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ЮБИЛЕЙ АСИНКОМ

В ту пору государ-

ство прекратило финан-

сировать развитие пере-

довой техники и техно-

логии, научно-техниче-

ский прогресс в стране 

был искусственно оста-

новлен. Ранее принад-

лежавшая государству 

функция обеспечения 

информацией и раз-

работки нормативных 

документов была утра-

чена.

За рубежом эту работу выполняют профессиональ-

ные общественные организации. Поэтому мы, специа-

листы разных отраслей, обратились к зарубежному 

опыту и пришли к решению о необходимости создания 

такого общества у нас.

Инициаторами создания АСИНКОМ были спе-

циалисты в области чистых помещений электронной, 

радиотехнической, приборостроительной, атомной 

и медицинской промышленности. 

Сразу же были поставлены основные задачи 

АСИНКОМ:

– разработка стандартов;

– информационная и издательская деятель-

ность;

– проведение конференций и семинаров, обуче-

ние специалистов;

– международная работа.

Стандартизация
Первым шагом было создание российского стан-

дарта по чистым помещениям ГОСТ Р 50766-95 

«Помещения чистые. Классификация. Методы атте-

стации. Основные требования». Стандарт ввел единую 

классификацию чистых помещений. До него, в преж-

ние годы в стране действовали несколько разных клас-

сификаций. Оборонные отрасли представляли собой 

закрытые структуры, работали по своим отраслевым 

стандартам и очень мало общались друг с другом.

Принятие ГОСТа означало конец межотраслевым 

барьерам в технике чистых помещений. Помимо 

классификации он устанавливал основные требова-

ние к чистым помещениям и методам их испытаний.

В 1993 г. Международной организацией по стан-

дартизации (ИСО) был учрежден технический коми-

тет ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные 

с ними контролируемые среды». Нам было поручено 

представлять Россию в этом комитете и мы работаем 

в нем уже много лет, участвуя в разработке стандар-

тов ИСО по своему направлению. После принятия 

стандарта ИСО мы переводим его на русский язык, 

проводим в установленном порядке обсуждение 

и готовим к утверждению в качестве национального 

стандарта РФ.

На методической основе АСИНКОМ действуют 

два национальных технических комитета по стан-

дартизации: ТК 184 «Обеспечение промышленной 

чистоты» и ТК 458 «Производство и контроль каче-

ства лекарственных средств».

Результатом нашей работы является примерно 

50 ГОСТов по разным направлениям технологии 

чистоты и правилам GMP. 

Наиболее весомыми являются:

– комплекс стандартов ГОСТ Р ИСО 14644 по 

чистым помещениям;

– введение в России пра-

вил GMP Евросоюза 

в качестве ГОСТ Р 

52249 «Производство 

и контроль каче-

ства лекарственных 

средств» (прямой 

перевод правил GMP 

ЕС), который был впервые утвержден в 2004 г.; 

в 2009 г. вышел новый вариант стандарта с уче-

том внесенных в правила GMP ЕС изменений;

– ГОСТ Р 52539-2006 

«Чистота воздуха 

в лечебных учрежде-

ниях. Общие требова-

ния»; эта разработка 

выполнена на основе 

анализа норм европей-

ских стран и современ-

ного состояния техно-

логии, за которую пре-

зидент АСИНКОМ был 

удостоен престижной премии памяти Джоржа 

Сайкса Научного общества в области фармации 

и здравоохранения (PHSS, Великобритания).

Перечень подготовленных нами стандартов дан 

на сайте АСИНКОМ: www.asincom.info.

Информационная 
и издательская работа
Ряд предприятий и организаций находится на 

информационном обслуживании в АСИНКОМ (пере-

чень дан на стр. 2). С 1992 г. мы издаем журнал 

«Технология чистоты».

АСИНКОМ 

исполнилось 20 лет

А.Е. Федотов, д-р техн. наук, президент АСИНКОМ

В мае 1991 г. была учреждена общественная организация 
«Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений» – АСИНКОМ
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ЮБИЛЕЙ АСИНКОМ

Выпущена книга «Чис-

тые помещения» (издания 

1998, 1999 и 2003 гг.). 

Книга раскрывает основ-

ные аспекты, предназначе-

на как для первоначально-

го ознакомления, так и для 

профессиональной работы. 

Это первая и единственная 

отечественная монография 

по чистым помещениям.

В настоящее время 

готовится книга по GMP. Ее 

выпуск намечен на конец 

2011 г.

Конференции и семинары
На ежегодных конференциях рассматриваются 

новые проблемы и технические решения. В тече-

ние одного-двух дней специалисты разных отраслей 

могут получить самую новую информацию, обме-

няться мнениями и опытом.

Учебные семинары проводятся двух 

видов:

– в Москве, в течение нескольких дней 

дается курс по технике чистых поме-

щений, подготовке воды и правилам 

GMP;

– с выездом на предприятия, когда 

без ограничения числа слушателей 

за два дня проводится аналогичный 

курс с учетом потребностей пред-

приятия.

На наших семинарах в Москве про-

шли обучение более 1100 специалистов. 

Выездные семинары проведены на мно-

гих предприятиях от Санкт-Петербурга до 

Новосибирска и Краснодара. Мы выезжали и в сосед-

ние страны: Украину, Беларусь, Грузию.

В прошлые годы мы систематически организо-

вывали учебно-ознакомительные поездки за рубеж, 

в которых приняли участие более 150 специалистов.

Международная работа
В 1993 г. на симпозиуме в Лондоне АСИНКОМ 

была принята в Международную конфедерацию 

обществ по контролю микрозагрязнений, в кото-

рую входят профессиональные организации инже-

неров по чистым помещениям 18 стран. Мы вхо-

дим в Международный совет по обучению в обла-

сти чистых помещений – ICEB, постоянно участву-

ем в заседаниях Советов ICCCS и ICEB, выступаем 

с докладами на международных конференциях, 

участвуем в выставках, наши статьи публикуются 

в ведущих профессиональных журналах.

Все это не просто большая, это очень большая 

работа. Она оказалась возможной благодаря актив-

ному участию членов АСИНКОМ, Совета АСИНКОМ, 

многих специалистов и организаций.

С самого начала в качестве задачи 

АСИНКОМ было поставлено развитие науч-

но-технического прогресса в своей области 

с целью подъема страны до мирового уровня, 

понимая ее как работу для производства 

и на благо потребителей. На словах эту 

декларацию приняли все. На деле кое-кто 

решил использовать имя АСИНКОМ для 

рекламных и амбициозных целей, кое-кто 

попытался использовать его как рычаг для 

принятия нормативных документов, исходя 

из собственных коммерческих интересов, во 

вред производству.

Благодаря здоровому потенциалу членов 

и Совета АСИНКОМ нам удалось очистить 

зерно от плевел и проводить в жизнь четкую 

политику в соответствии с декларированной 

задачей.
Семинар АСИНКОМ в Москве

Международная конференция ICCCS в Москве

Мы приглашаем всех специалистов 
к участию в работе АСИНКОМ. Впе реди много дел. Освоение каждого рубежа ставит 
новые задачи и новые цели. Нам удается достигать главного: быть впереди прогресса 

и давать обществу полезные и перспективные решения.



Технология чистоты 2/2011 5

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

Чистые технологии – ключевое направление 

технического прогресса

А.Е. Федотов, д-р техн. наук, президент АСИНКОМ

Чистые технологические среды – воздух, вода, газы, смазочные ма-
териалы, топливо и прочее являются необходимым условием работы 
многих областей деятельности человека. Одним из хорошо отрабо-
танных и массовых средств обеспечения чистоты являются чистые 
помещения.

Что такое чистое помещение?
Чистым помещением или чистой комнатой на-

зывается помещение, в котором число частиц в 1 м3 

воздуха (счетная концентрация частиц) не должно 

превышать заданных пределов. При классификации 

чистых помещений рассматриваются частицы с раз-

мерами от 0,1 до 5,0 мкм.

Ключевым фактором является то, что чистые по-

мещения характеризуются именно счетной концен-

трацией частиц, т. е. числом частиц в единице объема 

воздуха, размер которых равен или превышает опре-

деленную величину (0,1; 0,3; 0,5 мкм и т. д.). Этим 

они отличаются от обычных помещений, в которых 

чистота воздуха оценивается по массовой концентра-

ции загрязнений в воздухе. Отсюда вытекают особен-

ности методов обеспечения чистоты, специфические 

требования к контрольным приборам, счетчикам ча-

стиц в воздухе и пр.

В наши дни чистые помещения прочно вошли 

в жизнь человека. Без них немыслимо производство 

микросхем, современное приборостроение и точная 

механика, изготовление лекарственных средств, 

во многих случаях эффективное лечение больных, 

приготовление продуктов питания и т. д. (рис. 1).

Нельзя выбрать хорошее изделие из плохой се-

рии продукции. Нужно так построить технологию 

и организацию производства, чтобы выпуск про-

дукции низкого качества и надежности был невоз-

можен. 

Это принципиальная основа современного подхо-

да к обеспечению качества. Важной частью его явля-

ется технология чистоты.

Издавна известно, что чистота и порядок, куль-

тура и гигиена производства положительно влияют 

на качество продукции, а во многих случаях являют-

ся обязательными условиями производства.

В ХХ веке началось широкое применение систем 

вентиляции и кондиционирование воздуха в меди-

цинских учреждениях и в промышленности, в местах 

большого скопления людей и в специальных услови-

ях, например, на кораблях и подводных лодках. С по-

явлением чистых помещений был сделан принципи-

альный шаг вперед.

История современных чистых помещений на-

чалась после второй мировой войны. Становление 

электронной промышленности, быстрая микроми-

ниатюризация элементной базы систем автоматики, 

связи и вычислительной техники потребовали созда-

ния специальной чистой среды с жесткими ограниче-

ниями на запыленность воздуха. Развитие атомной 

промышленности стимулировало создание высоко-

эффективных фильтров очистки воздуха (HEPA-

фильтров – High Efficiency Particulate Air filters).

Запуск в СССР в 1957 г. первого искусственного спут-

ника положил начало освоению космоса. Потребности 

космической промышленности дали мощный импульс 

развитию чистых технологий, повышению надежности 

аппаратуры и снижению ее массы и габаритов. 

В 60–70-х гг. началось широкое внедрение чи-

стых помещений в медицине, производстве лекар-

ственных средств и изделий медицинской техники. 

Если ранее чистые помещения оценивались по одно-

му параметру – концентрации частиц, то здесь потре-

бовались биологически чистые помещения, где чи-

стота воздуха оценивается как по числу частиц, так 

и по числу микроорганизмов.

В то же временя в Америке и Европе появились 

первые правила GMP — Good Manufacturing Practice 

(Правила производства лекарственных средств). 

В эти правила были заложены требования к чистоте 

помещений, в которых изготавливаются стерильные 

лекарственные средства. Затем эти требования были 

распространены и на производство другой медицин-

ской продукции.

Следующий этап развития чистых помещений 

относится к выпуску продуктов питания, парфю-

мерной и косметической промышленности. Здесь 

чистота воздуха при производстве является одним 

Рис. 1. Чистое помещение (ООО «Диамед», 
г. Москва), ламинарная зона (зона А) 

в окружении зоны В 
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из факторов, определяющих качество, долговечность 

и безопасность продуктов.

Лидером в строительстве и применении чистых 

помещений являются США, где число работаю-

щих в чистых помещениях оценивается в 500 тыс. 

человек, а всего в мире 2 млн чел. (2005 г., данные 

McIlvaine Company).

Внутри рынка собственно чистых помещений наи-

большими темпами развиваются изоляторы, боксы пер-

чаточные, локальные устройства обеспечения чистоты.

Впечатляющими темпами развивается Китай, 

где буквально на глазах появились десятки фирм, 

проектирующих и строящих чистые помещения 

и выпускающих основные виды оборудования и при-

боров, включая HEPA-фильтры, счетчики частиц, 

ограждающие конструкции и многое др.

Наибольший прирост темпа строительства чистых 

помещений в последние годы приходится на страны 

Восточной Азии, включая Корею, Таиланд, Малай-

зию, Сингапур и Гонконг, а также штаты Орегон, 

Нью-Мексико и Аризона в США.

Источники микрозагрязнений
Окружающий нас воздух содержит большое ко-

личество как живых, так и неживых частиц, отли-

чающихся по своей природе и размерам (рис. 2).

Микрозагрязнения выделяются персоналом, 

ограждающими конструкциями, оборудованием, про-

никают в чистое помещение из окружающей среды.

В среднем в чистом помещении 70–80 % микроза-

грязнений приходятся на человека, 15–20 % – на обо-

рудование, 5–10% – на окружающую среду (рис. 3). 

Для микроэлектроники эти данные несколько от-

личаются. На технологический процесс приходится 

25 % микрозагрязнений, на оборудование – 25 %, тех-

нологические газы и химикаты – 8 %, воздух – 8 %, 

персонал – 35 %, причем влияние персонала снижа-

ется с внедрением изолирующих технологий.

