принципы построения чистых помещений. 

Федотов А. Е.

10.30 – 10.45 Перерыв

10.45 – 12.00 Фильтры очистки воздуха.
Требования к чистым помещениям в производстве лекарственных средств,  
в электронной, космической промышленности, больницах и др. 

Федотов А. Е.

12.00 – 12.45 Обед

12.45 – 14.15 Методы получения воды очищенной, для инъекций
и деионизованной. Распределение и хранение воды.

Ломая Татьяна Леонидовна,
зам. директора ЗАО «Медиана-фильтр»

14.15 – 14.30 Перерыв

14.30 – 16.00 Проектирование производств. Состав проекта.  
Задание на проектирование и технические условия.  
Стадии разработки и согласование проектов.  
Концепция (принципиальные решения) проекта.  
Технологический раздел – основа проекта.

Якухина Вера Дмитриевна,
главный технолог 
ООО «Инвар-проект»

16.00 – 16.15 Перерыв

16.15 – 17.30 Практические примеры планировочных 
решений. Аттестация проектов.
Типичные ошибки при проектировании.
Особенности проектирования производств в различных отраслях.

Якухина В. Д.

26 мая, четверг
9.00 – 10.30 Конструкции чистых помещений.

Отделочные работы. Монтаж чистых 
помещений. Протоколы чистоты.

Капусняк Владимир
Анатольевич, рук. проектного бюро
ООО «Инвар-проект»

10.30 – 10.45 Перерыв

10.45 – 12.00 Системы вентиляции и кондиционирования.  
Испытания (аттестация) чистых помещений.

Федотов А. Е.

12.00 – 12.45 Обед

12.45 – 14.15 Экономия энергии в чистых помещениях.
Эксплуатация чистых помещений.
Гигиена и поведение персонала.
Уборка чистых помещений.
Счетчики частиц в воздухе и другие приборы контроля чистых помещений.

Федотов А.Е.

14.15 – 14.30 Перерыв

14.30 – 16.00 Одежда для чистых помещений.
Порядок переодевания при входе в чистые помещения. Подготовка 
технологической одежды. Прачечные. 
Счетчики частиц в парентеральных растворах.
Анализаторы общего органического углерода в воде.

Якухина В. Д.
Федотов А.Е.

16.00 – 17.00 Контрольная работа в форме теста.
Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не 
менее чем на 75 % контрольных вопросов, будет выдано свидетельство с ло-
готипом ICEB (International Cleanroom Educational Board – Международный 
Совет по обучению в области чистых помещений).
Вручение свидетельств
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Семинар проводится ООО «Инвар-проект» 
на методической основе АСИНКОМ.

АСИНКОМ и ООО «Инвар-проект» аккреди-

тованы Международным советом по обучению 

в области чистых помещений – ICEB. Участни-

кам семинара, посещавшим все лекции и отве-

тившим правильно не менее чем на 75 % кон-

трольных вопросов, будет выдано свидетельство 

с логотипом ICEB, фамилия и имя участника бу-

дут помещены на сайты ICEB http://www.icccs.

net/index.php/iceb/courses и АСИНКОМ (при 

согласии участника).

Будут рассмотрены актуальные вопросы тех-

ники чистых помещений, в том числе:

–  классификация и принципы построения 

чистых помещений, основные стандарты;

–  новый стандарт ISO 14644-1:2015 по клас-

сификаци чистоты воздуха;

–  проектирование производств с чистыми по-

мещениями, типичные ошибки;

–  монтаж чистых помещений, протоколы чи-

стоты;

– фильтры очистки воздуха;

–  системы вентиляции и кондиционирова-

ния;

– испытания чистых помещений;

– эксплуатация чистых помещений;

– экономия энергии в чистых помещениях;

–  приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей;

– подготовка воды.

Преподавание ведут специалисты, имеющие 

многолетний опыт разработки нормативных 

документов, проектирования, строительства и 

испытаний чистых помещений в различных от-

раслях.

Участникам семинара будут выданы:
– книга А. Е. Федотова «Чистые помеще-

ния», 2015 г. В книге дана наиболее полная и 

подробная информация, изложенная ясным 

языком.

– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека  

23 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB,  

с экзаменом – 28 000 руб., независимо от его  

результата.

Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-

лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать: фамилию, имя, от-

чество (полностью), занимаемую должность, те-

лефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: г. Москва, 

ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», (стан-

ция метро «Войковская»). Схема проезда высы-

лается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 

16.05.2016 г. оплаченная сумма не возвращается.

Учебный семинар по технике чистых помещений
Москва, 25–26 мая 2016 г.
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1-й день
08.30 – 10.00 Понятие чистых помещений. Нормативные документы. Основы технологии чистоты.

Классы чистоты по ГОСТ ИСО 14644-1 и Федеральному стандарту США 209.
Области применения чистых помещений. Виды потоков воздуха. Принципы разделения зон

10.00 – 10.15 Перерыв
10.15 – 11.45 Принципы построения чистых помещений. Изолирующие технологии. Молекулярные загрязнения.

Особенности чистых помещений в электронной и космической промышленности
11.45 – 12.30 Обед
12.30 – 14.00 Конструкции чистых помещений. Покрытия для полов.

Отделочные работы. Монтаж чистых помещений. Протоколы чистоты
14.00 – 14.15 Перерыв
14.15 – 16.00 Фильтры очистки воздуха. ГОСТ Р ЕН 779 и ГОСТ Р ЕН 1822-1.

Организация локальных чистых зон. Фильтровентиляционные модули.
Поведение в чистых помещениях. Ответы на вопросы.

2-й день
08.30 – 10.00 Системы вентиляции и кондиционирования. Структура, основные элементы, принципиальные схемы. 

Баланс воздухообмена. Проектирование производств с чистыми помещениями.  
Этапы проектирования (концепция – проектная документация – рабочая документация).
Типичные ошибки при создании и эксплуатации чистых помещений

10.00 – 10.15 Перерыв
10.15 – 11.45 Испытания чистых помещений. ГОСТ Р ИСО 14644-2 и ГОСТ Р ИСО 14644-3.

Счетчики частиц в воздухе и другие приборы контроля чистых помещений
11.45 – 12.30 Обед
12.30– 14.00 Эксплуатация чистых помещений. ГОСТ Р ИСО 14644-5. Гигиена персонала.

Уборка чистых помещений. Обеспечение качества
14.00 – 14.15 Перерыв
14.15 – 16.00 Одежда для чистых помещений. Порядок переодевания при входе в чистые помещения.  

Подготовка технологической одежды. Прачечные. Ответы на вопросы
3-й день

08.30 – 10.00 Системы вентиляции и кондиционирования воздуха чистых помещений. Расходы воздуха и 
кратности воздухообмена для чистых помещений (зон) с однонаправленным и неоднонаправленным 
потоком воздуха. Расчет кратности воздухообмена для обеспечения заданного класса чистоты  
и времени восстановления. Режимы работы чистого помещения. Общее уравнение вентиляции и 
уравнение разбавления.  Коэффициент вентиляции. Коэффициент запаса

10.00 – 10.15 Перерыв
10.15 – 11.45 Выделение частиц в чистом помещении (персонал, оборудование). Влияние качества одежды  

на кратность воздухообмена. Экономия энергии в чистых помещениях.
Практическое занятие по расчету кратности воздухообмена

11.45 – 12.30 Обед
12.30 – 14.00 Требования к содержанию раздела проектной документации «Технологические решения»  

с учетом требований чистых помещений. Требования технологии к зонированию производств  
с чистыми помещениями. Потоки продукции и материалов. Материальные шлюзы.  
Проектирование вспомогательных помещений. Обращение с отходами. Планировочные решения. 
Практические примеры

14.00 – 14.15 Перерыв
14.15 – 15.45 Требования к взрывопожаробезопасности. Технологические требования к вентиляции  

и кондиционированию. Стандарты по проектированию производств с чистыми помещениями:
– ГОСТ Р 56639–2015 «Технологическое проектирование промышленных предприятий.  
Общие требования»;
– ГОСТ Р 56638–2015 «Чистые помещения. Вентиляция и кондиционирование воздуха.  
Общие требования»;
– ГОСТ Р 56640–2015 «Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие требования»; 
Практические примеры. Ответы на вопросы

Возможна организация укороченного двухдневного семинара по сокращенной программе по 
желанию Заказчика.

Типовой выездной семинар АСИНКОМ

«ТЕХНИКА ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙ»  
ДЛЯ ПРЕДПРИЯТИЙ ЭЛЕКТРОННОЙ  

И КОСМИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИ



 

 




