
Прачечная для Чистых Помещений

Свяжитесь с нами для получения консультации:
Тел: +7 499 3942958  или по e-mail: info@berendsen.ru

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

 Благодаря услугам нашей прачечной для Чистых Помещений, вы избавитесь от частиц 
и микробиологического риска загрязнения, которые влияют на многие аспекты вашего 
бизнеса.

Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
обувь, коврики или очки

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.
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ОООООО ««ЧЧИИССТТЫЫЕЕ ТТЕЕХХННООЛЛООГГИИИИ»»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова,  д. 10, стр. 1, офис 507

Тел. (495) 777-72-31; e-mail: admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru
(ранее «Инвар-проект») 

 Проектирование производств с чистыми
помещениями (фармацевтическая, элек-
тронная, космическая, пищевая промыш-
ленность, лаборатории);

 Монтаж чистых помещений и ввод в 
эксплуатацию, совместно с партнерами;

 Обучение специалистов по чистым по-
мещениям и правилам GMP:
 с выездом на предприятия;
 на семинарах в Москве.

 Аудит проектов и производств на соот-
ветствие требованиям к чистым помеще-
ниям и правил GMP. 

Руководитель фирмы Федотов Александр Евгеньевич, доктор 
технических наук, президент АСИНКОМ, эксперт международного тех-
нического комитета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды» (ISO/TC 209 Cleanrooms and associated
controlled environments), автор книг:

 «Основы GMP», 576 с., 2012 г.;
 «Производство стерильных лекарственных средств», 400 с., 2012 г.;
 «Чистые помещения», 512 с., 2015 г.;
 «Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare», изда-

тельство Euromed Лондон, 2017 г., в которой две главы («Проек-
тирование фармацевтических производств» и «Чистота воз-
духа в больницах») принадлежат Федотову А. Е. 
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Мы предлагаем индивидуальные решения для Чистых Помещений: 
комплексные услуги по аренде текстильных изделий и услуги 
специализированной прачечной по обработке одежды, систем уборки, очков, 
обуви и многоразовых ковриков для Чистых Помещений.

+7 499 3942958  |  www.elis.com

Вы находитесь в поисках партнера по борьбе с 
контаминацией?
Мы ваше лучшее решение!

Your contamination control partner
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ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2021 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО  
«НВЦ «Агроветзащита С-П» 

ООО «АВЗ С-П»

129329, г. Москва, Игарский проезд, д. 4, стр. 2
Т. 8 (800) 7001993, +7 (495) 7294164
admin@vetmag.ru, www.vetmag.ru

Разработка, производство лекарственных 
препаратов для ветеринарного и медицинского 
применения, косметических средств, кормовых 
добавок и биологически активных добавок

ООО «АРКТОС»
196240, Россия, г. Санкт-Петербург, 6-й Предпортовый проезд, д. 4
Т. (812) 329-53-68, (812) 324-70-08
contact@arktos.ru, www.arktoscomfort.ru

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и кондиционирования

ООО  
«Строительно-Монтажная 

Компания «Артель»

390026, г. Рязань ул. Стройкова д. 37,
141070, г. Королёв ул. Ленина д.10/6 офис 25
Т. 8 800 222 68 86, info@zastroy.ru, www.artelcr.ru

Проектирование и строительство промышлен
ных зданий и производств любой сложности с 
гарантией конечной цены.  Проектирование и 
строительство чистых помещений любой сложно
сти. Проектирование и строительство легкосбра
сываемых конструкций

ООО "Балтфармацевтика"
238420, Калининградская обл., г. Багратионовск, ул. Комму-
нальная, д. 2
Т. (4012) 310-369
info@ecobaltic.com, www.ecobaltic.com

Производство фармацевтической продукции. 
Управляющая компания индустриального парка 
«Экобалтик»

ООО "Балтинжиниринг"
197350, г. Санкт-Петербург, Дорога в Каменку, д. 74, лит. А,  
ком. 202 (ч.п. 1-Н)
Т. (812) 320-03-53
info@baltengineering.com, www.baltengineering.com

Технологическая проектная и инжиниринговая 
компания. Компания создана для разработки 
технологий химического синтеза «под ключ», 
проектной документации для фармацевтических, 
химических и пищевых производств. 
Особое направление компании – разработка 
микрореакторных технологий, проектирование и 
поставка автоматизированных микрореакторных 
установок

ООО "Белла"
140300, Московская обл., г. Егорьевск, ул. Промышленная, дом 9
Т. (496) 404-83-70
www.bellatzmo.ru, www.tzmo.com.pl

Производство изделий медицинского и 
гигиенического назначения

ООО «Берендсен»
109316, г. Москва, Волгоградский проспект 42, корп. 5
Т. (499) 394-29-58
info@berendsen.ru, www.berendsen.ru

Сервисное обслуживание по подготовке одежды 
всех видов промышленной деятельности, 
включая чистые помещения (стирка, 
стерилизация)

ООО «ВИК – здоровье животных»
140051, Московская обл., Люберецкий р-н, пос. Красково, 
Егорьевское шоссе, д. 3А
Т. (495) 777-60-85, ф. (495) 221-06-17  
info@vicgroup.ru, www.vicgroup.ru

Разработка и производство ветеринарных 
препаратов

ГК Воздушные фильтры
ООО «Фильтрационные  

технологии»

Адрес для получения корреспонденции: 105425, г. Москва,  
ул. 3-я Парковая, д. 41А, стр. 2
Т. (495) 789-82-20, office@filters.ru, www.filters.ru

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

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр  

валидации и измерений

456320, Челябинская обл., г. Миасс, Тургоякское шоссе,  
д. 3/21-1
Почтовый адрес: 456320, Челябинская обл., г. Миасс, а/я 566
Т/ф. (3513)54-32-39, info@vostokpost.ru, www.vostokpost.ru

Аттестация боксов микробиологической безопас
ности, чистых зон и чистых помещений, проверка 
боксов микробиологической безопасности на 
защитную эффективность, замена фильтров и 
ремонт боксов

ООО «ДЕАКСО РУС» 
ООО «DEAXO»

115432, г. Москва, пр-т Андропова, д. 18, корп. 5, этаж 11 
Т. (495) 133-10-75, ф. (499) 346-48-38 
info.rus@deaxo.com, www.deaxo.ru

Генеральное проектирование и генеральный 
подряд, строительство, чистые помещения «под 
ключ», BIM – проектирование, создание высоко
технологичной инфраструктуры, комплексные 
решения по созданию предприятий микроэлек
троники, фармацевтики, солнечной энергетики, 
пищевых производств и производств мед. из
делий, оборонной, космической и авиационной 
промышленности

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

Производство лекарственных средств

ООО «ИНФАМЕД К»
238420, Калининградская обл., Багратионовский р-н,  
г. Багратионовск, ул. Коммунальная, д. 12
Т. (4012) 31-03-66, secretary@infamed-k.ru

Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

105318, г. Москва, ул. Ткацкая, д. 1
Т. (495) 66-00-77-1 (многоканальный), ф. (495) 66-00-77-2  
info@mediana-filter.ru, www.mediana-filter.ru

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «МОДУЛЬ»
603122, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород,  
ул. Ванеева, д. 199, оф. 31  
Т. (831) 262-11-30, доб. 1  
info@cleanmodule.ru,  www.cleanmodule.ru

Генеральное проектирование и генеральный 
подряд комплексов чистых помещений «под  
ключ», создание инженерных сетей и коммуни- 
каций для чистых помещений: от проектирова
ния до аттестации, собственное производство ог
раждающих конструкций для чистых помещений, 
обвязка ТХ оборудования

ООО «ПРОФИТ ФАРМ» 123154, г. Москва, б-р Генерала Карбышева, д. 8, стр. 4
Т. (495) 664 27 89, info@profitpharm.ru, www.profitpharm.ru Производство лекарственных средств

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

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

ООО «Чистые технологии»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д.10, стр. 1, офис 507
Т. (495) 777-72-31  
admin@invarproject.ru, www.invarproject.ru

Проектирование производств с чистыми 
помещениями. Поставка оборудования для 
чистых помещений

ООО «ФармИнжиниринг»
105082, г. Москва, Рубцовская набережная, д. 3, стр. 1
Т. (495) 215-00-51
info@phe.ru, www.phe.ru, www.pharmengineering.ru

Проектирование, производство и монтаж чистых  
помещений для различных отраслей 
промышленности

АО «Фильтр»
249855, Калужская обл., Дзержинский р-н, пос. Товарково, 
Промышленный мкр., д. 1
Т./ф. (48434) 4-10-10
filtr@ftov.ru, glb@ftov.ru, 41010@ftov.ru, www.ftov.ru

Производство воздушных фильтров, фильтрую- 
щих элементов и оборудования для очистки 
жидкостей, а также элементов ограждающих 
конструкций чистых помещений

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

Производство воздушных фильтров и 
пылеуловителей для различных областей 
применения
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ГЛАВНАЯ ТЕМАЮБИЛЕЙ АСИНКОМ

Федотов А.Е.,
президент АСИНКОМ

АСИНКОМ исполняется 30 лет

В мае 1991 г. была учреждена 
общественная общероссийская 
организация Ассоциация инже
неров по контролю микрозагряз
нений – АСИНКОМ.

В ту пору государство прекра
тило финансировать развитие 
передовой техники и технологии, 
научно-технический прогресс в 
стране был искусственно оста
новлен. Ранее принадлежавшая 
государству функция обеспече
ния информацией и разработки 
нормативных документов была 
утрачена.

За рубежом эти функции вы
полняют профессиональные 
общественные организации. По
этому мы, специалисты разных 
отраслей, обратились к зарубеж
ному опыту и пришли к реше
нию о необходимости создания 
такого общества у нас.

Иниц иа т о р ами создания 
АСИНКОМ были специалисты 
в области чистых помещений 
электронной, радиотехнической, 
приборостроительной, атомной 
и медицинской промышленно
сти. Сразу же были поставлены 
основные задачи АСИНКОМ:

– разработка стандартов;
– информационная и изда

тельская деятельность;
– проведение конференций и 

семинаров, обучение специали
стов;

– международная работа.

Стандартизация
Первым шагом было созда

ние российского стандарта по 

чистым помещениям ГОСТ Р 
50766–95 «Помещения чистые. 
Классификация. Методы атте
стации. Основные требования». 
Стандарт ввел единую класси
фикацию чистых помещений. 
До него, в прежние годы в стра
не действовали несколько раз
ных классификаций. Оборонные 
отрасли представляли собой за
крытые структуры, работали по 
своим отраслевым стандартам 
и очень мало общались друг с 
другом.

Принятие ГОСТа означало ко
нец межотраслевым барьерам 
в технике чистых помещений. 
Помимо классификации он уста
навливал основные требования 
к чистым помещениям и мето
дам их испытаний.

В 1993 г. в Международной 
организации по стандартизации –  
ИСО (International Organization 
for Standardization – ISO)  был  
учрежден технический комитет 
ИСО/ТК 209 «Чистые помещения 
и связанные с ними контролиру
емые среды». Нам было поруче
но представлять Россию в этом 
комитете, и мы работаем в нем 
уже много лет, участвуя в разра
ботке стандартов 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 нацио
нального стандарта РФ.

На методической основе 
АСИНКОМ действует националь
ный технический комитет по 

стандартизации ТК 184 «Обес
печение промышленной чи- 
стоты».

Результатом нашей работы 
являются 80 ГОСТов по разным 
направлениям технологии чи
стоты и правилам GMP.

