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рассчитывается индивидуально.

Книги упакованы в коробках по 6 экз.
При приобретении 6 экз. и более скидка 20 %.

Счет высылается по заявке.
В заявке нужно указать наименование книги, количество, реквизиты организации (наи-

менование, адрес, расчетный счет и пр.) и лицо для контактов.
Заявку просим посылать  

по адресу e-mail: mail@asincom.info или факсу +7 (495) 787-03-12.
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09.00 – 09.30 Регистрация участников

09.30 – 11.10 Презентация книги «Основы GMP» (содержание прилагается).
А.Е. Федотов, президент АСИНКОМ, д-р техн. наук

11.10 –11.40 Опыт технического перевооружения и реконструкции в условиях действующего 
производства (ГЛС и субстанции).
М.М. Соттаева, начальник отдела GMP и качества ЗАО «ФАРМ-ЦЕНТР»

11.40 – 12.00 Опыт применения информационных технологий в управлении производственными 
процессами предприятий биофармацевтической отрасли в соответствии с требова-
ниями GMP (продолжение).
В.М. Колышкин, зам. генерального директора ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова, 
д-р биол. наук

12.00 – 13.00 Обеденный перерыв

13.00 – 13.20 Проект – основа подготовки производства по GMP. Типичные ошибки.
В.Д. Якухина, главный технолог ООО «Инвар-проект»

13.20 – 13.40 Современные системы подготовки воды очищенной и воды для инъекций.
Т.Л. Ломая, исполнительный директор ЗАО «НПК «Медиана-фильтр»

13.40 – 14.00 Новые стандарты на фильтры очистки воздуха.
О.В. Проволович, техн. директор ООО «НПП Фолтер», канд. техн. наук

14.00 – 14.20 Чистые помещения с антибактериальными покрытиями.
М.В. Китаев, коммерческий директор 
ЗАО «АСП-Инжиниринг», канд. экон. наук

14.20 – 14.40 Перерыв

14.40 – 15.00 Полы для чистых помещений и производств по GMP.
В.В. Корнилов, глава представительства фирмы «nora systems GmbH»

15.00 – 15.20 Проблема чистоты воздуха в больницах.
А.Е. Федотов, президент АСИНКОМ, д-р техн. наук

15.20 – 15.40 О применении ламинарных систем в операционных палатах.
Е.П. Вишневский, технический директор фирмы «United Elements Engineering», 
канд. техн. наук

15.40 – 16.00 Новые стандарты по GMP и технике чистых помещений. Опыт внедрения GMP.
А.Е. Федотов, председатель ТК 184 и ТК 458
Н.Ф. Курышева, ответственный секретарь ТК 184 

Закрытие конференции.
Заседание ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты».

Программа XXII конференции АСИНКОМ
«Правила GMP и техника чистых помещений» 

(29 мая 2012 г. Москва, 	
конференц-зал ОАО «Биохиммаш»)



???  рубрика  ???

АСИНКОМ6
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Сегодня фармацевтическая отрасль пере-
живает серьезные изменения, связанные с  по-
явлением молекулярных подходов и  нанотех-
нологий. Генетика, геномика, протеомика, 
транскриптомика в будущем позволят медицин-
скому сообществу точнее идентифицировать за-
болевания и  создавать целые пакеты решений 
по защите здоровья населения.

Для этого фармацевтическим и  биофарма-
цевтическим компаниям необходимо инвести-
ровать средства в новые технологии, способные 
стать двигателем для роста и средством для вы-
живания на  конкурентном рынке. Компании, 
не сумевшие отреагировать на требования рын-
ка, в  ближайшем будущем столкнутся со  сни-
жением привлекательности своего бизнеса.

Ключом к  такой трансформации предприя-
тий, по  нашему мнению, могут выступить ин-
формационные технологии.

Одна из  перспективных для фармацевти-
ки информационных технологий – техноло-
гия анализа процессов – Process Analytical 
Technology (PAT).

PAT позволяет компаниям постоянно и  ав-
томатически контролировать производство 
в  реальном времени вместо того, чтобы делать 
это постфактум, на основании контрольных об-
разцов и данных выходного контроля качества. 
PAT повышает качество производства и эконо-
мит средства, поскольку дешевле провести те-
кущую коррекцию параметров производства, 
чем браковать продукцию, вышедшую за рамки 
допустимых отклонений.

История PAT инновационна и  насчитывает 
всего лишь около десяти лет. В августе 2002 г. 
в FDA появилась программа «Правила организа-
ции производства лекарственных средств в 21-м 
веке: подход на  основе контроля и  управления 
рисками» [1]. Данная инициатива имела не-
сколько важных задач, цель которых – повы-
шение доступности качественных лекарств для 
общества.

Концепция PAT сегодня формулируется сле-
дующим образом: система для проектирования, 
анализа и  управления фармацевтическим про-
изводством путем измерения в  реальном вре-
мени (т.е. во время производства) критических 
показателей, влияющих на качество конечного 
продукта.

В  PAT комплексно применяются химиче-
ские, физические, микробиологические, ма-
тематические методы анализа, а также анализ 
рисков. PAT требует междисциплинарного 
осмысления, что позволяет обеспечить научно 
обоснованное, проводимое с  контролем фак-
торов риска проектирование, производство 
и контроль качества. Эти инструменты, исполь-
зуемые как единая система, являются эффек-
тивным средством для разработки стратегии 
снижения рисков и  достижения постоянного 
усовершенствования.

РАТ предполагает использование програм
много и аппаратного обеспечения, а также ста-
тистического контроля качества.

В настоящей статье мы предлагаем примеры 
реализации РАТ.

Аппаратно-программный  
комплекс PAT
В  аппаратно-программный комплекс РАТ 

ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова входят сле-
дующие компоненты:

• распределенная система управления тех-
нологическими процессами (DCS – Distributed 
Control Systems) (интерфейс системы – соб-
ственная разработка);

• система управления лабораторной ин-
формацией (LIMS – Laboratory Information 
Management System);

• система управления данными о произ-
водственных процессах (PDM – Product Data 
Management – собственная разработка);

• статистические методы анализа данных 
(STATISTICA);

Опыт применения информационных технологий 
в управлении производством биофармацевтической 

отрасли в соответствии с требованиями GMP

В.М. Колышкин, вице-президент, д-р биол. наук 
С.А. Богатиков, руководитель департамента корпоративных технологий 

Е.С. Сидорова, начальник отдела системного анализа 
В.А. Михайлов, президент ООО ГК «Биопроцесс», д-р техн. наук

В.Д. Мизюк, начальник отдела канцелярии и документооборота 
ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова

Продолжение статьи, опубликованной в «Технологии чистоты» № 4/2009
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• хранилище информации (DWH – Data 
Warehouse – собственная разработка);

• информационная система управления 
(MIS – Management Information Systems – соб-
ственная разработка);

• программное обеспечение, предназначен-
ное для систем видеонаблюдения (AXIS Camera 
Station).

Рассмотрим подробно эти компоненты.

DCS – распределенная система, позволяю-
щая единой системе управлять распределенной 
производственной средой в  масштабах уста-
новки или цеха. Стандартная система состоит 
из отдельных узлов, объединенных в сеть по ин-
терфейсам. Программируемые логические кон-
троллеры представляют отдельные узлы таких 
систем. Каждый узел выполняет одну или не-
сколько производственных задач, а именно:

Основное окно программы «DCS»

Просмотр графика значений за интервальный период
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• сбор и  обработку информации от  набора 
устройств, 

• управление участком производственного 
процесса, 

• архивирование данных, 
• управление пользовательскими интерфей-

сами и отображение данных, 
• связь с другими системами. 
LIMS – система управления лабораторной 

информацией, предназначенная для управле-
ния лабораторными работами и  документами. 
Она оптимизирует сбор, анализ, возврат и  от-
четность лабораторных данных, позволяет при-
нимать корректные своевременные управленче-
ские решения.