Нужно одновременно применять оборудование, 

выделяющее минимум загрязнений или не выделяю-

щее их вообще, одеть людей в «непылящую» одежду, 

научить их правильно себя вести, установить кон-

троль за гигиеной персонала и т.д. Иначе значитель-

ные затраты на создание чистых помещений будут 

попросту бессмысленны.

Основным источником загрязнений в чистом по-

мещении является, как правило, человек. Это объ-

ясняется структурой кожи человека и динамикой ее 

изменения. Наружный покров кожи состоит из мно-

жества пластинок размером примерно в единицы 

и десятки микрометров. Они постоянно отделяются 

с поверхности кожи таким образом, что каждые не-

сколько дней наружный кожный покров полностью 

обновляется. Отделившись, они дробятся на более 

мелкие частицы. В спокойном, неподвижном со-

стоянии человек выделяет в минуту примерно 200 

тыс. частиц размером 0,5 мкм и более. Даже неболь-

шие движения и трение тела об одежду приводят 

к резкому увеличению сброса частиц до нескольких 

миллионов в минуту.

При интенсивном движении человек выделяет 

примерно 10 млн частиц в минуту. В среднем человек 

выделяет около 3,5 кг частиц за год или 10 г в день.

При движении в чистых помещениях люди в ха-

латах и лабораторной одежде выделяют в окружаю-

щую среду в среднем:

— 2 млн частиц размером 0,5 мкм и более,

— 300 тыс. частиц размером 5 мкм и более,

— 160 частиц, на которых находятся микроорга-

низмы.

Мощными источниками выделения частиц яв-

ляются нос и рот. Интенсивность выделения резко 

возрастает при разговоре, особенно во время громкой 

речи и крике.

Частицы, отделившись от человека, подхваты-

ваются постоянно восходящим вверх естественным 

конвекционным потоком воздуха, окружающим 

человека. Далее они распространяются по всему по-

мещению и оседают на оборудовании, материалах, 

продукте, ограждающих конструкциях, других ра-

ботниках и т. п.

Области применения 
чистых помещений
Сфера использования чистых помещений широка 

и к настоящему времени охватывает многие области 

техники и жизнедеятельности человека (табл. 1).

Микроэлектроника
Наиболее строгие требования к чистоте возду-

ха в производственных помещениях предъявляет 

электронная промышленность, особенно в связи 

с интенсивным развитием субмикронных техноло-

гий. Она является тем стимулом, который двигает 

вперед прогресс в области ультравысоких требова-

ний к чистоте. Определяющим фактором в развитии 

требований к чистым помещениям является ширина 

топологического элемента микросхемы. Чем дальше 

идет прогресс, тем меньше становится эта величина 

(табл. 2). Если размер частицы, осевшей на микро-

Рис. 2. Природа микрозагрязнений

Рис. 3. Источники микрозагрязнений
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схему, превышает 0,1–0,2 доли минимального топо-

логического размера, то это может привести к браку. 

Частицы металлов, ионы, бактерии и пр. являются 

причиной брака. Степень чистоты воздуха прямо 

связана с процентом выхода годных в производстве 

микросхем.

Прогресс в развитии функциональных требова-

ний к микроэлектронике, исключительно высокий 

масштаб инвестиций предъявляют строгие требова-

ния к уровню качества. Электроника становится са-

мой крупной отраслью мировой промышленности. 

На микроэлектронику приходится наибольшая 

доля от всех строящихся в мире чистых помещений, 

на строительство и эксплуатацию которых расходу-

ются миллионы долларов в год. 

Космическая промышленность
Одним из условий надежной работы выводимой 

в космос аппаратуры является ее изготовление в услови-

ях чистого воздуха. Это позволяет обеспечить долговеч-

ную и бесперебойную работу электронных и оптических 

приборов и солнечных батарей, увеличить полезную на-

грузку космического аппарата за счёт применения бес-

корпусных электронных элементов, создать биологиче-

ски чистые объёмы внутри космических аппаратов.

Космическая промышленность имеет свои особен-

ности:

• большие размеры объектов и поверхностей, со-

прикасающихся с окружающим воздухом,

• уникальные и единичные изделия,

• длительные сроки изготовления и испытаний 

в условиях соприкосновения с окружающим 

воздухом.

Критическим фактором являются требования 

к чистоте поверхностей оптических элементов. На-

пример, в чистых помещениях Космического центра 

при сборке и испытаниях оптических систем обеспе-

чивается следующий уровень чистоты:

• загрязнение поверхности частицами 1,5 ppm 

за 24 ч,

• молекулярное загрязнение 2×10-8 г/см2,

Из этого следуют требования к чистоте помеще-

ний:

• класс 5 ИСО в критических зонах,

• классы 7 ИСО и 8 ИСО в окружающих зонах.

Машиностроение (автомобильная 
промышленность)
Шведский автомобильный концерн Volvo уделя-

ет внимание чистоте воздуха и поверхностей при 

изготовлении и сборке деталей, имеющих углубле-

ния и труднодоступные полости, например, внутрен-

ние поверхности валов. Такие детали изготавлива-

ются с соблюдением чистых технологий, включая 

чистоту воздуха и используемых жидкостей. Это 

требование включено в шведский стандарт. Причем 

его соблюдение пронизывает всю цепочку создания 

изделия, включая разработку документации, произ-

водство, хранение, транспортирование и последую-

щую сборку. Например, гидравлические коробки 

передач для грузовых автомобилей собираются в по-

мещении класса 8 ИСО. Это явилось одним из фак-

торов, позволивших поставить на серийное произ-

водство грузовой автомобиль с пробегом до ремонта 

1 млн км.

С соблюдением требований чистоты производится 

также высококачественная окраска поверхностей 

автомобилей на автомобильных заводах и в ма-

стерских. Процесс окраски чувствителен к наличию 

в воздухе частиц низкоуглеродистой стали, а также 

других загрязнений. Частица размером в несколько 

микрометров, осевшая на корпусе автомобиля перед 

окраской, образует впоследствии видимое «зерно» 

размером в несколько десятков микрометров.

Техника чистых помещений предохраняет окра-

шиваемую поверхность от посторонних включений 

и защищает рабочую зону от летучих веществ, выде-

ляющихся в процессе окраски.

Чистые помещения используются и на крупных 

станциях технического обслуживания автомобилей. 

Таблица 1. Основные области применения чистых 
помещений по ГОСТ ИСО 14644-1 «Чистые помеще-
ния и связанные с ними контролируемые среды. Ч. 1. 
Классификация чистоты воздуха»

Область
применения

Класс чистого помещения
по ГОСТ ИСО 14644-1

1–4 
ИСО

5 
ИСО

6
ИСО

7
ИСО

8
ИСО

Микроэлектроника

Приборостроение

Оптика и лазеры

Космическая 

промышленность

Точная механика, гид-

равлика и пневматика

Прецизионные 

подшипники

Автомобильная 
промышленность

Парфюмерия 

и косметика

Производство лекар-

ственных средств

– стерильных

– нестерильных

Медицинские изделия

Больницы

– операционные

– палаты интенсив-

ной терапии

Клеточные 

технологии

Пищевая 

промышленность

Таблица 2. Связь параметров микросхемы и требуе-
мого класса чистоты

Параметры Годы

1987 1993 1998 2000 2006 2012

Информаци-
онная емкость 
(СБИС ДОЗУ)

1–4 М 16–64 М 256 М 1 Г 16 Г 64 Г

Минимальный 
топологический 
размер, мкм

0,8–1,0 0,4–0,35 0,25 0,15 0,10 0,05

Требуемый 
класс чистоты 
помещений

4 3–4 2 1 < 1 < 1

Примечание: М – мегабит, Г – гигабит.
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Например, фирма Wayside Body shop – одно из  круп-

нейших авторемонтных предприятий Европы – ис-

пользует технику чистых помещений для окраски 

автомобилей с алюминиевым корпусом (рис. 4). 

Правила GMP и чистые 
помещения в производстве 
лекарственных средств
Правила производства лекарственных средств — 

Good Manufacturing Practice — GMP уделяют перво-

степенное внимание чистоте воздуха помещений, где 

производятся стерильные лекарственные средства. 

К таким лекарственным средствам относятся парен-

теральные препараты (инъекционные и инфузион-

ные), препараты для глаз и открытых ран. В США, 

например, рассматривается вопрос о распростране-

нии требований чистоты и на производство ингаля-

ционных лекарственных средств.

Первые правила GMP появились в начале 60-х гг. 

в США. Этому событию способствовали несколько 

факторов:

• стремление самих фирм-производителей ле-

карственных средств обеспечить высокое ка-

чество и конкурентоспособность своей продук-

ции;

• потребность в гарантии качества лекарствен-

ных средств со стороны потребителей; 

• заинтересованность в этом органов власти;

• наличие к тому времени опыта создания си-

стем управления качеством в космической 

и других отраслях промышленности, создание 

индустрии чистых помещений.

В 60-е г. правила GMP появились и в разных 

странах Европы, а затем в Австралии. Широкую из-

вестность получили, например правила GMP Велико-

британии, издававшиеся в обложке характерного оран-

жевого цвета и получившие название «Orange Guide» 

— оранжевая книга. Время показало, что существо-

вание различных правил в странах, тесно связанных 

в экономическим плане, является ненужным техни-

ческим барьером, затрудняющим производство и тор-

говлю и приводящим к лишним затратам. Поэтому 

с 1993 г. в Европейском союзе (ЕС) действуют единые 

правила GMP EC, на которые ориентируются и страны 

Восточной Европы, включая почти все страны СНГ. 

Единые правила Европейского Союза – Guide to Good 

Manufacturing Practice for medicinal products, до-

словно переводятся как Руководство по надлежащей 

практике производства лекарственных средств. 
По-русски это звучит лучше и точнее: Правила произ-

водства лекарственных средств.

Перед АСИНКОМ уже в 1993 г. была поставле-

на задача прямого введения в России Правил GMP 

ЕС как ясного и хорошо отработанного документа, 

вобравшего в себя почти сорокалетний опыт работы 

по GMP лучших предприятий и специалистов фар-

мацевтической промышленности Европы. Первый 

перевод Правил GMP ЕС на русский язык был вы-

полнен АСИНКОМ в 1996 г. В 1997 г. они были из-

даны отдельной книгой. С тех пор перевод постоянно 

совершенствовался и несколько раз переиздавался. 

Всего за 1997–2001 гг. вышло пять тиражей Правил 

GMP ЕС на русском языке (издание АСИНКОМ) об-

щим объемом 1500 экз.

В России идея прямого введения Правил GMP ЕС 

была воспринята не сразу и не всеми. Конференции 

АСИНКОМ трижды (1996, 1997 и 1998 гг.) обраща-

лись в органы власти с рекомендацией принять Пра-

вила GMP ЕС в России.

В 2009 г. в России утвержден национальный 

стандарт ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства 

и контроля качества лекарственных средств». Стан-

дарт является аутентичным переводом Правил GMP 

Европейского Союза — Good Manufacturing Practice 

(GMP EC).
Роль этого стандарта далеко выходит за пределы 

собственно фармацевтической промышленности. Со-

здан прецедент: впервые в нашей истории для целой 

отрасли промышленности приняты европейские пра-

вила, без каких бы то ни было изменений – методом 

прямого введения.

На повестке дня – принятие технического ре-

гламента, обязательного документа, который соот-

ветствовал бы современному уровню мировой прак-

тики.

Требования 
Правил GMP
Чистота помещений является одним из факто-

ров, обеспечивающих выполнение принципиального 

исходного положения GMP: Никакой процесс завер-

шающей стадии производства или контроль ка-

чества готового продукта не может рассматри-

ваться как единственное средство обеспечения 

стерильности и других показателей качества 

продукта. Качество закладывается технологией 

и организацией производства, в том числе чистотой 

технологических сред.

Лекарственное средство должно содержать толь-

ко то, что входит в его формулу. Остальное относится 

к загрязнениям (рис. 5).

Различают три вида загрязнений:

– частицы,

– химические веще ства,

– микроорганизмы.

Чистота окружающей среды и оборудования – 

одно из критических требований GMP. Для выполне-

ния его и служат чистые помещения.

Рис. 4. Чистое помещение 
предприятия Wayside Bodyshop для ремонта 

алюминиевых автомобилей
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Особые требования предъявляются к чистоте па-

рентеральных препаратов. Попавшие в парентераль-

ную (кровеносную) систему частицы могут приводить 

к образованию тромбов, агглютинации (слипанию) 

эритроцитов, местным раздражениям и пр. Невоору-

женный глаз различает частицы с размерами более 

50 мкм. Между тем, частицы невидимого глазом диа-

пазона также опасны. Например, частицы с размера-

ми 10 мкм и более проникают в капилляры легких, 

частицы меньших размеров остаются в печени и се-

лезенке и т. д.

В связи с этим в Европейскую фармакопею вклю-

чено требование контроля наличия частиц с размера-

ми ≥ 10 мкм и ≥ 25 мкм в парентеральных препаратах. 