Наиболее весомыми являются:
– комплекс стандартов ГОСТ 

Р ИСО 14644 по чистым помеще
ниям;

– введение в России правил 
GMP Евросоюза в качестве ГОСТ 
Р 52249 «Производство и кон-
троль качества лекарственных 
средств» (прямой перевод пра
вил GMP ЕС), который был впер
вые утвержден в 2004 г.; в 2009 г. 
вышел новый вариант стандарта 
с учетом внесенных в правила 
GMP ЕС изменений;

– ГОСТ Р 52539–2006 «Чи
стота воздуха в лечебных учре
ждениях. Общие требования». 
Это разработка президента 
АСИНКОМ, выполненная на ос
нове анализа норм европейских 
стран и современного состояния 
технологии, за которую он был 
удостоен престижной премии 
памяти Джоржа Сайкса Научного 
общества в области фармации и 
здравоохранения (PHSS, Вели
кобритания).

– ГОСТ Р 59293–2021 «Чисто
та воздуха в производстве меди
цинских изделий». Это первый 
стандарт в мировой практике в 
данной области. Он должен ини
циировать большую работу по 
выведению производства меди
цинских изделий на уровень GMP 
для лекарственных средств.
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Информационная 
и издательская работа

Ряд предприятий и органи
заций находятся на информаци
онном обслуживании в АСИН
КОМ (перечень дан на станице 
2 журнала). С 1992 г. мы издаем 
журнал «Технология чистоты» и 
выпустили книги:

– «Чистые помещения» (из
дания 1998, 1999, 2003, 2015, 
2021 гг.);

– «Основы GMP», 2012 г.;
– «Производство стерильных 

лекарственных средств», 2012 г.

Конференции  
и семинары

На ежегодных конференциях 
рассматриваются новые пробле
мы и их технические решения. В 
течение одного-двух дней специ
алисты разных отраслей могут 
получить самую новую инфор
мацию, обменяться мнениями и 
опытом.

Учебные семинары проводят
ся двух видов:

– в Москве в течение несколь
ких дней дается курс по технике 
чистых помещений, подготовке 
воды и правилам GMP;

– с выездом на предприятия, 
когда без ограничения числа слу
шателей за два дня проводится 
аналогичный курс с учетом по
требностей предприятия.

На наших семинарах в Москве 
прошли обучение более 2500 
специалистов. Выездные семи
нары проведены на многих пред
приятиях от Санкт-Петербурга 
до Новосибирска и Краснодара. 
Мы выезжали и в соседние стра
ны: Украину, Беларусь, Грузию, 
общее число более 50.

В прошлые годы мы система
тически организовывали учеб
но-ознакомительные поездки за 
рубеж, в которых приняли учас
тие более 150 специалистов.

Международная  
работа

В 1993 г. на симпозиуме в 
Лондоне АСИНКОМ была при
нята в Международную конфе
дерацию обществ по контролю 
микрозагрязнений (International 
Confederation of Contamination 
Control Societies – ICCCS), в ко
торую входят профессиональ
ные организации инженеров по 
чистым помещениям 24 стран. 
Мы входим в Комитет по обра
зованию ICCCS – ICCCS Education 
Committee, IEC, постоянно участ
вуем в заседаниях Советов ICCCS 
и IEC, выступаем с докладами на 
международных конференциях, 
участвуем в выставках, наши ста
тьи публикуются в ведущих про
фессиональных журналах.

Все это не просто большая, 
это очень большая работа. Она 

оказалась возможной благода
ря активному участию членов 
АСИНКОМ, Совета АСИНКОМ, 
многих специалистов и органи
заций.

С самого начала в качестве 
задачи АСИНКОМ было постав
лено развитие научно-техниче
ского прогресса в своей области 
с целью подъема страны до ми
рового уровня, понимая ее как 
работу для производства и на 
благо потребителей. На сло
вах эту декларацию приняли все. 
На деле кое-кто решил исполь
зовать имя АСИНКОМ для рек-
ламных и амбициозных целей, 
кое-кто попытался использовать 
ее как рычаг для принятия нор
мативных документов исходя из 
собственных коммерческих ин
тересов и во вред производству.

Благодаря здоровому потен
циалу членов и Совета АСИНКОМ 
нам удалось очистить зерно от 
плевел и проводить в жизнь чет
кую политику в соответствии с 
декларированной задачей.

Мы приглашаем всех спе
циалистов к участию в работе 
АСИНКОМ. Впереди много дел. 
Освоение каждого рубежа ста
вит новые задачи и новые цели. 
Нам удается достигать глав
ного: быть на переднем крае 
прогресса и давать обществу 
полезные и перспективные ре
шения.

Группа участников заседаний 
ИСО/ТК 209  
и Совета ICCСS в Москве,  
сентябрь 2005 г.
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Ассоциация инженеров по контролю 
микрозагрязнений, АСИНКОМ – основные вехи

1990 Идея создания по аналогии с ассоциациями других стран.
Формирование актива

Май 1991 Учредительное собрание (более 100 человек из электронной, атомной, радиотехниче
ской, фармацевтической и других отраслей).
Создание, регистрация в Минюсте РСФСР

Октябрь 
1991

1-я конференция АСИНКОМ во Владимире

Сентябрь 
1992

Принятие АСИНКОМ в Международную конфедерацию обществ по контролю загряз
нений – International Confederation of Contamination Control Societies – ICCCS, Лондон, сим
позиум ICCCS

1992 Начало издания журнала «Технология чистоты»

1993 Создание по инициативе ICCCS международного технического комитет ИСО/ТК 209 «Чи
стые помещения и связанные с ними контролируемые среды (ISO/TC 209 Cleanrooms and 
associated controlled environments).

Представитель АСИКОМ бессменно входит в состав ТК как эксперт от Российской Феде
рации с правом голоса

1994 Начало проведения систематических учебных семинаров по чистым помещениям и пра
вилам GMP в Москве и с выездом на предприятия

1995 Первый стандарт по чистым помещениям в стране, разработка АСИНКОМ

1998 Вышло первое издание книги «Чистые помещения», которое потом перерабатывалось и 
дополнялось: издания 2003, 2015 и 2021 гг.

2001 Начало введения в стране стандартов ИСО по чистым помещениям

2004 Президент АСИНКОМ избран президентом ICCCS (до 2006 г.)

2004 Принят ГОСТ Р 52249 «Производство и контроль качества лекарственный средств» –  
прямое введение в стране правил GMP EC. Перевод выполнен АСИНКОМ. Потребова
лось 10 лет (с 1994 по 2004), чтобы преодолеть сопротивление сторонников норм с 
«национальной спецификой», которой нет вовсе

2007 Вручение президенту АСИНКОМ престижной ежегодной премии Британского общества 
наук в области здравоохранения и фармации (PHSS) за разработку российского стандар
та ГОСТ Р 52539–2006 «Чистота воздуха в лечебных учреждениях. Общие требования»

2012 Издание книг «Основы GMP» и «Производство стерильных лекарственных средств»

2013 и 2017 Выход в издательстве Euromed, Англия, книги “Cleanroom Management in Pharmaceuticals 
and Healthcare”, в которой главы по проектированию фармпроизводств и чистоте возду
ха в больницах принадлежат АСИНКОМ

2014 Аккредитация курса по чистым помещениям Международным советом по обучению в 
области чистых помещений (ICEB), затем курса «Допуск к работе в чистых помещениях» 
с правом выдачи сертификата с логотипом ICCCS

2015; 2018 и 
2019

Выступления по ключевым проблемам на конференции INTERPHEX в Нью-Йорке, США

2021 Утверждение ГОСТ Р 59293–2021 «Чистота воздуха в производстве медицинских изде
лий» – первого в мире стандарта на эту тему

Весь период деятельности:
- проведение ежегодных конференций по технике чистых помещений и правилам GMP;
- выступления на ведущих симпозиумах в Европе, США, Японии;
- публикации статей в международных журналах.
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ГЛАВНАЯ ТЕМА

Стерилизация медицинских изделий

А. Е. Федотов,  
директор ООО «Чистые технологии», 

президент АСИНКОМ

Процессы стерилизации ме
дицинских изделий и лекарст
венных средств могут сущест
венно различаться. Это различие 
следует из особенностей техно
логии производства.

1.1 Лекарственные  
средства

Финишная стерилизация
Первое фундаментальное 

правило GMP говорит: все, что 
может быть стерилизовано 
в окончательной первичной 
герметичной упаковке, долж-
но быть стерилизовано в ней 
(финишная стерилизация).

Предпочтительный метод – 
стерилизация влажным теплом 
(пар, паровоздушная смесь, пере
гретая вода). Могут применяться 
стерилизация сухим жаром, если 
стерилизация влажным теплом 
не годится.

Для термолабильной продук
ции (не выдерживающей требу
емого нагрева) можно приме

Проблема организации производства медицин-
ских изделий была рассмотрена в № 1/2021 журна-
ла. Было показано, что нормативная база и сама ор-
ганизация производства медицинских изделий резко 
отстают от лекарственных средств, где уже мно-
го лет действуют правила GMP, ясно регламенти-
рующие основные требования.

В мире медицинских изделий картина принци-
пиально иная. В Европе и России конкретные тре-
бования GMP подменены общими, туманными и 
зачастую бессмысленными формулировками из 
области ИСО 9000 и ИСО 13485 (модификации ИСО 
9000 для медицинских изделий). Эти псевдонормы 
не только бесполезны. Они вредны, поскольку под-
меняют целенаправленную и осмысленную рабо-
ту по обеспечению качества пустыми фразами, в 
ущерб делу. При плохих нормативных документах 
трудно ожидать высокого качества продукции. 

Подробно эта тема будет рассмотрена в журнале 
№ 3/2021.

Данный выпуск посвящен одной из самых важных 
и острых задач производства – процессам стерили-
зации и реальному обеспечению стерильности про-
дукции, на этикетке которой указано «СТЕРИЛЬ-
НО». 

Требования к процессам стерилизации установ-
лены в ряде стандартов, но проблема до конца не 
решена, особенно для таких изделий, как наборы для 
крови.

Учитывая значимость темы, автор рассмотрел 
ее подробно, разделив на несколько частей:

1. Различия в стерилизации лекарственных 
средств и медицинских изделий;

2. Проблема стерилизации медицинских изделий 
на примере наборов для крови;

3. Кратко об основах стерилизации.

нять другие виды стерилизации 
(радиацией или этиленокси
дом).

Все это должно обеспечить 
уровень стерильности готовой 
продукции не хуже 10-6.

Такие процессы стерилизации 
хорошо отработаны за послед
ние десятилетия, и требования к 
уровню стерильности выполня
ются надежно.

Эффективность процессов 
стерилизации должна подтвер
ждаться соответствием физиче-
ских параметров требованиям, 
гарантирующим стерильность 
продукции. Это второе фунда-
ментальное требование правил 
GMP. Контроль только по биоло
гическим или химическим инди
каторам недостаточен.

Выполнение этого требо
вания должно обеспечиваться 
конструкцией стерилизатора, 
разработкой процесса стерили
зации и его аттестацией (испы
таниями).

Асептическое производство
Если финишная стерилиза

ция недопустима, то требуются 
асептические условия. Для от-
крытых процессов эти требо
вания становятся существенно 
жестче, чем для финишной сте
рилизации.

Эти требования включают су
хожаровую стерилизацию флако
нов и ампул или другую стерили
зацию первичных упаковочных 
материалов, стерилизующую 
фильтрацию растворов, более 
жесткие требования к чистым по
мещениям, аттестации процессов 
и др. Несмотря на это, полностью 
исключить влияние человека на 
процесс не удается. Уровень сте
рильности готового продукта для 
открытого оборудования состав
ляет не лучше 10- 4.