Основные функциональные возможности 
LIMS:

• регистрация и  идентификация образцов, 
поступающих в лабораторию;

• управление заданиями на  проведение ис-
следования. Поддержка ручных методик прове-
дения исследований и взаимодействие с лабора-
торным оборудованием (анализаторами) в части 
формирования заданий для анализа и  получе-
ния результатов исследований;

• обработка и  доставка результатов (атте-
стация, авторизация, печать, передача в другие 
системы и  т.д. полученных результатов иссле-
дований).

PDM – система управления данными о про-
изводственных процессах – предназначена для 
управления производственными записями (про-
токолы, журналы, паспорта) в реальном време-
ни и нормативно-справочной информацией. 

База протоколов на серию продукции

Форма для заполнения технологической карты розлива 
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Протокол проведения обслуживания установки получения воды очищенной

Протокол контроля помещений (формируется по данным из DCS)
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Протокол мониторинга параметров ВО с детализацией проводимых работ по обслуживанию

База данных по помещениям

Просмотр канала чтения данных 
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Базовые функциональные возможности 
PDM:

• управление хранением данных и докумен-
тами,

• управление потоками работ и процессами 
производства,

• автоматизация генерации выборок и  от-
четов,

• механизм авторизации.
STATISTICA – система статистических 

методов анализа данных разнородной много-
мерной информации разной степени формали-
зованности с построением моделей развития си-
туации и ведения отчетности.

Математическая статистика представля-
ет собой раздел математики, посвященный 
методам сбора, систематизации, обработки 

Технологическое видеонаблюдение в помещениях

и  интерпретации статистических данных, 
а также использованию их для практических 
выводов. Правила и  процедуры математиче-
ской статистики опираются на  теорию веро-
ятностей, позволяющую оценить точность 
и надежность выводов, получаемых в каждой 
задаче на основании имеющегося статистиче-
ского материала.

Статистическое регулирование технологи-
ческих процессов направлено на  своевремен-
ное обнаружение неполадок технологического 
процесса, их устранение и  предотвращение 
выпуска продукции, не соответствующей уста-
новленным требованиям. Сложность заклю-
чается в  том, чтобы уметь правильно строить 
вероятностно-статистические модели приня-
тия решений.

Карта шухарта (нитроглицерин – значение pH)
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DWH – хранилище информации – предо-
ставляет единую среду хранения данных, орга-
низованных в  структуры и  оптимизированных 
для выполнения аналитических операций. Его 
задачей является интеграция, актуализация 
и  согласование оперативных данных из  разно-
родных источников для формирования единого 
непротиворечивого взгляда на  объект управ-
ления в  целом, составление всевозможной от-
четности, а также проведение оперативной 
аналитической обработки, накапливание ин-
формации о деятельности предприятия. 

MIS – информационная система управле-
ния – обслуживает управленческий уровень, 
обеспечивая менеджеров среднего и  высшего 
звеньев текущей информацией о выполнении 
основных бизнес-процессов и  о некоторых из-
менениях во  внешней среде. Обеспечивает ин-
терактивный доступ к  показателям текущей 
деятельности предприятия, архиву отчетов 
и  решений, приказам, распоряжениям, прото-
колам совещаний, отчетным формам.

Обслуживает функции планирования, 
управления обеспечением качества, управле-

Основное окно программы DWH

Отчет по задолженностям исполнителей
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ния подразделениями и  службами, контро-
ля и  поддержки решений на  управленческом 
уровне. 

MIS – это взаимосвязанная совокупность 
данных, процедур, процессов, стандартов, 
программно-аппаратных и  телекоммуникаци-
онных средств, предназначенная для сбора, об-
работки, систематизации, распределения, хра-
нения, доставки в автоматизированном режиме 
информации конечному пользователю в  соот-
ветствии с требованиями, вытекающими из це-
лей деятельности.

Выходные данные – периодические ре-
зультаты деятельности в  виде сводок, резюме, 
отчетов, докладных записок, служебных рас-
следований. В связи с тем, что часть такой ин-
формации может быть конфиденциальной, ме-
неджеры обладают разграниченным доступом 
к информации. 

AXIS Camera Station (ACS) – програм
мное обеспечение, предназначенное для систем 
видеонаблюдения, используется для работы 
с  сетевыми камерами, позволяет просматри-
вать и  записывать видео и  имеет возможность 
управления событиями. С помощью ACS можно 
одновременно осуществлять мониторинг и  за-
писывать видео в  любом из  следующих режи-
мов: постоянная запись, запись по расписанию, 
запись по  тревоге или в  их комбинации. Про-
граммное обеспечение позволяет быстро и легко 
находить записанные события. Кроме того, воз-
можна синхронизация по времени записей с не-
скольких камер и  одновременный вывод этой 
информации на экран, это дает возможность по-

смотреть интересующее событие одновременно 
с разных точек. 

Сотрудничество с партнерами
Одна из задач ОАО «Биомед» им. И.И. Меч-

никова – найти новых стратегических партне-
ров для размещения контрактного производ-
ства, создание более разнообразного портфеля 
продуктов и услуг. 

PAT может помочь фармацевтическим ком-
паниям справиться с этой задачей, так как сти-
мулирует сотрудничество с  партнерами – он-
лайн мониторинг очень полезен не  только для 
визуализации и записи информации, но и дает 
возможность партнерам вносить необходимые 
коррективы в процесс, в то время как продукт 
находится в производстве. РАТ дает партнерам 
уверенность в  качестве процессов на  протяже-
нии всего цикла производства. 
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План-график (факт) по переделам
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БОЛЬНИЦЫ

1. Больница – опасное место
Больницы инфицированы патогенными ми-

кроорганизмами и пребывание в них опасно для 
человека. Внутрибольничные инфекции убива-
ют множество людей и  обходятся очень дорого 
в материальном выражении. Здоровый человек, 
попав случайно в  больницу, рискует получить 
неизлечимое инфекционное заболевание, о су-
ществовании которого он не подозревал.

Великобритания
В  этой стране ежегодно умирает от  внутри-

больничных инфекций более 5000 человек, 
ущерб составляет 1 млрд фунтов стерлингов в год 
и превышает потери от дорожно-транспортных 
происшествий. Около 8  % пациентов получа-
ют инфекции во время пребывания на лечении 
в больницах [1].

Франция
Ежегодно 60 000–100 000 человек инфи-

цируются при нахождении в  больницах, что 
составляет 6–10  % общего числа пациентов. 
От 5 000 до 10 000 человек умирает каждый год 
из-за инфекций в больницах. Эти цифры сопо-
ставимы с числом жертв на дорогах [2].

Россия
По данным нашего ведущего торакального хи-

рурга проф. Ю.В. Бирюкова (Российский нацио-

нальный центр хирургии), причиной половины 
смертей после операций являются инфекции [3].

2. Защита от внутрибольничных 
инфекций: факты истории
Проблема внутрибольничных инфекций 

очень давняя и сегодня остается нерешенной не-
смотря на  множество усилий. Она может быть 
разделена на три периода.

Доантисептический период
Известно, что до середины XIX века из-за ин-

фекций, полученных при ампутациях конечностей, 
умирало до  половины больных. Было замечено, 
что проведение операций в небольших больницах, 
в домашних и полевых условиях менее опасно. Вы-
сокая концентрация больных в  одном месте при-
водила к  перекрестным загрязнениям и  распро-
странению инфекций. Свежий воздух и отсутствие 
других людей резко улучшали обстановку.

Эра антисептики
Английский хирург Дж. Листер предложил 

технологию антисептики, которая предусма-
тривала смачивание инструментов и других ма-
териалов в  карболовой кислоте. Это позволило 
снизить смертность после операций с 40 до 15 % 
в период 1864–1866 гг. [4].