Производство изделий 
медицинского назначения
Первые требования к чистоте при производстве 

медицинской продукции были связаны с контактны-

ми линзами для глаз. Затем они охватили широкую 

гамму изделий медицинского назначения. В част-

ности, чистых условий требует производство меди-

цинских игл, шприцев, катетеров, контейнеров для 

крови, искусственных клапанов сердца и пр. Чисто-

та поверхностей этих изделий жизненно важна для 

больного. Условие чистоты поверхности – чистота 

воздуха помещения, в котором производится их фи-

нишная обработка.

Больницы
Чистые помещения являются надежным сред-

ством предупреждения внутрибольничной инфек-

ции и послеоперационных осложнений.

Известно, что длительное нахождение больных 

в обычных хирургических и терапевтических ста-

ционарах становится опасным для них. Через корот-

кое время нахождения в больнице они становятся 

бациллоносителями так называемых госпитальных 

штаммов и переносчиками возбудителей различных 

инфекций. Это относится и к персоналу медицин-

ских учреждений. Особую опасность представляет 

специфические «больничные штаммы», устойчивые 

к антибиотикам и не встречающиеся в быту. Такие 

методы профилактики и лечения инфекции как ан-

тибиотики, иммунные и гормональные препараты, 

различные сыворотки, влажная уборка помещений 

с антисептическими растворами, ультрафиолето-

вое облучение и прочие не дают должного эффекта. 

Некоторые из них, например, чрезмерное озониро-

вание с помощью «ламп Чижевского», опасны для 

человека.

Чистое помещение по сравнению с этими метода-

ми имеет принципиальное отличие. Оно направлено 

не на борьбу и уничтожение уже имеющихся микро-

организмов в помещении. Оно не допускает их туда, 

а микроорганизмы, исходящие от больных или меди-

цинского персонала, немедленно удаляются из поме-

щения потоком воздуха. 

Высокая эффективность этого принципа была 

экспериментально показана в 1960 г. в Англии проф. 

Дж. Чарнлеем на операциях с искусственными тазо-

бедренными суставами. Отправной точкой исследо-

ваний явился высокий процент послеоперационного 

сепсиса – 9 %. Из-за этого приходилось идти на уда-

ление искусственного сустава. Проф. Чарнлей пред-

положил, что возможно инфекция вызывается нахо-

дящимися в воздухе бактериями. Для борьбы с ними 

в 1961 г. была оборудована стерильная операционная 

зона площадью 2 × 2 м с вертикальным потоком воз-

духа, имеющим скорость 0,3 м/с. Это привело к сни-

жению послеоперационного сепсиса с 9 до 1,3 %.

Таким образом, было экспериментально доказа-

но, что в плане инфекционного заражения больно-

го при операции не так страшна сама операционная 

рана, как загрязнения, попадающие в нее из воздуха. 

В дальнейшем была развита техника чистых опера-

ционных и одежда для медперсонала, защищающая 

больного и окружающее пространство от выделяе-

мых им загрязнений. 

В 2006 г. в России принят ГОСТ Р 52539-2006 

«Чистота воздуха в лечебных учреждениях. Общие 

требования», который основан на передовом опыте ве-

дущих стран и современных требованиях к чистоте.

За разработку этого стандарта президент АСИН-

КОМ А.Е. Федотов удостоен почетной ежегодной на-

грады Научного общества в области фармации и здра-

воохранения Великобритании (PHSS).

Производство 
продуктов питания
Внедрение чистых помещений в пищевой про-

мышленности далеко отстает от фармацевтического 

производства. Между тем чистота в пищевой промыш-

ленности не менее важна, чем в производстве лекар-

ственных средств. К лекарствам мы прибегаем иногда, 

а продукты питания принимаем несколько раз в день. 

И вместе с ними принимаем искусственные химиче-

ские консерванты, проникающие всюду – от колбас 

и йогурта до минеральной воды. Для человека эти кон-

серванты являются чуждыми, противоестественными. 

В процессе длительной эволюции человек обходился 

без них. Только в XX веке эти вещества получили ши-

рокое распространение. Накапливаясь в организме, 

они создают очаги опасных заболеваний.

Прогресс технологии чистоты и широкое приме-

нение чистых помещений в промышленности и здра-

воохранении в 1970–80-х гг. вызвали интерес к этой 

новой постановке проблемы и при производстве 

Рис. 5. Чистая зона производства 
стерильного препарата (фирма «Техномедсервис», 

г. Москва)
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продуктов питания в западных странах. Начались 

исследования по влиянию находящихся в воздухе 

загрязнений на качество продуктов питания и эф-

фективности современных систем вентиляции и кон-

диционирования, защищающих воздушную среду 

помещений от микрозагрязнений. 

Было установлено, что если сырье не загрязнено 

химическими веществами, то основную опасность 

представляют микробиологические загрязнения. Из-

вестны разные способы борьбы с микроорганизмами, 

которые можно принципиально разделить на две ка-

тегории:

1) уничтожение микроорганизмов, уже попав-

ших в продукты (стерилизация, пастеризация, при-

менение химических консервантов и пр.);

2) недопущение микроорганизмов в продукты 

за счет применения технологии чистоты.

Первый путь изменяет свойства продукта и порой 

вреден (химические консерванты). Второй путь со-

храняет естественные качества продукта и безопасен.

Следует иметь в виду, что этап между последней 

фазой обработки продукта (выпечки, пастеризации, 

кипячения и пр.) и упаковкой является самым уяз-

вимым звеном в технологической цепи. Это звено 

нуждается в защите.

Чистые технологии широко внедряются в произ-

водство молока и молочных продуктов, в т. ч. йогур-

та, мягких сыров, продуктов, наполненных кремом 

в холодном состоянии; соусов и паст; салатов; мяса 

и рыбы при их холодной переработке; соков и других 

напитков и пр.

Современный покупатель требует не только без-

упречных в гигиеническом отношении продуктов 

питания. Ему нужны натуральные продукты. Предъ-

являются все более жесткие нормы на допустимые 

остатки консервирующих, моющих и дезинфици-

рующих веществ в продукте. 

Идея состоит в том, чтобы не бороться с попав-
шими уже в продукт микроорганизмами, когда 
используются вредные химические, подчас канце-
рогенные консерванты, а обойтись без них, не допу-
стив микроорганизмы в продукт. Чистые помеще-

ния являются ключом в решении этой проблемы. 

Они позволяют перейти к безопасной технологии 

консервирования.

Одним из распространенных источников 

отравлений являются йогурты. Ин тересное реше-

ние проблемы дано фирмой Luwa, Швейцария. 

Наполнение йогуртами и другими молочными про-

дуктами в окончательную тару производится в зоне 

класса 5 ИСО (рис. 6). 

Благодаря стерильной среде с однонаправлен-

ным потоком воздуха в критической зоне наполнения 

и укупорки, обеспечивается длительный срок годно-

сти продукта без использования химических консер-

вантов. 

Производство сыров
В Швейцарии компанией Emmi применяется чи-

стая технология в производстве сыров, разработан-

ная фирмой Sulzer Infra. Риск загрязнения при их 

производстве сводится до минимума или исключает-

ся. Это не простая задача, поскольку сыры являют-

ся питательной средой для бактерий и плесени. Суть 

чистых технологий в сыроделии – дать возможность 

развиваться строго определенному виду плесени и не 

допустить в производственную зону остальные виды 

плесени и бактерий.

После формования сыра и стекания жидкости он 

обрабатывается в соляной ванне и сушится. Затем ме-

тодом аэрозольного напыления на поверхность сыра 

наносится культура плесени. После прививки плесе-

ни сыры созревают в течение трех–четырех недель, 

затем упаковываются и отгружаются. Чистые техно-

логии оказались полезными именно на стадии созре-

вания сыра (рис. 7). 

Это необычное чистое помещение. В нем под-

держиваются специфические условия микрокли-

мата: низкая температура (7–8 °С) и высокая влаж-

ность (до 98 %). Скорость потока воздуха составляет 

0,12 м/с вблизи сыра, распределение воздуха – рав-

номерное. Это первое условие стабильности качества 

сыра. После приемки завода в 1993 г. не было отмече-

но ни одного случая загрязнения.

Хлебопекарная 
промышленность
Есть опыт применения чистых помещений 

и в хлебопекарной промышленности. Известно, что 

хлебная плесень вредна. Отдельные ее виды канце-

рогенны. Это подтвердили эксперименты на крысах. 

Рис. 6. Установка наполнения йогуртом 
и распределитель воздуха фир мы Zellwegen Luwa 

Ltd., Швейцария

Рис. 7. Чистое помещение для созревания сыра
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Концентрация аэрозольных частиц являет-
ся критическим параметром для чистых помеще-
ний, чистых зон и контролируемых пространств. 
Концентрация частиц должна измеряться в опре-
деленных точках установленным образом или не-
прерывно в критических точках в ходе ведения 
процесса. Оба стандарта: ISO 14644-1:1999 и но-
вый проект этого международного стандарта (Draft 
International Standard) – ISO/DIS от 2010 г., 
предусматривают девять классов чистоты и точно 
определяют число точек отбора проб для классифи-
кации и критерии допустимых величин для полу-
ченных данных. 

В версии стандарта 1999 г. минимальное число 
точек отбора проб не основано на статистиче-
ских принципах. Допустимое значение величины 
критерия основано на статистических показателях 
при отборе проб аэрозоля только в том случае, если 
количество точек отбора проб менее 10. Таким об-
разом, классификация соответствует статистиче-
ским принципам только для малого числа точек 
отбора проб.

В пересмотренном стандарте ISO/DIS 14644-1 
от 2010 г. предлагается замена существующего 
метода выбора точек отбора проб другим методом, 
основанным на использовании статистического 
принципа. Критерий допустимости в предлагае-
мой версии стандарта исключает необходимость 
применения статистического теста к полученным 
данным и упрощает процесс классификации. 

Целью настоящей статьи является обсуждение 
нового метода отбора проб для классификации чи-
стых помещений и сравнение его с предыдущим 
подходом, содержащимся в стандарте ISO 14644-1: 
1999.

Все авторы настоящей статьи являются членами 

Рабочей группы 1 Технического комитета ИСО/ТК 

209. 

1. Введение
Концентрация аэрозольных частиц является кри-

тическим параметром для чистых помещений, чистых 

зон и контролируемых пространств и должна опреде-

ляться в определенных точках помещений при клас-

сификации помещения и периодически при повтор-

ной классификации.  К тому же, концентрация частиц 

должна определяться при текущем контроле или не-

прерывно, в критических точках при осуществлении 

процесса. При измерении количество и расположение 

точек отбора проб является важным моментом опреде-

ления концентрации аэрозоля, являющейся критери-

ем приемлемости полученных данных.

Оба стандарта: ISO 14644-1:1999 и новый проект 

международного стандарта ISO/DIS 14644-1-2010 

предусматривают девять классов чистоты, где мак-

симально допустимая концентрация частиц опреде-

ляется как функция размера частиц каждого клас-

са, а также определяют число точек отбора проб для 

классификации и критерии допустимых величин для 

полученных данных. 

В стандарте 1999 г. минимальное количество 

точек отбора проб не основано на статистических 

принципах и определяется как корень квадратный 

от площади чистой комнаты или чистой зоны, изме-

ряемой в квадратных метрах. Критерий приемлемо-

сти основан на статистическом тесте, но только в том 

случае, если количество точек отбора проб менее 10. 

В процессе пересмотра стандарта было признано, что 

цель статистического тестирования не может пол-

ностью соответствовать требованиям и классифика-

ция, основанная на статистических методах только 

для небольшого числа точек отбора проб, является 

неудачной.

Новый принцип выбора точек отбора проб был 

включен в пересматриваемый стандарт ISO 14644-1. 

Центральным моментом его является то, что точки 

отбора должны быть выбраны в помещении случай-

ным образом, и что новые точки должны выбирать-

ся при каждом новом процессе классификации. ISO 

14644-1:1999 не предписывает, как выбирать эти точ-

ки. Однако общепринятая практика предусматривает 

выбор делать на основе правильно размеченной сетки, 

которая нанесена  на площади пола помещения. Вы-

бор метода случайной выборки состоит в том, что при 

этом обеспечивается отбор проб, дающий объектив-

ное представление, в том, что все части помещения 

имеют равные шансы быть охвачены контролем. Это 

позволяет вычислить и проконтролировать риск, свя-

занный с проведением контроля только в ограничен-

Отбор проб для классификации чистых помещений 

по аэрозольным частицам
(публикуется с сокращениями)

Новая редакция ИСО 14644-1

Нильс Вевер Хартвиг, Novo Nordisk A/S, Gentofte, Denmark, 
Гордон Дж. Фаркерсон, Critical Systems, Guildford, United Kingdom, 

Роберт Л. Мерке,  Abbott Laboratories, Chicago, IL, USA,
Майк Фостер, Consultant, United Kingdom

ИСО/ТК 209 пересматривает стандарт ISO 14644-1 
«Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 

Часть 1. Классификация чистоты воздуха»
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ном количестве точек, и обеспечивает возможность 

обобщить полученные результаты на все помещение.

Критерий допустимости полученных величин 

концентрации аэрозоля в пересматриваемой версии 

стандарта проще; он исключает необходимость при-

менения статистического теста к полученным дан-

ным и упрощает процесс классификации. 