Радикально изменить карти
ну позволяет применение изо-
ляторов, обеспечивающих уро
вень стерильности не хуже 10-6, 
т. е. сравнимый с финишной сте
рилизацией.

1. РАЗЛИЧИЯ В СТЕРИЛИЗАЦИИ
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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Особенности производства 
стерильных лекарственных 
средств

Производство готовых сте
рильных препаратов состоит, в 
основном, из нескольких типо
вых стадий: приготовление рас
твора, подготовка первичной 
упаковки, наполнение, укупорка, 
герметизация и др.

Эти стадии обычно не требу
ют большого числа персонала 
и ручных операций. Они хоро
шо приспособлены к автомати
зации. Процессы производства 
хорошо отработаны, и заданные 
требования к стерильности до
стижимы.

1.2 Стерильные  
медицинские изделия
Для сложных изделий, осо

бенно из полимерных матери
алов, обеспечить стерильность 
труднее. В их состав могут вхо
дить контейнеры с раствором и 
пустые контейнеры (наборы для 
крови), трубки, фильтры, иглы и 
др. Весь набор помещается в кон
тейнер, образующий барьерную 
систему для стерилизации.

ГОСТ Р 58162–2018 «Упа
ковка медицинских изделий, 
подлежащих финишной стери
лизации. Руководство по при
менению ИСО 11607-1 и ИСО 
116072»:

2.3. барьерная система для 
стерилизации (СБС) системы 
защиты стерильности (sterile 
barrier system SBS): Минималь
ная упаковка, которая защища
ет от проникновения микроор
ганизмов и позволяет извлечь 
продукт асептическим спосо
бом в момент использования.

Все, что находится внутри 
этой системы, должно быть сте
рильно.

Требование правильное.
А как его выполнить?
Приспособленность к стери

лизации различных компонен
тов неодинакова. Полимерные 
контейнеры с раствором под
лежат стерилизации влажным 

теплом. Пустые контейнеры и 
трубки содержат внутри воздух 
(который является хорошим 
изолятором тепла), в результа
те чего стерилизация влажным 
теплом неэффективна. Сухо
жаровую стерилизацию они не 
выдерживают, и требуется сте
рилизация этиленоксидом или 
радиацией, которые сами очень 
непросты и требуют особого 
подхода. Подробно эта проблема 
рассмотрена в статье шведских 
специалистов, опубликованной 
в журнале «Технология чистоты» 
№ 2/2017 [1]. Журнал находит
ся в открытом доступе на сайте 
АСИНКОМ www.asincom.info.

Таким образом, компоненты 
сложного медицинского изделия 
могут требовать разных видов 
стерилизации, а стерилизация 
изделия в упаковке (барьерной 
системе) может представлять 
трудность или быть нереализуе-
мой вовсе.

Это первое существенное 
отличие производства медицин
ских изделий от лекарственных 
средств.

Принципиально нового в 
этом нет ничего:

– отдельные компоненты 
стерилизуются пригодным для 
них методом;

– сборка изделия в целом, 
если его стерилизация в упаков
ке невозможна, выполняется в 
асептических условиях.

Казалось бы, все ясно. Ясно, 
но непросто.

Многие медицинские изде
лия требуют ручных операций 
(комплектация, сборка, склеи
вание, упаковка и др.). На одном 
участке могут работать десятки 
сборщиц. Организация асепти
ческого производства трудна и 
наталкивается на жесткое сопро
тивление.

Наличие большого числа 
ручных операций и трудности 
автоматизации – второе суще
ственное отличие производства 
медицинских изделий. Подробно 
проблема рассмотрена ниже на 
примере производства наборов 
для крови.

Наверное, радикальным ре
шением вопроса выпуска меди
цинских изделий является ав-
томатизация сборки вплоть 
до безлюдных технологий. Это 
требует усилий и средств.

Это требует и изменения под
хода надзорных органов, и раз
работки соответствующих норм. 
Без них предприятия не пойдут 
на затраты добровольно, а те, 
кто пойдет, окажется в невыгод
ных конкурентных условиях из-
за более высокой себестоимости 
продукции.

Неопределенность со стери
лизацией содержится и в норма
тивных документах.

ГОСТ 31597–2012:
п. 6.2.2. Стерилизация
п. 6.2.2.1 Контейнер должен 

быть стерилизован автоклави
рованием или любым другим 
методом, одобренным нацио-
нальным контролирующим 
органом в установленном по
рядке.

Вопрос: по какому критерию 
и как «национальный контроли
рующий орган» одобряет метод 
стерилизации? Волевым поряд
ком?

Из текста стандарта следует 
именно это.

Такая постановка противо-
речит смыслу GMP. Требования 
к стерильности и методам стери
лизации должны быть установ
лены правилами. Пользователь 
на их основе выбирает нужный 
метод стерилизации и доказыва
ет его эффективность при испы
таниях.

Есть еще одна уловка
Производители медицин

ских изделий и изготовители 
стерилизаторов ограничивают 
доказательство эффективности 
процесса стерилизации биоин-
дикаторами, а контроль физи
ческих параметров выполняют 
там, где удобно. Например, в 
производстве наборов для крови 
контроль по физическим параме
трам (температуре и давлению) 
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применяется только для контей
неров с раствором, а в остальных 
случаях – по биоиндикаторам.

Это противоречит требова
нию правил GMP доказывать эф
фективность процесса стерили
зации по контролю физических 
параметров, оставляя биоинди- 
каторам вспомогательную, спра
вочную роль.

Еще одно. ГОСТ Р 58162–2018 
устанавливает:

3.2.2.4 d) Этикетки должны 
оставаться прикрепленными к 
барьерной системе для стерили
зации в процессе стерилизации 
и хранения вплоть до момента 
использования содержимого.

А на деле мы можем видеть, 
что этикетка прикреплена толь
ко к контейнерам с раствором, а 
производитель убеждает, что она 
относится к набору в целом, ссы
лаясь на документы.

Бывает и другое:
– этикетка прикреплена к на

ружной упаковке (барьерной си
стеме для стерилизации), а сте
рилизуются только контейнеры 
с раствором;

– производитель считает из
быточной стерилизацию сухих 

элементов (трубок, пустых кон
тейнеров) до сборки и стерили
зует влажным теплом все сис
тему в сборе, игнорируя основы 
процессов стерилизации.

От разговоров пора перейти 
к делу. Власть должна дать чет
кую позицию (она сформулиро
вана в статье выше) и навести 
порядок.

Подробно различие в тре
бованиях к производству ме
дицинских изделий и лекарст
венных средств рассмотрены в 
выпуске №1/2021 журнала. По
казано, что эти требования раз
личаются в принципе (Европа, 
Россия).

Для стерильных лекарствен
ных средств требуется обеспе
чить и доказать эффективность 
стерилизации не хуже 106, а для 
медицинских изделий оно выпол
няется далеко не всегда.

В чем смысл обеспечения сте
рильности растворов, если тракт 
их введения (трубки и др.) не 
имеет должной и подтвержден
ной стерильности?

Проблема обеспечения сте
рильности продукции очень не
проста.

В  м и р е  л е к а р с т в е н н ы х 
средств ею серьезно занялись 
50 лет назад после гибели лю
дей в США и Англии, которым 
были введены нестерильные 
инфузионные растворы (с эти
кеткой «Стерильно»). Пробле
му решили.

Вывод ясен. Нужно вводить 
правила GMP для производства 
медицинских изделий по анало
гии с лекарственными средст
вами. Важным шагом в этом на
правлении явилось утверждение 
ГОСТ Р 59293–2021 «Чистота воз
духа в производстве медицин
ских изделий». Разработчик –  
О О О  « Ч и с т ы е  т е х н о л о г и и » , 
при поддержке Росстандарта. 
Подробно ГОСТ рассмотрен в  
№ 1/2021 журнала.
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Книга является продолжением мо
нографии «Основы GMP» (2012 г.) и по
священа особенностям производства 
стерильных лекарственных средств. 
Материал изложен комплексно, ясно 
и простым языком, без запутывания и 
искусственных усложнений.

В книге рассмотрены физические 
и биологические основы процессов 

стерилизации, методы обеспечения 
чистоты и стерильности, особенно
сти производства различных видов 
продукции, методы аттестации (ис
пытаний) критических процессов: 
стерилизации, фильтрации, лиофи
лизации и др. с практическими ре
комендациями. Показано, что атте
стация – это ясная процедура, для 

которой нужны четкие методики, 
оборудование и квалификация пер
сонала. Подробно рассмотрены асеп
тические процессы.

Отдельной темой являются инва
зивные медицинские изделия. Для 
них справедливы основные принци
пы производства стерильных лекар
ственных средств.
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ЧИСТОЕ
РЕШЕНИЕ

АРКТОС

Официальный дистрибьютер - 
компания «Арктика»:
В Москве: +7 (495) 981-15-15
В Санкт-Петербурге: +7 (812) 441-35-30
www.arktika.ru, www.spb-arktika.ru

ВЕНТИЛЯЦИЯ 
КОНДИЦИОНИРОВАНИЕ
ОТОПЛЕНИЕ

arktoscomfort.ru

֍ ФБО с МКЛ
ФИЛЬТРЫ БАКТЕРИЦИДНОЙ 
ОБРАБОТКИ ВОЗДУХА С МОДУЛЕМ 
КОНТРОЛЯ ЛАМП 
֍ КВГ
КЛАПАНЫ ВОЗДУШНЫЕ ГЕРМЕТИЧНЫЕ

֍ ФМЧ
ФИЛЬТРОВЕНТИЛЯЦИОННЫЕ МОДУЛИ

֍ ВБ и ВБ М
ВОЗДУХОРАЗДАЮЩИЕ БЛОКИ  
С ФИЛЬТРАМИ ВЫСОКОЙ  
ЭФФЕКТИВНОСТИ:

МНОГОУРОВНЕВЫЙ  
СИСТЕМНЫЙ КОМПЛЕКС

- 8 типов раздающих панелей
- конструктивные вариации: боковой или торцевой  
подвод, уменьшенная высота, угловой монтаж.
- возможность установки на подводящий патрубок  
герметичного или регулирующего клапана
- модернизированная серия ВБ М, адаптированная  
для потолочных систем Armstrong: стандартные серии  -  
Basic и Prima, скрытые подвесные системы  -  CLIP-IN 

лет на рынке

более

20
П Р О И З В О Д СТВ О
ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ  
«ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙ»
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Наборы для крови – сложные 
изделия. Они содержат элемен
ты, требующие разных методов 
стерилизации, а стерилизация 
всего набора в упаковке (барьер
ной системе для стерилизации) 
по требуемому критерию сте
рильности 106 трудна или невоз
можна.

2.1 Состав набора для крови
В состав изделия входят (рис. 

2.1):
– контейнеры пустые;
– контейнеры с раствором;
– трубки сухие;
– трубки, увлажненные рас

твором (при наполнении контей
неров через трубку);

– другие элементы.
Наборы могут иметь разное 

число контейнеров, называемых 
в РФ «камерами» (двухкамерные, 
четырехкамерные и др.). Более 
точным является английский 
термин – Blood Bag System (BBS) – 
система контейнеров для крови 
или набор для крови. Эта систе
ма помещается в барьерную си-
стему для стерилизации (упа
ковку).