Это был прорыв, означающий начало эпохи 
антисептики в хирургии. Стали широко пользо-
ваться правилами гигиены. В то же время было 
замечено, что эффективность методов антисеп-
тики ограничена. 

Чистота воздуха в больницах

А.Е. Федотов*, президент АСИНКОМ, 
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Американский хирург Дж. Брюэр ввел сте-
рилизацию инструментов и других материалов 
в автоклавах и применение перчаток. Это позво-
лило снизить процент полученных инфекций 
с 39 до 3,2 % в период с 1895 по 1899 г.

Чистый воздух и правила асептики
Для дальнейшего снижения риска получе-

ния инфекций потребовалось обеспечение чи-
стоты воздуха.

Благотворное влияние свежего воздуха 
было известно давно. В XIX веке было понято, 
что одной из  причин инфекций являются за-
грязнения в  воздухе. Листер был передовым 
и  проницательным человеком и  понимал это. 
Но  отсутствие средств обеспечения чистоты 
воздуха не  позволяло двигаться вперед. По-
пытки Листера распылять карболовую кислоту 
не  дали результата, поскольку относительно 
большие капельки в аэрозоле не могли обеспе-
чить инактивацию значимого количества ми-
кроорганизмов.

Известен метод борьбы с  микроорганизма-
ми на  микроуровне, применявшийся в  то вре-
мя. Мелко нарезанный лук снижал риск ин-
фекций. Лук – натуральное дезинфицирующее 
средство. Он выделяет соединения, убивающие 
бактерии на молекулярном уровне. Диффузия 
этих соединений в  воздухе снижала риск ин-
фекций.

Следующий шаг был сделан в  середине 
XX века. В то время в медицине произошла хи-
рургическая революция, суть которой состояла 
в следующем.

1.  Широкое распространение получили 
новые виды операций (эндопротезирование 
тазобедренных и  коленных суставов, кардио-
хирургия и т.д.), которые выполнялись в тече-
ние длительного времени (4–8 ч), а  раны при 
операции имели большие размеры. Это резко 
увеличивало риск попадания инфекции пря-
мо в рану.

2.  Хирургия стала массовой, увеличи-
лась концентрация пациентов в  больницах 
и  площади самих больниц. Таким образом, 
опасность перекрестных загрязнений и  ин-
фицирования больных и  персонала больниц 
резко возросла.

3.  Благодаря антибиотикам был сделан 
прорыв в  защите пациентов от  инфекций, 
но  в то же время появились микроорганиз-
мы, устойчивые к  антибиотикам и  колони-
зировавшие больницы. Человек, который 
никогда их не  имел, стал заражаться при 
попадании в больницу без шанса избавиться 
от  них. Метициллин-устойчивый микроор-
ганизм, например золотистый стафилококк, 
стал бичом больниц. Синдром «больных зда-

ний», зараженных аспергиллами, усугубил 
проблему.

Пребывание в  больницах стало еще более 
опасным, чем во времена Листера.

Это потребовало новых, асептических ме-
тодов защиты, основанных на  применении 
техники чистых помещений с  высокоэффек-
тивными фильтрами очистки воздуха (НЕРА-
фильтрами), однонаправленными (ламинарны-
ми) потоками воздуха и пр.

Центральная идея асептической техно-
логии состоит не  в уничтожении бактерий, а 
в том, чтобы не допустить их в помещение или 
в зону, где находится больной.

В  начале 1960-х гг. английский хирург сэр 
Джон Чарнлей стал применять подачу верти-
кального потока чистого воздуха в  зону опера-
ционного стола при операциях эндопротезиро-
вания тазобедренных суставов. Это дало зримый 
результат: инфекции после операций снизились 
с 9 до 1,3 % [5]. Использование однонаправлен-
ного потока воздуха дало еще более убедитель-
ные результаты.

Казалось бы, проблема близка к  своему ре-
шению. 

Но  это не  так! Технология чистого воздуха 
до  сих пор не  стала достоянием очень многих 
больниц. Нет общего понимания причин вну-
трибольничных инфекций и  методов борьбы 
с ними.

3. Частицы и микроорганизмы 
в воздухе
Частицы являются носителями микроорга-

низмов (табл. 1).

Таблица 1. Характеристика различных по-
мещений по чистоте воздуха

Помещение Класс 
чистоты 
воздуха*

Число частиц 
с размера-

ми ≥ 0,5 мкм 
в 1 м3 воздуха

Без фильтрации 
воздуха

– 20–50 млн

Вспомогательные 
чистые 

8 ИСО ≤ 3,5 млн

Зоны с однонаправ-
ленным потоком

5 ИСО ≤ 3500

* Класс чистоты воздуха по  ГОСТ ИСО 14644-1-
2002.

Какова связь между концентрацией частиц 
и микроорганизмов?

На  этот вопрос дают ответ исследования 
NASA (Национальное общество по  исследова-
нию космоса США) [6]:

–  в чистом помещении класса 5 ИСО в 1 м3 воз-
духа находятся менее 3,5 микроорганизмов;
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–  в чистом помещении класса 8 ИСО в 1 м3 воз-
духа находятся менее 88 микроорганизмов.

Находящиеся в  воздухе частицы оседают 
на  поверхностях, попадают в  рану и  т.д. Ско-
рость осаждения на  1 м2 поверхности оценива-
ется следующими цифрами:

Класс 5 ИСО
или

Класс 8 ИСО

80 микроорганизмов/ч

2000 микроорганизмов/ч

Это приближенная оценка, но она дает пред-
ставление о картине в целом.

Примерно 2000 микроорганизмов могут 
осесть на  1 м2 поверхности чистого помеще-
ния класса 8 ИСО. Если рана имеет размеры 
20 × 20 см = 0,04 м2, то в течение операции дли-
тельностью 6  ч в  рану попадут 480 микроорга-
низмов. Для помещений без фильтрации воздуха 
эта цифра составит 5 000–10 000 микроорганиз-
мов. При операции в зоне с однонаправленным 
потоком воздуха в рану попадет менее 20 микро-
организмов. Это не идеал, но эффект от примене-
ния однонаправленного воздуха очевиден.

Зависимость между числом частиц и чис-
лом микроорганизмов в воздухе

Для чего мы стремимся понять эту зависи-
мость? Мы делаем это, поскольку:

– для оценки чистоты воздуха по частицам 
есть давно разработанные и  апробированные 
стандарты;

– задание класса чистоты помещению или 
зоне дает ясные требования к проектированию, 
монтажу и испытаниям;

– счет частиц ведется быстро, в  реальном 
масштабе времени, в отличие от оценки микроб-
ных загрязнений.

4. Источники микробного 
загрязнения
Доля загрязнений воздуха в  больницах 

во  всем комплексе противоинфекционных мер 
достаточно велика (табл. 2). Особую опасность 
представляют перекрестные загрязнения. 
Пути их распространения неочевидны и в этом, 
вероятно, состоит причина того, что многие спе-
циалисты в  области гигиены не  воспринимают 
их всерьез.

5. Меры защиты
Гигиена
Под гигиеной понимается содержание в чи-

стоте рук, тела, употребление чистых продук-
тов питания, использование чистой одежды 
и т.д. Эти меры защищают больного от прямых 
загрязнений. Они обязательны и  эффективны, 
но недостаточны.

Маски для лица
В чем реальный эффект маски?
Люди выделяют частицы и  капельки изо 

рта и  носа. При дыхании и  разговорах эти вы-
деления распространяются на 2–4 м от человека 

Таблица 2. Причины внутрибольничных инфекций

Причины инфекции Пути распространения инфекции

Непосредственный контакт Перекрестные загрязнения

Наличие контакта Меры 
предупреждения

Носитель 
загрязнения

Меры 
предупреждения

Персонал больницы 
и другие пациенты:

– руки,
– рот,
– нос,
– прочее.