Вместо этого, точки отбора проб выбираются 

на основе статистического плана, который гаран-

тирует с 95 % уровнем доверия соответствие макси-

мальной концентрации аэрозоля, по крайней мере, 

на 90 % площади помещения. При этом число точек 

отбора проб возрастает. 

Таким образом, требуется больше затрат на про-

ведение контроля. Это следствие перехода от нестати-

стического плана отбора проб к плану, основанному 

на использовании статистических методов. Выигрыш 

от увеличения усилий при проведении контроля за-

ключается в том, что он является научно обоснован-

ным, учитывающим оценку риска при проведении 

классификации, что соответствует интересам как 

производителя, так и потребителя.  

2. Классификация ISO
В табл. 1 стандарта DIS по сравнению с версией 

стандарта 1999 г. внесены только незначительные 

изменения.

Новый подход предполагает избавиться от сле-

дующих проблем старой версии стандарта, обсужде-

ние которых представлено далее.

Когда число точек отбора проб невелико, оно не тре-

бует статистического обоснования. Правило «корня 

квадратного из n плюс один» является грубо эмпириче-

ским, широко распространенным при отборе проб и ис-

пользующимся при инспектировании3. Оно содержит-

ся в нормативных документах  таких, как например 

Руководство по проведению исследований Американ-

ского агентства FDI (Food and Drug Administration)4. 

Однако это правило не опирается на специфиче-

ские статистические требования достоверности и не 

соответствует физическим свойствам частиц. В част-

ности, для небольших помещений правило предусма-

тривает меньшее число точек отбора проб, чем при от-

боре проб с использованием статистического метода 

с определенным уровнем доверия. Другая проблема 

заключается в том, что теория отбора проб опирается 

на допущение о том, что помещение состоит из неза-

висимых участков, каждый из которых площадью 

1 м2. Конечно, это удобное, но спорное утверждение.

Требование к верхнему доверительному пределу 

(ВДП) основано на допущении, что все результаты из-

мерения концентрации частиц статистически подчи-

няются нормальному закону распределения с одним 

и тем же средним и стандартным отклонением. Это 

гарантирует с высокой степенью достоверности, что 

концентрация частиц в помещении ниже установлен-

ного предела для соответствующего класса чистоты. 

Допущение об одинаковом распределении в це-

лом не соответствует действительности, в частности, 

для неоднонаправленного потока воздуха в помеще-

нии, там, где концентрация частиц зависит от поло-

жения в помещении. Это означает, что чистое поме-

щение может не пройти испытание не потому, что 

концентрация частиц неприемлемо высока, а просто 

из-за того, что концентрация неодинакова  по всему 

помещению. К примеру, концентрации частиц 3150, 

3150, 3150 и 3150 будут считаться приемлемыми, 

в то время, как измеренные значения величин 3150, 

3150, 700 и 700 не будут таковыми (с учетом ВДП, 

концентрация частиц будет больше максимально до-

пустимой концентрации частиц размером ≥ 0,5 мкм – 

3520 для помещений класса 5 ИСО). 

Даже, если концентрация частиц в помещении 

однородна, требования к доверительному интервалу 

недостаточны, так как доверительный интервал с вы-

сокой степенью вероятности гарантирует только, что 

средняя концентрация частиц находится ниже допу-

стимого предела для данного класса чистоты, но до-

верительный интервал не дает гарантии относитель-

но отдельных результатов измерения.

Таким образом, проблематично, что требования 

к ВДП применимы только в том случае, когда чис-

Таблица 1. Максимально допустимая концентрация частиц в соответствии с новым стандартом ISO/DIS 
14644-1, частицы/м3

Класс N ИСО 
(N – классификационное 

число)

Размер частиц, мкма

≥0,1 ≥0,2 ≥0,3 ≥0,5 ≥1,0 ≥5,0

1 d d d d e

2 100 24b 10b d d e

3 1000 237 102 35b d e

4 10000 2370 1020 352 83b e

5 100000 23700 10200 3520 832 e

6 1000000 237000 102000 35200 8320 293

7 с с с 352000 83200 2930

8 с с с 3520000 832000 29300

9 с с с 35200000 8320000  293000
a Все концентрации в таблице кумулятивные, например, для класса 5 ИСО – 10 200 частиц размером 0,3 мкм включают все 

частицы, равные или более указанного размера.
b  Эти концентрации введены для больших объемов. Могут применяться при последовательном отборе проб, см. 

Приложение D.
с Пределы допустимых концентраций не применяются в этой части таблицы ввиду очень высокой концентрации частиц.
d  Ограничения статистического характера и возможности пробоотборной аппаратуры для низкой концентрации частиц 

делают классификацию нецелесообразной.
e Ограничения, связанные с отбором аэрозолей низких концентраций и частиц >1 мкм делают классификацию невозможной 

из-за вероятных потерь частиц в системе пробоотбора. 
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ло точек отбора проб находится в пределах от 2 до 9. 

В том случае, когда это число равно 10 или более, этот 

подход неприменим из-за отсутствия непрерывности 

процесса использования метода. Например, сегодня 

можно классифицировать помещение площадью 

81 м2, проводя измерения в 9 точках и используя 

ВДП, или проведя измерения в 10 точках и сравни-

вая полученные в каждой точке результаты с макси-

мально допустимыми значениями, соответствующи-

ми данному классу чистоты. 

По этим соображениям необходимо пересмо-

треть принцип измерения и приемлемость критери-

ев, содержащихся в предлагаемом проекте стандарта 

(DIS), и предложить метод, более соответствующий 

надежным статистическим подходам. Важно также 

принять единый критерий, который может быть при-

менен ко всем помещениям, независимо от их пло-

щади, имея в виду, в первую очередь, единый подход 

к измерению концентрации частиц и классификации 

помещений.  

3. Новый метод ИСО/DIS 14644-1
Новый ИСО/DIS 14644-1 не предполагает рав-

номерного распределения частиц в помещении. 

Предлагаемый подход исходит из различных вели-

чин концентраций в различных местах помещения. 

Тестирование рассчитано на то, чтобы с 95 % до-

верительным уровнем гарантировать соответствие 

максимально допустимой концентрации аэрозоля, 

по крайней мере, на 90 % площади помещения.

Для помещений площадью менее 500 м2 процесс 

тестирования заключается в следующем:

1. Определить число N
L 

точек отбора проб 

по табл. 2.

2. Разделить помещение на N
L
 участков одина-

ковой площади и измерить концентрацию ча-

стиц в выбранных случайным образом точках 

каждого участка. (В соответствии со стандар-

том 1999 г. стандарт DIS только требует, что-

бы в каждой точке была отобрана одна проба. 

Однако, многократные пробы могут быть ото-

браны в одной или нескольких точках. Если 

в каждой точке отобрано более одной пробы, то 

среднее из полученных величин должно соот-

ветствовать классу чистоты.)

3. Если во всех N
L
 концентрация соответствует 

установленному для данного класса чистоты 

пределу, то классификация прошла успешно.

Для классификации помещения площадью более 

500 м2 последнее должно быть разбито на зоны не бо-

лее 500 м2 каждая, и каждая зона должна классифи-

цироваться так, как указано выше.

Статистическая модель отбора проб
Для определения числа точек отбора проб пред-

положим, что чистое помещение может быть разделе-

но на независимые участки («единичные площади») 

и внутри каждого концентрация частиц однородна. 

Для классификации интерес представляет собствен-

но не концентрация частиц, а насколько её значение  

выше или ниже допустимого предела. 

Более того, принято, что концентрации частиц 

в различных единичных площадях статистически не-

зависимы, т.е. если плотность частиц увеличивается 

или уменьшается на одном участке, это не сказывает-

ся на плотности частиц на смежном участке. 

Теперь выберем случайным образом N
L 

участков 

и измерим концентрацию частиц на этих площадях. 

Если концентрация частиц на всех тестируемых 

участках ниже максимально допустимого предела, 

то мы проходим тест.

Здесь N
L 

выбирается достаточно большим, что-

бы обеспечить 95% вероятность того, что, по крайней 

мере, концентрация частиц на 90% всех единичных 

площадей ниже допустимого предела для помещений 

данного класса чистоты. 90% мы считаем допустимым 

уровнем контроля.

Более точно, N
L
 рассчитывается с использованием 

гипергеометрического распределения, которое пред-

ставляет собой статистическую модель выборочного 

контроля без замены5. В этом случае отбор проб явля-

ется процессом случайного выбора числа единичных 

площадей для проведения измерений из всего набора 

единичных площадей чистого помещения.

Таблица 2. Минимальное число точек отбора проб 
в зависимости от площади помещения

Не более площади, м2 Минимальное число 
точек отбора проб, N

L

2 1

4 2

6 3

8 4

10 5

24 6

28 7

32 8

36 9

52 10

56 11

64 12

68 13

72 14

76 15

104 16

108 17

116 18

148 19

156 20

192 21

232 22

276 23

352 24

436 25

500 26

Применение модели отбора проб для клас-

сификации чистых помещений 
Статистическая модель представляет собой об-

щую модель выборочного контроля без замены 

(табл. 3). 

Допущение 1 отражает важное различие между 

парадигмой (исходной концептуальной моделью) клас-

сификации в ISO 14644-1 и новой, отредактированной, 

модели в ISO/DIS 14644-1 – точки отбора проб (выбор-
ки) в помещении должны выбираться случайным обра-
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зом, а не в упорядоченных, четко размеченных точках. 

Более того, точки отбора проб всякий раз при каждой 

новой классификации должны выбираться заново. 

В разделе Выбор действительных точек отбора 
проб предлагается практический метод проведения 

этой процедуры.

Таблица 3. Допущения в статистической модели от-
бора проб и их интерпретация для условий класси-
фикации чистых помещений

Общие допущения 
модели выборочно-

го контроля

Специфические допущения приме-
нительно к классификации чистых 

помещений

1. Совокупное коли-

чество элементов, 

из которых прово-

дится случайная вы-

борка без замены

Точки отбора проб должны вы-

бираться методом случайной выбор-

ки и в каждой единичной площади 

измерения проводятся только один 

раз

2. Элементы точно 

включены в одну 

из двух категорий 

(удовлетворительно 

или неудовлетвори-

тельно)

Концентрация частиц в еди-

ничной площади соответствует или 

не соответствует требованиям. Если 

наблюдаемая концентрация частиц 

выше допускаемого предела для по-

мещений данного класса, результат 

признается  несоответствующим 

требованиям. Более того, единичная 

площадь должна быть однородной 

по числу частиц; концентрация ча-

стиц на одной единичной площади 

не может меняться так, что в одних 

частях она соответствует требовани-

ям, а в других не соответствует

3. Все элементы яв-

ляются независи-

мыми

Корреляция (положительная 

или отрицательная) между величи-

нами концентраций в смежных еди-

ничных площадях отсутствует

Допущения 2 и 3 наиболее трудны при примене-

нии понятий модели: на практике может оказаться 

трудным для целей классификации разделить чистое 

помещение на однородные и, вдобавок, взаимно неза-
висимые участки. Выбор единичных площадей, обсу-

ждаемый в следующем разделе, имеет целью найти 

баланс между двумя этими задачами. В общем, если 

допущение 2 будет нарушено, число точек, подлежа-

щих контролю, может быть слишком мало и, если 

допущение 3 нарушено, то число точек отбора проб 

будет излишне большим. 

Определение единичных площадей
Выбор единичных площадей зависит от того, как 

концентрация частиц может изменяться по всему по-

мещению. Следует заметить, что площадь единичного 

участка в этом смысле является лишь одним из основ-

ных параметров. Возможно, более критичной будет 

динамика воздушных потоков в чистом помещении, 

зависящая от расположения машин, оборудования, 

дверей и вентиляционных отверстий. Теоретически 

единичные площади более точно определяются путем 

тщательного изучения (например, с помощью дымо-

вых следов) воздушных потоков в чистом помещении. 

В результате можно прийти к заключению, что на от-

крытых частях помещения с малой турбулентностью 

единичные площади могут быть больше, но вблизи обо-

рудования или вентиляционных отверстий единичные 

площади будут меньше и более точно оконтурены. 

В то время, как исследование динамики воздуш-

ных потоков является более научно обоснованным ме-

тодом определения единичных площадей, это во мно-

гих случаях может быть слишком сложным, а также 

может быть неоправданно дорогостоящим. 

Поэтому авторы этой статьи имеют в виду более 

практичный подход и предлагают определять еди-

ничные площади на основе одного размера площади,  

именно, определив его в общем случае равным 4 м2. 

Для небольших помещений (площадью менее 

12 м2) единичная площадь должна составлять 2 м2. 

Эти площади выбраны как компромисс между тем, 

что целесообразно с точки зрения физического пред-

ставления и требований методики отбора проб, кото-

рая обсуждается в следующем разделе.

Выбор уровня соответствия 

требованиям контроля 

и доверительного уровня
Новый стандарт DIS использует по умолчанию 

уровень 90 %, означающий, что мы гарантируем с вы-

соким доверительным уровнем, что, по крайней мере, 

90 % помещения удовлетворяют требованиям макси-

мально допустимой концентрации. Выбор такого пара-

метра представляет собой компромисс между усилиями 

по взятию проб и риском, что некоторые части помеще-

ния могут не соответствовать требованиям по числу ча-

стиц. 