2.2 Суть проблемы
Разные элементы системы 

подлежат разным видам стери
лизации:

– контейнеры с раствором – 
влажным теплом (паром, парово
здушной смесью или перегретой 
водой);

– пустые контейнеры и сухие 
трубки стерилизации влажным 
теплом не подлежат, а сухожа
ровая стерилизация для них 
недопустима из-за высоких тем
ператур, и выполняется радиа
ционная стерилизация и стери
лизация этиленоксидом;

– стерилизация набора в сбо
ре, помещенного в наружную 
упаковку, невозможна, так как 
не обеспечивает доказуемую сте
рильность всех элементов.

Нового здесь ничего нет.
Давно известно, что если от

дельные элементы могут быть 

стерилизованы, а готовый про
дукт нет, то заключительная ста
дия (наполнение, сборка) долж
ны выполняться в асептических 
условиях. На эту тему есть ГОСТ 
Р ИСО 13408-1–2000 «Асептиче
ское производство медицинской 
продукции», подготовленный 
АСИНКОМ как прямое введение 
стандарта ИСО и утвержденный 
Росстандартом еще в 2000 г.

Но не так все просто на деле.
Сборочные операции трудо

емки и до сих пор нет доступных 
средств автоматизации в отли
чие от линий наполнения или 
рассыпки для лекарственных 
средств. Поэтому промышлен
ность и поставщики стерилиза
торов прибегают к упрощениям.

Первое упрощение состоит в 
том, что декларируется эффек
тивность стерилизации влаж
ным теплом собранной системы, 
ссылаясь на «передовые» пред
приятия или зарубежный опыт. 
Тот факт, что пустые контейне
ры, сухие трубки и вообще любые 
элементы, внутри которых нахо
дится сухой воздух, не могут 
быть стерилизованы влаж-

ным теплом в принципе, а вы
сокие температуры сухожаровой 
стерилизации неприемлемы, иг
норируется.

Второе состоит в уходе от 
контроля процесса стерилиза
ции по физическим параметрам 
к контролю по биоиндикаторам.

Третья уловка заключается в 
декларировании эффективности 
стерилизации влажным теплом 
трубок с остатками жидкости. 
При этом обходится молчанием 
факт, что для стерилизации нуж
но выполнить ряд требований к 
следующим параметрам: давле
ние насыщенного пара в трубке 
и его температура.

Допустимы ли эти упроще
ния?

Нет, недопустимы. Рассмот-
рим проблему подробнее.

Все наборы для крови выпу-
скаются заводами как стериль-
ные.

Но как обеспечивается сте
рильность?

Этикетка с надписью «СТЕ
РИЛЬНО» наносится на контей
нер из ПВХ, рис. 2.1.

2. СТЕРИЛИЗАЦИЯ НАБОРОВ ДЛЯ КРОВИ – НЕРЕШЕННАЯ ПРОБЛЕМА

Рис. 2.1. Набор для крови с двумя контейнерами с раствором,
на которые нанесены этикетки, подтверждающие  

стерильность
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Это понятно. Контейнер с рас
твором можно стерилизовать 
влажным теплом (паром, паро-
воздушной смесью или перегре
той водой).

А как обеспечивается стериль
ность системы в сборе, с трубка
ми, фильтром и др., помещенной 
в наружную упаковку?

Изготовители дают потре
бителям информацию о якобы 
стерильной системе в наружной 
упаковке.

А что в действительности?
На наш запрос один из произ

водителей ответил:

«На практике сначала про-
изводят сборку системы, упа-
ковку, а затем стерилизацию».

Это означает выполнение 
операций в последовательности:

– изготовление контейнеров, 
трубок и др.;

– наполнение контейнеров 
раствором, где предусмотрено;

– сборка системы и гермети
зация;

– упаковка системы (в барь
ерную систему для стерилиза
ции или наружную упаковку);

– стерилизация всей упа-
ковки.

Здесь вопрос принципиаль
ный. Паровоздушная (паровая) 
стерилизация непригодна для 
предметов, содержащих внутри 
воздух (трубки, наружная упа
ковка и др.). Это закон (импульс
ное вакуумирование не рассма
триваем).

Если утверждать обратное, то 
нужно представить протокол ат
тестации процесса.

Есть еще мнение, что сборку 
(асептическую) следует выпол
нять в месте применения. Мы 
считаем, что это неправильно. 
Система в сборе должна постав
ляться заводом-изготовителем 
стерильной. Это вообще уход от 
промышленного производства к 
кустарному.

Вывод:
Нужна асептическая сборка 

указанных двух частей изготови
телем.

Это требует выполнение опе
раций сборки и упаковки в зоне А  
в окружении зоны В.

Это труднее, чем для лекар
ственных средств, но это нужно 
для больного, которому трудно
сти производителя безразличны. 
Нужна стерилизация с измерени
ем физических параметров вну
три стерилизуемого предмета.

Положение, когда паренте
ральный препарат выпускается 
с уровнем стерильности 106, а 
медицинское изделие, через ко
торое он вводится – с неизвестно 
каким, но явно меньшим, недопу
стимо. Это очевидный абсурд.

2.3 Информация  
из-за рубежа

Проблеме крови и ее препара
тов посвящено много руководств 
и публикаций. А вопрос стериль
ности детально не рассмотрен. 

Публикаций за рубежом для 
медицинских изделий почти 
нет, в отличие от лекарственных 
средств.

О д н о й  и з  н е м н о г и х  я в 
л я е т с я  и т а л ь я н с к а я  с т а т ь я 
“Moist-heat sterilization of blood 
bags”, sterilize.it›process/steriliza-
tion-of-blood-bags.

Автор говорит, что для набо
ров для крови лучшим способом 
является стерилизация паровоз-
душной смесью, так как она по
зволяет независимо контролиро
вать температуру и давление. Это 
так, но ответа на главный вопрос: 
как стерилизуются сухие контей
неры и трубки, внутри которых 
находится сухой воздух, и как до
казать эффективность их стери
лизации, так и нет.

Поэтому мы обратились за 
разъяснением к Джузеппе Феде
гари – известному специалисту и 
генеральному директору фирмы 
Fedegary – одному и ведущих в 
мире производителей автокла
вов (стерилизаторов влажным 
теплом).

Мы получили ответ:
“The only way to prove a cor-

rect sterilization and to develop a 
reliable and validatable system is a 
biological test” – «Единственным 
способом доказательства эф-
фективности стерилизации и со-
здания надежной и валидируемой 
системы является биологиче-
ский тест».

Но это противоречит основ
ному принципу GMP в отноше
нии стерилизации (правила GMP 
EU Guideline для лекарственных 
средств, приложение 1):

Стерилизация
84 Для любого процесса 

стерилизации следует пока
зать (с помощью физических 
измерений и, если возможно, 
биологических индикаторов) 
его пригодность для данной 
продукции и эффективность 
для достижения требуемых 
условий стерилизации во всех 
частях каждого типа за-
грузки.

87 Биологические индикато
ры следует рассматривать в ка
честве дополнительного ме-
тода контроля стерилизации.

Термическая стерилиза-
ция

90 Каждый цикл термиче
ской стерилизации должен 
быть записан в виде диаграм-
мы «время – температура» …

91 Допускается использовать 
химические и биологические 
индикаторы, но они не должны 
заменять проведение физиче-
ских измерений.

Влажное тепло (пар)
…
95 … Необходимо обеспечить 

контакт всех частей загруз-
ки со стерилизующим агентом 
при заданных температуре и 
времени.

Это требование для производ
ства лекарственных средств дей
ствует давно, уже десятилетия.
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Как оно выполняется для ме
дицинских изделий? – Никак!

Это противоречие. Нет смыс-
ла добиваться стерильности ле
карственных средств, если меди
цинские изделия нестерильны. 
Это противоречие пора разре
шить.

Суть ответа г-на Федегари со
стоит в том, что доказательством 
эффективности стерилизации 

Как оно выполняется для медицинских изделий? – Никак! 
Это противоречие. Нет смысла добиваться стерильности лекарственных средств, если 

медицинские изделия нестерильны. Это противоречие пора разрешить. 
Суть ответа г-на Федегари состоит в том, что доказательством эффективности стерили-

зации являются показания биоиндикаторов. Это воспринимается всеми, поскольку в нормах 
для медицинских изделий нет главного требования: эффективность процесса стерилизации 
должна быть доказана контролем физических параметров. Биоиндикаторы являются лишь 
вспомогательным средством. 
 

2.4 Подведем итоги 
Итак, ключевым принципом GMP является показать эффективность стерилизации из-

мерением физических параметров. Следует также понимать основные научные принципы 
для разных процессов стерилизации. 

Тогда мы сможем констатировать следующее для наборов для крови (таблица 2.1). 
Таблица 2.1. Применимость стерилизации влажным теплом для различных эле-

ментов набора для крови 
Элемент набора Применима ли стерили-

зация влажным теплом? 
Примечания 

Контейнеры с рас-
твором 

Да - 

Влажные трубки 
(есть остатки жид-
кости) 

Под вопросом Следует доказать теоретически, а затем под-
твердить экспериментально измерениями фи-

зических параметров 
Сухие трубки, су-
хие пустые контей-
неры и др. 

Нет Сухие внутренние поверхности стерильных 
элементов являются критическими, но их 

нельзя стерилизовать влажным теплом, если 
не доказано иное 

 
Сказанное иллюстрируется рисунками 2.2 и 2.3. 

 

 
Рис. 2.2. Стерилизация наборов для крови 

Стерильность набора по параметрам асептического процесса доказуема 

1. Контейнеры с 
раствором 

2. Трубки со 
следами раствора 

соединены с 
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Стадии 
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нет 

Пригодный вариант 

 
Рис. 2.3. Стерильность наборов недоказуема 

(пустые контейнеры и трубки не подлежат стерилизации влажным теплом) 
 
 
Основной вывод: не все элементы готового набора для крови в сборе могут быть 

стерилизованы теплом. Нужна асептическая сборка предварительно стерилизованных 
элементов. 
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являются показания биоиндика
торов. Это воспринимается все
ми, поскольку в нормах для ме
дицинских изделий нет главного 
требования: эффективность про
цесса стерилизации должна быть 
доказана контролем физических 
параметров. Биоиндикаторы яв
ляются лишь вспомогательным 
средством.

2.4 Подведем итоги
Итак, ключевым принципом 

GMP является показать эффек
тивность стерилизации измере
нием физических параметров. 
Следует также понимать основ
ные научные принципы для раз
ных процессов стерилизации.

Тогда мы сможем констатиро
вать следующее для наборов для 
крови (таблица 2.1).

Сказанное иллюстрируется 
рисунками 2.2 и 2.3.

Основной вывод: не все эле-
менты готового набора для 
крови в сборе могут быть 
стерилизованы теплом. Нуж
на асептическая сборка пред-
варительно стерилизованных 
элементов.

Библиография
1. Р. Нистранд и Л. Нурбо. Ме

дицинские изделия – стерилиза
ция по контракту – важная ста
дия производства, выполняемая 
по субподряду – «Технология чи
стоты» № 2/2017, с.17-22. 

Перевод статьи “Medical de
vices – Contract sterilization”, Rolf 
Nystrand, Lena Nurbo, журнал 
“Renhets Teknik” 4:2015, с. 6-11.

Элемент набора
Применима ли 
стерилизация 

влажным теплом?
Примечания

Контейнеры с раствором Да –

Влажные трубки (есть 
остатки жидкости)

Под вопросом Следует доказать теоретически, а затем подтвердить 
экспериментально измерениями физических 
параметров

Сухие трубки, сухие пу- 
стые контейнеры и др.