– –
Частицы 
в воздухе

Фильтрация 
воздуха
Маски

+ Гигиена
Поверхности

Руки
Чистота
Гигиена

Сам больной
+ Гигиена

Поверхности
Руки

Чистота
Гигиена

Продукты питания 
для больных +

Гигиена
Чистые продукты

? ?

Лекарственные сред-
ства и медицинские 
изделия

+ Правила GMP – –

Материалы

+ Чистота

Частицы 
в воздухе

Фильтрация 
воздуха

Руки Гигиена

Поверхности

+ Чистота

Частицы 
в воздухе

Фильтрация 
воздуха

Руки Гигиена

Воздух 
в помещениях +

Фильтрация 
воздуха

Частицы 
в воздухе

Фильтрация 
воздуха
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в направлении, куда он смотрит и говорит. При 
кашле и чихании загрязнения распространяют-
ся значительно дальше.

Поверхности
Частицы оседают на поверхностях. Чистая 

поверхность быстро становится загрязненной, 
если загрязнен воздух. Частая и эффективная 
уборка поверхностей снижает уровень загряз-
нений в воздухе, поскольку частицы из воздуха 
быстро оседают на чистых поверхностях. Убор-
ка поверхностей – обязательное условие. Но оно 
не является решающим в обеспечении чистоты 
воздуха.

Фильтрация воздуха и чистые помещения
Фильтрация воздуха является наиболее эф-

фективным методом борьбы с аэрозольными 
частицами. В сочетании с другими условиями 
она дает требуемый уровень чистоты и защиты 
от инфекций.

Концентрация как живых, так и неживых 
частиц в воздухе может быть снижена за счет 
фильтрации воздуха, интенсивного воздухооб-
мена, применения однонаправленного потока 
воздуха и других методов технологии чистоты – 
это обязательное условие (рис. 1).

Пора прекратить споры о том, что глав-
нее – методы гигиены или методы технологии 
чистоты. Эти споры относятся к категории ка-
зуистических дискуссий, что важнее – рельсы 
или колеса. Оба фактора необходимы и служат 
одной цели.

6. GMP и больницы
Лечение может проводиться двумя методами:
– терапевтическими, приемом лекарствен-

ных средств;
– хирургическими, в больницах.

Оба этих метода представляют риск для па-
циента.

Но если пациент инфицирован, для него без-
различно, откуда и как он получил инфекцию. Ва-
жен сам факт инфицирования и его последствия.

Человек, обращаясь к медицине, полагает 
или надеется, что риск мал, независимо от его 
природы.

Но в действительности риск очень сильно за-
висит (табл. 3) от метода лечения (терапия или 
хирургия)!

Чтобы гарантировать высокий уровень сте-
рильности лекарственных средств, правила 
GMP (Приложение 1) устанавливают жесткие 
требования к чистоте воздуха как по частицам, 
так и по микроорганизмам (табл. 4).

Но риск инфицирования во время операции 
значительно выше и чистота не регламентиру-
ется аналогичными и близкими к ним норма-
ми – это главное противоречие в деле защиты 
людей от больничных инфекций.

Достаточно ли безопасен уровень защи-
ты с вероятностью инфицирования 1 %? 
По сравнению с GMP, этот риск слишком ве-
лик и превышает риск инфицирования от па-
рентеральных препаратов на четыре порядка 
и более.

А что означает 1 % для конкретного чело-
века? Этот процент превращается в 100 % для 
него персонально, и всю статистику можно вы-
бросить в урну.

Идеология безопасности диктует простое 
правило: нужно уменьшать риск любыми воз-
можными методами, доступными при данном 
уровне развития техники.

Нужно всеми силами добиваться повыше-
ния безопасности людей при хирургических 
операциях, имея в виду уровень достигнутых 
в производстве лекарственных средств.

Рис. 1. Помещение без фильтрации (а – число частиц с размерами ≥ 0,5 мкм в воздухе превы-
шает 30 млн в 1 м3) и с самой простой фильтрацией воздуха (б – число частиц с размерами 
≥ 0,5 мкм в воздухе составляет 0,1–0,5 млн в 1 м3)

а б
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Предпосылки для этого есть. Это – появле-
ние «закрытых» методов хирургического вме-
шательства: лапароскопии и  малоинвазивной 
хирургии. Наилучшим достижением в  этой 
области является робот Да  Винчи, с  помощью 
которого в США выполняется более 90 % в уро-
логии, абсолютное большинство операций в ги-
некологии и проктологии.

Но  эти методы тоже требуют чистоты воз-
духа. Кроме того, их применение ограниченно. 
Например, они не  могут заменить открытые 
вмешательства в травматологии.

Производство лекарственных средств ре-
гламентируется стандартами и  обязательными 
нормами.

Пора выводить из пещерного уровня и нор-
мативные требования к больницам.

7. Стандарт на чистоту воздуха
Основные требования к  чистоте воздуха 

и  методы его обеспечения установлены ГОСТ 
Р 52539-2006 «Чистота воздуха в  лечебных 
учреждениях. Общие требования» [7]. Раз-
работчик – Общероссийская общественная 
организация «Ассоциация инженеров по кон-
тролю микрозагрязнений» (АСИНКОМ). 
Стандарт соответствует требованиям нор-
мативных документов Франции, Германии 
и Швейцарии и недавно введенному комплек-
су стандартов ИСО 14644 по  технике чистых 
помещений.

Стандарт устанавливает пять групп поме-
щений в  зависимости от  требований к  чистоте 

(табл. 5–7). Эти требования нужно выполнять 
и нужно знать, как выполнять:

а) для операционной группы 1 площадь 
поперечного сечения однонаправленного 
потока воздуха должна быть не  менее 9 м2, 
он должен накрывать операционный стол, 
бригаду хирургов и  стол для инструментов, 
фильтры должны иметь класс Н14, скорость 
потока воздуха должна быть в  пределах 
от 0,24 до 0,3 м/с;

б) в палатах интенсивной терапии (группа 2) 
зона с  однонаправленным потоком должна на-
крывать постель больного, скорость потока воз-
духа 0,24–0,3 м/с;

в) в  операционных группы 3 могут преду-
сматриваться зоны с  однонаправленным пото-
ком меньшего сечения – 3,0–4,0 м2;

г) в  помещениях группы 4, как правило, 
предусматривается естественная вентиляция.

В  действующих больницах при отсутствии 
средств на капитальный ремонт следует приме-
нять автономные устройства очистки воздуха 
(рис. 2). Устройство должно иметь фильтр пред-
варительной очистки (предфильтр) и  НЕРА-
фильтр. Главное, нужно приобретать эффек-
тивные устройства хороших фирм и  не идти 
на поводу поставщиков сомнительных изделий, 
к тому же опасных ввиду образования озона из-
за электростатического эффекта.

Нужно понимать, что создание чистых по-
мещений требует профессионализма и  приня-
тия далеко не очевидных технических реше-
ний, оформляемых в виде проекта.