Раз так, то трудно найти  общую величину для 

определения допустимого уровня. Уровень 90 % был 

предложен для оценки уровня соответствия поме-

щения требованиям  контроля, который содержится 

в стандарте 1999 г., где число точек контроля опреде-

ляется  как корень квадратный из площади помеще-

ния, но с использованием понятия единичной площа-

ди и случайного выбора точек отбора проб в качестве 

новой процедуры. В общем, уровень соответствия по-

мещений требованиям контроля в стандарте 1999 г. 

варьирует от 80 % для чистых помещений менее 100 м2 

до величины не более 90 % для помещений площадью 

500 м2.  Авторы полагают, что фиксированный кон-

трольный уровень 90 % является разумным.

В пересмотренном стандарте ISO/DIS 14644-1 ис-

пользуется 95 % доверительный уровень в качестве 

общепринятой практики. Выбор уровня соответствия 

требованиям контроля (доля площади, соответствую-
щей требованиям) и размера единичной площади 

определен как баланс между тем, как это практически 

и физически обосновано, и как баланс между уровня-

ми соответствия требованиям контроля в стандартах 

1999 г. и пересмотренном варианте DIS (см. рисунок). 

В целом, план отбора проб в пересмотренном 

стандарте требует большего числа точек отбора проб, 

чем в версии стандарта 1999 г.  

Это является отражением компромисса, который 

достигнут Рабочей группой 1, полагающей, что необ-

ходимо обеспечить специфический статистический 

контроль над уровнем соответствия требованиям 

и доверительным уровнем.  

Если следовать стандарту 1999 г., то существует 

риск того, что до 20 % площади помещения не соот-

ветствуют требованиям, даже если полученные ре-

зультаты свидетельствуют о прохождении контроля. 

Если же пользоваться вариантом DIS, то эта величина 

(с 95 % доверительным уровнем) снижается до 10 %. 
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С другой стороны, выбор 4 м2 единичной площади 

по новому плану приводит к тому, что в помещениях 

площадью менее 12 м2 число проб будет меньше. При 

этом критерий соответствия требованиям станет менее 

строгим, что делает его неоправданным. Чтобы разре-

шить это противоречие, в стандарте ISO/DIS 14644-1 

для помещений площадью менее 12 м2 предусмотрено 

использование единичной площади 2 м2, поскольку 

это сохраняет число мест отбора проб тем же самым 

или отличающимся на 1 или 2 единицы по сравнению 

с методом стандарта 1999 г. 

Выбор действительных 

точек отбора проб
Для реализации статистических принципов пра-

вильного отбора проб в пересмотренном стандарте (DIS) 

точки отбора проб в чистом помещении должны выби-

раться случайным образом. Более точно можно выра-

зиться так: каждая точка помещения  должна иметь 

равную вероятность быть выбранной для контроля.  

Это отличается от общепринятой практики, ре-

комендованной в стандарте 1999 г., где точки отбора 

проб выбираются с помощью правильно разбитой сет-

ки в чистом помещении. Выгода применения плана 

отбора проб методом случайной выборки в том, что 

это обеспечивает объективное представление проб 

в помещении, что позволяет определить количест-

венно и контролировать (в статистическом смысле) 

риск, обусловленный измерением концентрации ча-

стиц в ограниченном числе точек, и обобщить полу-

ченные результаты на все помещение.

В то время, как выбор плана определения точек 

отбора проб методом случайной выборки представ-

ляется простым на бумаге, фактически сделать это 

не так легко. Когда просишь  осуществить выбор то-

чек контроля случайным образом, персонал обычно 

выбирает точки в свободном пространстве помеще-

ния, избегая намечать их вблизи стен или углов.

Более того, когда выбор точек контроля полно-

стью случаен, действительный результат, по совпаде-

нию, мог быть получен и тогда, когда измерения про-

ведены в одной части помещения, и бóльшая часть 

его не затронута измерениями. Такая ситуация ма-

ловероятна, но иногда может иметь место, если про-

ба действительно случайна, и когда это происходит, 

может оказаться невозможным классифицировать 

помещение по полученным данным. 

Авторы, тем не менее, предлагают использование 

следующей процедуры осуществления отбора проб ме-

тодом группирования случайной выборки, которую 

легче осуществить на практике и гарантировать, что 

при этом будут представлены все части помещения. 

Предположим, что в помещении 100 м2 случайным 

образом выбраны 16 точек контроля. Разделим поме-

щение на 16 одинаковых участков (6,25 м2 каждый), 

расчертив поверхность пола. Выберем случайным об-

разом точки отбора проб внутри каждого участка, по-

мня, что все точки внутри участка имеют одинаковую 

вероятность быть выбранными.

Сегодня новый стандарт, ISO/DIS 4644-1, не пред-

усматривает каких-либо указаний по выбору точек 

контроля методом случайной выборки в каждом 

из участков. В настоящее время стандарт ISO/DIS 

14644-1 не содержит указаний о том, как выбрать слу-

чайную точку отбора пробы в каждом участке. Нет их 

и в рамках этой статьи. Каждый раз при классифика-

ции чистого помещения должна осуществляться но-

вая серия случайного выбора точек отбора проб.

Большие помещения
Одно из значительных различий между принци-

пом квадратного корня и статистически обоснованным 

планом заключается в том, что объем выборки в по-

следнем случае сводится к фиксированному числу, как 

только площадь чистого помещения становится очень 

большой. Для подтверждения соответствия требовани-

ям 90 % площади чистого помещения с 95 % довери-

тельным уровнем объем выборки сводится к 29 точкам 

отбора проб. С точки зрения статистических подходов 

это естественно: если мы измеряем концентрацию в по-

Сравнение числа точек отбора проб для чистого помещения по старому стандарту ИСО 14644-1-1999 
(корень квадратный из площади помещения) и новой версии пересмотренного стандарта ИСО 14644-1 

от 2010 г. (90 / 95 %, 2–4 м2)
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мещении случайным образом, в котором 10 % площади 

не соответствуют требованиям, то при каждом отборе 

пробы существует 10 % вероятность получить неудо-

влетворительный результат. Таким образом, шансы 

очень высоки (95,3 %) того, что, по меньшей мере, одна 

из 29 проб будет не соответствовать требованиям, если 

более 10 % площади помещения не соответствует тре-

бованиям, независимо от размера помещения. Если же 

ни одна из проб не является несоответствующей тре-

бованиям, можно заключить, что маловероятно, что 

10 % помещения не соответствуют требованиям, и по-

этому помещение считается приемлемым, поскольку 

соответствует установленному уровню контроля.

На практике, однако, это означает, что 29 проб 

достаточно, чтобы оценить любое помещение, незави-

симо, от того, насколько оно велико. Но это не может 

считаться приемлемым заключением. В чем состоит 

дилемма? Объясняется это спецификой требований: 

если 90 % помещения удовлетворяют требованиям, 

мы также безоговорочно принимаем риск того, что 

10 % площади помещения могут не удовлетворять 

требованиям. Для помещения площадью 100 м2 это 

будет составлять 10 м2, что вполне допустимо. Но для 

помещения площадью 1000 м2 риску подвергается 

100 м2, что не может считаться  приемлемым. 

Решение этой дилеммы заключается в том, что  

либо снизить требования (к уровню контроля) для 

больших помещений, либо согласиться с тем фактом, 

что аналогия статистической выборки в некоторых 

случаях будет несостоятельной. 

Рабочая группа 1 выбрала последнее и поэтому  

ограничила использование планов осуществления 

выборки помещениями площадью менее 500 м2. С це-

лью проведения классификации, помещения площа-

дью более 500 м2 должны быть разделены на меньшие 

зоны, каждая из которых имеет площадь 500 м2 или 

менее. И каждая зона должна классифицироваться 

отдельно в соответствии с принципами, изложенны-

ми в настоящей статье.

4. Обсуждение и заключение
В этой статье представлен подход к определению 

точек отбора проб для классификации чистых поме-

щений по аэрозольным частицам согласно новому 

стандарту, представляющему собой пересмотр (DIS) 

стандарта ISO 14644-1. Целью этого подхода являет-

ся обеспечить основанный на оценке риска научный 

метод классификации чистых помещений, в котором 

высказанные предположения и заключения являют-

ся прозрачными и поддающимися толкованию.

Если суммировать изложенный метод классифи-

кации, то можно предложить следующий порядок 

действий:

1. Определить число точек отбора проб N
L
 

по табл. 2.

2. Разделить помещения на N
L 

равных по площа-

ди участков.

3. Измерить концентрацию частиц в точках, вы-

бранных случайным образом внутри каждого 

участка.

4. Если все измерения N
L 

соответствуют предель-

но допустимой концентрации для данного 

класса чистого помещения, то помещение счи-

тается выдержавшим испытание.

Классификационный план не является совершен-

ным в научном смысле: число точек N
L
 отбора проб 

определяется теоретической моделью выборки. Мо-

дель – удобная математическая формулировка теста, 

но не вполне точная, и допущение об адекватности 

модели может быть подвергнуто сомнению. 

Например, для достижения однородности даже 

независимых единичных площадей, мы устанавли-

ваем их площади, равными 2 или 4 м2 в зависимости 

от размера помещения. Этот выбор может быть спор-

ным в особых обстоятельствах: или 4 м2 представля-

ется слишком большой площадью, чтобы считаться 

однородной в пределах единичной площади, или  же 

площадь 2 м2 представляется слишком малой, чтобы 

подтвердить предположение о статистической незави-

симости между величинами концентраций на сосед-

них участках. Соответствующий выбор параметров 

сделан с намерением обеспечить баланс между тем, что 

разумно, с точки зрения теоретической формулировки 

процесса выборки, и что разумно, с позиции практи-

ческого опыта, включая общую практику, используе-

мую в стандарте 1999 г.

Тем не менее, пересмотренный стандарт DIS 

предъявляет только минимальные требования к клас-

сификации. По требованию поставщика и заказчика 

число точек отбора проб может быть увеличено, сле-

довательно, возрастают уровни соответствия помеще-

ний требованиям и доверительный уровень. 

Пересмотренный стандарт DIS вообще является 

более последовательным и с научной точки зрения бо-

лее обоснованным, чем версия стандарта 1999 г.; он 

также является более удобным и понятным для всех 

профессионалов, вовлеченных в процесс классифика-

ции чистых помещений.

Перевод – 

проф., д-р техн. наук, А.Я. Найденов
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ГОСТ Р ЕН 12469–2010 

«Биотехнология. Технические требования к боксам 

микробиологической безопасности»

ГОСТ является идентичным переводом стандарта EN 12469. Перевод 
подготовлен АСИНКОМ совместно с ЗАО «Ламинарные системы»

Введение
Боксы микробиологической безопасности пред-

назначены для уменьшения риска заражения опера-
тора во время работы с опасными или потенциально 
опасными микроорганизмами. Боксы не защищают 
оператора от всех видов опасности. Некоторые виды 
боксов также защищают материалы, с которыми ве-
дутся работы, от загрязнений окружающей среды.

Область применения
Настоящий стандарт содержит основные реко-

мендации для боксов микробиологической безопас-
ности (БМБ) с учетом норм безопасности и гигиены, 
устанавливает минимум технических требований 
к БМБ для работы с микроорганизмами и дает опи-
сание процедуры контроля БМБ с учетом защиты 
оператора и окружающей среды, защиты продукта 
от перекрестных загрязнений.

Стандарт не устанавливает требований к электри-
ческой, химической, радиоактивной и другим видам 
безопасности.

Виды биологической опасности
Необходимо учесть возникновение следующих 

видов биологической опасности:
– проникновение микроорганизмов во время ра-

боты, например, через рабочий проем, вытяж-
ной воздуховод, воздуховод или корпус;

– выделение микроорганизмов во время демон-
тажа или технического обслуживания, на-
пример при замене фильтра или частей бокса, 
вследствие ненадлежащей стерилизации;

– высвобождение микроорганизмов при удале-
нии загрязненного материала из бокса вслед-
ствие перекрестного загрязнения или загряз-
нения от продукта.

Виды исполнения БМБ
В данном разделе стандарта представлены виды 

исполнения боксов: по герметичности, по критерию 
приспособленности к очистке и стерилизации.

Минимальные требования по исполнению для трех классов БМБ
Класс 
бокса

Защита рабочего проема1) Герметичность Защита продукта Перекрестные 
загрязнения

I ≤ 10 КОЕ в пробе2) при работе 

оператора и ≤ 5 КОЕ3) или 

A
pf  
≥ 105

LI-C для корпуса Не 

применяется

Не 

применяется

II ≤ 10 КОЕ в пробе при работе2) 

оператора и ≤ 5 КОЕ3) или 

A
pf  
≥ 105

LI-C для корпуса ≤ 5 КОЕ 

в пробе

≤ 2 КОЕ 

в пробе

III Не 

применяется

Падение начального избыточ-

ного давления 500 Па во всей 

замкнутой системе через 30 мин 

≤ 10 %

Не 

предусматривается

Не 

предусматривается

1) Выраженное в A
pf

 или величина микроорганизмов в пробе.
2) В рабочей зоне оператора.
3) С боковых сторон и во входящем потоке в рабочем проеме (передней панели).
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Также приводятся минимальные требования 
по исполнению боксов, в зависимости от их класса 
с учетом требований по герметичности и изоляции 
микроорганизмов для всех классов БМБ.