Нет Сухие внутренние поверхности стерильных элементов 
являются критическими, но их нельзя стерилизовать 
влажным теплом, если не доказано иное

Таблица 2.1. Применимость стерилизации влажным теплом для различных элементов набора для крови
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3. ОСНОВЫ ПРОЦЕССОВ СТЕРИЛИЗАЦИИ
(из книги Федотова А. Е. «Производство стерильных лекарственных  

средств», 2012 г. [1])

3.1 Что такое стерильность?
Под стерильностью понимает

ся отсутствие живых микро-
организмов [2]. Для стерильных 
лекарственных средств стериль
ность должна быть гарантирована.

Как это сделать?
Есть два принципиально раз

ных подхода:
1) сделать акцент на кон-

троль качества (стерильности) 
готовой продукции;

2) построить технологию 
производства так, чтобы выход 
нестерильной продукции был 
исключен.

Можно ли применять первый 
подход в качестве основного для 
производства стерильных лекар
ственных средств?

– Нет, нельзя. Для того, чтобы 
доказать стерильность всей серии, 
нужно проверить на стерильность 
каждую единицу продукции. Но 
в этом случае вся продукция уй
дет на контроль, поскольку нет 
методов проверки стерильности 
отдельной единицы готового 
препарата, который бы не созда
вал риска для его стерильности. 
Другими словами, проверить сте
рильность продукции, не нарушая 
целостность первичной упаковки, 
невозможно.

Нельзя также проверять зна
чительную часть серии. В этом 
случае резко упал бы выпуск про
дукции, возросла ее стоимость, 
увеличились расходы на контроль, 
а гарантии стерильности все рав
но не было бы.

В настоящее время для боль
ших серий продукции предусмат-
ривается контроль на стериль
ность 20 единиц продукции.

А что с остальными, непрове
ренными единицами?

Суждение об их стерильности 
делается на допущении, что они 
идентичны проверенным едини
цам. Это всего лишь допущение, 

которое не основано ни на чем. 
В ходе производства могут проис
ходить колебания параметров, 
температура в разных точках сте
рилизатора может отличаться, на 
процесс влияет персонал и пр.

В книге «Основы GMP» [3] пока
зано, что при размере серии 10 000 
флаконов и наличии в ней 100 
нестерильных флаконов вероят
ность обнаружить нестерильный 
флакон равна 0,18, а не обнару
жить – 0,82.

Это жуткие и абсолютно не
приемлемые цифры. Увеличение 
контрольной выборки ничего не 
меняет. Есть ли выход из положе
ния?

Да, есть. И этот выход – единст
венный.

Нужно идти по второму пути, 
т. е. организовать производство 
так, чтобы выпуск нестерильной 
продукции был исключен.

Гарантировать стерильность 
можно только за счет правильного 
построения процесса стерилиза
ции, защиты материалов и продук
ции на всех стадиях производства, 
без нарушения состава и свойств 
стерилизуемой продукции.

Но этого мало, нужно экспери
ментально доказать эффектив
ность процессов стерилизации и 
средств защиты от микроорганиз
мов до начала производства, т. е. 
испытать (аттестовать) процес
сы стерилизации. Далее, в эксплу
атации, нужен текущий контроль 
физических параметров, обеспечи
вающих стерильность продукции. 
Нужно так построить производ
ство, чтобы выпуск нестерильной 
продукции был исключен, чтобы 
не было места случайностям.

Дилеммы, что лучше: контроль 
стерильности или гарантия сте
рильности, нет. Мировой опыт и 
законы ведущих стран требуют от 
производителя гарантии качества, 
в том числе стерильности лекарст
венных средств. В этом заключает
ся смысл требований GMP.

Гарантия стерильности дости
гается не контролем качества го
товой продукции, а технологией и 
организацией производства.

3.2  Эффективность 
процесса стерилизации
Для количественной оцен

ки эффективности стерилизации 
используется специальный пока- 
затель – гарантированный уро-
вень стерильности (Sterility 
Assurance Level – SAL). Он представ
ляет собой вероятность того, что 
после стерилизации серии продук
ции в ней останутся жизнеспособ
ные микроорганизмы.

Главная задача при производ
стве стерильных лекарственных 
средств заключается в надеж
ном обеспечении стерильности 
не хуже этого гарантированного 
уровня.

Например, для стерилизации 
паром принят гарантированный 
уровень стерильности, равный 
106. Это означает, что в среднем в 
одном миллионе единиц стерили
зованной продукции должно быть 
менее одного жизнеспособного 
микроорганизма (Европейская 
фармакопея, п. 5.1.1 [2] и Фарма
копея Соединенных Штатов – USP 
(797) [4]), если условия стерилиза
ции выполнены.

Аналогичные требования к га
рантированному уровню стериль
ности установлены и для других 
процессов стерилизации (сухим 
горячим воздухом, радиационной 
стерилизации и др.)

Реальный уровень стерильно
сти лекарственного средства для 
разных видов производств зави
сит от многих факторов. Он может 
быть значительно выше гаранти
рованного уровня стерильности. 
Он может находиться на грани или 
ниже него при плохой технологии 
и плохой организации производ
ства.

Процессы инактивации (ги
бели) микроорганизмов принято 
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описывать экспоненциальным 
законом распределения, который 
действует до некоторого предела, 
за которым вероятность выжива
ния микроорганизмов равна нулю.

В настоящее время процессы 
стерилизации, т. е. динамика ги
бели микроорганизмов, изучены 
достаточно хорошо, установлены 
закономерности этих процессов, 
известны значения физических 
параметров процессов, при кото
рых обеспечивается достижение 
гарантированного уровня сте
рильности.

Стерильность – обязатель
ное, но не единственное условие. 
Нормативными документами 
установлены предельно допу
стимые значения содержания в 
парентеральных препаратах ме
ханических загрязнений, т. е. не
жизнеспособных частиц.

Эффективность стерилизации 
зависит от чистоты материалов и 
наличия на поверхностях оборудо
вания частиц или химических сое
динений, например, масел.

Свойства продукции и виды 
производств

Существуют два принципиаль
но разных вида производства сте
рильной продукции (рис. 3.1):

1) производство продукции, 
допускающей стерилизацию в ко
нечной форме (в окончательной 
упаковке, собранном виде), т. е. 
допускающей финишную стери-
лизацию;

2) асептическое производст-
во продукции, для которой такая 
стерилизация недопустима.

В первом случае стерилизация 
выполняется после завершения 

операций наполнения и герме-
тизации (укупорки), т. е. стери
лизуется готовый продукт. Если 
микроорганизмы попадут в про
дукт до герметизации, то при сте
рилизации они погибнут. К этому 
виду относятся тепловая стерили
зация (паром, водой, горячим воз
духом), стерилизация радиацией 
или этиленоксидом.

Продукция стерилизуется в 
окончательной герметичной упа
ковке, и ее стерильность будет со
хранена до тех пор, пока не будет 
нарушена целостность упаковки. 
Продукты распада микроорганиз
мов после стерилизации останутся 
в упаковке.

Такой вид стерилизации для 
краткости называется финиш
ной стерилизацией (terminal 
sterilization).

Во втором случае продукция 
не выдерживает режима сте-
рилизации из-за своих свойств, 
например, разрушения при нагре
вании (препараты крови, вакцины 
и другие биологические препа- 
раты).

Стерильность такой продук
ции или материалов обеспечива
ется иначе: нужно не уничтожать 
микроорганизмы в уже герметич
ной окончательной упаковке, а не 
допускать их в упаковку (ампулу, 
флакон и пр.). Достигается это за 
счет стерилизующей фильтра-
ции до наполнения.

Стерилизующий фильтр удер-
живает все объекты с размера
ми более 0,22 мкм: микроорганиз
мы, споры, продукты их распада, 
частицы и пр. Это достоинство ме
тода фильтрации. С другой сторо
ны, продукт можно фильтровать 

только до его наполнения в окон
чательную упаковку. После филь
трации, при наполнении и герме
тизации, продукт находится в зоне 
высокого риска, и требуются спе
циальные меры, чтобы этот риск 
ограничить.

Такое производство называет
ся асептическим.

Производство может быть реа
лизовано за счет открытых про-
цессов и закрытых процессов 
(изолирующие технологии). При
менение закрытых схем при обра
щении с опасными материалами 
является отдельной темой и здесь 
не рассматривается.

Общим во всех процессах яв
ляется получение стерильной 
продукции, используя исходные и 
упаковочные материалы. Стадии 
мойки и стерилизации первичной 
упаковки, приготовления раство
ров, наполнения и герметизации 
имеют сходный характер для всех 
производств.

Производство с финишной 
стерилизацией имеет на ко
нечной стадии барьер для мик-
роорганизмов в виде стерилиза
тора. Вероятность появления 
нестерильной единицы готовой 
продукции должна быть ниже 106,  
т. е. в 1 млн единиц в среднем 
должно быть менее одной едини
цы нестерильной продукции.

Эта вероятностная величина 
носит расчетно-иллюстративный 
характер и не означает, что допус-
кается выпуск одной нестериль
ной единицы в 1 млн единиц про
дукции. Она служит основой для 
разработки и сравнения различ
ных технологических схем. Произ
водитель должен обеспечить сте
рильность всей продукции и несет 
за это ответственность.

В асептическом производст-
ве барьер в виде стерилизатора 
отсутствует, к такому производст
ву предъявляются более жесткие 
требования.

Показанные на схемах уров
ни стерильности для открытых 
процессов асептического произ
водства основаны на требованиях Рис. 3.1. Виды производства стерильной продукции

Выпуск 
стерильной продукции

Производство продукции, 
допускающей финишную 

стерилизацию

Асептическое производство

Открытые процессы
Закрытые процессы  
(изоляторы)
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Вид производства Уровень стерильности готовой продукции

С финишной стерилизацией не хуже 106

Асептическое производство:

– открытый процесс 104 – 105

– закрытый процесс (изолирующие технологии) не хуже 106

Таблица 3.1. Уровни стерильности для различных видов производств

стандартов, для закрытых – на экс
периментальных данных.

3.3 Три золотых правила
Основные требования к про

изводству стерильной продукции 
можно сформулировать в виде 
трех золотых правил:

– Золотое правило № 1. Все, что 
можно стерилизовать в окончатель
ной герметичной упаковке, должно 
быть стерилизовано в ней. Лучший 
способ стерилизации – термическая 
стерилизация, которую следует при
менять везде, где это возможно;

– Золотое правило № 2. То, что 
нельзя стерилизовать, следует при
готавливать в асептических услови
ях, выбирая технологию, максималь
но снижающую риск загрязнения 
продукции;

– Золотое правило № 3. Био
нагрузка исходных и упаковочных 
материалов перед наполнением и 
бионагрузка оборудования при фи
нишной стерилизации должны быть 
минимальными, а в асептическом 
производстве снижены практиче
ски до нуля за счет стерилизующей 
фильтрации растворов, сухожаровой 
стерилизации флаконов, ампул и пр.

3.4 Требования GMP
Требование снижения биона-

грузки дано в приложении 1 к пра
вилам GMP [5]:

– микробное загрязнение сырья 
и исходных материалов должно быть 
минимальным;

– следует принимать меры по 
предотвращению загрязнения гото
вого продукта частицами (п. 76).

Продукты распада микроорга
низмов и вещества, выделяемые 
микроорганизмами при их гибе

ли в качестве защитной реакции, 
могут быть вредны для человека. 
Поэтому и в случае финишной сте
рилизации нужно всеми мерами 
снижать бионагрузку. Думать, что 
финишная стерилизация снимет 
все проблемы, некорректно.