Таблица 3. Риск в зависимости от причины инфицирования
Источник

загрязнения
Риск Нормативный  

документ

Производство стерильных лекарственных средств

Финишная стерилизация 10-6

(гарантированный уровень  
стерильности)

Европейская фармакопея

Асептическое производство (открытый процесс) 10-4

(1 флакон из 10 000)
Приложение 1 к GMP EC 

(ГОСТ Р 52249-2009)

Асептическое производство (закрытый процесс) 10-6 Результаты экспериментов 
в США

Операционные

Без однонаправленного потока ~= 10 % (или 10-1) Нет требований, данные 
из практикиС однонаправленным потоком = 1 % (или 10-2)

Таблица 4. Максимально допустимое число частиц в 1 м3 воздуха при производстве стериль-
ной продукции по GMP EC (ГОСТ Р 52249-2009), мкм

Зона Состояние Предельные значения 
микробного загрязне-

ния, КОЕ/м3
оснащенное эксплуатируемое

≤ 0,5 ≥ 5,0 ≤ 0,5 ≥ 5,0 

A 3 520 20 3 520 20 <1

B 3 520 29 352 000 2 900 10

C 352 000 2 900 3 520 000 29 000 100

D 3 520 000 29 000 Не регламентируются 200
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Таблица 5. Классификация помещений лечебных учреждений
Группа 
поме-

щений

Назначение
Особенность

1 Высокоасептические операционные с однонаправленным потоком воздуха, 
в которых проводятся:

– пересадка и трансплантация органов и тканей;
– имплантация инородных тел (протезирование тазобедренных, коленных 
и иных суставов, пластика грыж сетчатым протезом и пр.); 
– реконструктивно-восстановительные операции на  сердце, крупных со-
судах, мочеполовой системе и пр.;
– реконструктивно-восстановительные операции с  применением микро-
хирургической техники;
– комбинированные операции при опухолях различной локализации;
– открытые торакоабдоминальные операции;
– нейрохирургические операции;
– операции с обширными операционными полями и/или большой продол-
жительностью, требующие длительного нахождения инструментов и ма-
териалов в открытом виде;
– операции после предоперационной химио- и/или лучевой терапии боль-
ным со  сниженным иммунным статусом и  полиорганной недостаточно-
стью;
– операции при сочетанной травме и др.

Введение в  организм человека 
стерильных и  чистых инород-
ных тел, в том числе импланта-
тов.
Длительное время выполнения 
операций.
Значительные размеры ран (опе-
рационного поля).
Операции, выполняемые осла-
бленным больным или больным 
с иммунодефицитом

2 Палаты интенсивной терапии с  однонаправленным потоком воздуха для 
больных:

– после трансплантации костного мозга;
– с обширными ожогами;
– получающих химио- и лучевую терапию в высоких дозах;
– после обширных хирургических вмешательств;
– со сниженным иммунитетом или его полным отсутствием

Иммунодефицит больных, вы-
сокая чувствительность к  ми-
кробным загрязнениям; осла-
бленность больных; длительные 
сроки пребывания больных в па-
латах интенсивной терапии

3 Операционные без однонаправленного потока воздуха или с однонаправлен-
ным потоком с меньшей площадью сечения, чем для помещений  группы 1, 
для выполнения:

– эндоскопических операций;
– эндоваскулярных вмешательств;
– других лечебно-диагностических манипуляций с  малыми размерами 
операционного поля;
– гемодиализа, плазмофереза и пр.;
– кесарева сечения; 
– отбора пуповинной крови, костного мозга, жировой ткани и пр. для по-
следующего выделения стволовых клеток.

Помещения с повышенными требованиями к чистоте без однонаправленного 
потока воздуха, в том числе:

– палаты для больных после операций по трансплантации внутренних ор-
ганов;
– палаты для ожоговых больных;
– предоперационные и другие помещения,ведущие в операционные;
– перевязочные;
– родильные блоки;
– постнаркозные палаты;
– реанимационные палаты;
– отделения неонатологии*;
– кладовые стерильных материалов;
– палаты для послеоперационных больных (в том числе, для больных, пе-
реведенных из палат интенсивной терапии);
– палаты для ослабленных или тяжело больных пациентов не хирургиче-
ского, общесоматического профиля

Опасность внесения загрязне-
ний больному ниже, чем в  по-
мещении группы 1, но  должна 
быть обеспечена защита боль-
ного и материалов от инфекций, 
передаваемых воздушным пу-
тем

4 Помещения, не  требующие специальных мер защиты больного, персонала 
и других больных:

– палаты для больных, кроме помещений групп 2, 3 и 5;
– помещения эндоскопической диагностики (гастродуоденоскопия, коло-
носкопия, бронхоскопия, ретроградная холангиопанкреатография и пр.);
– приемные отделения;
– реабилитационные палаты

–

5 Помещения для инфицированных больных (изоляторы):
– палаты для больных с подозрением на наличие инфекций, в том числе 
передаваемых воздушно-капельным путем;
– перевязочные для больных с гнойной инфекцией.

Операционные для больных с гнойной инфекцией, больных с анаэробной ин-
фекцией и пр.**

Приоритетом является защита 
персонала и  остальных боль-
ных.
Воздух из  этих помещений 
не должен поступать в смежные 
помещения

* При необходимости могут быть созданы специальные условия в  полностью изолированных зонах (устройствах) 
по ИСО 14644–7, например, для выхаживания недоношенных детей. 
** Следует предусматривать зоны с однонаправленным потоком воздуха с сечением 3,0–4,0 м2.
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Чистые помещения должны соответствовать 
ГОСТ Р 52539 и ГОСТ Р ИСО 14644-4, их испыта-
ния следует проводить по ГОСТ Р 52539 и ГОСТ Р 
ИСО 14644-3 [7–9].

8. Что делать?
Ответ на этот вопрос предельно ясен:
– необходимы современные нормативные до-

кументы, следование которым позволит решить 
проблему с внутрибольничными инфекциями;

– выполнение этих норм на практике;

– проверка соответствия помещений боль-
ниц этим нормам.

Начало решению первой задачи положено.
Введен в действие ГОСТ Р 52539-2006 «Чи-

стота воздуха в  лечебных учреждениях. Об-
щие требования», соответствующий мировому 
уровню.

Почему только начало? Потому, что ГОСТ – 
документ рекомендательный, а обязательным 
документом являются «Санитарные нормы 
и правила».

Обязательные требования к чистоте воздуха 
в больницах установлены СанПиН 2.1.3.2630-10 
«Санитарно-эпидемиологические требования 
к  организациям, осуществляющим медицин-
скую деятельность», приложение 3 «Класс чи-
стоты, рекомендуемый воздухообмен, допусти-
мая и расчетная температура».

Сравним требования стандарта и этих норм 
к операционным и  палатам интенсивной тера-
пии (табл. 8).

По  данным ООО «Криоцентр», микробная 
загрязненность воздуха в  роддомах Москвы 
колеблется от  104 до  195 КОЕ/м3, причем по-
следняя цифра относится к роддому, куда при-

Таблица 6. Основные требования к чистоте воздуха в оснащенном состоянии
Группа

помещений (зоны)
Максимально 

допустимое число частиц 
в 1 м3 воздуха с размерами 

≥ 0,5 мкм

Класс чистоты  
помещения 

по ГОСТ ИСО 
14644-1

Максимально  
допустимое число 

КОЕ 
в 1 м3 воздуха

1
Зона операционного 
стола 

3 520 5 ИСО 5

Зона, окружающая 
операционный стол

35 200 6 ИСО 20

2
Зона постели больного 3 520 5 ИСО 5

Зона, окружающая 
постель больного

35 200 6 ИСО 20

3* 3 520 000 8 ИСО 100

4 Не нормируется – 500

5* 3 520 000 8 ИСО 100

* При наличии зоны с однонаправленным потоком воздуха требования к ней соответствуют требованиям к чи-
стоте воздуха в зоне операционного стола (группа 1).

Таблица 7. Виды потоков воздуха и классы фильтров
Группа

помещений
Класс чистоты  

помещения
(зоны)

Вид потока 
воздуха

Кратность  
воздухообмена

Классы 
фильтров

1

Зона операционного стола 5 ИСО О Не задается F7+F9+H14

Зона, окружающая 
операционный стол

6 ИСО Н 30–40 F7+F9+H13

2 Зона постели больного 5 ИСО О Не задается F7+F9+F14

Зона, окружающая постель 
больного

6 ИСО Н 30–40 F7+F9+H13

3 8 ИСО Н 12–20 F7+F9

4 – Н 1–3 F7+F9

5 8 ИСО Н 12–20 F7+F9

Рис. 2. Применение автономного устройства 
очистки воздуха в помещениях групп 3 и 4
L

п
 – расход приточного воздуха; L

э   
– расход 

воздуха за счет фильтрации

Приток воздуха Вытяжка воздуха

Lэ

Lп

Lп – Lэ
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возят бомжей. Это лучше, чем в операционных 
по СанПиНу.