Испытания боксов
БМБ, отвечающие требованиям настоящего стан-

дарта, должны соответствовать видам исполнения. 
Соответствие подтверждает изготовитель или потре-
битель.

Различают три типа испытаний:
– испытание для определения принадлежности 

бокса к соответствующему классу (I, II, III);
– испытание после монтажа, в том числе при 

смене места установки бокса либо при измене-
нии внешних условий;

– испытание в процессе технического обслужи-
вания.

Внешний вид, конструкция и материалы БМБ, 
освещение, уровень звукового давления, вибрация, 
стабильность параметров, температура, электро- и га-
зоснабжение должны соответствовать требованиям 
безопасности при работе в боксе. Боксы должны быть 
оснащены системой непрерывного контроля безопас-
ных условий работы или их нарушения.

БМБ должны быть испытаны на герметичность 
в соответствии с EН 12298. Испытания проводятся 
при характерных условиях процесса.

При испытании боксов после монтажа и в процес-
се регулярного технического обслуживания боксов 
могут быть использованы прямые или непрямые ме-
тодики испытания (например, при определении объе-
ма поступающего или удаляемого из бокса воздуха.

Испытание после монтажа следует проводить 
в случае, когда боксы были установлены впервые, при 
изменении установки или при изменении условий 
окружающей среды. Если в помещении установки 
бокса изменилась система вентиляции, то проведения 
повторного испытания в полном объеме не требуется, 
если пользователь может продемонстрировать, под-
твердить и документально удостоверить, что среда 
и установка боксов соответствуют требованиям изго-
товителя, т. е. условиям, при которых проводилась 
проверка бокса на соответствие классу. В этом слу-
чае испытанию подлежат фильтры бокса. Требуются 
также определение объемов потоков воздуха и визуа-
лизация воздушных потоков в качестве дополнения 
к испытанию на удержание в рабочем проеме.

БМБ должны быть проверены на возможность 
обеспечивать их очистку в соответствии с ГОСТ Р ЕН 
12296. Все углы внутри рабочей зоны бокса и другие 
доступные места, контактирующие с микроорганиз-
мами, должны иметь закругления для проведения 
очистки. При визуальном контроле поверхностей вну-
три рабочей зоны бокса без средств увеличения не дол-
жно быть обнаружено трещин и других дефектов.

БМБ должны быть проверены на возможность их 
стерилизации в соответствии с EН 12297.

Маркировка и упаковка
Каждый БМБ должен быть промаркирован та-

ким образом, чтобы можно было удостовериться 

в том, что его исполнение соответствует требованиям 

настоящего стандарта. Если маркировка бокса или 

его элемента (например, из-за его размера или назна-

чения) не применяется, то должна быть промаркиро-

вана упаковка. 

Маркировка БМБ должна быть стойкой и четкой 
и содержать следующую информацию:

а) класс БМБ;
b) наименование и адрес изготовителя;
c) номер и дату издания настоящего стандарта, 

т. е. ГОСТ Р EН 12469–2010;
d) модель и номер по каталогу с указанием серий-

ного номера;
e) электрическое напряжение, частоту и мощ-

ность потребляемой энергии;
f) размеры рабочей зоны;
g) год изготовления.

Документация
Изготовитель или поставщик должен предоста-

вить документы по эксплуатации, описывающие опе-

рационные процедуры, которые позволяют БМБ ра-

ботать в соответствии с его установленным классом.

Пользователь должен сохранять документацию, 

которая показывает текущее состояние бокса и его 

проверку, включая:

а) документ, подтверждающий соответствие бок-

са настоящему стандарту; протокол испытаний НЕ-

РА-фильтров на утечку в месте эксплуатации;

b) методику испытаний и применяемое оборудо-

вание;

c) инструкцию по монтажу и эксплуатации;

d) инструкцию по техническому обслуживанию 

и замене фильтров, включая декларацию о необхо-

димости соответствующей дезинфекции (стерилиза-

ции) бокса;

e) схему, показывающую направления потоков 

воздуха в боксе;

f) документ, описывающий границы рабочей 

зоны и зон (например, рядом с рабочим проемом), ко-

торые не защищены;

g) инструкции по дезинфекции и очистке бокса 

и использованию соответствующих дезинфицирую-

щих средств;

h) документ, описывающий диаметр манжеты 

перчатки и иные параметры, соответствующие раз-

меру перчаточного порта (для боксов класса биологи-

ческой защиты III класса).

Приложение А (справочное). 
Руководство по выбору материалов, конструк-

ции и изготовлению
В данном приложении приведены требования к:

• высоте рабочего проема,

• освещению, 

• шуму, 

• вибрации, 

• устойчивости, 

• к материалам, 

• стеклу и рабочим проемам,

• электрической безопасности,

• безопасности подачи газа,

• эргономике,

• температуре, 

• перчаточным портам боксов.

Приложение В (обязательное). 
Испытание боксов классов I и II на утечку
Бокс проверяется на утечку путем поддержания 

внутри бокса избыточного давления и наблюдения 
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за образованием пузырьков мыльной пены, нанесен-

ной на швы, прокладки и стыки.
В приложении приводятся данные по используе-

мым реагентам, оборудованию, по проведению про-
цесса, фиксировании результатов и по отчету об ис-
пытании.

Приложение С (обязательное). 
Проверка эффективности удержания в рабочем 

проеме бокса
БМБ испытывается на эффективность удержания 

в рабочем проеме путем создания внутри бокса споро-
вого аэрозоля либо аэрозоля раствора йодида калия 
(KI) с последующим подсчетом количества спор или 
частиц, собранных в определенных точках перед ра-
бочим проемом снаружи бокса.

Введением цилиндра через передний проем ими-
тируется присутствие руки оператора, приводящего 
к возмущению потока воздуха, входящего в бокс.

Испытание проводят в заданной контрольной 
точке.

Для боксов шириной до 1,5 м должно быть ото-
брано пять проб одним методом в центре рабочего 
проема снаружи бокса. Для боксов шириной от 1,5 
до 2 м должно быть отобрано пять проб одним мето-
дом в центре рабочего проема снаружи бокса, а так-
же отобрано по пять проб одним методом в центре 
правой и левой половины рабочего проема снаружи 
бокса. Для боксов большей ширины должно быть 
отобрано по пять проб одним методом в точках, рас-
положенных в центре каждого метра ширины рабо-
чего проема снаружи бокса.

Методы испытания:
– Микробиологический метод испытания;
– Метод испытания с применением йодида ка-

лия (KI).
Для каждого метода в приложении указываются 

применяемые реагенты, оборудование, описывается 
процесс испытаний, подсчет и оформление результа-
тов и отчета.

Для микробиологического метода дается подроб-
ное описание выбора распылителя и способа его ка-
либровки.

Приложение D (справочное). 
Метод испытания установленных НЕРА-филь-

тров для выявления проскока (утечки) с помощью 
аэрозоля

Систему НЕРА-фильтров, применяемую в бок-
сах микробиологической безопасности, испытыва-
ют на проскок (утечку) путем распыления аэрозоля 
со стороны потока воздуха, поступающего на фильтр, 
и определения концентрации аэрозоля со стороны 
выходящего потока.

В приложении приводятся данные по используе-
мым реагентам, оборудованию, по проведению про-
цесса испытаний, оформлению результатов и по отче-
ту об испытаниях.

Приложение Е (обязательное). 
Контроль эффективности защиты продукта 

в боксах класса II
Способность бокса по защите продукта проверя-

ется путем определения уровня загрязнения чашек 
с питательными средами, расположенными на рабо-
чей поверхности бокса, с помощью аэрозоля суспен-
зии споровых культур, распыляемой снаружи бокса.

В приложении приводятся все необходимые дан-

ные для проведения такого контроля.

Приложение F (обязательное). 
Контроль эффективности защиты от перекрест-

ных загрязнений в боксах класса II
Способность боксов микробиологической без-

опасности по предотвращению перекрестных загряз-

нений оценивается уровнем загрязнения чашек с ага-

ром, расположенных на рабочей поверхности бокса, 

при распылении аэрозоля суспензии микробиологи-

ческих спор внутри бокса.

В приложении приводятся все необходимые дан-

ные для проведения такого контроля.

Приложение G (справочное).
Определение расхода воздуха
Величина расхода воздуха измеряется с помощью 

анемометра умножением скорости потока на пло-

щадь поперечного сечения либо с помощью измери-

тельного прибора, способного измерить объем потока 

воздуха в воздуховоде.

Приводится информация о проведении опреде-

ления расхода воздуха для всех трех классов БМБ, 

оформлении результатов и отчета.

Приложение Н (справочное).
Конструкция БМБ и скорость воздушных пото-

ков в них
В данном приложении указаны скорости воз-

душных потоков для трех классов боксов и дается 

описание направления воздушных потоков в бок-

сах и способы их визуализации, а также требования 

к конструкциям боксов.

Приложение J (справочное).
Рекомендации по дезинфекции (стерилизации), 

очистке и фумигации (обработке газом) боксов 
и фильтров

Все боксы микробиологической безопасности 

должны содержаться в чистоте и не должны быть за-

гружены ненужным оборудованием. Внутреннее про-

странство должно быть вымыто с использованием дезин-

фицирующих средств. Для дезинфекции поверхностей 

боксов могут быть использованы фенолы, четвертич-

ные аммониевые основания и альдегиды. Спиртсодер-

жащие соединения следует использовать с осторожно-

стью из-за риска их воспламенения. Во время очистки 

боксов необходимо надевать поливинилхлоридные или 

резиновые перчатки, обеспечивающие необходимую 

защиту рук и запястий. Перчатки могут быть продез-

инфицированы для повторного применения.

Приводятся рекомендации по дезинфекции 

боксов.

Приложение К (справочное).
Техническое обслуживание боксов
Периодические технические испытания следует 

проводить в боксах классов безопасности I, II и III 

через установленные промежутки времени или с пе-

риодичностью, указанной в соответствующих норма-

тивных документах.

Даются рекомендации по техническому обслужи-

ванию.

Публикацию подготовил 
Д. А. Ларин, ООО «Инвар-проект»
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– продукция произведена из хороших материа-

лов;

– подготовка оборудования и помещений, вклю-

чая очистку и стерилизацию оборудования, проведе-

ны так, как предусмотрено;

– технологические операции выполнены в соот-

ветствии с инструкциями;

– параметры технологического процесса и пара-

метры окружающей среды соответствуют норме и это 

подтверждено распечаткой показаний приборов;

– результаты внутрипроизводственного контроля 

подтверждают правильность выполнения технологи-

ческого процесса;

– контроль готовой продукции подтвердил ее со-

ответствие заданным требованиям.

В-третьих, кто кому должен верить? Ответ-

ственность перед законом за качество продукции 

лежит на Уполномоченном лице или начальнике от-

дела контроля качества (директоре по качеству), если 

ему это поручено. При обнаружении дефекта это лицо 

несет ответственность, вплоть до уголовной. Прини-

мая решение о выпуске продукции, оно полагается 

на протокол серии. А если протокол не полон или 

недостоверен? Тогда Уполномоченное лицо не имеет 

права дать разрешение на выпуск продукции.

В-четвертых, в производстве возможны от-

клонения от требований спецификаций. Возможны 

рекламации и отзывы серий продукции. Как найти 

причину? Есть только один путь – провести анализ 

документации на серию. Чтобы анализ дал резуль-

тат, документация должна быть полной.

Ведение документации повышает ответственность 

и дисциплину персонала, который должен знать, что 

его ошибка или небрежность будут найдены. Это – не-

обходимая обратная связь в производстве.

На предприятии должна быть разработана ин-

струкция по оформлению протоколов на каждый 

вид продукции, которая устанавливает требования 

к содержанию и оформлению протоколов. Производ-

ственники обязаны ее выполнять, Уполномоченное 

лицо или службы контроля качества обязаны прини-

мать серию продукции, основываясь на ней, и не име-

ют права дать разрешение на выпуск, если протокол 

отклоняется от требований инструкции.

Введя такой порядок, предприятие перейдет 

от рассуждений к работе по четкой системе.

Суть GMP состоит в том, что на смену традици-

ям, мнениям и доверию приходит четкая норма-

тивная система, которая исключает возможность 

ошибки (или не выявленной ошибки) и ставит каж-

дого в условия, когда он должен работать так, как 

предусмотрено, и выполнение самой работы должно 

быть документально подтверждено.

Это закон выпуска ответственной продукции, где 

нет места глаголам «хочу» и «думаю», а есть един-

ственная схема работы:

– должен сделать;

– знаю, как делать (по инструкции);

– выполнил работу;

– подтвердил ее выполнение оформлением доку-

ментов – протокола на серию продукции.