Микроорганизмы – это очень 
разнообразный мир, который ме
няется и стремится выжить при са
мых немыслимых условиях. Для их 
размножения нужны три фактора:

– тепло;
– влага;
– питательная среда.
Микроорганизмы являются од

ноклеточными образованиями и 
размножаются простым делением 
исходной клетки. Образовавшаяся 
клетка (микроорганизм) делится 
на две через 20 мин. Таким обра
зом, каждые 20 мин из одного мик-
роорганизма образуются два. Тео-
ретически через 40 мин их будет 
четыре, через 1 ч – восемь, через 
4 ч – 4096, а через 10 ч – более од
ного миллиарда микроорганизмов. 
Теоретически – потому, что процесс 
размножения микроорганизмов 
сопровождается процессом гибели, 
интенсивность которого зависит 
от условий окружающей среды.

Микроорганизмы имеют раз
ную форму и размеры, в среднем от 
0,4 мкм до нескольких микромет-
ров (максимум до 50 мкм). На го
ловке булавки могут разместиться 
полмиллиона микроорганизмов. 
В воздухе микроорганизмы нахо
дятся на частицах, которые служат 
для них «транспортным средст
вом», перемещаются в воздушной 
среде и оседают на поверхностях.

Некоторые микроорганизмы в 
споровой форме обладают исклю
чительно высокой жизнеспособ
ностью.

Пример
После возвращения с Луны аме

риканского космического корабля на 
тыльной стороне солнечных батарей 
были обнаружены споры микроорга
низмов. Они выжили в жестких усло
виях, находясь в тени, без прямого 
воздействия солнечных лучей.

Сказанное наводит на мысль: а 
что, если произойдет мутация зем
ных микроорганизмов, оказавшихся 
в открытом космосе или на другой 
планете и вернувшихся на Землю?

Кто-нибудь задумывается над 
этой проблемой?

Известны и другие примеры вы
живания микроорганизмов в экс- 
тремальных условиях, в т. ч. при 
воздействии агрессивных хими
ческих сред.

Обеспечение стерильности, 
тем более в массовом производ
стве, – непростая задача. Ниже 
рассмотрены принципы обеспе
чения стерильности для разных 
процессов. Не исключено, что со 
временем, ввиду мутации мик-
роорганизмов, они могут быть  
ужесточены.

3.5 Методы стерилизации
Общие требования
В чем состоит смысл GMP для 

процессов стерилизации?
Во-первых, стерилизация –

критический процесс, обеспечи
вающий безопасность лекарст
венного средства.

Во-вторых, нужно правильно 
выбрать процесс стерилизации, 
оборудование для стерилизации и 
построить весь процесс так, чтобы 
стерилизация дала требуемый 
эффект.

В-третьих, нужно показать, 
что процесс стерилизации дей-
ствительно дает нужный  
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эффект. Для подтверждения 
этого применяются биологиче
ские и химические индикаторы.

Стерилизация паром
Предпочтительным методом 

стерилизации, особенно для вод
ных растворов, является стери
лизация насыщенным паром под 
давлением. Европейской фармако
пеей для водных растворов в каче
стве номинального режима приня
та стерилизация при температуре 
не менее +121 °С в течение 15 мин. 
Это – не догма. Могут выбираться 
и другие режимы.

Стерилизация сухим горячим 
воздухом и депирогенизация

Этот метод стерилизации мо
жет выполняться для обработки 
стеклянной первичной упаков
ки, инструментов, оборудования 
и отдельных видов материалов и 
продукции, выдерживающих вы
сокую температуру. Для стерили
зации сухим горячим воздухом в 
наихудших условиях требуется 
температура +160-170 °С, для 
депирогенизации (разрушения 
бактериальных эндотоксинов) – 
+250 °С.

Радиационная стерилизация
Радиационная стерилизация 

(стерилизация ионизирующим из
лучением) используется в случаях, 
когда продукция или материалы 
не допускают стерилизации теп-
лом, но выдерживают радиацию.

Продукт подвергается воздей
ствию ионизирующего излучения 
(гамма-излучения) радионукли
дов, например, кобальта 60, или 
пучка электронов от ускорителя 
электронов. Стерилизующая 
доза (минимальная поглощенная 
доза, необходимая для достиже
ния установленного уровня сте
рильности) должна составлять 
25 кГр.

Могут быть использованы 
другие дозы, если они обеспечат 
требуемую летальность микро
организмов (гарантиронный уро
вень стерильности ≤106 [2]).

Испытания процесса стерили
зации должны проводиться для 

каждой схемы загрузки и учиты
вать возможные изменения этой 
схемы. В качестве дополнитель-
ного средства контроля, особенно 
при использовании ускорителей 
электронов, рекомендуется ис
пользовать биоиндикаторы.

Радиационную стерилизацию 
допускается применять только 
при условии отсутствия ее отрица
тельного влияния на продукт. Тре
бования к ней даны в ГОСТ Р ИСО 
11137-1–2008 и др.

Согласно правилам GMP во вре
мя процесса стерилизации следует 
измерять поглощенную дозу 
ионизирующего излучения при 
помощи дозиметров. Показания 
дозиметров не должны зависеть 
от мощности излучения. Дозимет-
ры должны показывать погло
щенную дозу самой продукцией. 
В течение времени стерилизации 
должна быть набрана суммарная 
поглощенная доза излучения.

Следует принимать меры пре
досторожности для предотвраще
ния перепутывания облученной и 
необлученной продукции. С этой 
целью на каждую упаковку следу
ет наносить индикаторы, изменя
ющие цвет при облучении.

Стерилизация газом  
(этиленоксидом)

Стерилизация газом может 
применяться только в случаях, 
когда использование других мето
дов невозможно. Условием стери
лизации газом является проника
ние газа во все точки материала, а 
затем полное удаление газа.

Поскольку газы, например, эти
леноксид, токсичны, требуется до
казательство снижения их концен
трации и продуктов реакции ниже 
предельно допустимого уровня. 
С этой целью после завершения 
стерилизации материалы должны 
находиться в вентилируемых зо
нах. Этот процесс также подлежит 
аттестации.

В каждом цикле стерилизации 
следует регистрировать длитель
ность цикла, давление, температу
ру и влажность в камере во время 
процесса, концентрацию газа и 
общее количество использованно

го газа. Эти данные должны быть 
включены в протокол на серию го
товой продукции.

3.6  Комплекс мер по  
обеспечению стерильности

Этот комплекс включает в себя:
a) учет требований стерилиза

ции при разработке продукта;
b) получение данных об ис

ходных материалах и технологи
ческих средах (например, газах и 
смазочных материалах) и их мик-
робиологический контроль;

c) контроль загрязнений в ходе 
технологического процесса;

d) предотвращение перепуты
вания производственных потоков 
стерилизованной и нестерилизо
ванной продукции;

e) сохранение целостности про
дукции;

f) разработку процесса стери
лизации;

g) систему качества, в т. ч. сис
тему обеспечения стерильности, а 
именно: контроль изменений, обу-
чение персонала, наличие пись
менных инструкций, контроль за 
выпуском продукции, плановое 
техническое обслуживание, ана
лиз ошибок и предотвращение 
ошибок по вине человека, аттеста
цию (испытания), калибровку (по
верку) и т. д.

Если получено разрешение на 
выпуск стерильной продукции по 
параметрам, то следует уделить 
особое внимание аттестации (ис
пытаниям) и текущему контролю 
всего технологического процесса.
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Чистый коридор с двойным полом  
на ОАО «Авангард», г. Санкт-Петербург: было и стало.

Проект ООО «Инвар-проект», в настоящее время –  
ООО «Чистые технологии»
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ГЛАВНАЯ ТЕМАПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАНДАРТИЗАЦИЯ

Общие положения
Комплекс стандартов ИСО 

14644 на чистые помещения в 
течение многих лет является 
центром развития стандартиза
ции в области чистых помеще
ний и охватывает многие сторо
ны чистых помещений и виды 
чистых помещений от больших 
«балльных залов»  (ballroom 
cleanrooms) до изоляторов и чи
стых туннелей.

История стандартизации на
чалась с методов оценки кон
центрации аэрозольных частиц 
и классификации чистых поме
щений с установлением допу
стимых пределов концентрации 
частиц в них. Затем быстро по-
явились руководства по основам 
проектирования и эксплуатации 
чистых помещений, в результате 
чего был сформирован признан
ный в мире комплекс стандартов 
на чистые помещения. Этот ком
плекс постоянно пересматрива
ется и развивается.

Недавно были приняты стан
дарты по оценке химических за
грязнений в воздухе и на поверх
ностях, наночастицам, выбору и 
испытаниям оборудования, ис
пользуемого в этих помещениях. 
Однако вопросы экономии энер
гии при очистке воздуха были 
упущены, если не считать неко
торую неточную информацию в 
части 4 по проектированию. На
циональные нормы, например, 
стандарты BSI в Великобрита
нии (UK), DIN в Германии и IEST 
в США дали ограниченную ин
формацию по предмету, а часть 
16 явилась первым международ
ным стандартом*. Данная статья 

Стандарт ИСО 14644-16 «Экономия энергии
в чистых помещениях и устройствах очистки воздуха»

Ричард Гиббонс (Richard Gibbons), руководитель рабочей группы ISO/TC 209 WG13

Energy efficiency in cleanrooms and clean air devices: ISO 14644-16

поясняет основные положения 
нового стандарта, вышедшего в 
мае 2019 г.

Введение
Новый стандарт был предло

жен Великобританией и выпол
нен как продолжение стандарта 
BS 85681 [1] по энергоэффектив
ности чистых помещений. Он под
черкивает принципиальное по
ложение этого руководства, что 
подготовка и циркуляция воздуха 
являются основными факторами, 
влияющими на затраты энергии 
в чистых помещениях и состав
ляющими до 80 % потребления 
энергии в некоторых случаях.

Многие исходные положения 
содержались в BS 8568. К ним от
носились ненужное усложнение 
(over-engineering), предотвра
щение утечек, выбор фильтров, 
управление и эксплуатация, ко
торые перешли в новый стан
дарт. В то же время содержание 
было расширено, и оценка рас
ходов воздуха была заменена 
расчетом кратности воздухооб
мена.

Все это было достигнуто бла
годаря организации рабочей 
группы ISO WG 13, в которую во
шли эксперты Австралии, Китая, 
Европы, России, Скандинавии и 
США, представившие опыт сво
их стран в этой области. Рабо
чая группа также пришла к со
глашению, что схема сравнения 
расходов энергии должна войти 
в новый стандарт с использова
нием в новом стандарте терми
нов и показателей по стандарту 
ISO 50001 по обеспечению энер
гоэффективности. Эксперты из 

Франции, Нидерландов и США 
разработали подробное приложе
ние, объясняющее сложные ма
тематические выкладки, позво
ляющие использовать их во всем 
мире.

Техническая сторона нового 
документа может быть сфокуси
рована на четырех основных ас
пектах.

1. Разработка ясных Требо-
ваний заказчика (User Require-
ment Specification – URS)

Это обычная процедура для 
производств лекарственных 
средств и медицинских изделий, 
но похоже, опускаемая в мире 
механики и микроэлектроники. 
Для разработки эффективного 
проекта нужно точно знать чис-
ленность персонала, работаю
щего в помещении, тип одежды, 
которая будет использоваться, 
виды материалов, участвующиe 
в процессе, используемые обору
дование и инструменты, а также 
требования к качеству воздуха и 
продукции. Должное внимание 
следует уделить наружной окру
жающей среде и влиянию сезон
ного фактора. Эти условия долж
ны быть подробно рассмотрены 
в проекте.