Воздух московского метро содержит при-
мерно 700 КОЕ/м3. Это лучше, чем в  «палатах 
для лечения пациентов в асептических услови-
ях, в  том числе для иммунокомпрометирован-
ных» по СанПиНу.

СанПиН установил заведомо плохие нор-
мы, под которые можно подвести самые плохие 
помещения больниц, содержащиеся в  плохом 
и антисанитарном состоянии. 

История с ГОСТ Р 52539 и СанПиН – не слу-
чайность. Она отражает общий системный де-
фект в  организации разработки норм, когда 
за основу берется старый документ и совершен-
ствуется исходя из  понимания сотрудников 
отраслевого института, взявшихся за  его раз-
работку. Этот путь дает постоянную работу «на-
учным» сотрудникам, но  никогда не  выведет 
нас на передовой в мире уровень.

Чтобы выйти из  тупика, нужно при разра-
ботке норм исходить из передового в мире уров-
ня. И если вносить какие-то отличия, то нужно 
ясно об этом сказать, объяснить почему и спро-
сить у общества, согласно ли оно с этим.

Материал статьи докладывался на  многих 
международных конференция (Англия, Дания, 
Франция, Италия, Германия, Швеция, Фин-
ляндия, Япония и в других странах) и был опу-
бликован (не полностью) в журнале «Эпидемио-
логия и санитария» № 3/2011.
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Таблица 8. Сравнение отдельных фрагментов ГОСТ Р 52539 и СанПиН
Наименование

помещений
ГОСТ Р 52539-2006 СанПиН 2.1.32630-10

Группа
помещений

Максимально допустимое 
число КОЕ в 1 м3 воздуха 
в оснащенном состоянии

(до начала работы)

Класс 
чистоты

Общее количество микроорганиз-
мов в 1 м3 воздуха 

(КОЕ/м3)

до начала 
работы

во время 
работы

Операционные 1

5

А Не более 200 Не более 50020
Зона, окружающая  
операционный стол

Палаты для лечения  
пациентов в асептических 
условиях, в том числе для 
иммунокомпро-метированных

2

5
Зона постели больного

Б Не более 500 Не более 75020
Зона, окружающая  

постель больного
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Согласно статистическим данным Немецкой 
медицинской ассоциации (Bundesärztekammer), 
в целом по стране экономический ущерб от по-
слеоперационной раневой инфекции составля-
ет 711  млн €/год, в  то время как аналогичный 
показатель, связанный с  общей инфекционной 
заболеваемостью дыхательной системы, состав-
ляет 618  млн €/год, и  мочевыделительной си-
стемы – 126 млн €/год. 

Указанные факты свидетельствуют об акту-
альности задачи обеспечения чистоты воздуха 
в  ЛПУ, особенно хирургического профиля. Со-
гласно тем же данным, соотношение частоты 
инфицирования больных в послеоперационный 
период и  во время операции составляет 1/20. 
Следовательно, особое внимание надо уделять 
оснащению высокоасептических операционных 
блоков.

В  настоящее время различные фирмы-
производители предлагают широкий выбор воз-
душных фильтров высокого качества, которые 
предназначены для удержания частиц наимень-
шего размера, являющихся потенциальными пе-
реносчиками вирусов и бактерий, и, следователь-
но, для защиты пациента от внутрибольничных 
инфекций. Наличия этих фильтров тем не менее 
недостаточно для поддержания требуемого ка-
чества воздуха. Реальной практической задачей 
является исключить попадание загрязненного 
воздуха в область, которая должна остаться сте-
рильной.

С этой целью требуется создание однонаправ-
ленного потока воздуха с постоянной скоростью 
и  практически параллельными линиями тока 
по  всему поперечному сечению чистой зоны, 
в качестве которой, например, может быть опе-
рационное поле помещений группы 1.

Указанное обеспечивается установкой в опе-
рационных фильтрующих потолков с  однона-
правленным потоком воздуха, традиционно 
называемых ламинарными. Поскольку в защи-
щаемой чистой зоне требуется поддержание 
класса чистоты   ISO  5, а вне этой зоны допу-
скается класс чистоты ISO  6, предписывает-
ся следующая схема фильтрации подаваемого 
воздуха: F7 + F9 + H13/H14. При этом HEPA 
(High Efficiency Participate Air)-фильтры 
H13/H14 должны принадлежать оконечными 
устройствам и, следовательно, входить в состав 
ламинарного потолка.

Суть сводится к  тому, что взамен традици-
онной концепции разбавления воздуха в  по-
мещении свежим воздухом до  допускаемых 
уровней загрязнения новый подход к проблеме 
состоит в  создании динамической защиты ра-
бочей зоны, включающей операционный стол, 
операционную бригаду, а также вспомогатель-
ные столы с инструментами и стерильными ма-
териалами. Это создает однонаправленный по-
ток стерильного воздуха, идущего сверху вниз 
с  ограниченной скоростью, не  создавая турбу-
лентных завихрений. Такой подход гарантиру-
ет отсутствие любых частиц в  потоке воздуха 
внутри защищаемой чистой зоны (рис. 1).

Преимущества использования ламинарных 
потолков состоят в следующем:

• не допускается контакт твердых частиц, 
являющихся переносчиками вирусного и бак-
териологического загрязнения, с  областью 
операционной раны и хирургическим инстру-
ментом;

• обеспечивается устойчивость к  внешним 
воздействиям, при открывании/закрывании 
дверей;

О применении ламинарных систем 	
в операционных палатах

Е.П. Вишневский, канд. техн. наук, технический директор, руководитель отдела исследований 
и развития ЗАО «Холдинговая компания «Юнайтед Элементс Групп»

Современные нормы оснащения, проектирования и эксплуатации лечебно-
профилактических учреждений (ЛПУ) предусматривают выполнение ком-
плекса мер по предупреждению внутрибольничных инфекций, уменьшению 
послеоперационных осложнений и лечению тяжелых больных с различны-
ми заболеваниями. 
Целью настоящей статьи является изложение разработанных техни-
ческих решений, обеспечивающих необходимую чистоту воздуха и  реали-
зующих на  практике основные положения действующих нормативных 
документов. Особое внимание уделено помещениям группы 1 (высокоасеп-
тические операционные).
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• время восстановления рабочего состоя-
ния операционной значительно сокращается. 
Это означает, что период времени между двумя 
операциями, в  течение которого выполняется 
стерилизация операционной до класса ISO 5–6, 
уменьшается с  традиционных 15 мин до  не-
скольких секунд.

Основные проектные критерии
В  соответствии с  действующими нормами 

проектирования хирургических операционных, 
относящихся к группе 1, являются следующие:

• площадь поперечного сечения вертикаль-
ного однонаправленного потока воздуха должна 
быть не менее 9,0 м2;

• скорость однонаправленного потока воз-
духа должна быть в пределах от 0,24 до 0,3 м/с.

Среднее значение скорости однонаправ-
ленного потока воздуха при этом составит 
(0,24+0,3)/2=0,27 м/с.

Отсюда потребное количество перемещаемого 
воздуха будет равно 9,0•0,27•3600=8750  м3/ч. 
При стандартных размерах операционного бло-
ка 6 × 6 × 3=108 м2 кратность воздухообмена при 
этом составляет 8750/108=81,1/ч.

С  другой стороны, нормируются следующие 
критерии, касающиеся расхода свежего воздуха:

• 100 м3/ч на одного человека,
• 800 м3/ч на один наркозный аппарат.
Отсюда потребное количество свежего возду-

ха в расчете на пять человек (медицинская брига-
да из четырех человек + пациент) и два наркозных 
аппарата будет равно 5•100+2•800=2100 м3/ч. 
Соответствующая кратность воздухообмена со-
ставляет 2100/108=19,51/ч.