Объем документации на серию определяется 

спецификой производства. Например, в производстве 

стерильных лекарственных средств, подлежащих 

финишной стерилизации, к протоколу серии следу-

ет прикладывать распечатки диаграмм записи всех 

термодатчиков для цикла стерилизации, для произ-

водств с зонами А следует прикладывать распечатки 

данных системы мониторинга и т. д.

Говоря о производстве вообще, можно выделить 

две схемы выдачи разрешения на выпуск продук-

ции:

– на основе испытаний;

– на основе документации на серию продукцию 

и результатов выборочного контроля.

Первый подход применяется тогда, когда все еди-

ницы продукции могут быть проверены неразрушаю-

щими методами (автомобиль, микросхема, электри-

ческий прибор и т. д.).

К лекарственным средствам это не относится. 

Они не могут быть проверены неразрушающими ме-

тодами. Например, проверенная на стерильность 

единица продукции не пригодна к использованию. 

Лекарственное средство должно быть не просто эф-

фективным. Оно должно быть безопасным. Требо-

вания к производству такой продукции резко возра-

стают. Для нее речь идет не о снижении вероятности 

брака, а об исключении его возможности. Добиться 

этого можно только четкой технологией и организа-

цией производства, включая полное документальное 

оформление выполненной работы.

Поэтому решение о выпуске серии лекарствен-

ного средства может приниматься только на основе 

второго подхода – документации на серию продукции 

с выборочным ее контролем.

Два варианта принятия решения о выпуске продукции
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Требования к протоколам на серию продукции 

и на упаковку серии продукции установлены ГОСТ Р 

52249-2009 «Производство и контроль качества ле-

карственных средств»:

Протоколы на серию продукции

4.17 На каждую серию продукции должен быть 

составлен протокол (протокол на серию продук-

ции). Протокол должен храниться в установленном 

порядке и быть составлен в соответствии с требова-

ниями промышленных регламентов и технологиче-

ских инструкций. Методика составления протоко-

ла должна исключать ошибки при его заполнении. 

В протоколе должен быть указан номер произведен-

ной серии продукции.

Перед началом любого технологического про-

цесса необходимо выполнить проверку и оформить 

протокол о том, что оборудование и рабочее место 

находятся в чистом состоянии, не содержат остат-

ков предыдущего продукта, документации и мате-

риалов, не относящихся к данному процессу, и го-

товы к использованию.

Протокол на серию продукции должен вклю-

чать в себя следующие данные:

a) наименование продукта; 

b) дату и время начала и окончания основных 

промежуточных этапов и полного технологическо-

го процесса;

c) фамилию и инициалы сотрудника, ответ-

ственного за выполнение каждой производствен-

ной стадии;

d) фамилию(и) и инициалы оператора(ов), от-

ветственного(ых) за основные стадии производства, 

а также фамилии и инициалы лиц, проверявших 

выполнение каждой из этих операций (например, 

взвешивания);

e) номер серии и/или номер анализа, а также 

фактическое количество взвешенных исходных 

материалов, в т. ч. номер серии и количество до-

бавленных регенерированных или переработанных 

материалов;

f) основные технологические операции или дей-

ствия, а также основное оборудование;

g) протоколы внутрипроизводственного кон-

троля с указанием исполнителей и полученных ре-

зультатов;

h) выход продукции, полученной на основных 

производственных стадиях;

i) подробное описание любых отклонений 

от промышленного регламента и технологических 

инструкций, подписанное ответственным лицом.

Протоколы на серию продукции должны быть 

оформлены документально одновременно с выпол-

нением соответствующей операции. Протокол на се-

рию продукции должен быть подписан лицом, ответ-

ственным за проведенный технологический процесс, 

с указанием даты.

Протоколы на упаковку 
серии продукции

4.18 Для каждой серии или части серии продук-

ции должен быть составлен протокол на упаковку, 

который следует хранить в установленном поряд-

ке. Протокол должен соответствовать требованиям 

действующих инструкций по упаковке продукции. 

Метод составления протоколов должен исключать 

ошибки при его заполнении. В протоколах должны 

быть указаны номер серии и количество нерасфасо-

ванной продукции, подлежащей упаковке, а так-

же номер серии и планируемое количество готовой 

продукции.

Перед началом любой упаковочной операции 

необходимо провести проверку и оформить прото-

кол о том, что оборудование и рабочее место нахо-

дятся в чистом состоянии, не содержат остатков 

предыдущего продукта, документации и материа-

лов, не относящихся к данному процессу, и готовы 

к использованию.

Протокол на упаковку серии продукции дол-

жен включать в себя следующие данные:

a)  наименование продукта;

b)  дату(ы) и время операций по упаковке;

c)  фамилии и инициалы лица, ответственного 

за упаковку;

d)  фамилии и инициалы упаковщиков, ответ-

ственных за различные стадии упаковки;

e)  протоколы проверки соответствия упаковки 

требованиям инструкций по упаковке, в т. ч. ре-

зультаты внутрипроизводственного контроля;

f)  подробные данные о выполнении операций 

по упаковке, в т. ч. ссылки на используемое обору-

дование и упаковочные линии;

g)  образцы печатных материалов, в т. ч. образ-

цы с обозначением номера серии, срока годности 

и любой дополнительной информации;

h)  подробное описание любых отклонений от про-

мышленного регламента, инструкций по упаковке 

и подписанное разрешение на отклонение;

i)  количество и наименования выданных, ис-

пользованных, уничтоженных или возвращенных 

на склад печатных материалов и нерасфасованной 

продукции и количество полученной готовой про-

дукции для составления общего баланса.

Эти данные следует оформлять документально 

одновременно с выполнением соответствующей опе-

рации. Протокол на упаковку серии продукции дол-

жен быть подписан лицом, ответственным за упаков-

ку, с указанием даты.
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ренций (в т. ч. международных), издательская дея-

тельность, однако главным направлением является 

стандартизация. 

На форуме были организованы выездные экс-

курсии на Юго-западные очистные сооружения ГУП 

«Водоканал Санкт-Петербурга» на Волхонском шос-

се, полигон «Новый свет – Эко» в Гатчинском районе; 

производственную площадку компании «Балтика», 

Южную водопроводную станцию ГУП «Водоканал 

Санкт-Петербурга», на завод ГУП «Завод МПБО-II» 

в пос. Янино Ленинградской обл. 

Площадь павильона Форума обширна, здесь были 

представлены даже образцы новой уличной, грузо-

вой, уборочной техники финской компании NTM, ко-

торая производит высококачественные машины для 

сбора отходов. Причем большой выбор моделей одно-

камерных и многокамерных мусоровозов может быть 

установлен на шасси разных производителей, в част-

ности на наши отечественные «КАМАЗы». 

Насыщенная деловая программа форума включа-

ла в себя проведение конференций, семинаров, круг-

лых столов, заседаний и тематических дискуссий, 

а также презентации деловых партнеров. 

Было проведено 17 разнообразных семинаров 

и круглых столов по разным темам: 

• система санитарной очистки Санкт-Петербурга; 

• экологическое воспитание и образование; 

• проблемы исполнения природоохранного за-

конодательства юридическими и физически-

ми лицами; 

• энергоэффективность жилищного строитель-

ства; 

• систые помещения: технологии очистки возду-

ха, стандарты, проектирование, эксплуатация; 

• работа с отходами в ЖКХ; 

• автотранспорт: от повседневной практики 

к экологической политике и др. 

На семинаре «Чистые помещения: техноло-

гии очистки воздуха, стандарты, проектирова-

ние, эксплуатация», проведенным Общероссий-

ской общественной организацией АСИНКОМ 

были представлены следующие доклады: 

• «Новые стандарты по чистым помещениям 

и фильтрации очистки воздуха», 

• «Технология очистки воздуха. Способы и ме-

тоды», 

• «Оборудование для чистых помещений»; 

• «Испытания (аттестация) чистых помеще-

ний и контроля целостности высокоэффек-

тивных фильтров».

Пожалуй, лучшим по оформлению стендом, 

представленным на форуме, был стенд от ГУП «Водо-

канал Санкт-Петербурга», который помимо отлично 

оформленного стенда еще и организовал несколько 

занятных экскурсий на свои действующие объекты 

водопроводных станций. 

Также впечатляющим по композиции и оформ-

лению был стенд от комитета по благоустройству 

Санкт-Петербурга. 

Интересный экспонат был представлен на стенде 

завода по Механизированной переработке бытовых от-

ходов (г. Санкт-Петербург) – вариант обработки алю-

миниевых банок для их дальнейшей переработки.

Также было еще очень много интересно оформ-

ленных стендов, например, от: фирмы «VAPO» (Че-

хия), Агентства национального развития Лахти 

(Финляндия), фирмы «Фолтер» (г. Москва) и др. 

С каждым годом тематическое насыщение фору-

ма, разнообразие представленных технологий и про-

дукции, связанных с экологическими проблемами 

и путями их решений от разных производителей, по-

стоянно растет. 

Растет также неизменный интерес к данному со-

бытию в петербуржской жизни города и количество 

посетителей, от простых потребителей до директоров 

крупных предприятий. 

Все это делает более привлекательным участие 

в «Экологии большого города» ведущих специализи-

рованных организаций и фирм из разных стран мира 

для продвижения своих идей, разработок и техноло-

гий для того, чтобы сделать наш мир хотя бы немно-

жечко чище и безопаснее.

Спокойная рабочая атмосфера форума 

Анонс!!!
21–23 марта 2012 г. в г. Санкт-Петербурге состоится 

очередной международный экологический форум «Экология большого города».

Как и в этом году, в его рамках 

планируется проведение четырех выставок: 

«Управление отходами: технологии и оборудование», 

«Водоочистка», «Воздухоочистка», «Природоохранные услуги и оборудование», а также 

семинаров, конференций и других специализированных мероприятий.

Всю необходимую информацию можно получить на сайте: www.ecology.lenexpo.ru
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«Коннектор Оптикс» 

реализует проект по созда-

нию производства опти-

ческих компонентов для 

сверхскоростной передачи 

данных по оптическим ли-

ниям связи.

Семинар стал частью 

образовательной програм-

мы повышения квалифи-

кации сотрудников проект-

ной компании «Коннектор 

Оптикс», разработанной 

и реализуемой Академи-

ческим университетом при 

финансовой поддержке 

Фонда инфраструктурных и образовательных про-

грамм. Фонд создан в соответствии с Федеральным 

законом № 211-ФЗ «О реорганизации Российской 

корпорации нанотехнологий». 
Целью деятельности фонда является развитие 

инновационной инфраструктуры в сфере нанотех-
нологий, включая реализацию уже начатых РОС-
НАНО образовательных и инфраструктурных про-
грамм.

В ходе семинара президент АСИНКОМ 
А.Е. Федотов и его коллеги рассказали об осно-
вах технологии чистоты, о нормативных доку-
ментах, регламентирующих чистые помещения, 
об особенностях чистых помещений в микроэлек-
тронике. Подробно обсуждались вопросы проек-

тирования и строительства производств с чисты-

ми помещениями, конструкции 

чистых помещений, методы ат-

тестации и эксплуатации чистых 

помещений, одежда для персона-

ла и правила поведения в чистых 

помещений.

Санкт-Петербургский Ака  де-

мический университет  –  единст-

венное высшее учебное заведение, 

входящее в систему Российской 

академии наук. Деятельность 

университета направлена на под-

готовку научных кадров высшей 

квалификации (магистров и аспи-

рантов), а также на реализацию 

Семинар АСИНКОМ 

в Санкт-Петербургском Академическом университете 

Российской академии наук 

В Санкт-Петербургском Академическом университете Россий-
ской академии наук, возглавляемом академиком Ж.И. Алферовым, 
21 и 22 апреля «Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений» 
(АСИНКОМ) провела выездной учебный семинар «Техника чистых поме-
щений» для специалистов компании ООО «Коннектор Оптикс» 

Комплекс зданий Санкт-Петербургского Академического университета – 
научно-образовательного центра нанотехнологий РАН

Учебный корпус Академического университета

Промышленная установка для изготовления лазер-
ных и транзисторных структур Riber 49
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программ повышения квалификации сотрудни-

ков современных наукоемких производств с ис-

пользованием лучших достижений отечественной 

и зарубежной систем высшего и послевузовского 

образования. К образовательному процессу ак-

тивно привлекаются ведущие ученые Российской 

академии наук. Основной задачей университета 

является подготовка высококвалифицированных 

профессионалов.

Академический университет объединяет в себе 

научно-исследовательские лаборатории, образова-

тельные кафедры и лицей «Физико-техническая 

школа». Обучение школьников, студентов, аспи-

рантов, а также повышение квалификации сотруд-

ников наукоемких производств осуществляется 

путем взаимодействия с активно работающими 

учеными как в учебных аудиториях на лекциях 

и семинарах, так и в лабораториях. Это отвечает 

передовым мировым тенденциям подготовки кад-

ров в области нанотехнологий. 

В 2010 г. Академический университет получил 

статус национального исследовательского универ-

ситета как передового исследовательского и обра-

зовательного центра в области нанотехнологий, 

научная и образовательная деятельность которого 

направлена на развитие высокотехнологических 

отраслей экономики Российской Федерации и под-

готовку кадров в этой сфере. 