2. Практический метод 
оценки расхода воздуха для 
обеспечения заданного класса 
чистоты в эксплуатации

Метод требует оценки выде
ления загрязнений процессом, 
персоналом чистого помещения 
и выделения частиц от одежды, 
а также оборудования для оцен
ки поступления загрязнений в 
приточный воздух. В библио
графии приведены для справ
ки исследования, выполненные 
Люнгквистом (Ljungqvist) и Рейн-

* В перечне стандартов не указан российский ГОСТ Р 56190–2014 «Чистые  помещения. 
Методы энергосбережения», который был переведен на английский язык, представлен 
в рабочую группу WG13 и использован в стандарте ИСО, см. раздел три данной статьи 
(примечание переводчика статьи).
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мюллер (Reinmüller) в Швеции и 
международной компанией 
Camfil.

При проектировании чистых 
помещений с неоднонаправлен
ным потоком следует правильно 
организовать потоки воздуха. 
Можно усовершенствовать тра
диционный подход к оценке рас
хода воздуха путем применения 
коэффициента эффективности 
вентиляции. Этот коэффициент 
учитывает тип приточного диф
фузора. Часть 16 предлагает два 
варианта оценки расхода возду
ха: по эффективности воздухо
обмена (Air Change Effectiveness – 
ACE) и эффективности удаления 
загрязнений (Removal Effective-
ness – CRE).

Величина ACE показывает, 
сколько чистого воздуха при
ходит в контрольную точку по 
сравнению со средним значени
ем для чистого помещения. Вели
чина CRE используется Европей
ской ассоциацией по отоплению, 
вентиляции и кондиционирова
нию воздуха (European Heating, 
Ventilation and Air-conditioning 
Association – REHVA) и отчасти в 
США, позволяя сравнивать сред
нее число частиц в кубическом 
метре чистого помещения и в 
вытяжном воздуховоде.

Теория ACE и новые уравне
ния были разработаны и прове
рены д-ром Уайтом (Dr. Whyte) 
и его коллегами в Великобрита
нии. Эксперименты ASHRAE, вы
полненные Вей Саном (Wei Sun), 
и исследования в США во мно
гом усилили важность введения 
величины CRE. Некоторые из их 
публикаций по расходам возду
ха приведены в библиографии. 
Следует учесть, что эти методы 
не пригодны для однонаправ
ленного потока воздуха в чистых 
помещениях, исходящего от все
го потолка с НЕРА фильтрами. 
Такие помещения требуют опти
мизации скорости потока возду
ха, регулирования и управления 
в нерабочем состоянии, а также  
строгой дисциплины персонала, 
которая регламентируется доку
ментацией по контролю, образо

ванию, обучению и техническо
му обслуживанию.

3. Настройка
Для помещений с неоднона

правленным потоком воздуха на 
стадии проектирования может 
быть выполнена лишь прибли
женная оценка расходов воздуха, 
поскольку известны лишь при
мерные данные по выделению 
частиц и обычно используемых 
факторов их компенсации. Ком
пьютерное моделирование мо
жет оказаться полезным в опре
делении размеров и размещении 
мест притока воздуха.

Прогрессивная система ис
пытаний, разработанная Алек
сандром Федотовым (Alexander 
Fedotov) в России, является прак-
тичным методом для готовых 
чистых помещений и гарантией 
того, что факторы компенсации 
(технические решения) не явля
ются избыточными.

Этот процесс предусматрива
ет последовательные испытания 
при снижении расходов возду
ха до достижения предельных 
значений, при которых надежно 
поддерживается заданный уро
вень чистоты. Это обычно может 
быть достигнуто при 2-3 итера
циях в цикле испытаний, давая 
начало процессу регулирования.

Рабочий пример, отражаю
щий всю рассмотренную теорию, 
дан в приложении по расходам 
воздуха.

4. Целевой уровень
Стандарты по обеспечению 

энергоэффективности (Energy 
Management Systems), особенно 
ISO 50001 [2] и ISO 50006 [3], со
держат много полезной инфор
мации по терминам, введенным 
для определения факторов, вли
яющих на расход энергии. Они 
дают основу для сравнительно
го анализа, и эксперты рабочей 
группы сообщили об их приме
нении в Нидерландах, США и 
Франции при сравнительном 
анализе расходов энергии меж
ду сменами. Кроме того, инже
нерная группа ASPEC-ADEME из 

Франции работала с энергети
ческой компанией EDF для изу-
чения потребления энергии в 
отраслях, связанных с чистыми 
процессами.

В декабре 2016 г. было опуб-
ликовано исследование по срав
нению годового потребления 
энергии предприятиями с ис
пользованием такого показателя 
оценки как удельная мощность 
вентилятора (Specific Fan Power –  
SFP). Исследование, выполнен
ное EDF и членом рабочей груп
пы Жаном Полем Риньяком (Jean 
Paul Rignac), дает очень интерес
ные результаты и показывает, 
что эти методы могут быть от
личным индикатором для управ
ления расходами энергии. Жан 
Поль имел возможность сооб
щить о своих результатах, оказав 
помощь Питеру Бертрану (Peter 
Bertrand) и Норману Голдсмиту 
(Norman Goldsmith) в завершении 
их работы над приложением к 
части 16 по целевому уровню.

В этом приложении дан метод 
линейных индикаторов потреб- 
ления энергии EnPIs, используе
мых Национальной лаборатори
ей Лоуренса Беркли (the Laurence 
Berkeley National Laboratory), с 
формулами по оценке трех ос
новных показателей для чистых 
помещений:

1. Интенсивность энергии для 
удаления загрязнений (Power 
intensity for contamination removal –  
PICR): мгновенное потребление 
энергии на один квадратный 
метр пола системой подготовки 
воздуха для удаления загрязне
ний. PICR также может быть оце
нено по двум вспомогательным 
показателям:

a) Удельная мощность вен
тилятора (SFP): общие затраты 
энергии в кДж/м3, благодаря ко
торой воздух движется через все 
устройства подготовки воздуха, 
обслуживающие чистое поме
щение. Показатель может быть 
рассчитан делением общей элек
трической мощности всех венти
ляторов в кВт на общий расход 
воздуха в помещении в м3/с.
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b) Нормализованный рас
ход воздуха: расход воздуха на 
один квадратный метр площади 
[(м3/с)/м2], требуемый для раз
бавления и удаления загрязне
ний из чистого помещения. Он 
может быть найден путем де
ления общего расхода воздуха 
в м3/с на площадь пола чистого 
помещения в м2.

2. Интенсивность энергии 
вентиляторов для удаления за
грязнений (Fan energy intensity 
for contamination removal – EICR): 
аналогичен методу PICR, но учи
тывает снижение энергии, про
исходящее в нерабочем состо
янии чистого помещения, или 
режим регулируемого управле
ния, при котором расход энергии 
изменяется в зависимости от ин
тенсивности выделения загряз
нений в данное время. Показате
ли вычисляются суммированием 
расхода энергии всеми вентиля
торами, обслуживающими чи
стое помещение, в течение года 
и делением на площадь пола чи
стого помещения.

3. Интенсивность энергии 
(Energy intensity – EI) является 
показателем, суммирующим го
довое потребление энергии чи
стым помещением с последую
щим делением данной суммы на 
площадь пола. Эти данные затем 
сортируются в зависимости от 
класса ИСО так, что может быть 
выполнено сравнение между раз
ными производствами, компани
ями и отраслями промышленно
сти для классов от 3 ИСО до 9 ИСО 
в эксплуатации.

Мы учитываем, что все три 
показателя дают основу, позволя
ющую инженерам сравнивать и 
оптимизировать использование 
энергии в чистых помещениях.

Новый документ также ох
ватывает вопросы одежды, об
разования и обучения в плане 
экономии энергии и переходит 
к техническому обслуживанию, 
защите от утечек, выбору филь
тров и материалов, рассмот-
ренных в BS 8568. Улучшены 
таблицы стандарта 8568 для ил
люстрации преимуществ и опас

ностей, исходящих из отдельных 
методов экономии.

Наконец, я бы хотел выразить 
благодарность членам рабо
чей группы из Китая, Германии, 
Нидерландов, Италии, Велико-
британии и США, кто поддержал 
данную работу, проведя наши 
подготовительные встречи. Не
смотря на то, что это большой до
кумент, состоящий из 43 страниц, 
он четко пронумерован и дает 
много новой и полезной инфор
мации.

Библиография
1. BS 8568:2013, Cleanroom en

ergy – Code of practice for improv
ing energy efficiency in cleanrooms 
and clean air devices

2. ISO 50001:2018, Energy man
agement systems – Requirements 
with guidance for use

3. ISO 50006:2014, Energy 
management systems – Measuring 
energy performance using energy 
baselines (EnB) and energy perfor
mance indicators (EnPI) – General 
principles and guidance

Дик (Ричард) Гиббонс (Richard Gibbons) – дипломированный инженер с 
большим опытом работы по разработке процессов в чистых помещениях для 
автомобильной промышленности, микроэлектроники и производства меди
цинских изделий, приобретенным сначала в области автомобильной электро
ники, а затем при работе руководителем производства дисководов в компании 
IBM и консультировании по разработке проектов. Он является почетным чле
ном Общества инженеров по окружающей среде и последним председателем 
его рабочей группы по контролю загрязнений. В течение длительного време
ни является членом комитета BSI, руководит рабочими группами ИСО по хи
мическим загрязнениям и экономии энергии в чистых помещениях. Он имеет 
несколько патентов по проектированию процессов, опубликовал ряд статей и 
провел семинары по прецизионной очистке, энергоэффективности и новым 
чистым помещениям (Greener Cleanrooms).
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«Чистые помещения и связанные  с ними контролируемые среды».
Редакция журнала благодарит автора статьи Ричарда Гиббонса и технический комитет ИСО/ТК 209 за 
разрешение на перевод и публикацию статьи.
От ИСО/ТК 209:
Jennifer Sklena
Manager, Technical Programs
IEST (Institute of Environmental Sciences and Technology)
Contamination Control • Environmental Test and Reliability • Nanotechnology Facilities
Connecting professionals who impact controlled
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Рис. 1. Производственный корпус A UNO TEC, Италия

Компания A UNO TEC разра
батывает и поставляет автома 
тическое оборудование для 
сборки медицинских изделий 
и полимерных материалов в чи
стых помещениях по заданию 
заказчика. Специализируясь на 
инфузионной терапии и диализе, 
компания задает передовой ори
ентир в разработке решений для 
сборки медицинских изделий, 
необходимых для удовлетворе
ния потребностей рынка здраво
охранения. Большое разнообра
зие потребителей по всему миру 
стимулирует расширение техни
ческих знаний и возможностей 
для развития инноваций, обес
печивая эффективность и сдачу 
оборудования «под ключ».

A UNO TEC – интеллектуальные автоматические 
установки для производства расходных материалов  

для инфузий и гемодиализа
Чиара Борги (Chiara Borghi), отдел маркетинга и продаж, A UNO TEC S.R.L.,  

Италия, www.aunotec.it

Благодаря большому опыту 
в области медицины, A UNO TEC 
предлагает широкий спектр тех
нологий для сборки медицинских 
компонентов и операций с труб
ками совместно со средствами 
контроля и мониторинга и систе
мами для перемещения и резки.