Столь существенная (более чем 4-кратная) 
разница потребного количества воздуха с  не-

обходимостью предполагает использование его 
частичной рециркуляции в  количестве 8750–
2100=6650 м3/ч.

Вместе с тем, при использовании принципа 
перепада давления для предотвращения про-
никновения в операционную загрязненного воз-
духа из смежных помещений нормируются сле-
дующие значения:

• номинальный перепад давления – не  ме-
нее 10–15 Па;

• максимальный перепад давления, обеспе-
чивающий беспрепятственное открывание две-
рей, – 20 Па.

Для операционного блока стандартных раз-
меров и  степени герметичности ограждающих 
конструкций перепад давления 20  Па соответ-
ствует превалированию притока над вытяжкой 
ориентировочно на 500 м3/ч.

Предлагаемые решения 
общесистемного характера
Возможны два варианта реализации указан-

ных выше критериальных параметров. 

Статический ламинарный потолок
Международными стандартами допускается 

рециркуляция при соблюдении трех условий:
1) рециркуляция происходит в пределах одно-

го изолированного помещения. Перемешивание 
воздуха из различных помещений не допускается;

2) рециркуляционный воздух должен прохо-
дить те же ступени очистки, что и свежий (F7, 
F9 и H13/H14);

3) уровень звуковой мощности в  центре по-
мещения не должен превосходить 48 дБ (A).

Простейшим решением является возврат 
всего отработанного воздуха в  кондиционер, 

Рис. 1. Схема организации воздухообмена в высокоасептической операционной
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где организуется его частичная рециркуляция 
(рис. 2).

Этот вариант интересен для новых зданий. 
В то же время, в реконструируемых ЛПУ места 
для прокладки к  кондиционеру воздуховодов 
сечением порядка 800 × 500 мм2 (такое сечение 
необходимо для притока 7000  м3/ч и  вытяжки 

6500 м3/ч с приемлемыми потерями и уровнем 
шума), как правило, отсутствуют. 

Вентилируемый ламинарный потолок
В этом варианте предлагается схема (рис. 3), 

при которой рециркуляция осуществляется вну-
три самого помещения с помощью четырех вен-

Рис. 2. Схема вентиляции высокоасептической операционной с использованием стационарного 
ламинарного потолка

Рис. 3. Схема вентиляции высокоасептической операционной с  использованием вентили
руемого ламинарного потолка
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Вытяжной воздуховод
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тиляторов, установленных по углам операцион-
ной. Рециркуляционный воздух проходит через 
фильтры класса F9 и  подается в  ламинарный 
потолок, где смешивается со свежим воздухом, 
идущим от  кондиционера. Потолок оснащен 
двумя большими шумоглушителями, позво-
ляющими снизить уровень звукового давления 
примерно на 20 дБ (А).

При реконструкции существующих ЛПУ 
данный вариант является практически безаль-
тернативным. Необходимое сечение приточно-
го и вытяжного воздуховодов резко сокращает-
ся в расчете на прохождение через них воздуха 
соответственно в  количестве 2100 и  1600  м3/ч. 
Сложности прокладки таких воздуховодов 
не столь значительны, как в варианте использо-
вания статического ламинарного потолка.

В  целом же, реализация схемы вентиля-
ции высокоасептической операционной с  ис-
пользованием стационарного ламинарного 
потолка зачастую оказывается экономически 
более обоснованной и при новом строительстве. 
Данное обстоятельство связано с  сокращени-
ем типоразмера используемого медицинского 
кондиционера (производительность снижает-
ся с  7000 до  2100   м3/ч), снижением расхода 
металла на  изготавливаемые воздуховоды, 
уменьшением потерь напора и  значительным 
сокращением установленной мощности, а так-
же расхода электрической энергии в  процессе 
эксплуатации.

Особенности конструктивного  
исполнения
Помимо изложенных решений общесистем-

ного характера, разработанные и предлагаемые 
комплексные технические решения имеют ряд 
особенностей конструктивного исполнения от-
дельных элементов системы.

Восьмиугольные потолки
Новизна решения состоит в  использовании 

восьмиугольного потолка взамен квадратного. 
Восьмиугольные потолки обеспечивают суще-
ственное сокращение расхода воздуха, которое 
прямо пропорционально активной площади по-
толка, с сохранением защиты всех критических 
областей. Идея заключается в  том, что хирург 
не  будет работать в  углах операционного поля 
(асептического центра). В  результате активная 
площадь потолка уменьшается на 20 % и, сле-
довательно, сокращается потребное значение 
расхода воздуха примерно до 7 000 м3/ч.

Кроме того, углы являются пригодными для 
опционального размещения инструментальных 
консолей, на которых подвешиваются хирурги-
ческие инструменты, подводка газов и электри-
ческих разъемов.

Вся площадь потолка размером 
3,2 × 3,2 м2 разбита на восемь сегментов, в каж-
дом из  которых уложены трапециевидные 
HEPA-фильтры различной плотности. В  цен-
тральной части используются HEPA-фильтры 
с меньшей плотностью, что обеспечивает более 
высокие скорости и эффективную ассимиляцию 
используемых газов-анестетиков. Конструк-
ция трапециевидных фильтров позволят по оси 
потока монтировать хирургические лампы, 
не  снижая при этом количество подаваемого 
воздуха (рис. 4).

Стеклянные свесы-ограждения
Такие свесы обеспечивают направление воз-

духа вниз и заканчиваются на высоте 2,1 м над 
уровнем пола. Это способствует созданию более 
компактной воздушной струи, в меньшей степе-
ни подверженной влиянию внешних турбулент-
ных воздействий. В результате обеспечиваются 
более комфортные условия для операционной 
бригады в ходе проведения хирургической опе-
рации, а также снижается вероятность бак-
териального загрязнения раны пациента. 
В  целях безопасности ограждения изготавли-
ваются из  высококачественного закаленного 
многослойного стекла (триплекс), не ограничи-
вающего обзор, имеют специальную подсветку, 
создающую дополнительное бестеневое освеще-
ние в зоне проведения хирургической операции.

Медиаконсоли
Опциональная установка восьми консолей 

предусматривает размещение каналов для по-
дачи медицинских газов и  электрических под-

Рис. 4. Поле скоростей, температуры и  от-
носительной влажности воздуха в выходном 
сечении ламинарного потолка
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ключений. Четыре консоли для газовых под-
ключений оснащены двумя соединениями для 
кислорода, двумя – для вакуума, одним – для 
оксида азота (N

2
O) и двумя – для сжатого возду-

ха. Четыре консоли для электрических подклю-
чений оснащены восемью силовыми розетками 
со световыми индикаторами, двумя – для зазем-
ления и двумя – для информационной передачи 
данных.

Медиаконсоли оснащаются DIN-рейками, 
способными выдерживать вес до  80 кг, на  них 
возможно закрепление различных приборов, а 
также кронштейнов для подвески хирургиче-
ских инструментов.

Приводы вентиляторов
Превалирование притока над вытяж-

кой, проектное значение которого составля-
ет 500  м3/ч, в  процессе эксплуатации должно 
регулироваться динамическим образом с  це-
лью поддержания требуемого положительного 
перепада давления (10–15  Па) по  отношению 
к  смежным помещениям для предотвраще-
ния проникновения в  операционную загряз-
ненного воздуха извне. Кроме того, расход 
воздуха должен быть независимым от  роста 
перепада давления на  фильтрах по  мере их 
загрязнения. Указанные цели достигаются 
за  счет регулирования скорости вращения 
вентилятора посредством частотного преобра-
зователя либо (опционально) за  счет исполь-
зования электронно‑коммутируемых EC-дви- 
гателей. Регулирование скорости вращения 
вентиляторов происходит по  показаниям 
прессостатов, контролирующих перепад дав-
ления между помещениями, а также перепад 
давления на  фильтрах. Использование элек
тронно‑коммутируемых EC-двигателей вза
мен частотного регулирования традиционных 
асинхронных AC‑двигателей обеспечивает 
более точное поддержание заданных параме-
тров и  быстрое реагирование на  изменяющие-
ся внешние обстоятельства. Кроме того, EC-
двигатели работают в особо экономном режиме 
при частичной нагрузке и  нечувствительны 
к  колебаниям напряжения. Вентиляторы, 
оснащенные EC-двигателями, характеризуют-
ся снижением до  30 % расхода электрической 
энергии в сравнении с частотно-регулируемыми 
AC-двигателями.