Университет проводит научно-исследователь-

ские и опытно-конструкторские работы в области 

технологии полупроводниковых наногетерострук-

тур и современных приборов на их основе. Ис-

следования и разработки ведутся в лабораторной 

гермозоне с площадью чистых помещений 820 м2. 

В распоряжении сотрудников имеются современ-

ные ростовые установки молекулярно-пучковой 

эпитаксии для роста гетероструктур. Среди них 

установка МПЭ полупромышленного типа Riber 

49, а также исследовательская установка МПЭ 

VEECO GEN III. Лабораторная гермозона Ака-

демического университета позволяет совмещать 

фундаментальные и прикладные исследования. 

При этом создана современная техническая база 

для обучения студентов, молодых специалистов 

и аспирантов, сотрудников высокотехнологиче-

ских компаний передовым полупроводниковым 

технологиям.

ООО «Коннектор Оптикс» — высокотехноло-

гичная инновационная компания, основанная 

в 2009 г. в Санкт-Петербурге с целью создания 

производства оптических компонентов для сверх-

скоростной передачи данных. Компания обладает 

технологией производства сверхскоростных вер-

тикально-излучающих лазеров и фотодетекторов. 

Инвесторами компании являются ОАО «РОСНА-

НО», VI Systems GmbH и ОАО «УРАЛСИБ».

«Коннектор Оптикс» обладает собственными 

возможностями по производству инновационной 

нанотехнологической продукции самого широкого 

профиля: от эпитаксиальных пластин различного 

применения (лазерные диоды, фотоприемники, 

СВЧ транзисторы и диоды) до создания корпуси-

рованных элементов на их основе. Для роста эпи-

таксиальных наногетероструктур используется 

полупромышленная установка МПЭ Riber 49, рас-

положенная в чистых помещениях.

«Академический университет разработал 

и реализует образовательную программу повы-

шения квалификации для компании «Коннектор 

Оптикс». Выездной семинар по чистым помещени-

ям, проведенный АСИНКОМ, является структур-

ной частью программы», – рассказал проректор 

по высшему образованию Санкт-Петербургско-

го Академического университета чл.-корр. РАН 

А.Е. Жуков. 

«Благодаря этому семинару сотрудники про-

ектной компании «Коннектор Оптикс» познако-

мились с реальным опытом реализации чистых 

помещений в микроэлектронных производствах 

и смогли глубже оценить важность применения 

чистых помещений для эпитаксиального роста».

Информация в Интернете:

• Санкт-Петербургский Академический 

университет: http://spbau.ru 

• АСИНКОМ: http://www.asincom.info

• ООО «Коннектор Оптикс»: http://www.

connector-optics.com

• ОАО «Роснано»: http://www.rusnano.

com

Исследовательская установка молекулярно-пучко-
вой эпитаксии VEECO GEN III

Проректор по высшему образованию 
СПб АУ НОЦНТ РАН, д-р физ.-мат. наук, 

чл.-кор. А.Е. Жуков
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ВЫСТАВКИ И КОНФЕРЕНЦИИ

Объединение выставки и конференции в одном 

месте является основной концепцией LOUNGES, 

что выводит данное мероприятие за рамки обыч-

ного рядового события.

Преимущество LOUNGES в том, что делается 

акцент на налаживание и развитие деловых связей 

и контактов с совмещением отдыха для участни-

ков в одном и том же месте и в одно и то же время.

Предыдущие LOUNGES для участников и по-

сетителей проходили в атмосфере уютной и рас-

слабляющей обстановки, являющейся идеальной 

основой для обсуждений интересующих тем и но-

вых контактов.

Планировка выставочных экспозиций, за-

лов, комнат отдыха, баров, переговорных комнат, 

а также подобранные цвета и покрытия павильона 

помогают создать идеальную платформу для спо-

койного общения.

Все три дня проведения LOUNGES 2012 будут 

насыщены событиями: тематическими лекциями, 

практическими специализированными семинара-

ми, а также «живыми» мероприятиями непосред-

ственно возле экспонатов с участием представите-

лей фирм.

После регистрации в интернете каждый посе-

титель имеет возможность посещать все лекции, 

семинары и дискуссии бесплатно.

Аудитории, где будут проводиться мероприя-

тия, напрямую интегрированы в выставочный зал, 

так что посетителям будет невозможно их пропу-

стить. Это наилучшим образом оптимизирует на-

лаживание деловых связей между участниками 

и посетителями выставки.

Для участников предоставляется:
• полный набор вспомогательного оборудова-

ния для стендов, которое легко устанавлива-

ется;

• простота расчета для участников – выстав-

ляется один счет за все услуги без дополни-

тельных сборов;

• бесплатное участие в лекциях, в «живых» 

мероприятиях на сцене, демонстрации экс-

понатов или в дискуссионных форумах;

• предоставление всевозможных коммуника-

ций для связи;

• использование VIP-зала бесплатно;

• бесплатные пригласительные билеты или 

карты по электронной почте (количество 

не ограничено);

• бесплатное питание;

• включение информации о фирме в каталог 

выставки;

• широкое освещение мероприятий выстав-

ки;

• все названия фирм и зарегистрированных 

посетителей, а также проводимые меро-

приятия занесены в каталог, так что Вы мо-

жете заранее распланировать свой распоря-

док дня.

Для посетителей 
будут организованы:
• встречи с коллегами, экспертами и начинаю-

щими специалистами в области контроля 

за микрозагрязнениями, средств гигиены, 

фармацевтических процессов, производства 

продуктов питания, обслуживающей сферы, 

аналитики и многое др.;

• более 200 бесплатных лекций;

• тренинги специалистов непосредственно 

на действующих экспонатах;

• просмотр современных технологий и услуг;

• бесплатное питание.

На последней LOUNGES, состоявшейся 

в 2011 г. было:
• 214 участников,

• более 6500 посетителей – представителей 

торговых фирм,

• проведено 40 различных мероприятий и бо-

лее 200 лекций.

28 февраля –1 марта в г. Карлсруэ (Германия) 

в шестой раз состоятся выставка и конференция, 

объединенные под названием 

LOUNGES 2012

LOUNGES 2012 – это больше чем просто выставка 
и просто конференция 
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ВЫСТАВКИ И КОНФЕРЕНЦИИ

Для примера: на первой «Reinraum Lounge» 

в 2007 г. лишь 8 компаний показали свои про-

дукты и услуги. В 2011 г. участвовало уже более 

100 фирм в области контроля за микрозагрязне-

ниями. Это главное направление и основная тема, 

интересовавшая многих на прошедших заседани-

ях и семинарах.

Статистика LOUNGES 2011:
• Состав участников:

• 80 % фармацевтическая промышлен-

ность,

• 15 % пищевая промышленность,

• 5 % другое. 

• Состав посетителей:
• 40 % представители производящих ком-

паний (фармацевтическая и пищевая про-

мышленность),

• 50 % управленцы и подрядчики,

• 10 % обслуживающий персонал.

•  Структура посетителей:
• 60 % руководящий состав,

• 20 % покупатели,

• 10 % менеджеры по качеству,

• 5 % производственные рабочие,

• 5 % технический персонал.

На выставке будут представлены дополнитель-

ные направления  по темам:

• «гибкость» в управлении,

• «зеленые» концепции,

• фарма-IT,

• гигиена.

Будут участвовать еще больше фирм и будет 

больше лекций на такие темы, как:

• «Фармацевтическое оборудование»,

• «Аналитические методики»,

• «GMP»,

• «Водоподготовка» и др.

На выставке будут представлены 
следующие продукты и услуги: 
• стандарты по чистым помещениям;

• компоновочные решения по монтажу потол-

ков, стен и полов;

• системы фильтрации, фильтры для взве-

шенных веществ;

• проектирование чистых помещений;

• приборы мониторинга частиц, микробиоло-

гический мониторинг;

• уборка чистых помещений, методы очист-

ки, оборудование для очистки, мойки и дез-

инфекции, программы и планы по очистке, 

уборке и методам дезинфекции и продуктов, 

микробного обеззараживания поверхностей 

в чистых помещений;

• средства защиты органов дыхания в чистых 

помещениях, защиты продукции, персонала 

и материалов, правильный выбор одежды;

• поставка чистых материалов, одежды, пер-

чаток и бумажных полотенец;

• стерилизация одежды и текстиля, измере-

ния остаточного загрязнения на чистой оде-

жде;

• концепции процедур переодевания, надле-

жащего ухода в чистых помещениях, чи-

стых комнатах, личной гигиены и т. д.

VIP-салон является идеальным местом обще-

ния для Ваших клиентов в приватной атмосфере. 

Поэтому несколько номеров всегда представлены 

к Вашим услугам. Участники могут заброниро-

вать номера бесплатно.

Зарегистрированные участники и организа-

торы вместе могут приглашать своих и потенци-

альных клиентов. Специальные и зарегистри-

рованные посетители получат все предложения 

бесплатно.

Входная плата, лекции, семинары, продукты 

питания и напитки для всех (после регистрации 

в интернете) – бесплатно.

Начиная с 2012 г., все участники выставки бу-

дут иметь возможность ознакомиться со списком 

зарегистрированных посетителей на LOUNGES.

На сайте www.new-lounges.de можно найти по-

дробную информацию о шестой выставке и конфе-

ренции, объединенных под названием LOUNGES 

2012, которая будет проходить с 28.02.2012 

по 01.03.2012 в г. Карлсруэ (Германия).

Регистрация для фирм, желающих участво-
вать на стенде в LOUNGES 2012, заканчивается 
31 декабря 2011 г.

Так было на LOUNGES 2011

Так будет на LOUNGES 2012
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ОБУЧЕНИЕ

Учебный семинар АСИНКОМ 

по правилам GMP и технике чистых помещений

Москва, 27–29 сентября 2011 г.

На семинаре будут рассмотрены актуальные 

вопросы внедрения правил GMP и техники чи-

стых помещений, в том числе:

– ГОСТ Р 52249-2009 (правила GMP), стан-

дарты по качеству и документации;

– анализ рисков;

– основные требования, типовые формы, 

опыт работы по GMP;

– стандарты на чистые помещения;

– основы технологии чистоты;

– принципы построения чистых помеще-

ний;

– конструкции чистых помещений;

– системы вентиляции и кондиционирова-

ния;

– фильтры очистки воздуха;

– эксплуатация чистых помещений;

– гигиена персонала;

– уборка чистых помещений;

– одежда для чистых помещений

– проектирование и монтаж производств 

с чистыми помещениями;

– практические примеры планировочных 

решений;

– аттестация проектов, типичные ошибки 

при проектировании;

– производство субстанций;

– производство стерильных ЛС;

– производство нестерильных ЛС;

– счетчики частиц в воздухе, приборы кон-

троля чистоты воздуха и жидкостей, ме-

тоды испытаний (аттестация) чистых по-

мещений;

– подготовка воды;

– чистота воздуха в больницах;

– аттестация (валидация) процессов, обо-

рудования и производств на соответствие 

требованиям GMP и другие актуальные 

вопросы..

Преподавание ведут специалисты, имеющие 

многолетний опыт разработки нормативных 

документов в данной области, проектирования 

и строительства предприятий фармацевтиче-

ской, электронной промышленности, в области 

медицины, аттестации (аудита) производств 

на соответствие требованиям GMP и стандартов 

на чистые помещения.

Участникам семинара будут выданы:

• ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производ-

ства и контроля качества лекарственных 

средств»;

• ГОСТ Р 52537-2006 «Производство лекар-

ственных средств. Системы обеспечения 

качества. Общие требования»;

• ГОСТ Р 52550-2006 «Производство лекар-

ственных средств. Организационно-техно-

логическая документация».

• ГОСТ Р ИСО 14644-1 «Чистые помещения 

и связанные с ними контролируемые среды. 

Часть 1. Классификация чистоты воздуха»;

• ГОСТ Р ИСО 14644-5 «Чистые помещения 

и связанные с ними контролируемые сре-

ды. Часть 5. Эксплуатация».

• Журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 

16 200 руб. без НДС (АСИНКОМ работает 

по УСН).

Оплата производится в Общероссийскую 
общественную организацию АСИНКОМ:

ИНН 7743050702, КПП 774301001, 

р/с 40703810300012002229 в ОАО «УРАЛСИБ», 

к/с 30101810100000000787, БИК 044525787.

Счет или договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в конференции просим 

направлять по факсу: (495)-777-72-31 или элек-

тронной почте: mail@asincom.info.

Программа семинара размещена 
на сайте АСИНКОМ.

В заявке следует указать фамилию, имя, 

отчество (полностью), занимаемую должность; 

контактный телефон, факс и адрес электронной 

почты.

Место проведения семинаров: Москва, 

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

(станция метро «Войковская»). Схема проезда 

высылается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 

20.09.2011 г. оплаченная сумма не возвращается.

Президент АСИНКОМ А.Е. Федотов

АСИНКОМ проводит выездные семинары по заявкам предприятий.
Наш адрес: 127299, Россия, г. Москва, ул. Клары Цеткин, 4.

Тел./факс: (495) 777-72-31, тел. (495) 459-06-74
E-mail: mail@asincom.info   www.asincom.info   www.asincom-group.ru