Разработанное нашими инже
нерами программное обеспече
ние управляет каждой стадией 
технологического процесса. Оно 
выполняет прецизионную коор
динацию контрольных систем 
с помощью сенсоров или камер 
наблюдения, что позволяет точ
но дозировать растворитель 
при выполнении различных ста
дий склеивания (сборки). Оно 
включает систему очистки каж

дого компонента в отдельности 
путем обдува ионизированным 
воздухом, а также выполнением 
нескольких тестов на утечку, при 
необходимости. Эти совершен
ные системы для сборки и намот
ки трубок позволяют работать  
с таким чувствительным мате
риалом, избегая царапин или де
формаций даже при проведении 
самых критических операций со
единения с жесткими пластмассо
выми компонентами.

A UNO TEC специализируется 
также на производстве систем 
резки для фильтров, адопти
руя несколько технологических 
решений по резке: механических 
роликовых лезвий, ультразвуко
вой и лазерной резки.

ПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯПЕРЕДОВЫЕ ФИРМЫ
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Предприятие A UNO TEC, 
расположенное в Мирандоле 
(Mirandola) – наиболее важном 
в Европе медицинском районе, 
становится частью этой дейст
вительности как партнер высо
кого уровня по автоматизации в 
чистых помещениях.

Квалифицированный персо- 
нал A UNO TEC обеспечивает 

своих заказчиков важными тех
ническими ноу-хау для решения 
наиболее сложных задач и по
вышения эффективности техно
логического процесса по произ
водству медицинских расходных 
материалов. 

В 2005 г. A UNO TEC было 
приобретено группой компаний 
DI QUATTRO Group, в настоящее 

время HDQ SPA,  кот ор а я на 
считывает 160 сотрудников на 
трех производственных пло
щадках.

Автоматическое сборочное 
оборудование A UNO TEC для 
медицинского сектора уста
новлено более чем в 20 странах 
мира.

Исходные материалы для про
изводства могут поставляться в 
бобинах или листами. Для этих 
операций особенно рекомендует
ся применять лазер, поскольку он 
позволяет резать фильтры в раз
личной форме и с прижиганием 
концов, прочно сваривая их без 
нарушения структуры материала.

Наряду с  оборудованием, 
специально изготавливаемым 
для нужд заказчика, A UNO TEC 

предлагает интеллектуальное и 
стандартное решение для резки 
трубок заданной длины из бо
бин, печати надписей чернила
ми с помощью струйной техноло
гии, сматывания и перевязки их 
липкой лентой. Система BANDY 
дает гибкие модульные реше
ния на основе четырех основных 
рабочих модулей, действующих 
последовательно: модуль резки 
(BANDYCUT) находится в цент

ре системы и управляет допол
нительными модулями намот
ки и перевязки Coiler & Bander 
(BANDYCCB) и печати Printer 
(BANDYPRINT).

В чистых помещениях удобно 
использовать небольшие катуш
ки для любых процессов, вклю
чая упаковку. Более того, обмот
ку клейкой лентой выполнять 
легко. Ее также легко снимать 
при необходимости.

ПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯПЕРЕДОВЫЕ ФИРМЫ
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МЫ РЕАЛИЗУЕМ 
ВАШИ ПРОЕКТЫ
Любой проект, доверенный 

компании Padana Cleanroom, от 
первоначального чертежа и до 
конечной исполнительной доку
ментации as-built, выполняется 
и сопровождается персоналом 
компании. Команда техниче
ских специалистов компании, 
обладающая высоким профес
сиональным опытом в области 
производства чистых помеще
ний, разрабатывает проекты с 
использованием постоянно об
новляемой компьютерной тех
ники, что позволяет получать 
эксклюзивные и персонализи
рованные решения. Работы по 
монтажу оборудования прово
дятся под постоянным контро-
лем со стороны технического 
отдела, что позволяет оптими

О компании  
PADANA CLEANROOM SRL

зировать время на выполнение 
работ. Проектирование Padana 
C leanroom  –  пр авильная от 
правная точка для достижения 
успеха.

МЫ «ОДЕВАЕМ» 
ВАШИ ПОМЕЩЕНИЯ
Модульная система Padana 

Cleanroom адаптируется к лю
бым помещениям с контроли
руемым уровнем загрязнения 
и предлагает конкретные ре
шения, которые можно экспор
тировать по всему миру, реа
лизуя стерильные помещения, 
элегантные на вид и создаю
щие комфортные условия для 
работы. Производим сборные 
перегородки, выполненные в 
виде самонесущих модульных 
панелей, монтируемых по от
дельности, имеющие сертифи

кат огнестойкости. Произво
дим модульные подвесные и 
проходные подвесные потолки, 
двери фармацевтического типа, 
двери ролл-ап, компланарные 
окна, расположенные в одной 
плоскости со стеной и дверью, 
пасс-боксы (передат очны е 
устройства) для передачи ма
териалов и воздушные шлюзы 
для подготовки персонала. Экс
клюзивный и широкий ассор
тимент аксессуаров и оборудо
вания для отделки помещений 
обеспечивает баланс формы и 
практичности. Более 200 типов 
алюминиевых профилей, реа
лизованных на заказ по эксклю
зивным матрицам, позволяют 
создать единую, максимально 
адаптированную систему с пол
ной компланарностью  поверх
ностей.
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МЫ ВЫСОКО ЦЕНИМ 
ВАШ ВЫБОР
Padana Cleanroom была осно

вана в 1979 году после приобре
тения акций уже существующей 
компании, занимающейся про
изводством модульных перего
родок для офисных помещений. 
Начиная с 1990-х годов, благо
даря решению трех компаньо
нов-учредителей, работающих 
на предприятии и теперь, ком
пания занялась проектирова
нием и реализацией чистых 
помещений. Сегодня мы имеем 
предприятие с 30-летним опы
том работы в сфере производ-
ства и монтажа различного вида 
стеновых панелей, потолочных 
систем и аксессуаров для поме
щений с определенной концен
трацией взвешенных в воздухе 
частиц, на котором работает ква
лифицированный многоязыч- 
ный персонал. Наша продукция 
удовлетворяет требованиям 
всех основных международных 
стандартов. Современное авто
матизированное производство с 
гибким производственным цик-
лом позволяет создавать нам пе
редовые современные системы, 
экспортируемые по всему миру.

Padana C leanroom  отдает 
должное взятым на себя обяза
тельствам, поддерживая высо
кое мастерство, достигнутое с 
течением времени.

PADANA CLEANROOM srl
Via J.F.Kennedy, 29 
26044 Levata di Grontardo(CR)
Ph. +39 0372 89170
fax. +39 0372 89691
info@padanacleanroom.it 
segreteria@padanacleanroom.it

По вопросам сотрудничества и 
контактов на территории Рос
сийской Федерации можно об
ращаться к нашему партнеру –  
ООО «Чистые технологии». 
Россия, 127299, Москва,
ул. Космонавта Волкова, 
д.10, стр.1, офис 507 
+7 (495) 7777231
admin@invarproject.ru
fedotov@invarproject.ru Завод компании PADANA CLEANROOM srl в Италии
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5282021

Очередная конференция АСИНКОМ состоится  18 мая 2021 г. 
Основные темы:
– производство медицинских изделий. ГОСТ Р 59293–2021 «Чистота воздуха в производстве медицинских изделий»;
– проблема стерилизации медицинских изделий (наборы для крови и др.);
– обеспечение качества: работа по существу или менеджменты?
– новые стандарты на чистые помещения;
– новое в подготовке воды;
– фильтры очистки воздуха и жидкостей;
– выступления специалистов организаций и предприятий;
– другие темы.
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Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем на 75 % контрольных вопросов, будет выдан сертификат IEC 
(ICCCS Education Committee – Комитет по образованию Международной конфедерации обществ по контролю загрязнений ICCCS).

22 июня, вторник
08.45 – 09.00

09.00 – 10.30

Регистрация участников семинара

Основы GMP
Правила GMP ЕС 2020. Новые разделы.
Различия в GMP EC, ЕАЭС и приказе № 916.
Структура правил GMP.
Фармацевтическая система качества.
Годовой анализ качества

Федотов Александр Евгеньевич, докт. 
техн. наук, президент АСИНКОМ, пред
седатель ТК 184 «Обеспечение про
мышленной чистоты» (Росстандарт)

10.45 – 12.00 Анализ рисков (ошибки и практический смысл).
Документация. Основные требования, типовые формы

Федотов А. Е.

12.45 – 14.15 Руководство FDA «Полнота и достоверность (целостность) данных 
и соответствие требованиям CGMP – Вопросы и ответы – Руководство 
для промышленности».
GMP в производстве субстанций и вспомогательных материалов. 
Нормативные документы.
Производство стерильных лекарственных средств

Федотов А. Е.,

14.30 – 16.30 Испытания (валидация) стерилизаторов и др.
Аттестация (валидация) процессов и оборудования.
Процессы очистки оборудования

Федотов А. Е.

23 июня, среда
09.00 – 10.30 Основы технологии чистоты.

Классификация чистых помещений по ГОСТ Р ИСО 14644-1 и правилам 
GMP.
Принципы построения чистых помещений

Федотов А. Е.

10.45 – 12.00 Требования к чистым помещениям в производстве лекарственных 
средств. Проект новой редакции  Приложения 1 к Правилам GMP ЕС.
Чистые помещения в электронной, космической, пищевой 
промышленности, больницах и др.
ГОСТ Р 59293 «Чистота воздуха в производстве медицинских 
изделий»

Федотов А. Е.

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

Ломая Татьяна Леонидовна, исполни
тельный директор, рук. отдела фарм. 
проектов АО «НПК «Медиана-фильтр

14.30 – 16.00 Состав проекта. Задание на проектирование и технические условия. 
Стадии разработки и согласование проектов.
Технологический раздел – основа проекта.
Перекрестные загрязнения и перепутывание материалов и продукции. 
Методы предотвращения.
Производство высокоактивных и токсичных препаратов

Якухина Вера Дмитриевна,
главный технолог ООО «Чистые 
технологии»

16.15 – 17.00 Аудиты производств. Аттестация проектов (DQ).
Практические примеры. Типичные ошибки при проектировании. 
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Тел: +7 499 3942958  или по e-mail: info@berendsen.ru

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

 Благодаря услугам нашей прачечной для Чистых Помещений, вы избавитесь от частиц 
и микробиологического риска загрязнения, которые влияют на многие аспекты вашего 
бизнеса.

Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
обувь, коврики или очки

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.

Russia A4 Advertisement - Russian translation V2.indd   1 03/04/2019   15:13:40

Прачечная для Чистых Помещений

Свяжитесь с нами для получения консультации:
Тел: +7 499 3942958  или по e-mail: info@berendsen.ru

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

 Благодаря услугам нашей прачечной для Чистых Помещений, вы избавитесь от частиц 
и микробиологического риска загрязнения, которые влияют на многие аспекты вашего 
бизнеса.

Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
обувь, коврики или очки

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.

Russia A4 Advertisement - Russian translation V2.indd   1 03/04/2019   15:13:40

Прачечная для Чистых Помещений

Свяжитесь с нами для получения консультации:
Тел: +7 499 3942958  или по e-mail: info@berendsen.ru

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

 Благодаря услугам нашей прачечной для Чистых Помещений, вы избавитесь от частиц 
и микробиологического риска загрязнения, которые влияют на многие аспекты вашего 
бизнеса.

Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
обувь, коврики или очки

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.

Russia A4 Advertisement - Russian translation V2.indd   1 03/04/2019   15:13:40