Референтные объекты
Разработанные технические решения, обе-

спечивающие необходимую чистоту воздуха, 
реализованы на  ряде отечественных объектов 
медицинского профиля.

На рис. 5 представлено оснащение операци-
онной в  «Центре косметологии и  пластической 

хирургии» в Екатеринбурге. Установлена систе-
ма кондиционирования операционной, в  кото-
рой проводятся ортопедические операции, в том 
числе такие сложные и  объемные, как замена 
тазобедренного сустава, она состоит из прецизи-
онного медицинского кондиционера непосред-
ственного испарения и ламинарного потолка.

По  отзывам работников Центра, данная 
система создает над пациентом колпак из  сте-
рильного воздуха, который обеспечивает эф-
фективную защиту от  попадания различных 
частиц и  микроорганизмов в  зону проведения 
операции.

Прецизионный кондиционер оборудован 
микропроцессорной системой управления и си-
стемой плавного регулирования холодопроизво-
дительности от 50 до 100 %.

В Петрозаводске в январе 2008 г. введен в дей-
ствие кардиоцентр Республиканской больницы 
им. В.А. Баранова (рис. 6) в рамках реализации 

Рис. 5. Оснащение операционной в  «Центре 
косметологии и  пластической хирургии» 
в Екатеринбурге

Рис. 6. Оснащение операционной в  кардиоло-
гическом центре в Петрозаводске
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республиканской целевой программы «Развитие 
сердечно-сосудистой хирургии». В апреле 2008 г. 
выполнены первые операции аортокоронарного 
шунтирования, в том числе с использованием ап-
парата искусственного кровообращения.

На  данном объекте установлены три лами-
нарных потолка, которые реализуют динамиче-
скую защиту рабочей зоны, включающей опера-
ционный стол, операционную бригаду, а также 
вспомогательные столы с инструментами и сте-
рильными материалами. 

Однонаправленный поток стерильного воз-
духа, идущего сверху вниз с ограниченной ско-
ростью, гарантирует отсутствие любых частиц, 
являющихся переносчиками вирусного и бакте-
риологического загрязнения, в  области опера-
ционной раны и  месте расположения хирурги-
ческого инструмента.

Система кондиционирования операционных 
специального назначения, установленная в Ев-
ропейском медицинском центр в Москве (рис. 7), 
состоит из  двух прецизионных медицинских 
кондиционеров, работающих на  охлажденной 
воде, и  двух ламинарных потолков. Каждая 
система обеспечивает создание динамической 
защиты рабочей зоны операционного стола, 
обеспечивая класс чистоты на  уровне ISO  5. 

Ламинарные потолки оборудованы инструмен-
тальной консолью для подвода газов и электри-
ческих соединений.

Кондиционеры имеют в  своем составе ком-
плексную микропроцессорную систему управ-
ления, увлажнитель воздуха, вытяжной и при-
точный резервные вентиляторы.

Выводы
1.  Разработанное и предлагаемое комплекс-

ное техническое решение обеспечивает класс 
чистоты ISO  5 в  защищаемой зоне и  не менее 
ISO  6 в  остальной части высокоасептической 
операционной.

2.  Техническое решение соответствует дей-
ствующим нормативным документам в части реа-
лизации общего комплекса мер по предупрежде-
нию внутрибольничных инфекций, уменьшению 
послеоперационных осложнений и  лечению тя-
желых больных с различными заболеваниями.

3.  Предлагаемые схемные решения вен-
тиляции высокоасептических операционных 
с  использованием ламинарных потолков обе-
спечивают выбор оптимального варианта в  за-
висимости от  конкретных обстоятельств как 
для вновь строящихся, так и  для реконструи-
руемых ЛПУ.

4.  Выбор оптимального варианта схемного 
решения определяется сравнительным анали-
зом как капитальных, так и эксплуатационных 
затрат (в совокупности – стоимостью владения) 
с учетом различий стоимости потребного меди-
цинского кондиционера, расходов металла при 
монтаже, потерь напора, значений установлен-
ной мощности и  расходов электрической энер-
гии при эксплуатации.

5.  Запатентованная восьмигранная кон-
струкция ламинарных потолков обеспечивает 
«стерильное ядро» при меньшем (на 20 %) рас-
ходе воздуха по сравнению с традиционной ква-
дратной геометрией.

6.  Помимо HEPA-фильтров класса  
H13/H14, ламинарный потолок опционально 
содержит лампы бестеневого освещения, лам-
пы направленного света, лампы бестеневой под-
светки, инструментальные консоли для подве-
ски хирургических инструментов, организации 
информационных каналов, подачи электропи-
тания, медицинских газов и других средств обе-
спечения операции.

7.  Вентиляторы имеют переменную ско-
рость вращения, обеспечиваемую частотным  
регулированием асинхронных AC-двигате
лей либо использованием электронно‑комму
тируемых EC-двигателей. Последние являются 
предпочтительными.

Рис. 7. Европейский медицинский центр, Мо-
сква 
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Учебный семинар АСИНКОМ 	
«Правила GMP. Техника чистых помещений. 	

Задачи и опыт внедрения»
Москва, 25–27 сентября 2012 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;

–  стандарты на чистые помещения;
–  проектирование и  монтаж производств 

с чистыми помещениями;
–  конструкции чистых помещений;
–  системы вентиляции и кондиционирования;
–  производство субстанций;
–  производство стерильных лекарственных 

средств;
–  производство нестерильных лекарствен-

ных средств;
–  приборы контроля чистоты воздуха 

и жидкостей, методы испытаний чистых поме-
щений;

–  подготовка воды;
–  чистота воздуха в больницах;
–  аттестация (валидация) процессов, обору-

дования и производств на соответствие требова-
ниям GMP и другие актуальные вопросы.

Программа семинара прилагается.
Семинар проводят специалисты, имеющие 

многолетний опыт разработки нормативных 
документов, проектирования и  строительства 
предприятий в  области медицины, фармацев-
тической, электронной промышленности и  ат-
тестации (аудита) производств на  соответствие 
требованиям GMP и  стандартов на  чистые по-
мещения.

Участникам семинара будут  выданы:
–  книга А.Е. Федотова «Основы GMP»;
–  ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства 

и контроля качества лекарственных средств»;

–  ГОСТ Р 52550-2006 «Производство 
лекарственных средств. Организационно-
технологическая документация».

–  ГОСТ Р ИСО 14644-1 «Чистые помеще-
ния и связанные сними контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация чистоты воздуха»;

–  ГОСТ Р ИСО 14644-5 «Чистые помеще-
ния и связанные сними контролируемые среды. 
Часть 5. Эксплуатация».

–  Журналы «Технология чистоты».
Стоимость участия одного человека 

19600,00, 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 просим направлять 

по факсу: (495)-787-03-12 или электронной по-
чте: mail@asincom.info. В  заявке следует ука-
зать фамилию, имя, отчество (полностью), зани-
маемую должность; контактный телефон, факс 
и электронную почту.

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 
15.09.2012 г. оплаченная сумма не  возвраща-
ется.

Президент АСИНКОМ� А.Е. Федотов

Программу семинара

см. на интернет-странице АСИНКОМ

www.asincom.info

www.asincom-group.ru






